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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: Thetwo screening tools serve the same purpose;.and may be used
independently: ortogether.

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 notindications, contraindications,c(warnings-or precautions
specific to the Model 28839 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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Eqmpment 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
homecscreen.

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 typicalimplantlocation, the surface-/ECG electrodes
should be positioned as follows (Figure 1 Typical Placement of Surface
ECG Electrodes for Patient Screening). f<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:

ECG Electrode)l:L 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 LAcshould 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,e¢m using Model 4744 Patient Screening Tool or
other measuring-tool.
ECG Electrode RL isrecommended at the desired location to
serve as the patient reference electrode.

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

Figure 1 - Typical Placement of Surface ECG Electrodes for Patient
Screening
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The following best practices are recommended to obtain an ECG
with a stable baselinge, 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
1.7, 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 thefull screen view to zoom in on'the signal by clicking the
magnifying glass _’ buttondn-the upper right-hand corner. Gain
may be adjusted'to enhance view. Manual gain adjustments will
not affect AST results-or printed reports.

Cansider 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 paint 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.

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

3. . Run Standing/Sitting posture (required) - Have the patient
assume either a:standing or sitting posture and click the
corresponding-Run J button'to runithe ECG screening test.

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

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

NOTE: It is possible torepeat artest. Aclinician might want to
repeat atestif the test result'is FAIL but areview of'the ECGs
reveals adisruption in the signal from achoise source, patient
movement, or.intermittent issue with'the connection to the

surface leads. To repeat a-test, simplycclick the’'Run _’! button
for the desired posture again; then observe the results.

NOTE: Ifitesting more than 6 postures(or conditions, save the
report and start a new session. The‘user interface only provides
6 columnsfor 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 resultsZPrinting
is disabled in this view.

13



14

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 acouple-of minutes to‘generate the PDF
report,-depending on the'number of postures or conditions run.

NOTE: Amaximum of 100-reports-may be saved to the hard
drive;.A capacity warning appears when thegmaximum 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-buttonto send the
reportto’a connected-external printer.
3. To export.the data to a pen‘drive:
= Click-End Screening Session toreturn 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.-ofithe 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 electsto 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 ofthe S-ICD System as the risk of poor sensing and/or
inappropriate shock is increased.

15



16
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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 furdas 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 kdnnen unabhéangig
voneinander oder zusammen verwendet werden.

Zielgruppe

Das AST ist-fur medizinische Fachkrafte vorgesehen, die in der
Implantation von‘Geraten und/oder in der Durchfiihrung von
Nachsorgeverfahren geschult wurden oder darin erfahren sind.

Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise

und YorsichtsmalRBhahmen

Fir‘das EMBLEM S-ICD Automatische Screening-Tool (AST)
Modell.2889 gibties keine spezifischenIndikationen, Kontraindikationen,
Warnhinweise oder. Vorsichtsmaflinahmen. In"der Gebrauchsanweisung
fur'das entsprechende S-ICD System Aggregat (PG)-finden Sie

eine Liste mitden Indikationen, gleichzeitigen Gerateeinstellungen,
Kontraindikationen sowie Warnhinweisen, und Vorsichtsmalnahmen

fur das S-ICDSystem.
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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 Programmiergerat
Modell>3120 angeschlossen ist

HINWEIS: Der'AST Screeningbericht kann nicht mit dem
internen Streifendrucker vom Programmiergerat Modell 3120
. gedrucktwerden.

Aufnahme des Oberflachen-EKGs

ZurdDurchfihrung.des Screening-Vorgangs.fir Patienten muss

ein Oberflachen-Aquivalent der.subkutanen Detektionsvektoren
erstelltwerden, 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. Klicken 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'Alkohal
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 Oberflichen-EKG-
Elektroden fiir das Patienten-Screening). Wenn eine vom Standard
abweichende Platzierungder subkutanen Elektrode oder des Aggregats
des S-ICD Systems gewiinscht.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 Achselhdhlenlinie 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 Sie14 cm mit dem Screening-Tool fiir Patienten
Modell 4744 oder einem.anderen Messinstrument.

« EKG Elektrode RL wird an'der.gewlinschten Position empfohlen,

um als Referenzelektrode des Patienten zu dienen.

25
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1 —Alternativ.(ELEKTRODE); 2 < Sekundar (ELEKTRODE I);
3 = Primar (ELEKTRODE-1l) RA—= Rechter Arm; LA — Linker Arm;
LL —Linkes Bein

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

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

» Stellen Sie sicher,.dass die Qberflachenelektroden neu sind:
Verwenden-Sie keine Elektroden aus einer Verpackung, die bereits
geoffnet wurde. Elektroden trocknenschnell-aus, nachdem-die
Verpackung geoffnet wurde.

« Stellen Sie sicher, dass‘sich genltgend Elektrodengel auf der
Kontaktstelle der Elektrode befindet.



Uberprifung 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
dascSignal, 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-
EKGsaus.

* 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 fiir 10 Sekunden
nicht zu_atmen.

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

Registerkarte Information
Fullen Sie die'Patientendaten aus (Name des Patienten-oder ID 'und
Geburtsdatumysind erforderliche Felder).

HINWEIS: Diese Informationen-kénnen zu jedem Zeitpunktim
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 (standardmé&Rig auf die
haufigste Platzierung eingestellt — Linker Sternum-Rand;
andere Moglichkeiten sind Rechter Sternum-Rand und Medial).
Die Sternum-Elektrodenposition stellt die geplante Position
desvertikalen 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 J um den
EKG-=Screening-Test-durchzufiihren. Nach Testabschluss
werden-die Ergebnisseangezeigt.

Fiahren Siedie 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 _{ um den EKG-Screening-
Test. durchzufthren;

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

Klicken-Sie auf.die Schaltflache’mit der Lupe _j unterjeder
Spalte, um auf den Bildschirm Maomentaufnahme zuzugreifen
und die Details von jedem Test zu prifen. Jedes EKG-Signal
sollte eine stabile Basislinie haben und frei von Rauschen und
Bewegungsartefakten sein.

HINWEIS; Es'ist mdglich,'einen Test zu wiederholen. Eventuell
mochte ein klinischer Anwender 'einen Test wiederholen;

wenn das Testergebnis FEHLGESCHLAGEN ist, aber eine
Prifung der EKGs eine:Signalstérung. durch eine Storquelle,
Patientenbewegung:ader einvoriibergehendes Problem mit der
Verbindung zu den Oberflachen-Elektroden zeigt.-Um einen Test
zu wiederholen, klicken'Sie einfach erneut auf.die Schaltfldche
Start J fur die gewlinschte 'Haltung und betrachten Sie'dann
die Ergebnisse.



HINWEIS: Wenn Sie Uiber 6 Haltungen oder Bedingungen testen,
speichern Sie den Bericht und starten Sie eine neue Sitzung.
Die Benutzeroberfldache bietet nur 6 Spalten fiir Haltungen oder
Bedingungen bei einer einzelnen Sitzung.

HINWEIS: Die Option Erweiterte Ansicht auf dem Bildschirm
Momentaufnahme fiigt die gefilterten Oberflachen-EKG-
Daten, die vom AST verwendet wurden, hinzu. Die 6rtliche
Boston Scientific'Vertretung oder der Technische Service
kann bei dervVerwendung-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, dietQRS-Komplex=Morphologie haltungsiibergreifend zu
prufen, um @kzeptable Elektroden zu ermitteln. Die EKG-Daten,
die vom'/AST verwendet werden, werden fir jede getestete
Elektroden-/Haltungskombination zur Verfigung gestelit.

HINWEIS: Die Verstarkung-des EKG-Signals fur jeden.Vektor
wird automatisch vor dem Drucken eingestellt. Dies ermdglicht,
fallsigewiinscht, dass im gedruckten Bericht EKGSs:mit dem
Screening-Tool fur 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 derFestplatte des
Programmiergerats Modell 3120 gespeichert:

HINWEIS: Es-kann einige Minuten dauern, his der PDF-Bericht
erstellt ist, abhangig von der Anzahlder getesteten Haltungen
oder Bedingungen.

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

ist, erscheint hierzu ein Warnhinweis. Der Benutzer hat die
Méoglichkeit fortzufahren und die lteste Sitzung,zu l6schen,
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 zurtickzukehren.

= 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 prifen und feststellen, ob der Patient fiir eine
Implantation-des S-ICD Systems geeignet ist. Bestatigen Sie, dass die
folgenden ‘Bedingungen erfillt 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 kénnen spezielle\Umstande auftreten, bei denen
der-Arzt sich fur das'Fortsetzen der,iImplantation des S-ICD
Systems entscheidet, auch wenn der Screening-Vorgang
fehlgeschlagen ist. In-diesem Fall sollte die Geréteeinrichtung
des S-ICD:Systems sorgfaltig durchgefiihrt werden, da

das Risiko fur eine verminderte Detektion und/oder.eine
unangebrachte Schockabgabe erhodht ist:



Symboltabelle

Folgende Symbole kénnen auf der Verpackung und dem Etikett

benutzt werden.

Symbol

Bedeutung

& [Ree)

Autorisierter Reprasentant in der Europaischen
Gemeinschaft

ud

Hersteller

C€0086

CE-Konformitatszeichen mit Angabe der
Zertifizierungsstelle, die den Gebrauch des
Kennzeichens zuldsst

Bestellnummer

LOT

Chargenbezeichnung

Q‘J\emi fie.

N

Q\\‘QQSIO/;J‘
Buirp®

S
%!

Gebrauchsanweisung auf der folgenden Website
beachten: www.bostonscientific-elabeling.com

Herstellungsdatum

HifE=

Adresse.des.australischen Verantwortlichen
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Ce manuel contient des.instructions sur. 'utilisation de '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 Fimplantation 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
I'expérience dans I'implantation de dispositifs et/ou-les procédures
de suivi.

Indications d'utilisations/contre-indications/mises

engarde et précautions

[I'n’existe aucune indication, contre-indication,-mise-en garde

ou précaution spécifique al'outil- de screening automatisé (AST)
EMBLEM S-ICD (modeéle’2889). Se reporter au-guide ‘d’utilisation
du.géneérateur d'impulsions (Gl) du systeme S-ICD pour une liste
d’indications d’utilisation;-de paramétres autorisés de I'appareil
concomitant,cde contre-indications et d’avertissements et de
précautions pourde-systéme S-ICD.
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Equipement requis

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

* Des cables ECG externes compatibles avec le programmateur
(modéle 3120) et les accessoires connexes (c.-a-d., les électrodes
et’le matériel poura 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 ’AST a partir de I'imprimante:interne
programmateur (modéle 3120).

Recueil des données de I'ECG de surface
Pour pouvoir suivre le processus de screening patient, un signal
équivalent aux vecteurs de détection sous-cutanés utilisés par
le-systeme-S-ICD. implante-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 'écran d'accueil, 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 I'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 '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.:

o 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, pourindiquer 'emplacement d’implantation ]
prévu pour le générateur. dimpulsions.
+ L'électrode LA de I'ECG doit.étre placee 1 cm a gauche de 'axe
xiphoide pour indiquer 'emplacement d’'implantation prévu pour
I'électrode de détection proximale de I'électrode sous-cutanée.
« L'électrode RA de I'ECG doit étre placée 14 cm au-dessus de
I'électrode LA de TECG pour indiquer’emplacement prévu pour
I'extrémité de-détection distale de I'€lectrode sous-cutanée.

»“Mesurer 14 cm a Jaide de I'outil de'screening patient
(modeéle 4744) ou-un autre outiljde mesure.

» L'électrode RL'de 'ECG est recommandé a 'emplacement
souhaite pourcservir-d'électrode patient de'référence.
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j 'III
y

1 —Supplémentaire (SONDE 1) ; 2= Secondaire (SONDE II) ;
3= Primaire (SONDE )" RA —Bras droit; LA+~ Bras gauche ;
LL —dJambe gauche

Figurel. = Emplacement type des électrodes del’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 qué 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.

« Sassurer qu'il y-a suffisamment de gel conducteur sur le point de
contact de I'électrode.



Vérification d’un ECG propre

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

2.-Pour effectuer-un'zoom avant:sur le signal, entrer dans
I'affichage en-plein écran etcliquer sur le bouton Loupe "
dans lecoin supérieur droit de I'écran. le Gain peut étre ajusté
pour.améliorerla vue:rLes réglages manuels de gain n’influent

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

En cas de fluctuations de'la ligne de base ou de bruit, suivre les @l
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 unelégere 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.géreril'artéfact respiratoire.

Utilisation de V'application de'’AST
L'application,de PAST est divisée en-onglets. Compléter chaque onglet
pouriexécuterles tests de screening.

Onglet Information
Entrer les'informations.du patient (Nomou 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 surle menu déroulant pour sélectionner Position de

la sonde sternale (passe automatiquement a '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 J approprié pour exécuter le test de screening ECG.
Les résultats s’affichent une fois le test terminé.

Exécuterla'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 _{
appropri€ pour exécuter-le test de screening ECG.

Exécuter I'option de positions ou de conditions Autre
(facultatif) — Cliquer sur-le bouton Exécuter _,! 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 boutonLoupe J sous'chaque colonne pour
accéder al'écran Capture ECG et passer en revue les détails
de chaque test..Chaque signalde I'ECG doitavoir une’ligne
debase stable et-étre exempt de bruit et d’artefacts.de
mouvement.

REMARQUE : il est possible de refairewn:-test. Un-médecin peut
souhaiter répéter un test si le résultat-du test-est un ECHEC mais
gue I'examen de JTECG montre une-perturbation du signal-en
raison‘d’une source de bruit, d'un'mouvement-du patient ou d’'un
probleme.intermittent-avec<a connexion des sondes de surface.
Pour répéter un'test, il suffit de cliquer sur le bouton Exécuter _,!
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 screeningautomatisé EMBLEM S-ICD (sous forme de

PDF) résumeles 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 I'AST sont

fournies pour.chaque combinaison de sonde/posture testée.

REMARQUE : le@ain du'signal ECG de chaque vecteur est ajusté
automatiquement avant I'impression. Cela permet I'évaluation
desrapports ECG-imprimés a l'aide de.['outil de screening patient
(modéle 4744); le cas échéant.

Enregistrement, impression et transfert du rapport
1. (Pour enregistrer le rapport, cliquer surle bouton Enregistrer
le rapport.dans le coin inférieur gauche de l'onglet
Screening — Un-rapport (sousforme de fichier PDF) est
enregistre surle disque dur du programmateur (modele 3120).

REMARQUE::en fonction du-nombre'de position ou de
conditions exécuté; la générationdu 'rapport (sous forme
de fichierPDF) 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-sessionla plus-ancienne ou'peut abandonner
la session.

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

= Cliquer surTerminer 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
I'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 transféerés)

Détermination-d’un vecteur de détection acceptable
Le-médecin doit examiner le rapport et déterminer si I'implantation
du systeme S-ICD est appropriée cheze patient..Confirmer que les
conditions suivantes sont remplies::

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

. ‘La'morphologie du complexe QRS intrinseque/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 '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 l'implantation dusysteme 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.



Tableau des symboles

Les symboles suivants peuvent étre utilisés sur 'emballage et

I'étiquetage.

Symbole

Définition

& [Ree)

Représentant autorisé dans la Communauté
europeenne

ud

Fabricant

C€0086

Marguage CE de conformité avec identification
de I'organisme habilité a autoriser I'utilisation
du‘marquage

Numéro de référence

LOT

Numéro/de lot

Q‘J\emi fie.

N

Q\\‘QQSIO/;J‘
Buirp®

S
%!

Consulter les instructions d'utilisation sur ce
site Web : www.bostonscientific-elabeling.com

Date de fabrication

HifE=

Adresse.du sponsor.australien
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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 marchiddi fabbrica di Baston 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 I'impianto dell'S-ICD e non e 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 passono essere usati indipendentemente

o'insieme. 0]

Destinatari previsti
Questo AST € destinato a‘professionisti formati @ esperti nelle procedure
di-impianto dei dispositivi‘e/o difollow-up.

Indicazioni-per Fuso-/'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, impostazionidispositivo 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 é 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 selezionedel 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 loscreening automatico
EMBLEM,S-ICD dalla-schermata home.

Creazione della connessione ECG

Preparazione-dellacute 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 delpaziente). 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 6% spazio intercostale lungo la linea medio-ascellare,
per rappresentare la.posizione desiderata-del generatore

dlimpulsi-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 e consigliato'Elettrodo

RL ECG come elettrodo di riferimento,paziente.
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1 - Alternativo (Derivazione); 2 - Secondario (Derivazione Il);
3= Primario (Derivazione 1l1); RA- Braccio destro; LA - Braccio
sinistroy LL --Gambasinistra

Figura1.-Posizionamento tipico degli elettrodi ECG di'superficie per lo
screening del-paziente

Si cansigliano-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 infretta dopo I'apertura della confezione:

« Verificare chevi sia sufficiente gel per elettradi 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 edessere privo di artefatti di disturbo e di
moyimento:

2.. 'Passare alla visione a schermorintero per ingrandire il segnale
facendo clic ‘sulla lente di ingrandimento ‘j nell’angolo
superiore destro. E possibile regolare il guadagno per migliorare
la visualizzazione. Leregolazioni manuali del guadagno non

modificano i risultati del’AST né i report stampati.

Considerarei'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 esempig).
. ‘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 pereseguire’i test di screening.

SchedaInformazione
Compilare conle informazioni'sul paziente (Nome 0 ID paziente e Data
di nascita;sono campi obbligatori).

NOTA: -queste informazioni possono essere madificate.in qualunque
momento durante il processeo di screening.

Scheda Screening
Esequire 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.; lealtre
opzioni sono Margine sternale dx. etMediale). La’Posizione
sternale dell’elettrocatetere rappresentala 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 _{ 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 _{ per esequire il test
di'screening ECG.

Eseguire le Altre ‘posture’o condizioni (opzionale) - Fare clic
sul pulsante Esecuzione _,! 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 diingrandimento; .4 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: € possibile ripetere un test. Se'il risultato di un test

e 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. Perripetere un test;, fare semplicemente clicsul
pulsante Esecuzione _{ per la-postura desiderata, quindi
osservare i risultati.

NOTA:(se si stanno testando_pit di 6, posture o-condizioni,
salvare il report e iniziare una nuova-sessione. Linterfaccia
utente fornisce solo 6 colonne-per posture o condizioniper una
singola’sessione.

NOTA:{'opzione Vista-avanzata sulla schermata Istantanea
aggiunged.dati filtrati-delECG di superficie utilizzati dal’AST.
Il rappresentante.localeo il servizio tecnico Boston Scientific
potranno assistere nell'uso-di‘questa vista; per meglio
comprendere i risultati AST. In questa vista la stampa

e 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 eistruisce 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 dal’AST.

NOTA! il guadagno.del seghale ECG per ciascun vettore viene
regolato‘automaticamente prima della stampa. Cio 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 reportin PDF, a seconda del. numero di pasture
o.condizioni‘eseguite.

NOTA: sul disco rigido possono essere salvati finoa 100-report.
Al raggiungimento-della-capacita. massima appare un_segnale'di
avvertenza. L'utente;pud scegliere se cancellare la'sessione 'piu
vecchia o.interrompere la sessione corrente.

Per stampare il report; fare clic sul pulsante. Stampa-report allo
scopo diinviare il report;a-una stampante esterna collégata.

Per-esportare i dati-su’una, chiavetta:
= Fareclic 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)
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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.

* Lamorfologia del'complesso QRS intrinseco/stimolato & stabile
nelle diverse posture (ampiezze di picco positive/negative simili
e.ampiezze QRS)."Non sicapprezza una modifica 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 questocaso, € necessario.prestare particolare attenzione

al processo-di'impostazione del dispositivo del sistema S-ICD
poiché.ilrischioi sensing insufficiente e/o shock inappropriato
risultamaggiore.



Tabella de

| seguenti simboli possono essere utilizzati sulla confezione

e sull’etichetta.

I simboli

Simbolo

Significato

& [Ree)

Rappresentante-autorizzato nella
Comunita Europea

ud

Fabbricante

C€0086

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

Numero diriferimento

LOT

Numero/di lotta

Q‘J\emi fie.

N

S
%!

Q\\‘QQSIO/;J‘
Buirp®

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

Data-di fabbricazione

HifE=

Indirizzo. sponsor australiano

59






/b\eg:‘ ,giulr;r\meﬁ\il\g 'automatisc.he screening (AST)
> AN
Q\Q\ _(\0. \%Q ,&e ._f,\Q)Q/ N2

NG éo 61



62

Deze handleiding bevatinstructies 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 inhet implanteren van apparaten en/of-het verrichten van
controleprocedures.

Indicaties voor.gebruik / contrazindicaties /

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-I€D-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)

* Meethulpmiddelvoor 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).

Oppervilakte-ECG afnemen

Om:de patiéntscreeningprocedure uit te voeren, moet een oppervlakte-
eguivalent worden'verkregen van de subcutane detectievectoren die
doorhet-geimplanteerde S-ICD-systeem worden gebruikt. Met de
Programmer (model 3120)wordt het oppervliakte-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 EMBLEMS-ICD-hulpmiddel voor automatische
screening op.de startpagina.

De ECG-verbinding'tot stand brengen

De huid voorbereiden op-het plaatsen van
oppervlakte-elektroden
1. Verwijderaanwezige haren.

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



De elektroden voor het oppervlakte-ECG plaatsen

Het is belangrijk om het opperviakte-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 oppervilakte-ECG-elektroden als volgt worden geplaatst
(Afbeelding 1 Gebruikelijke plaatsing van oppervlakte-ECG-
elektraden 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
opperviakte*ECG hierop worden aangepast.

Voor gebruikelijke implantatie:

«." De ECG-elektrodeLL 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.

» DeECG-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 behulpvan 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 I); 2 -,Secondary(LEAD Il); 3.-Primary (LEAD-II)
RA - rechterarm; LA - linkerarm;-LL - linkerbeen

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

De volgende bestpractices worden aangeraden voor-het.verkrijgen
van een ECG met stabiele uitgangswaarden, vrij van ruis.en
bewegingsartefacten:

» Gebruik alleenmnieuwe opperviakte-elektroden:, Gebruik-geen
elektroden uit'een eerder geopende verpakking.-Elektroden drogen
snel uit nadat de verpakking is.geopend.

» Breng voldoende elektrodegel aan op-het eontactpunt van
de elektrode.
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Een schoon ECG verifiéren

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

2. Bekijk het signaal.in volledig scherm en zoom erop in
door opcde 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
uruis ofinstabiele 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 eenicht . 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 (Naamof ID patiént-en.Geboortedat. zijn
verplichte'velden).

OPMERKING:-deze informatie kan op elk momenttijdens het
screeningproces worden-bewerkt!
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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 enklik op de relevante knop Uitvoeren _{
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 _,! om de
ECG-screeningtest.uit te voeren.

Uitvoeren in overigecposities.of omstandigheden (optioneel) -
klik-op de relevante knop.Uitvoeren J 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 pasitie of omstandigheden in te vullen.

Klikcop de knop met het vergrootglas _’ onder elke kolomyom
het venster Snapshot’te openen en.de details van elke test te
bekijken. Elk-ECG-signaal-moet stabiele.uitgangswaarden
hebben en moetvrij 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
oppervlakteleads.isveroorzaakt.-U kunt-eentest-herhalen<door
nogmaals op de knop Uitvoeren J te klikken.voor de.gewenste
positie en.deresultaten weer te bekijken.

OPMERKING:jindien-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 emstandighedenvoor één’sessie.



OPMERKING: Met de optie Geavanceerde weergave in
het scherm Snapshot worden de gefilterde gegevens van
het oppervlakte-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 uinstructies voar het controleren van morfologie
van:QRS-complexen in houdingenvan de patiént om acceptabele leads
tevinden. 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 voordatwordt 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
1c.-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 doorte gaan’door.de oudste sessie te
verwijderen of de sessie af te breken.

2. U kunt het rapport afdrukken'door opde 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 Exporterencof 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
geachtvoor 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'(metwergelijkbare 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 besluitom 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 instelprocedurevoor 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

De volgende symbolen.kunnen worden gebruikt op de verpakking

en etikettering.

symbolen

Symbool

Betekenis

& [Ree)

Geautoriseerde-vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

ud

Fabrikant

C€0086

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

Q\X}GSIO/;
Buirp®

S
%!

Referentienummer
LOT Lothnummer
q;\gmin‘cw Raadpleeg.de gebruiksaanwijzing op deze
o Y,

website: www.bostonscientific-elabeling.com

Productiedatum

HifE=

Adres Australische sponsor
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En este manual se incluyentinstrucciones de'uso para la herramienta de
screening automéatico (HSA) para S-ICD-EMBLEM modelo2889.

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 automético (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 cdmo 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 diagnéstico
cardiaco. La HSA es una alternativa a la herramienta de seguimiento del
paciente modelo 4744. Las.dos herramientas de.seguimiento cumplen el
mismo objetivoy. se pueden usar de manera.independiente o conjunta.

Publico previsto

Esta HSA est4 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 precaucion
especifica aplicable a'la herramienta de screening automatico.(HSA)
para:S-ICD EMBLEM-maodelo-2889. Consulte las instrucciones de uso
correspondientes al generador de\impulsos (Gl)del sistema S-ICD
paraver unadista con indicaciones de uso, configuracion del-dispositivo
concomitante, contraindicacionesy advertencias'y precauciones
relativas al sistema S-ICD.
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Equipo necesario

* Programador, modelo 3120, con la aplicacion de software HSA

» Cables de ECG externos compatibles con el programador modelo
3120 y accesorios asociados (por ejemplo, electrodos y material
para la preparacion de la piel)

» Herramienta de medicion para medir 14 cm (la herramienta
de seguimiento del paciente modelo 4744 se puede utilizar
para estefin)

« “Impresora externa o memoriaUSB conectada al programador
modelo 3120

NOTA: El informe de-seguimiento de la HSA no se puede
imprimir ‘con la.impresora de banda de papel interna del
programadormodelo-3120.

Obtencién de ECG de superficie

Para poder llevara caboel proceso de'seguimiento de un paciente,

se debe obtener una superficie equivalente de los.vectores de deteccion
subcutaneos utilizados por-el sistema S-ICD implantado. El programador
modelo 3120 se-utiliza para obtener el ECG-de superficie y la aplicacién
de software . HSA valora los.complejos QRS de las distintas posturas
analizadas en el paciente.

Uso de la aplicacién HSA
1.~ Encienda el programador-modelo 3120.

2. Haga'clic en Herramienta de-screening automatico para
S-ICD EMBLEM:-en'la pantalla deinicio.

Establecimiento de la conexion para ECG

Preparaciéon de la piel.antes decolocar los electrodos
de superficie
1. Elimine el pelo.

2. Limpie la pielmediante una toallita sin alcohol.o’ con.gel'para‘la
preparacion de lapiel.



Posicion de los electrodos de ECG de superficie

Es importante obtener el ECG de superficie en el lugar que representa
la posicién prevista‘del sistema S-ICD implantado. Al colocar el sistema
S-ICD en la ubicacion de implante tipica, los electrodos del ECG se
deben colocar de la siguiente manera (Figura 1 Ubicacién tipica de los
electrodos de ECG de superficie para el seguimiento del paciente).
Si se desea una ubicacién no estandar del electrodo o del generador
de.impulsos del sistema.S-ICD, se deben modificar las ubicaciones del
electrodo de ECG de manera-adecuada:

Implantacioén tipica:

El electrodo de ECG.LL"se debe colocar en una posicion lateral,
en el.5.° espacio intercostal a lo largo de la linea axilar media
para indicar la ubicacion prevista del generador.de impulsos
implantado.
El'electrodo de . ECG LA se debe colocar 1 cm a la izquierda de la
linea xifoides media para indicar la ubicacion prevista del electrodo
de deteccion proximal del electrodo implantado.
El'electrodo.de'ECG RA se debe colocar a-una distancia de
14.cm sobre el electrodo de\ECG LA paraiindicar la ubicacion @]
prevista-de la punta de‘deteccion distal del electrodo implantado.

= Utilice laherramienta.de seguimiento.del paciente modelo

4744 u otra ‘herramienta de‘medicién paracmedir los 14 cm.

Es recomendable que el electrodo de ECG-RL se sitlieen-a
ubicacion prevista para:que cumpla la.funcion.de electrodo de
referencia delpaciente:
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j'llll
1 - Alternativa (CABLE I); 2= Secundaria (CABLE.Il);

3--Primaria (CABLE I11);.RA --Brazo derecho; LA~ Brazo izquierdo;
LL - Rierna izquierda

Figura1.-'Ubicacion tipica de'los electrodos de ECG de superficie para
el screening del paciente

Para la obtencién de'un ECG conuna linea base estable, sin ruido
ni artefactos ‘de movimiento, es recomendable seguir las siguientes
practicas idoneas:

» Asegurese de que los electrodos de superficie son nuevos. Evite
usar electrodos de paquetes abiertos previamente. Los electrodos
se secan rapidamente una vez'que se-ha abierto el paquete.

« Asegurese de que el punto-de contacto del electrodo tiene
suficiente gel para electrodos.
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Comprobacion de un ECG limpio

Observacion del'ECG en la pantalla

Ten

1.

Observe la senal del ECG en la pantalla del programador
modelo 3120. Cada sefial del ECG debe mostrar una linea base
estable y estar libre de ruido y de artefactos de movimiento.

Para.introducir la vista de pantalla completa y ver la sefial con
mas detalle, haga clic en el botén de la lupa J gue esta situado
en la esquina-superior derecha. Es posible ajustar la ganancia
para mejorar la vista. Los ajustes manuales de ganancia no

influyen en los resultados de la HSA ni en los informes impresos.

ga encuenta’los siguientes consejos para la resolucién de

problemas en caso de que haya ruido o una linea base irregular:

Uti

Sustituya‘los cables de ECG utilizados para la obtencion de los
ECG de superficie.

En casos especialmente dificiles; vuelva a preparar la piel con
una ligera abrasion ervlos sitios de conexion de los electrodos
(por-ejemplo, frotando con-un gasa).

Pida al paciente.que inhale y exhale sin-volver.a inhalar durante
10_segundos para evitar artefactos respiratorios.

lizacion de la aplicacion HSA

La aplicacion’HSA se organiza‘en pestanas.-Parallevar a-cabo una
prueba de-seguimiento es necesario completar todas las pestafias.

Pestana‘Informacion

Introduzca la informacion del-paciente (el Nombre.del'paciente o IDy la

Fecha de nacimiento son campgs) obligatorios).

NOTA: Esta informacién se puede modificar en'cualquier momento

durante el proceso de seguimiento.

les).
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Pestafia Screening

Utilice la pestafia Screening para realizar las pruebas de screening
de ECG.

1.

Haga clic en el menu desplegable para seleccionar la Posicion
del.electrodo (de-manera predeterminada se muestra la
posicion mas habitual: Para-esternal izquierdo; las otras
opciones son Para-esternal derecho y Medial). La Posicién
del electrodo muestra la ubicacion prevista de la parte vertical
del electrodo-S-ICD.implantado.

Ejecucién de la-postura Decubito supino (requerida): sitie
al'paciente en la postura decubito supino y haga clic en el
botdn de ejecucion _{ correspondiente para.niciar la prueba
de screening de ECG. Los resultados se muestran al finalizar la
prueba:

Ejecucién.de la postura De.pie/sentado (requerida): haga que
el paciente se ponga de-pie o se siente y haga clic en el botén
de ejecucion _{ correspondiente para iniciar la prueba de
seguimiento de ECG.

Ejecucion.de Otras ‘posturas o condiciones (opcional): haga
clic enel'botén-de ejecucion J vinculado a la columna Otras
para afiadir posturas-o condiciones especificas del paciente en
funcion.de’sus necesidades. Haga clic'en el-campo_de texto
para-afiadirlas descripciones de la postura.o condicién.

Haga.clic en el'botdn de la lupa J debajo de-cada columna
para‘accedera la pantalla-instantanea y consultar la infermacion
de cada prueba. Cada senal del ECG debe mostrar lalinea base
estable y estar libre‘de ruido y de‘artefactos de movimiento.

NOTA: Es posible repetir una prueba. Un médico puede preferir
repetir una prueba si el resultado.es ERROR, pero el ECG
muestra una interrupcion en la sefial-debidasa:una fuente

de ruido, al'movimiento del paciente-0 a.alguna situacion
intermitente con'la conexion de los electrodos de superficie.
Para repetir una prueba, vuelva a hacer clic.en el boton de
ejecucion _,! de lapostura deseada y consulte'los resultados:.

NOTA: Para efectuar pruebas con'mas de 6 posturas

o condiciones, es necesario guardar el.informe € iniciar-una
sesion nueva. La interfaz de’usuario-solo.muestra 6 columnas
de posturas o condiciones por.sesion.



NOTA: La opcidn de Vista avanzada de la pantalla Instantanea
incluye los datos del ECG de superficie filtrados utilizados por la
HSA. Para una mejor comprension de los resultados de la HSA
que se-muestran en esta vista, consulte con su representante

o con.los servicios técnicos de Boston Scientific. No es posible
imprimir resultados ‘en esta vista.

Utilizacion del informe de screening para
establecer un.vector de deteccion aceptable

Descripcién del informe

El Informe de screening-automéatico del S-ICD EMBLEM es un
documento. PDF que resume los resultados del seguimiento y destaca la
importancia de comprobar‘la morfologia del complejo QRS en todas las
posturas)para detectar si las conexiones 'son-aceptables. La informacién
del ECG utilizada por la HSA'se muestra por cada combinacion de
postura y posicion-del cable realizada.

NOTA: La ganancia de la sefial del ECG de cada vector se ajusta de @]
forma automatica.antes de'la impresion. De esta manera, se permite

la evaluacion de los informes del ECG mediante’la herramienta de
seguimiento-del paciente modelo 4744, si-se desea.

Procesos para-guardar, imprimir'y exportar el informe
1.~ Para.guardar.un informe, haga clic.en el botéon Guardar el
informe, situado.en la esquina-inferiorizquierda-de la‘pestana
Screening. Un documento PDF del informe’se guarda en-el
disco duro‘del programador modelo 3120.

NOTA: La generacidn del'informe en PDF puede tardar hasta un
par de minutos-en funcion de las’'posturas y condiciones que. se
hayan-ejecutado.

NOTA:El'disco duro tiene capacidad para almacenar.un maximo
de 100 informes.-Una vez-alcanzado este’'maximo, se muestra
una advertencia relativaca la capacidad-de almacenamiento.

El usuario tiene la apcion de continuar y que se elimine la
sesién mas antigua o cancelar la’sesion.

2. Para imprimir el informe, haga clic-en el boton Imprimir informe
para enviarlo a una impresora externaconectada.
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3. Para exportar los datos a una memoria USB:

» Haga clic en)Fin de la sesion de seguimiento para volver a la
pantalla’de inicio del programador.

= Introduzca una memoria USB en el puerto correspondiente del
programador modelo 3120.

=“Haga clic en‘Manejo de datos del paciente y, a continuacion,
seleccione la pestafia Exportar datos de seguimiento.

= Hagaclic en'Exportar o en-Exportar con proteccién
medianté contrasefa y siga las indicaciones (se exportan
todos 'los informes guardados).

Determinacién de unvector de deteccién aceptable

El médico debe estudiar el informe y juzgar si el paciente es apto para
un.implante del sistema-S-ICD..Debe confirmar.que las siguientes
condiciones_se cumplen:

»~ Al menos derivacién del ECG debe considerarse aceptable en
todas las posturas comprobadas. Como minimo, se deben
. efectuar pruebas en'las posturas Decubito. supino
y.De pie/sentado.

»~ La morfologia-del complejo QRS intrinseca o con estimulacion
es estable en todas las posturas.(amplitudes pico positivas
y negativas y anchuras de-QRS parecidas). No se advierte un
cambio significativo en el complejo QRS ecomo.consecuencia
de los.cambios de postura. En el caso-de las sefiales a las-que
se ha aplicado undfiltro notch, aseguresede que la-posicién del
pico de-mayor tamafoces coherente enrelaciéon con.el pico de
menor tamafio.

NOTA: Es posible que existan circunstancias especiales en las
que el médico puede elegir continuar con-la implantacion del
sistema S-ICD a pesarde que-el proceso de seguimiento no

ha tenido un‘resultado aceptable: En este.caso, Se debe-prestar.
muchaatencion-al praceso de configuracion-del dispositivo del
sistema S-ICD, ya-que el riesgo de .una deteccion insuficiente

o de una descarga inadecuada es mayor.
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Tabla de simbolos

Los siguientes simbolos se pueden utilizar en el envase y etiquetado.

Simbolo

Significado

 ec ]

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

wl

Fabricante

C€0086

Marca CE de.conformidad con la identificacion
del organismo notificado que autoriza el uso
de lamarca

Numero de referencia

LOT

Namero de lote

eWMifie,
B

00510y
E 2
Bu))20%

N
S
%

Consulte las instrucciones'de uso.en este sitio
web: www.bostonscientific-elabeling.com

Fecha de fabricacion

HilE=

Direccion del patrocinador-australiano
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Este manual contém'instru¢des de utilizagdo'do Modelo 2889 da
Ferramenta de triagem automatizada (AST) S-ICD EMBLEM.

A seguinte € uma marca registada'da Boston Scientific‘Corporation ou
respetivas filiais: EMBLEM, LATITUDE; ZOOM.
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Descricéo

O Modelo 2889 da Ferramenta de Triagem Automatizada (AST) S-ICD
EMBLEM ¢é o software utilizado no Modelo 3120 do Programador ZOOM
LATITUDE para efetuar a triagem dos doentes no ambito da avaliagao
para implantar o sistema de Desfibrilhador de Cardioversao Implantavel
Subcuténeo (S-ICD) EMBLEM. Estas instrugées descrevem a forma de
utilizagéo da AST.

Aplicagcéao

A'aplicacdo AST destina-se exclusivamente a triagem dos doentes para
o implante do S-ICD e nhao se destina a utilizagdo para quaisquer fins
de diagndstico cardiaco.-AAST é uma alternativa ao Modelo 4744 da
Ferramenta:de Triagem’do Doente. As duas ferramentas de triagem
tém.a'mesma finalidade e podem ser utilizadas.individualmente ou

€m conjunto.

Publico-alvo
Esta AST, destina-se a serutilizada por profissionais com formagéao
ou experiéncia’'em procedimentos de seguimento e/ou implante de

dispositivos: @l

Indicagdes de'utilizacdo/Contraindicacdes/Avisos
e precaucoes

N&o-existem quaisquer indicagdes; contraindicacoes, avisos ou
precaugdes especificos,do Modelo 2889 da Ferramenta de Triagem
Automatizada (AST) S-ICD.EMBLEM. Consulte o.Manual do Utilizador
do Gerador de Impulsos“(PG) do.Sistema' S-ICD-apropriado para
obter.uma lista-de indicagbes’de utilizagao, definicdes do dispositivo
concomitantes permitidas;. contraindicagées e avisos e precaucdes para
o sistema S-ICD.
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Eqmpamento necessario

Programador Modelo 3120 com aplicagédo de software AST

» Cabos para’ECG externos compativeis com o Programador
Modelo.3120 e acessorios associados (p. ex. elétrodos e material
para.preparacéo da pele)

* Ferramenta de medigdo para medir 14 cm (pode ser utilizado
0 Modelo 4744.da Ferramenta de Triagem do Doente)

* |mpressora externa ou pen ligadas-ao Programador Modelo 3120

OBSERVAGAO: O relatério de triagem AST n&o pode ser
imprimido. utilizando a impressora de graficos em fita de papel
do Programador Modelo 3120 interno.

Recolher-ECG de superficie

Para levar.a cabo o processo de triagem do doente, deve obter-se uma

superficie equivalente a dos-vetores:de detegao subcutaneos utilizados

pelossistema S-ICD-implantado. O Programador Modelo 3120 ¢é utilizado
para recolher 0. ECG de superficie e a‘aplicagcao de software AST avalia
os complexos QRS para cada postura do doente testada.

Navegar até a aplicacdo AST
1. “Ligue oRrogramador Modelo 3120.

2. Clique na Ferramenta de Triagem Automatizada S-ICD
EMBLEM-no ecra inicial.

Estabelecer aligagcdo de ECG

Preparar.a pele ‘antes de colocar os elétrodos de superficie
1.",'Remova o cabelo.

2. Limpe a pele utilizando um’toalhete sem!alcool-e/ou umigel para
preparagao da pele.

Posicionar os elétrodos do ECG de superficie

E importante recolher’'o ECGde superficie no local que representa

a posicao pretendida para o sistema S-ICD implantado. /Ao colocar

o Sistema S-ICD no local de implante normal; os elétrodos do ECG

de superficie devem serposicionados da seguinte-forma.(Figura'l
Colocacao normal dos elétrodos do-ECG de superficie para triagem
do doente). Se se pretender a colocagao de um-elétrodo subcutaneo ou
gerador de impulsos ndo padronizado do Sistema S-ICD, as localizagdes
do elétrodo do ECG de superficie.devem ser alteradas em.conformidade:



Para implantacdo normal:

» O Elétrodo LL-de ECG deve ser colocado numa localizagdo
lateral, no quinto espaco intercostal, ao longo da linha média
da axila, (para representar a localizagao pretendida do gerador
de impulsos implantado.

» O(Elétrodo LA de'ECG deve ser colocado 1 cm a esquerda, lateral
a linha média xifoide para representar a localizagao pretendida do
nédulo de detegéo proximal do elétrodo subcutaneo implantado.

« ~O'Elétrodo RA'de ECG deve'ser colocado 14 cm acima do
Elétrodo LA de ECG pararepresentar a localizagéo pretendida da
ponta.de detecao distal do elétrodo subcutaneo implantado.

* Meca 14 cm utilizando o Modelo 4744 da Ferramenta de
Triagem doDoente ou outra ferramenta de:medigéo.

+.~ O Elétrodo-RL de.ECG é recomendado na‘ocalizagao pretendida

para servir-como_elétrodo de referéncia do doente.

1 - Alternado (LEAD I);2 - Secundario (LEAD 11); 3 < Primario,(LEAD llI)
RA - Brago direito; LA - Brago esquerdo;-LL - Perha esquerda

Figura 1 - Colocacédo normal dos elétrodos do ECG'de superficie para
o rastreio de doentes
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As seguintes melhores préaticas sédo recomendadas para obter um ECG
com uma linha de base estavel, sem artefactos de movimento e ruido:

» Certifique-se de que os elétrodos de superficie sdo novos. Evite
utilizar elétrodos de embalagens que ja tenham sido abertas. Os
elétrodos secam rapidamente apos a abertura da embalagem.

» Certifique-se deque existe gel para elétrodos suficiente no ponto
de contacto do-elétrodo.

Verificar um ECG limpo

Observar 0 ECG novecréa
1. Observar.osinal. do ECG no ecra do Programador Modelo 3120.
Cada.sinal de(ECG deve ter uma linha de base estavel e nao
ter ruido nem artefactos de movimento:

2.~ -Aceda a vista de ecrainteiro para ampliar o sinal, clicando no
botdo dalupa ‘j no canto superior direito. O ganho pode ser
ajustado para-melhorar a visualizagao. Os ajustes de ganho
manual ndo irdo afetar osresultados da AST nem os relatorios
imprimidos.
Tenha em.consideragéo as seguintes dicas de resolucéo de
problemas caso se-observe ruido ou.uma linha de base inconstante:

¢, Substitua os cabos-para ECG utilizados para recolher ECG-de
superficie.
«-"Em;casos particularmente dificeis,volte a preparar a pele com

alguma abrasaoligeira nos locais dos elétrodos (utilizando uma
gaze, por exemplo).

* Peca ao doente para inspirar e depois expirar-e/sustera
respiragao durante 10 'segundos para gerir o.artefacto respiratério.

Utilizar a-aplicacao AST
A aplicacao AST esta disposta.em separadores. Preencha cada
separador para realizar os testes de-triagem.

Separador Informacéo
Preencha a informacgao 'do paciente (ID ou Nome'do paciente e Data
de nascimento sdo campos-obrigatérios),

OBSERVACAO: Pode editar estas informacfes em qualquer
momento do processo de triagem.



Separador Triagem
Realize os testes de triagem para ECG no separador Triagem.

1.

Selecione a Posicdo do Eletrocateter do Esterno, clicando no
menu pendente (predefinicbes para a colocagdo mais comum
—Mrg esq. est.; outras opg¢des sdo Mrg dir. est. e Medial). A
Posicdo do Eletrocateter do Esterno representa a localizagéao
planeada da parte-vertical do elétrodo implantado S-ICD.

Executea posi¢ao Supina (necessaria) - Coloque o doente numa
posicao supina e clique nobotdo Executar _{ correspondente
para executar-o-teste de triagem para ECG. Os resultados sao
apresentados quando o teste estiver concluido.

Execute a posigao De pé/Sentado (necessaria) - Peca ao
doente para se colocar numa posigao de pé ou sentado e clique
no botdo Executar _,! correspondente-para executar o teste de
triagem para ECG.

Execute'Outras posi¢cdes ou'condi¢des (opcional) - Clique

no-botdo Executar _,! associado a uma-celuna Outra para

adicionar posigdes ou'condi¢des especificas do doente,

conforme necessario. Cligue no campo.de texto para adicionar @3
descrigdes de-posicao ou condicao.

Clique no-botéo da'lupa _’ abaixo de cada coluna para aceder
ao ecrd Instantaneo-eréver-os‘detalhes de.cada teste. Cada
sinal de ECG deve ter uma linha.de base estavel e ndo-ter
ruido.nem artefactos de movimento.

OBSERVACAO: E possivel repetir um teste. Um 'médico
pode-querer-repetir um teste se o.resultado. do teste for FALHA
e uma andlise do-ECG revelar uma perturbacéo no sinal de uma
fonte de‘ruido,.movimento do ‘doente ou problema intermitente
com.a ligagdo aos elétrodos-de superficie. Para repetir um-teste;
basta clicar novamente'no botdo Executar _,! para a posicao
pretendida€;)em seguida, observar-os resultados.

OBSERVACAO: Se testar mais de 6 posi¢des ou condi¢oes,
guarde o relatério-e-inicie-Uma nova sessao. A interface do
utilizador faculta-apenas 6 colunas para posigoes e condi¢cdes
numa unica sessé&o.
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OBSERVACAO: A opgéo Visualizagio avancada no ecrd
Instantaneo.adiciona os dados do ECG de superficie

filtrados utilizados pela AST. O seu representante local da
Boston-Scientific ou os Servigos Técnicos podem prestar
assisténcia na utilizagcdo desta vista para compreender melhor
os'resultados da-AST. A impressao esta desativada nesta vista.

Utilizar o relatério de triagem para determinar um
vetor deidetegéao aceitavel

Descricaodo relatorio

O.PDF do relatério de triagem automatizada S-ICD EMBLEM resume
os resultados da'triagem e solicita aos utilizadores_que verifiquem

a morfologia‘do complexo QRS em todas as posigdes para identificar
elétrodos ‘aceitaveis. Os dados,de ECG utilizados pela AST sao
fornecidos para cada combinacao de elétrodo/posicao testada.

OBSERVACAO: O ganho do sinal-de ECG para cada vetor

€ ajustado automaticamente antes da impresséo. Isto permite que
0s ECG do relatério imprimido sejam avaliados com o Modelo 4744
da Ferramentacde Triagem do Doente; se pretendido.

Guardar, imprimir e exportar.o relatério

1.

Para guardar-o-relatério, clique’no botao Guardar Relatério
no canto inferior esquerdo.do separador Triagem -.um PDF
do relatério é . guardado no disco rigidotdo Programador
Modelo 3120.

OBSERVACAQ: A criagéo dorelatério PDF pode demorar
alguns minutos, dependendo do ndmero de posicdes ou
condicbes executadas:

OBSERVACAO: Podem ser guardados.-no discorigido

um méximo de 100 relatériosE apresentado-tm aviso de
capacidade .quando o numero maximo foratingido. O utilizador
tem a opgdo de continuar, sendo eliminada a‘sessdo mais
antiga, ou de abortar.a sessao.

Para imprimir o relatério, clique no botao Imprimir relatério
para enviar o relatério para-uma impressora externa ligada:



3. Para exportar os dados para uma pen:

= Clique no botdo Terminar sesséo de triagem para regressar
ao ecréa.inicial do programador.

* Introduza a pen na porta USB do Programador Modelo 3120.

= Cliqgue em Gestao de dados do paciente, depois selecione
o separador Exportar Dados de Triagem.

= Clique em Exportar ou Exportar com Protecéo por
Palavra-passe e siga as indica¢des (todos os relatérios
guardados s&o.exportados).

Determinar um vetor de detecdo aceitavel

O 'médico tem de-analisar-o relatério e determinar se.o.doente
€ adequado para implantagdo do Sistema S-ICD.-Confirme se
estao reunidas as condi¢gbes seguintes:

+ . Pelo menos um eletrocateter do ECG comum tem de ser
considerado’aceitavel para todas as posicoes testadas.
No minimo, as posigdes’Supina’e De pé/Sentado tém de
sertestadas.

. ‘A morfologia do.complexo QRS intrinseco/estimulado é estavel
em todas as posi¢des (larguras de QRS e:amplitudes de pico
negativas/positivas semelhantes). Nao foram identificadas
alteragodes significativas do-complexo QRS ;como resultado
das mudancas de posicao. Paracsinais “Notch?, certifique-se
de que a'localizacido do pico maior é coerente-em relagao ao
pico mais pequeno.

OBSERVACAO: Em circunsténcias especiais, o médico pode
optar por.proceder a implantagdo do Sistema S-ICD,-apesar de
0 processo de triagem néo ter sidocbem-sucedido. Neste caso,
deve dar-se’ especial atengao ao processo de configuragao do
dispositivo do-Sistema S-ICD, - uma vez que-aumenta.o risco.de
ma detegao-e/ou choques-inapropriados:
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Tabela de simbolos

Os seguintes simbolos podem ser utilizados na embalagem e rotulagem.

Simbolo

Significado

 ec ]

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

wl

Fabricante

C€0086

Marca CE de.conformidade com a identificagao
do organismo notificado que autoriza a utilizagdo
da marca

Numero de referéncia

Namero de lote

LOT
q;\gmi fic. Consulte as.instrugoes de utilizagao no website:
N %, | www.bostonscientific-glabeling.com
= @
{A0)
9% ;Q
L7

Data de fabrico

HilE=

Enderego’do patrocinador-da Australia
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Denne handbog indeholder brugsanvisningen-til Model 2889
EMBLEM S-ICD Automated Screening Tool, (AST).

Falgende er et varemeerke, der tilhgrer Boston Scientific. Corporation
eller et af virksomhedens associeredecselskaber: EMBLEM,
LATITUDE, ZOOM.
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Beskrivelse

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

er software, der bruges til Model 3120 ZOOM LATITUDE-
programmeringsenheden til at screene patienter for at vurdere dem til
implantatiomaf EMBLEM-systemet med den subkutant implanterede
cardioverter-defibrillator (S-ICD). Disse anvisninger beskriver,
hvordan du.bruger AST.

Beregnet anvendelse

AST-programmet er udelukkende beregnet til at screene patienter for
S-ICD-implantat og.er ikke beregnet til at blive brugt til hjertediagnostiske
formal. AST-programmet-er et alternativ til Model 4744 af veaerktgjet til
patientscreening: De to screeningsveerktgjer fungererpa samme made
og kan anvendes uafhaengigt eller sammen.

Malgruppe
Dette AST er beregnettil at blive brugt'af fagfolk, der er uddannet eller
har erfaring i enhedsimplantering-og/eller opfelgningsprocedurer.

Indikationerfor brug/Kontraindikationer/Advarsler
og forholdsregler (da)

Derer ingen‘indikationer,-kontraindikationer, advarsler eller
forholdsregler specifikt.for Model 2889.EMBLEM S-ICD Automated
Screening.Tool (AST). Der-henvises-til den'relevante brugervejledning
ti-S-ICD.System Pulse Generator'(PG)for enliste over indikationer
for,brug, tilladte ledsagende enhedsindstillinger, kontraindikationer og
advarslerog forholdsregler for S-ICD-systemet.
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Pakraevet udstyr
Model 3120-programmeringsenhed med AST-softwareprogram

» Eksterne EKG-ledninger, der er kompatible med
Model 3120-programmeringsenheden og tilbehgr
(f.eks.’elektroder og hudforberedende materiale)

» Malingsveerktgj til maling af 14 cm (Model 4744-veerktgj til
patientscreening kan‘anvendes)

« Ekstern printer eller pennedrev tilsluttet
Model 3120-programmeringsénheden

BEMARKNING: AST:screeningsrapporten kan ikke
printes vha! den interne strimmelskema-printer til
Model 3120-programmeringsenheden.

Indsamling af overflade-EKG

Forcat udfare screeningsprocessen for patienten skal der opnas en
overflade svarende til de)subkutane registreringsvektorer, der anvendes
af det,implanterede S-ICD-system. Model 3120-programmeringsenheden
anvendes til at indsamle overflade-EKG, og AST-softwareprogrammet
evaluerer QRS-komplekserne for hver patientstilling, der testes.

Ga tillAST-programmet
1. Teending-af Model.3120-programmeringsenheden.

20 Fra startskaermen skal man klikke pa EMBLEM S-ICD
Automated Screening Tool.

Etablering af EKG-forbindelse
Forberedelse af‘'hud forud for placering af overfladeelektroder
1. Fjern har.

2. Renggr hudvha: en serviet, derqikke indeholder alkohol og/eller
hudforberedende gel.



Placering af overflade-EKG-elektroder

Det er vigtigt at indsamle overflade-EKG pa det sted, som

repraesenterer den tilsigtede position af det implanterede S-ICD-system.
Nar du placerer-S-ICD-systemet pa den typiske implantatplacering, bar
overflade-EKG-elektroderne veere placeret som felger (Figur 1 Typisk
placering af overflade-EKG-elektroder for patientscreening). Hvis der
gnskes en atypisk placering for S-ICD-systemets subkutane elektrode
eller’impulsgenerator, bgr.placeringen af overflade-EKG-elektroderne
g&ndres j.overensstemmelse hermed.

For-typiskimplantation:

 « EKG-elektrode LL bar placeres i en lateral placering,
ved 5. interkostale-mellemrum langs midtaksilleerlinien, der angiver
den tiltaenkte placering af den implanterede impulsgenerator.

» ~EKG-elektrode' LA bgr placeres 1 cm for.venstre lateral af
xiphoideus midterlinjen for at angive den.tiltaenkte placering ved
den proksimale senseelektrode’'i den subkutant implanterede
elektrode.

» “EKG-elektrode-RA bar placeres 14 cm over EKG-elektrode LA for
at angive den tilsigtede position af den distale sensespids af den
subkutant implanterede elektrode.

= M4l 14 cm’'vha. Model 4744-vaerktgjet il patientscreening eller
andre malingsveerkigjer. @]

- EKG-elektrode RL anbefales pa-det enskede sted for at.udggre
patientens referenceelektrode:
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. 1 - Alternativ (LEDNING.1), 2 - Sekundzer (LEDNING 1),
3'- Primaer (LEDNING 1) RA=Right Arm (hgjre arm),
LA -eft Arm-(venstre-arm); LL - Left Leg (venstre ben)

Figur 1 - Typisk placering af overflade-EKG-elektroder til
patientscreening

Falgende bedste fremgangsmader.anbefales for at opna et EKG
med en stabil basislinje, fri for.stgj og beveegelsesartefakter:

» Sorg for, at overfladeelektroderne er nye. Undga at bruge
elektroder fra‘brudt'emballage. Elektroder-tarrer-hurtigt ud; efter at
emballagen er abnet.

» Sgrg for, atderer nok elektrodegel pa elektrodens kontaktpunkt,
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Verificering af en ren EKG

Iagttagelse af EKG pa skaermen
lagttag-EKG-signalet p4 Model 3120-programmeringsenhedens
skaerm. Hvert EKG-signal skal have en stabil basislinje og
veere fri for stgj og beveegelsesartefakter.

2. Gatilvising’ifuld skaerm for at zoome ind pa signalet ved
at klikke pa knappen med forstarrelsesglasset J i gverste
hgjre hjgrne.“Forsteerkningen kan justeres for at forbedre
visning.-Manuellejusteringer af forstaerkningen vil ikke pavirke

AST-resultater eller.udskrevne rapporter.
Overvej folgende tips-til fejlfinding, hvis der observeres stgj eller en
ujeevn basislinje:
» Udskift EKG-ledninger, der-blev-brugt til at indsamle
overflade-EKG’er.

« | seerligt sveere tilfeelde skal huden forberedes igen med nogle lette
afskrabninger pa elektrodestederne (vha. f.eks. et stykke gaze).

» Bed patienten omcat inhalere og derefter'udande og holde vejret
i-10 sekunder for at styre respiratorisk artefakt.

Brug af AST-programmet (da)
AST-programmet-er designet med faner. Fuldfgrhver fane for.at kere
screeningstestene.

Fanen-Information
Udfyld patientoplysningerne (patientnavn ellerid og fgdselsdato
skal udfyldes):

BEMARKNING: Disse oplysninger.kan redigeres.pa ethvert
tidspunkt.i-screeningsprocessen:

109



110

Fanen Screening
Kar EKG-screeningstestene pa fanen Screening.

1.

Veelg Sternal Lead Position (Sternal ledningsposition) ved
at klikke pa rullemenuen (som standard anvendes den mest
almindelige placering — Left Sternal Margin (Venstre sternal
margin), andrevalgmuligheder er Right Sternal Margin
(Hgjre sternal margin) og Medial). Sternal Lead Position
(Sternal ledningsposition) angiver den planlagte placering
af den lodrette del af'den implanterede S-ICD-elektrode.

Udfgr.stillingen Supine (Rygleje) (pakreevet) — Laeg patienten

i en'ryglejestilling,;og-klik pa den tilsvarende knap Udfar _,j for
at udfgre EKG-=screeningstesten. Resultaterne.vises, nar testen
er gennemfgrt:

Udfar stillingen Standing/Sitting (Stdende/siddende) stilling
(pakreevet) = Fa patienten til at antage en staende eller siddende
stilling,.og klik pa den tilsvarende knap Udfar _,j for at udfare
EKG-screeningstesten.

Udfar stillinger-eller tilstande for Other (Andet) stillinger eller
tilstande (valgfri).-—Klik pa knappen-Udfgr _,j der er tilknyttet
en Other (Andet) kolonne for-atilfaje patientspecifikke
stillinger eller tilstande efter-behoyv. Klik pa tekstfeltet for

at tilfaje beskrivelser af stilling eller tilstand.

Klik’pa knappen for-forsterrelsesglasset J nedenfor hver
kolonne for at komme:ind 'pa skeermen Snapshot, og-gennemse
detaljerne for-hver-test. Hvert EKG-signal-skal haveen stabil
basislinje og veere fri for'stgjog beveegelsesartefakter.

BEMARKNING: Det er muligt at.gentage-en test. En
kliniker,@nsker maske at gentage en-test, hyis testresultatet
er MISLYKKET,.men en gennemgang af EKG’er afslgrer
en signalforstyrrelse fra'en stgjkilde, patientbeveegelse
eller et intermitterende problem med-forbindelsen til
overfladeafledningerne..For at. gentage'en test skal du
klikke pa knappen Udfer _,j for at gentage den gnskede
position og derefteriagttage resultaterne.

BEMAERKNING: Hvis der testes mere end-6 stillinger eller
tilstande, skal du gemme-rapporten og starte en-ny session.
Brugergraensefladen giver kun 6 kolonner for stillinger eller
tilstande for en enkelt session.



BEMARKNING: Valgmuligheden Advanced View (Avanceret
visning) pa skaermen snapshot tilfajer de filtrerede overflade-
EKG-data;, der anvendes af AST. Din lokale Boston Scientific-
repraesentant eller teknisk service kan hjeelpe med brugen af
denne visning med henblik p& at forstd AST-resultaterne bedre.
Udskrivning er.deaktiveret i denne visning.

Brug af screeningsrapport til at bestemme en
acceptabel sensevektor

Rapportbeskrivelse

PDF-rapporten for EMBLEM S-ICD Automated Screening opsummerer
screeningsresultater.og’instruerer brugere i at kontrollere morfologien for
QRS=kompleks i stillinger for at identificere acceptable ledninger. EKG-
data, den anvendes af-AST, angives for hver ledning/stillingskombination,
dertestes:

BEMAERKNING: Forsteerkningen af EKG-signalet for hver vektor
justeres-automatisk inden udskrivning. Dette'giver mulighed for,
at den udskrevne-rapports EKG’er kan bedgmmes med

Model 4744-veerktgjet til patientscreening, hvis det gnskes.

Lagring, udskrivning-og eksportering af rapporten @
1. (For at gemme.rapporten-skal-du klikke pa knappen
Save Report (Gem'rapport)'i nederste venstre hjgrne
af. FanenScreening —en,PDF af rapporten gemmes.pa
Model 3120-programmeringsenhedens harddisk.

BEMARKNING: Det kan tage.et par:minutter-at generere
PDEF-rapporten, afheengigt-af antallet af.stillinger eller tilstande;
der udfgres.

BEM/ZERKNING: Hgjst 100 rapporter kan.gemmes pa
harddisken. En'kapacitetsadvarsel vises, ndr.maksimum nas,
Brugerencharmulighed for.at slette.den sldste session eller
afbryde sessionen.

2. For at printe rapporten skal'du klikke pa knappen Print Report
(Udskriv rapport) for at-.sende;rapporten til entilsluttet ekstern
printer.
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3. Sadan eksporteres data til et pennedrev:

= Klik pa End’Screening Session (Afslut screeningssession)
for at vende tilbage til programmeringsenhedens startskaerm.
= Seaetpennedrev i USB-porten pa
Model 3120-programmeringsenheden.

=’Klik pa Patient Data Management (Administration af
patientdata), veelg derefter fanen Export Screening Data
(Eksportér screeningsdata).

= Klik'pa Export. (Eksportér) eller Export with Password
Protect (Eksportérmed adgangskodebeskyttelse),
og folg vejledningen (alle gemte rapporter eksporteres).

Bestemmelse af en acceptabel sensevektor

L.aegen skal gennemga rapporten og afgere, om patienten er egnet
til implantering af S-ICD-systemet. Bekraeft, at falgende betingelser
er.opfyldt;

» ~Mindst-én faelles' EKG=ledning-skal betragtes som acceptabel
for.alle testede stillinger. Som minimum skal stillingerne Supine
(Rygleje) og Standing/Sitting (Stdende/siddende) afprgves.

" Morfologien-af det iboende/paced QRS-kompleks er stabilt
iralle stillinger (tilsvarende positive/negative spidsamplituder
og QRS-bredder). Ingen signifikantiaendring.i QRS-komplekset
noteres som fglge af posturale andringer. For ujaevne signaler
skal placeringen af den stgrre spids-veere konsekvent i forhold til
den.mindrecspids.

BEMZERKNING:-Der kan veere seerlige omsteendigheder,

hvor leegen veelger at ga videre’'med implanteringen af'S-ICD-
systemet trods en mislykket screeningspraces. | dette tilfeelde
bgrder udvises starre opmaerksomhed-pa enhedsopsaetningen
af S=ICD-systemet, da risikoen for darlig sensning og/eller
uhensigtsmaessig chok forgges.



Symboler

Falgende symboler kan forekomme pa produktets emballage eller

maerkning:

Symbol

Betydning

& [Ree)

Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Union

ud

Producent

C€0086

CE-meerke for overensstemmelse med
identifikation af,det bemyndigede organ,
der-autoriserer brug af meerket.

Referencenummer

LOT

Partinummer

Q‘J\emi fie.

N

Q\\‘QQSIO/;J‘
Buirp®

S
%!

Se brugsanvisningen_pa denne_hjemmeside:
www.bostonscientific-elabeling.com

Produktionsdato

HifE=

Australsk sponsoradresse
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Denne handboken inneholder instruksjoner for bruk for modell 2889
EMBLEM S-ICD automatisk screeningverktay (AST).

Falgende er varemerker som tilhgrer Boston Scientific Corporation eller
deres tilknyttede selskaper: EMBLEM, LATITUDE, ZOOM.
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Beskrivelse

Modell 2889 EMBLEM S-ICD automatisk screeningverktgy (AST)
er programvare som-brukes pa modell 3120 ZOOM LATITUDE
programmerer for a screene pasienter for & evaluere dem for
implanteringsav EMBLEM-systemet for subkutan implanterbar
kardioverter-defibrillering (S-ICD). Disse instruksjonene beskriver
hvordan AST skal brukes.

Tiltenkt bruk

AST-applikasjonen er kun-tiltenkt-for screening av pasienter for
S-ICD-implantering.og-er ikke tiltenkt for bruk til noe kardialt diagnostisk
formal. AST er at alternativ-til modell 4744 verktgy for pasientscreening.
De to screeningverktgyene tiener samme formal og.kan brukes
uavhengig av hverandre.eller sammen.

Tiltenkt malgruppe
AST er tiltenkt for brukjav fagfolk som-har fatt oppleering i eller har
erfaring med implantering-av enheter og/eller oppfalgingsprosedyrer.

Indikasjoner-for bruk / kontraindikasjoner /

advarsler og forholdsregler

Det finnes ingen, indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler eller
forholdsregler.som gjelder spesielt formodell'2889 EMBLEM S-ICD ®]
automatisk screeningverktgy (AST). Se i-den aktuelle brukerhandboken

for S-ICD-systemets pulsgenerator (PG) for en liste over indikasjoner for

bruk; tillatte samtidige’enhetsinnstillinger, kontraindikasjoner og advarsler

og forholdsregler.for S-ICD-systemet.
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Nﬂdvendlg utstyr

Modell 3120 programmerer med AST-programvareapplikasjon

» Eksterne EKG-kabler som er kompatible med modell 3120
programmerer og tilknyttet tilbehgr (bl.a. elektroder og
materiell for klargjgring av huden)

« Maleverktgy for maling av 14 cm (modell 4744 verktay for
pasientscreening kan brukes)

« Ekstern skriver eller minnepinne koblet til modell 3120
programmerer

MERKNAD: AST-screeningrapporten kan ikke skrives ut
med kurvestrimmelskriveren som er integrert i modell 3120
programmerer,

Innhente overflate-EKG

Foraa utfgre pasientscreeningprosessen ma man innhente en
overflateekvivalent til de subkutane sensevektorene som brukes av

det implanterte S-ICD-systemet. Modell 3120 programmerer brukes til
a-innhente overflate-EKG, og AST-programvareapplikasjonen evaluerer
QRS-kompleksene for hver pasientstilling som testes.

Navigere til AST-applikasjonen
. 1. Sla‘pa modell 3120 programmerer.

2 Klikk pa EMBLEM S-ICD Automated Screening
Tool (EMBLEM S-ICD automatisk screeningverktay)
i'startskjermbildet.

Opprette EKG-tilkoblingen

Klargjere huden for plassering av overflateelektrodene
1. Fjernhar.

2. Rengjgr huden med en serviett uten.alkohol og/ellergel for
klargjgring-av huden.
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Plassere overflate-EKG-elektrodene

Det er viktig & innhente overflate-EKG pa stedet som representerer
den tiltenkte plasseringen av det implanterte S-ICD-systemet. Nar
S-ICD-systemet er plassert pa det typiske implanteringsstedet, skal
overflate-EKG-elektrodene plasseres slik (Figur 1 Typisk plassering
av overflate-EKG-elektroder for pasientscreening). Hvis en ikke-
standard plassering av-subkutan elektrode eller pulsgenerator for

et S-ICD-system er‘gnskelig, ma plasseringen av overflate-EKG-
elektrodene endres tilsvarende.

For-typiskimplantering:

EKG-elektrode LL skal plasseres i en lateral plassering ved
5. interkostalrom langs midtaksillzerlinjen for & representere den
tiltenkte plasseringen av-den implanterte pulsgeneratoren.
EKG-elektrode' LA skal plasseres 1 cm til-venstre lateralt for
xifoid-midtlinjen for & representere plasseringen av den proksimale
senseelektroden til den‘implanterte subkutane elektroden.
EKG-elektrode RA skal plasseres 14 cm superiort for EKG-
elektrode LA for-a representere den tiltenkte plasseringen til den
distale sensetuppen til denjimplanterte subkutane elektroden.

= Mal14 cm med modell 4744 verktoy for pasientscreening eller

annet maleverktay.

EKG-elektrode RL anbefales-pa onsket sted for & fungere som
pasientreferanseelektrode.
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1 —vekslende (ELEKTRODE 1); 2. = sekundaer (ELEKTRODE II);
3= primaer (ELEKTRODE'IIl)-RA— hgyre arm; LA — venstre arm;

. LL —venstre-ben

Figur 1 = Typisk plassering av.overflate-EKG-elektroder for
pasientscreening

Falgende beste praksis anbefales:for d innhente et EKG som har
stabil basislinje og er uten stoy og bevegelsesartefakter:

» Pase atoverflateelektrodene er nye. Unnga a-bruke elektroder
fra emballasje som har veert apnet.-Elektroder tarker ut raskt nar
pakningen ‘er apnet.

» Pase at deter nok elektrodegel pa elektrodekontaktpunktet.
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Verifisere et rent EKG

Observere EKG pa skjermen
1. Observer EKG-signalet pa skjermen til modell 3120
programmerer. Hvert EKG-signal skal ha en stabil basislinje
og'skal veere uten stgy og bevegelsesartefakter.

2. Gatilfullskjermvisning for & zoome inn pa signalet ved
a klikke'pa forstarrelsesglassknappen J gverst til hayre.
Forsterkningen kan justeresor a forbedre visningen. Manuelle
justeringer av forsterkning vil ikke pavirke AST-resultater eller

rapportutskrifter.
Vurder fglgende-problemlgsingstips hvis du merker stay eller en
basislinje i drift:
» Byit EKG=kablene som brukes til @ innhente overflate-EKG-er.
« I'spesielt vanskelige tilfeller klargjgres -huden pa nytt med

lett'skrubbing pa elektrodestedene (for eksempel med en
gaskompress).

» Be'pasienten om & puste inn og deretter. ut'og sa holde pusten
i+10 sekunder, for & handtere respirasjonsartefakt.

Bruke AST-applikasjonen
AST-applikasjonen er inndelt i faner. Fullfer hver,fane for a kjgre
screeningtestene.

Fanen-Information (Informasjon)
Fyll_ut pasientinformasjonen (Patient Name or ID (Pasientnavn.eller -1D)
og Date of Birth (Fgdselsdato) er obligatoriske felt).

MERKNAD: Denne-informasjonenkan redigeres nar'som. helst under

screeningprosessen.

no).
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Fanen Screening
Kjor EKG-screeningtestene pa fanen Screening.

1.

Velg Sternal Lead Position (Plassering av sternumelektrode)
ved &klikke pa rullegardinmenyen (standardvalget er den
vanligste plasseringen — Left Sternal Margin (Venstre
sternumkant); @ndre alternativer er Right Sternal Margin
(Hayre sternumkant) og Medial (Medialt)). Sternal Lead
Position (Plassering . av sternumelektrode) representerer den
planlagte plasseringen av-den vertikale delen av den implanterte
S-ICD-elektroden:

Kjer stillingen Supine (Ryggleie) (obligatorisk) — La pasienten

innta ryggleie, og klikk.pa den tilsvarende kjgr-knappen J for
a kjgre EKG-screeningtestene. Resultatene'vises nar testene

er fullfart:

Kjer stillingen Standing/Sitting (Staende/sittende) (obligatorisk)
—Fa pasienten til a sta eller sitte, og klikk pa den tilsvarende
kjgr<knappen J for a kjgre EKG-screeningtestene.

Kjor stillinger-og-betingelser under Other (Annet) (valgfritt) —
Klikk pa kjgr-knappen _,! knyttet. tilen kolonne merket Other
(Annet)for a legge til pasientspesifikke stillinger eller betingelser
etter behov: Klikk.pa-tekstfeltet fora legge til beskrivelse av
stilling eller betingelse.

Klikk pa forstgrrelsesglassknappen _j under hver kolonne
for & fatilgang til'skjermbildet Snapshot (Dyeblikksbilde),
og.ga’gjennom detaljene for. hver.test. Hvert EKG-signal
skal ha-en stabil-basislinje og-skal veere uten stgy og
bevegelsesartefakter.

MERKNAD: Det er mulig & gjenta en.test. Det kan hende en
kliniker vil-gjenta en test hvis testresultatet er FAIL (FEIL), mens
en gjennomgang viser-en forstyrrelse av signalet fra.en'feilkilde,
bevegelse hos pasienten eller et midlertidig problem med
tilkoblingen til overflateelektrodene. Foré& gjenta en test klikker
du bare pa kjar-knappen J for den-gnskede stillingen igjen

0g observerer deretter resultatene:



MERKNAD: Hvis du tester flere enn 6 stillinger eller betingelser,
ma du lagre rapporten og starte en ny gkt. Brukergrensesnittet
har bare 6-kolonner for stillinger eller betingelser for én enkelt gkt.

MERKNAD: Med alternativet Advanced View (Avansert
visning) pa skjermbildet Snapshot (Jyeblikkshilde) tilfayes de
filtrerte overflate-EKG-dataene som brukes av AST. Din lokale
Boston Scientific-representant eller teknisk service kan gi hjelp
som gjgr det mulig & bruke visningen til & fa ytterligere forstaelse
av AST-resultatene( Utskrift er deaktivert i denne visningen.

Bruke screeningrapporten til 8 bestemme
en akseptabel sensevektor

Rapportbeskrivelse

PDF-+filen med automatisk screening-rapport for EMBLEM S-ICD
inneholder-et sammendrag av screeningresultatene og instruerer
brukeren i a undersgke morfologien-tiFQRS-komplekser for ulike stillinger
for@ identifisere akseptable’ elektroder. EKG-dataene som benyttes av
AST, leveres for-hver’kombinasjon av elektrodef/stilling som er testet.

MERKNAD.-Forsterkningen for EKG-=signalet for hver vektor blir

justert automatisk far utskrift. Dette gjgr-det mulig & evaluere

EKG-ene i rapportutskriften med modell 4744-verktay for

pasientscreening, hvis det er gnskelig. @

Lagre, skrive-ut og eksportere rapporten
1. For.alagrerapporten klikker du pa knappen Save Report (Lagre
rapport) nederst til venstre pa.fanen Screening — en PDF-fil med
rapporten blir'lagret'pa harddisken:til modell 3120 programmerer.

MERKNAD: Det kan ta'et par.minutter a generere PDF-rapporten
avhengig.av antall.stillinger eller-betingelser som.er kjgrt.

MERKNAD: Maksimalt 100 rapporter kan lagres pa-harddisken.
Det vises en kapasitetsadvarsel nar maksimum’er nadd.
Brukeren harmulighettil & fortsetteved at.den eldste gkten
slettes, eller kan avbrytecgkten.

2. For a skrive ut rapporten klikker du pa knappen Print'Report
(Skriv ut rapport) for & sende rapporten-til'en tilkoblet
ekstern skriver.

125



126

3. Eksportere data til en minnepinne:

= Klikk pa End Screening Session (Avslutt screeningsgkt)
for & ga tilbake til programmererens startskjermbilde.

= Sett'minnepinnen inn i USB-porten pa modell 3120
programmerer,

=Klikk pa Patient Data Management (Behandling av
pasientdata), ogvelg deretter fanen Export Screening Data
(Eksporter screeningdata).

= Klikk pa-Export(Eksporter) eller Export with Password
Protect (Eksporter med passordbeskyttelse), og falg
ledetekstene (alle lagrede rapporter blir eksportert).

Bestemme-en akseptabel sensevektor
Legen ma'ga gjennom rapporten.og avgjgre om pasienten er egnet
for implantering av S-ICD-systemet. Bekreft at falgende betingelser
er-oppfylt:
 ~Minst én felles EKG-elektrode ma anses som akseptabel for
alle testede stillinger-Som-et' minimum ma stillingene Supine
(Ryggleie) og Standing/Sitting (Staende/sittende) testes.

- Morfologien-til'det intrinsiske/pacede QRS-komplekset er stabilt
for-ulike stillinger/(tilsvarende positive/negative-toppamplituder
og QRS-bredder). Ingen vesentlig endring.i QRS-komplekset
blir observert som.resultat av endret stilling. For taggete signaler
ma du pasecat plasseringen av-den sterste toppen er.enhetlig
i forhold til den lille toppen.

MERKNAD: Det kan forekomme. spesielle forhold. der

legen velger & utfgre implantasjonen av-S-ICD-systemet pa
tross-av at screeningen ikke bestas. I dette tilfellet ma det
utvises stor oppmerksomhet i oppsettprosessenfor enheten
i S-ICD-systemet, siden risikoen for.darlig sensing.og-eller
feilaktig sjokk er-gkt.



Symboltabell

De fglgende symbolene kan brukes pa emballasje og merking.

Symbol

Betydning

 ec ]

Autorisert.representant i Europa

wl

Pradusent

C€0086

CE-merke for.samsvar.med identifikasjon
av godkjenningsorgan som har godkjent
bruk-av-merket

o

00510y
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Q
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Referansenummer
LOT Lotnummer
q;\gmi f/%/ Se-instruksjoner for bruk pa denne nettsiden:

www.bostonscientific-elabeling.com

Produksjonsdato

HilE=

Australsk sponsoradresse
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Den har handboken innehélleranvandarinstruktionerfor modell 2889
EMBLEM S-ICD automatiskt undersokningsverktyg (AST):

Foljande ar varumarken som tillhér Boston Scientific Corporation-eller
dess dotterbolag: EMBLEM, LATITUDE, ZOOM.
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Beskrivning

Modell 2889 EMBLEM S-ICD automatiskt undersékningsverktyg (AST)
ar en programvara-som anvands i modell 3120 av ZOOM LATITUDE-
programmeraren for att screena patienter for att beddma om de kan
implanteras'med EMBLEM S-ICD-systemet (subkutan implanterbar
defibrillator). Anvandarinstruktionerna beskriver hur AST anvands.

Avsedd anvandning

AST-applikationen ar-endast avsedd-for att screena patienter
for-en S-ICD-implantation: Denar inte avsedd att anvandas

i nagot-annat hjartdiagnostiskt syfte. AST ar ett alternativ

till patientundersékningsverktyget, modell 4744. De bada
undersokningsverktygen har. samma syfte och kan anvandas
oberoende av varandra.

Avsedd malgrupp
AST aravsettatt anvédndas av;specialister med utbildning och erfarenhet
avimplantation av relevanta enheter och/eller uppféljningsprocedurer.

Indikationer/Kontraindikationer/Varningar och
forsiktighetsatgarder

Det finns inga indikationer, kontraindikationer, varningar eller
forsiktighetsatgarder som galler specifikt for EMBLEM. S-1CD automatiskt
undersokningsverktyg (AST), modell 2889, En lista med.indikationer, @]
tilldtna.enhetsinstaliningar, kontraindikationer-och varningar och
forsiktighetsatgarder finns i anvandarhandboken forrespektive
S-ICD-pulsgenerator.
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Erforderllg utrustning

Programmerarmodell 3120 med AST-applikationen

» Externa EKG-kablar som ar kompatibla med programmerarmodell
3120 och associerade tillbehdr (t.ex. EKG-elektroder och
hudtvattsprodukter)

» Matverktyg for att mata 14 cm (patientundersokningsverktyget
av modell 4744 kan anvandas)

« Extern skrivare eller USB-minne anslutet till
programmerarmodell 3120

NOTERA: AST-screeningrapporten kan inte skrivas ut med
EKG-skrivaren for-proagrammerarmodell 3120.

Inhamtning av yt-EKG

For att patientscreeningprocessen ska kunna-utforas maste man inhamta
ett yt-EKG.som motsvarar.de subkutana avkanningsvektorerna som
anvands av det implanterade S-ICD-systemet. Programmerarmodell
3120-anvands for att hamta‘in-yt-EKG och AST-applikationen utvarderar
QRS-komplexen-for varje kroppsstallning som testas.

Gatill AST-applikationen
1. \_Séatt pa programmerarmodell 3120.

2. Klicka pa&‘EMBLEM S-ICD automatiskt undersékningsverktyg
pa startskarmen.

Uppratta EKG-anslutning

Forbereda huden for placering-av ytelektroder
1. Tacbort har.

2. Rengér huden-med en alkoholfri sarservettoch/eller hudgel.

Placera yt-EKG-elektroderna

Det ar viktigt att inhamta yt-EKG:t pa den‘plats som motsvarar den
position dar S-ICD-systemet ska implanteras: Nar S-ICD-systemet
placeras pa den typiska implantationsplatsen ska-EKG-elektroderna
placeras enligt beskrivningen nedan (figur 1 = typisk:placering av
elektroderna for yt-EKG vid patientscreening). Qm man vill anvanda
en placering som inte ar standard for S-ICD-systemets subkutana
elektrod eller pulsgenerator ska platserna for yt-EKG:t modifieras i
enlighet med detta.



For typisk implantation:

EKG-elektrod LL: ska placeras lateralt, vid det 5:e interkostala
utrymmet langs den mittersta axillarlinjen sa att den representerar
den implanterade pulsgeneratorns avsedda plats.
EKG-elektrod LA ska placeras 1 cm till vanster lateralt om
xifoidbenets mittlinje sa att den representerar den avsedda platsen
for den proximala avkanningselektroden pa den implanterade
subkutana-elektroden.
EKG-elektrod‘RA ska,placeras 14 cm superiort om EKG-elektrod
LA, sa att.den representerarden avsedda platsen for den distala
avkanningsspetsen pa-'den implanterade subkutana elektroden.

» Mat 14.em med patientundersdkningsverktyget av modell 4744

eller ett annat'matverktyg.

EKG-elektrod RL.rekommenderas pa onskad plats for att fungera
som patientreferenselektrodyta:

1 — Alternerande (ELEKTROD), 2 —'Sekundar (ELEKTROD.II),
3 — Primar (ELEKTROD.IH), RA =hoger arm, LA =vanster-arm;,
LL — vanster ben

Figur 1 — typisk placering av ytelektroder for yt-EKG vid
patientscreening

sV
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Foljande rekommenderas for att erhalla ett EKG med en stabil
baslinje som ar fritt fran brus och rorelseartefakter:

» Settill att ytelektroderna ar nya och oanvanda. Anvénd inte
elektroderna fran en férpackning som 6ppnats sedan tidigare.
Elektrodytor torkar snabbt nar férpackningen har dppnats.

« Se'till att det finns tillrackligt med gel pa elektrodytans
kontaktpunkt:

Verifiera ett rent EKG

Observera EKG pd skarmen
1. Observera EKG-signalen pa skarmen pa programmerarmodell
3120.Varje EKG-signal-ska ha en stabil baslinje och vara fri
fran‘brus-och rorelseartefakter.

2.~ -Oppna helskarmslaget for att'zooma'in pa signalen genom att
klicka pa forstoringsglaset ‘j uppe'i det hégra hérnet. Du kan
anpassa forstarkningen for att férbattra vyn. Manuella justeringar
av forstarkning paverkar-inte’ AST-resultaten eller de utskrivna

rapporterna.
Overvig foljande felsékningsrad vid brus eller-en fluktuerande
baslinje:
¢ Bytut-EKG-kablarna.som anvandsfor att-inhamta yt-EKG:t.

«. [Asvarare fall kan-huden forberedas pa-nytt genom att-man gnuggar
latt pa huden dar elekirodytorna ska‘sitta (tilllexempel meden
kompress):

' (Be patienten att andas in och sedan.andas ut och hélla andan
i 10-sekunder foratt kommar till ratta med,rorelseartefakterna.

Anvanda AST-applikationen
AST-applikationen bestar.av-flikar. Slutfor, varje flik for att-kora
screeningtesterna:

Fliken Information
Fyll i patientinformationen.(Patientnamn-eller ID och Fédelsedatum ar
obligatoriska falt).

NOTERA: Informationen kan redigeras nar som helst.under
screeningprocessen.



Fliken Screening
Kor EKG-screeningtesterna pa fliken Screening.

1. Valj Elektrodposition pa bréstkorgen genom att klicka pa
listmenyn (standard ar den vanligaste placeringen — Vanster
brdstbenskant, 6vriga alternativ ar Héger bréstbenskant och
Median). Elektrodposition pa brostkorgen representerar den
planerade platsen-for den vertikala delen av den implanterade
S-ICD-elektroden.

2. KorParygg (obligatorisk stallining) — Placera patienten pa
rygg och-klicka pa knappen for Kér _{ for att starta EKG-
screeningtestet. Resultaten visas nar testet har slutforts.

3.5 Kor;Staende/Sittande (obligatorisk stallning) — Se till att
patienten-star eller sitter och klicka pa knappen for Kor J for att
starta EKG-screeningtestet.

4. KorAnnan stallning (valfritt) — Klicka pa den korknapp _’!
som associeras med kolumnen Annan om du vill lagga till
patientspecifika stallningar-eller villkor. Klicka pa textfaltet for att
lagga till beskrivningar av en stéllning eller villkor.

5. Klicka paforstoringsglaset _j under varje kolumn for att 6ppna
skarmen Skarmkopia‘och granska detaljerna for varje test. Varje
EKG-+signal ska ha en stabil baslinje och-vara fri fran.brus och
rorelseartefakter.

NOTERA: Det gar-att upprepa ett test,.Det kan'vara bra att @]
upprepaett test om, testresultatet ar MISSLYCKADES och.en
granskning-av EKG:t avslgjar en signalstorning fran en bruskalla,
patientrorelse-eller tillfalligt avbrott i anslutningen till ytelektroderna.
Du-upprepar ett test genom att klicka pa korknappen _/] for

onskad kroppsstéllning.igen och observera resultatet.

NOTERA: Om flerén 6. kroppsstéliningar eller villkor
testas ska du:spara rapporten-och starta en ny session.
Anvéndargransshittet kan_bara visa 6 kolumner.for
kroppsstallningar eller villkor fér en session,

NOTERA: Med alternativet' Avancerad vy pa skarmen
Skarmkopia kan dulaggqa till filtrerade yt-EKG-data.som anvéants
av AST. En lokal BostoncScientific-representantieller avdelningen
for teknisk service kan hjalpatill med anvandningen av denchar
vyn for att fa en djupare forstdelse om AST-resultaten. Det-gar
inte att skriva ut i den har vyn.
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Anvanda screeningrapporten for att bedéma en
acceptabel avkédnningsvektor

Rapportbeskrivning

PDF:en med EMBLEM S-ICD automatisk screeningrapport innehaller
en sammanfattning av.screeningresultaten och visar hur man ska
kontrollera QRS-komplexmorfologier mellan olika kroppsstallningar for
att'identifiera godtagbara elektroder. EKG-data som anvants av AST
anges for varje_ kombination-av elektrod och kroppsstallning som testats.

NOTERA: EKG-signalens forstéarkning justeras automatiskt
for-varje‘vektor fore utskrift. Detta innebér att man kan éppna
utskrivna EKG:n fordbeddmning i patientundersékningsverktyget
av-'modell' 4744 vid-behov;

Spara, skriva ut och exporterarapporten

1.

Spara rapporten.genom-att klicka-pa knappen Spara rapport
i'det nedre véanstra hérnet pa'fliken Screening. En PDF med
rapporten sparas pa harddisken i programmerarmodell 3120.

NOTERA: Det kan ta ett par minuter att generera PDF-rapporten
beroende pa hur manga kroppsstallningar eller villkor som korts.

NOTERA: Det farplats max-100.rapporter pa harddisken. En
kapacitetsvarning visas,nar maxgransen harnatts. Man far vélja
mellan att:radera den aldsta sessionen eller-avbryta aktuell
session.

Skriv.ut rapporten genom.att klicka‘pa Utskrift for att skicka
rapporten till en ‘ansluten-extern skrivare:

S& har exporterar du data till ett USB-minne:

= Klicka pa Avsluta screeningsession for att aterga il
programmerarens startskarm.

= Satt in minneti'USB-porten pa programmerarmodell. 3120

= Klicka pa Patientdatahantering och valj-sedan fliken
Exporterasscreeningdata.

= Klicka pa Exportera eller'pa Exportera med l6senordsskydd
och folj anvisningarna pa skarmen (alla sparade rapporter
exporteras).



Bestdmma en acceptabel avkdnningsvektor

Lakaren maste ga igenom rapporten och avgéra om patienten ar en
Idmplig kandidat férimplantering med S-ICD-systemet. Bekrafta att
féljande villkor anuppfyllda:

« Minst'.en gemensam EKG-elektrod maste godkannas for
alla testade kroppsstaliningar. Atminstone kroppsstallningarna
Pa rygg och Stadende/Sittande maste testas.

+ Morfologin for eget/stimulerat QRS-komplex ar stabilt i alla
kroppsstallningar (liknande positiva/negativa toppvardesamplituder
och QRS-bredder). Ingen:signifikant forandring i QRS-komplexet
noteras-efter andrad kroppsstalining. FOr notch-signaler ska man
se till att stallet for det storre toppvardet ar konsekvent i foérhallande
till.det l1agre toppvardet.

NOTERA:Det kan finnas sérskilda omsténdigheter som

gor att lakaren valjer,att ga vidare med-en implantation av
S-ICD-systemet trots en.misslyckad screeningprocess. | sddana
fall maste‘'man vara mycket uppmarksam under installningen
av-S-ICD-systemet.pa grund av den tkade risken for otillracklig
avkanning-och/eller oénskad chock.
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Symboltabell

Foljande symboler kan finnas pa férpackningar och etiketter.
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Referensnummer
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q;\gmiﬁa@ Se-bruksanvisningen pa foljande-webbplats:
& %, | www.bostonscientific-glabeling.com
— @
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9% ;Q
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Tillverkningsdatum
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Adress till' australiensisk sponsor.
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Tento manual obsahuje navod na pouzitie automatizovaného nastroja na
monitorovanie (AST) EMBLEM S-ICD, model 2889.

Nasledujuce ochranné znamky patria spolocnosti Boston'Scientific
Corporation alebo jej dcérskym.spolo¢nostiam: EMBLEM,
LATITUDE, ZOOM.
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Opis

Automatizovany nastroj na monitorovanie (AST) EMBLEM S-ICD,
model 2889, je softvér, ktory sa pouZiva v programatore ZOOM
LATITUDE, model 3120, na monitorovanie pacientov s cieflom ohodnotit
ich ohfadomimplantacie systému podkozného implantovatelného
kardioverter defibrilatora (S-ICD) EMBLEM. Tieto pokyny opisuju

ako pouzivat AST.

Ucel pouzitia

Aplikacia AST je-urCena vyhradne na monitorovanie pacientov
ohladom implantacie systému-S-ICD a nie je uréena na pouzitie pri
ziadnych inych diagnostickych vySetreniach srdca. AST je alternativou
nastroja'na.monitorovanie pacienta, model 4744. Tieto dva nastroje na
monitorovanie sluzia na rovnaky ucel a mézu sa-pouzivat samostatne
alebo spolu.

Ciel'ova skupina
AST; je uréend na pouzitie profesionalmi vyskolenymi alebo skusenymi
vimplantovani:zariadenia a/alebo naslednych’postupoch.

Indikacie na pouzitie/kontraindikacie/varovania

a preventivne opatrenia

Na automatizoyvany nastroj na monitorovanie (AST) K systému

EMBLEM:S-ICD, model 2889, sa nevztahuju ziadne indikacie,

kontraindikacie; varovania alebo preventivne opatrenia: Zoznam indikacii

pre pouzitie, povolené sucasné nastavenia zariadenia, kontraindikacie, @]
varovania a preventivne‘opatrenia systému S-ICD najdete v prislusnej
pouzivatelskej priru¢ke generatora impulzov (PG) systému S-ICD.

147



148

Potrebne vybavenie

Programétor, model 3120, so softvérovou aplikaciou AST

» Externé EKG kable kompatibilné s programéatorom, model 3120,
a s nimi.suvisiace doplnky (napr. elektrédy a material na
pripravu pokoZzky)

* Meraci nastroj, ktory odmeria 14 cm (je mozZné pouZit nastroj na
monitorovanie pacienta; model 4744)

« Externa tlaciaren.alebo flash-diskpripojené k programatoru,
model 3120

POZNAMKA: Spravu z monitorovania pomocou AST nie
Je.mozné vytlacit pomocou internej paskovej tlaCiarne
programatora, model 3120.

Meranie povrchového EKG

Na monitorovanie.pacienta je'nutné mat k dispozicii povrchovy
ekvivalent podkoznych snimajucich vektorov pouzivanych
implantovanym systémom S-=ICD. Programator, model 3120, sa pouziva
na meranie povrchového EKG a-softvérova aplikacia AST hodnoti QRS
komplexy prekazdu testovanu. polohu pacienta.

Pristup k aplikacii AST
1. Zapnite programator, model 3120.
2 'Na hlavnej obrazovke Kliknite na ikenu EMBLEM S=ICD

Automated Screening Tool (Automatizovany nastroj na
monitorovanie k systému EMBLEM S-ICD).



Vytvorenie pripojenia EKG

Pred umiestnenim povrchovych elektréd pripravte pokozku
1. Odstrasite chipy.

2. Pokozku vycistite-utierkou bez alkoholu a/alebo gélom na
pripravu pokozKy:

Umiestnenie elektréd EKG

Namerajte povrchové EKG na mieste zodpovedajucom zamyslanej
polohe implantovaného systému'S-ICD. Pri umiesthovani systému
S-ICD na zvy&ajné miesto implantacie je potrebné umiestnit elektrody
EKG nasledovne (Obrazok 1 Typické umiestnenie povrchovych
elektréd EKG pri monitorovani pacienta). Ak vyZadujete
nestandardné umiestnenie .podkoznej elektrédy.alebo generatora
impulzov systému S-ICD, je potrebné prislusnym spdsobom upravit
polohy povrchovych pélov elektrod.

Typicka implantacia:

«,~Elektrédu EKG LL je potrebné umiestnit lateralne do 5.
medzirebrového priestoru pozdiz strednej axilarnej giary — bude
tak zodpovedat zamyslanej polohe implantovaného generatora
impulzov.

»~Elektréda EKG LA by mala byt umiesthena 1 ¢cm nalavo lateralne
od xifoidovej strednej Ciary, aby zodpovedala zamySlanému
umiestneniu proximalnej snimacej elektrody-implantovanej
podkoznej ‘elektrody.

» (Elektréda EKG RA by-mala byt umiestnena 14 cm nad elektrédou
EKG'LA - bude tak zodpovedat zamyslanej polohe distalneho @
snimacieho konca implantovanejpodkoznej elektrody.

= Odmerajte 14 cm-pomocou nastroja na,monitorovanie
pacienta, model 4744, aleboiného meracieho nastroja.

» Elektrodu EKG RL sa odporic¢a umiestnit na-pozadované miesto,
aby sluzilaako referencna elektréda’ pacienta.
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1 - Alternativna (ELEKTRODA I); 2 — Sekundarna (ELEKTRODA(I);
3= Primarna (ELEKTRODA II);;RA — pravé rameno;
LA —lavé rameno;-LL — lfava.noha

Obrazok 1 — Typické umiestnenie povrchovych elektrod EKG pri
. monitorovani-pacienta

Pre ziskanie EKG so stabilnou zakladnou trovriou, bez Sumu
a pohybovych artefaktov sa odporucaju nasledujice postupy:

» Zaistite,-aby boli'povrchové elekirddy nové. Vyhnite sa pouzivaniu
elektrod z baleni, ktoré uz boli-otvorené. Elekirddy po otvoreni
balenia rychlo vyschnu.

» Zaistite, aby bol na kontaktnom bode elektrdd ‘dostatok gélu
na elektrody.
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Kontrola ¢istého EKG

Pozorovanie EKG na obrazovke
1. Pozorujte signal EKG na obrazovke programatora, model 3120.
Kazdy EKG signal by mal mat stabilnui zakladni hodnotu
a mal by byt bez Sumu a pohybovych artefaktov.

2. Vstlpte doizobrazenia na cell obrazovku, aby ste mohli priblizit
signal kliknutim'na tlacidlo lupy J v pravom hornom rohu. Na
ZlepSenie zobrazenie je mozné upravit zosilnenie. Ru¢né Upravy
zosilnenia neovplyvniavysledky AST alebo tlaenych sprav.

Ak pozorujete Sum alebo posuvajiucu sa zakladnu uroven, zvazte
nasledujtice moznosti'rieSenia problémov:
< _Vymerite kable EKG pouzivané na meranie povrchového EKG.
» Vo velmitazkych pripadoch znova pripravte pokoZku pomocou
jemnej abrazie v miestach elektrdd (napr. pomocou gazy).
* Poziadajte pacienta, aby'sa nadychol a potom vydychol a vydrzal
10 sekind, aby ste upravili respiratné artefakty.

Pouzitie aplikacie AST
Aplikacia AST je rozvrhnutéd na kartach:\Na spustenie monitorovacich
testov musite vyplnit vSetkykarty.

Karta Information. (Informacie)
Vyplitte informacie o pacientovi (vyzadované polia su Patient Name or
ID (Meno pacienta alebo ID):a Date of Birth-(Datum narodenia)). @

POZNAMKA: Tieto informécie je mozné upravit kedykolvek pocas
monitorovania.
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Karta Screening (Monitorovanie)
Na spustenie monitorovacich testov EKG pouzite kartu Screening
(Monitorovanie).

1.

Zvolte Sternal Lead Position (Poloha elektrody na sterne)
kliknutim na rozbalovaciu ponuku (predvolend na najbeznejSie
umiestnenie —Left Sternal Margin (Lavy okraj sterna); ostatné
moznosti su Right Sternal Margin (Pravy okraj sterna) a Medial
(Stred)). Poloha Sternal Lead Position (Poloha elektrody

na sterne) reprezentuje vertikalnu ¢ast implantovane;j

elektrédy S-ICD.

Spustite polohu Supine (PoleziaCky na chrbte)

(vyzadovana) —Ulozte pacienta do polohy poleziacky na chrbte
a kliknite na prislusné tlacidlo spustenia _,j aby ste spustili
prislusny.test. Viysledky testu sa zobrazia; ked sa test dokongi.

Spustite palohu Standing/Sitting (Postojacky/posediacky)
(vyZzadovana) — UloZte pacienta.do polohy postojacky alebo
poleziacky-a kliknite/na prislusné tlacidlo spustenia _,j aby ste
spustili_prislusny test.

Spustte Other (Iné)-polohy alebo stavy (volitelné) — kliknite na
tlaCidlo-spustenia _,j prislugné pre stipec Other (Iné) a podla
potreby pridajte polohy alebo stavy'Specifické pre pacienta:
Kliknite na-textové pole, aby ste mohli. pridat opis polehy alebo
stayu:

Kliknite na tlacidlo lupy J pod kazdym zo stipcov, aby ste presli
na obrazovku'Snapshot (Snimka)a skontrolovali podrobnosti
kazdého'z testov, Kazdy EKG signhal by mal mat-stabilnu
zakladnu hodnotu.a mal by byt bez Sumu-.a pohybovych
artefaktov.

POZNAMKA: Test je mozné zopakovat. Lekar méze cheiet
zopakovat test; ak je vysledok testu FAIL (Netspesny),-ale kontrola
EKG odhali-narusenie’ signalu zdrojom Sumu; pohybom pacienta
alebo prechodnym problémom spojenia.s povrchovymi elektrodami.
Ak chcete zopakovat test, jednoducho-znova kliknite -na tlagidlo
spustenia _,j pre poZzadovanu polohu. Potom sledujte vysledky.



POZNAMKA: Ak testujte viac ako 6 poldh & stavov, ulozte
spravu a zacnite novu relaciu. Pouzivatelské rozhranie poskytuje
len 6 stlpcovpolbh a stavov v jednej relacii.

POZNAMKA: Moznost Advanced View (Pokrodilé zobrazenie)
na.obrazovke Snapshot (Snimka) pridava filtrované udaje
povrchového-EKG pouzivané AST. S pouZivanim tejto funkcie na
lepSie porozumenie -vysledkom AST vam mbéZze pomdct miestny
zastupca-spolo¢nosti Boston Scientific alebo jej technické
oddelenie. V‘tomto zobrazeni nie je dostupna tlac.

Pouzitie spravy z monitorovania pri stanoveni
prijatelného vektora:snimania

Opis spravy

Automaticka sprava-z monitorovania systémom EMBLEM S-ICD vo
formate PDF zhffia vysledky monitorovania a dava pokyny pouzivatelom,
aby skontrolovali morfolégie QRS komplexov u jednotlivych pol6h

s cielom stanovit’ prijatelné elektrody. Udaje z EKG pouzité AST sa
poskytuju pre kazdu testovani kombinaciu.elektréda/poloha.

POZNAMKA: Zosilnenie EKG signalu pre kazdy vektor sa upravi
automaticky pred.tlacou.To umoZriuje,.aby bolatlacena spréva

z EKG hodnotena nastrojom na monitorovanie pacienta, model 4744,
ak-sa to poZaduje.

Ukladanie, tla¢ a export spravy
1. Ak‘'chcete wloZit spravu, Kliknite na tladidlo'Save'Report @
(Ulozit(spravu).v Tavom -dolnem-rohu karty Screening
(Monitorovanie) — sprava vo-formate’'PDF"sa uloZi-na pevny disk
programatora, model 3120.

POZNAMKA: Vytvorenie sprévy-vo forméate PDF.méze trvat
niekolko minut.v zavislosti na‘pocte spusteni.poloh alebo stavov.

POZNAMKA: Na pevnydisk je.mozné uloZit maximalne

100 sprav. Pri.dosiahnuti maxima sa zobrazj‘varovahie

o kapacite. PouZivatel méa moZnost pokracovat s-vymazanim
najstarsej relacie alebo prerusit relaciu.
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Ak chcete vytlacit spravu, kliknite na tlacidlo Print Report
(Vytlacit spravu), ¢im odoslete spravu do pripojenej
externej tladiarne.

Ak chcete exportovat Udaje na flash-disk:

= Kliknutim na-tlagidlo End Screening Session (Ukoncit
relaciu monitorovania) sa vratite na domovsku obrazovku
programatora.

= Flash-disk vlozte do-akéhokolvek portu USB programatora,
model 3120.

= Kliknite'na polozku-Patient Data Management (Spravca
Gdajov pacienta)a potom zvolte kartu Export Screening
Data{(Exportovat Udaje z monitorovania).

= Kliknite na tlacidlo’Export (Exportovat’) alebo Export with

Password Protect (Exportovat chranené heslom) a postupujte
podla vyziev (exportuju-sa vSetky ulozené spravy).

Stanovenie prijatelného vektora snimania
Lekar musi’skontrolovat spravuca stanovit, ¢i je’pacient vhodny na
implantaciu systému S-ICD,-Potvrdte, Ze st splnené.nasledujuce faktory:

Minimalne-jedna spolo¢na'elektroda EKG musi byt prijatelna.vo
vSetkych testovanych polohach. Musia byt testované minimalne
polehy Supine (PoleziaCky na chrbte) a Standing/Sitting
(Rostojacky/posediacky);
Morfolégia'vlastného/stimulovaného‘’komplexu QRS- je stabilna
v.réznych-polohach (podobné-pozitivne/negativne amplitudy
SpiCiek-a Sirky QRS).-Posturalne zmeny nevedu k ziadnym
vyznamnym zmenam komplexu. QRS. Pri signaloch sozarezmi
sa uistite, Ze poloha vacsej Spicky je konzistentna vovztahu

s mensou Spickou:

POZNAMKA: Za uréitych okolnosti sa méze-lekar. rozhodnuit
pokracovat’ v implantacii systému S-ICD, aj ked"nebude
monitorovanie tuspesné. V takom pripade je potrebné pri
nastavovani systému S-ICD zariadenia postupovat obzvlast
opatrne. Riziko nedostatocného snimania.a/alebo aplikacie
neindikovanych vybojov je totiz zvySené.



Tabulka symbolov

Nasledujuce symboly-mdzu byt pouZzité na obaloch a Stitkoch.

Symbol

Vyznam

 ec ]

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolo€enstve

wl

Vyrobca

C€0086

Znacka CE zhody s identifikaciou prislusného
uradu schyalujuceho pouzivanie znacky

Referenéné gislo

LOT

Cislo 8arze

aettific.

N

$h05f00m
Bui{as®

S
%!

Vid navod-na pouzitie na tejto-webovej.lokalite:
www_.bostonscientific-elabeling.com

2

Datum vyroby

AUS

Adresa.sponzora.pre’Australiu

155



CAEN\ SRS
156 O Q



157




Tato pfiru¢ka obsahuje pokyny k-pouZziti nastroje pro-automaticky
screening (AST) EMBLEM. S:ICD, model 2889.

Nasledujici ochranné znamky jsou majetkem spoleénosti
Boston Scientific Corporation nebo jejich pfidruzenych spoleénosti:
EMBLEM, LATITUDE, ZOOM.
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Popis

Nastroj pro automaticky screening (AST) EMBLEM S-ICD, model 2889
je software pouzivany v programatoru ZOOM LATITUDE, model 3120
k posouzeni vhodnosti pacientl pro implantaci systému subkutanniho
implantabilniho kardioverteru-defibrilatoru (S-ICD) EMBLEM. Tyto
pokyny popisuji zpusob pouzivani nastroje AST.

Stanoveny ucel pouziti

Aplikace AST je vyhradné uréena k posouzeni vhodnosti pacientl pro
implantat'S-ICD-a neni.uréena pro ucely stanovovani jakékoli diagndzy
srdeéni’€innosti. Jedna se o.alternativu k nastroji pro screening pacienta,
model 4744. Tyto-dva nastroje pro screening slouzi ke stejnému ucelu
a'mohou byt pouzivany 'nezavisle na sobé nebo spolecné.

Cilova skupina

Tento nastroj AST je uréen pro kvalifikované zdravotniky, ktefi byli
proSkaleni a maji zkusenosti.s,implantaci prostfedku a/nebo provadénim
kontrolnich vySetfeni.

Indikace pro uziti / Kontraindikace / Varovani

a bezpecnostni opatireni

K.nastrojipro automaticky, screening (AST) EMBLEM S-ICD, model

2889, nebyly stanoveny Zadné indikace, kontraindikace, varovani ani
bezpecnostni opatfeni. V pfislusné, uzivatelské pfiru¢ce ke generatoru

pulsu systému. S-ICD ‘najdete seznam.indikaci pro uziti; povolenych

nastaveni soubézné implantovaného prostifedku, kontraindikaci, varovani

a bezpecnostnich opatfeni k systému. S-I1CD. @
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Potrebne vybaveni

Programétor, model 3120 se softwarovou aplikaci AST

» Externi kabely pfistroje EKG kompatibilni s programatorem,
model 3120 a pfisluSnym pfisluSenstvim (napf. elektrodami nebo
materidlem pro pfipravu pokozky)

» Nastroj pro naméfeni 14 cm (je mozZné pouzit nastroj pro screening
pacienta, model 4744)

» Externi tiskdrna nebo flash disk pfipojeny k programatoru,
model- 3120

POZNAMKA: Zpravu o-screeningu ze softwaru AST nelze
vytisknout pomoci tiskarny zaznamu programatoru, model 3120.

Méreni povrchového EKG

Ke screeningu pacienta-je nutné mit k dispozici-povrchovy ekvivalent
subkutanné nasnimanych vektor pouzivanych implantovanym
systémem S-ICD. Programator, model 3120 slouzi k méfeni
povrchového EKG a softwarova-aplikace AST vyhodnocuje komplexy
QRS jednotlivych testovanych poloh-pacienta.

Prace s aplikaci AST
1. “Zapnéte programator, model 3120.

2. Kliknéte na“Gvodni-obrazovce na moznost EMBLEM S-ICD
Automated Screening Tool (Nastroj pro automaticky screening
EMBLEM S-ICD).

Ustaveni komunikace s EKG

Priprava pokozky pred umisténim povrchovych poli elektrod
1. Qdstrante ochlupeni.

2. Ocistéte pokozku pomoci nealkoholové Cistici:utérky.a/nebo.gelu
pro pfipravu-pokozky.

Umisténi povrchovych poélu elektrod EKG

Namérte povrchove EKG na misté odpovidajicim zamySlené poloze
implantovaného systému S<ICD. Pfi umistevani systému S-ICD.do
obvyklého umisténi proimplantaci by povrchové-poly elektrod-EKG mély
byt umistény nasledujicim zplsobem (Obrazek 1: Obvyklé umisténi
povrchovych pola elektrod EKG.u screeningu pacienta). Pokud
vyZadujete nestandardni umisténi subkutanni elektrody nebo generatoru
pulst systému S-ICD, je tfeba pfisluSnym: zplsobem upravit polohy
povrchovych poll elektrod EKG.



Obvykla implantace:

EKG elektroda L:.L by méla byt umisténa lateralné do
5. mezizeberniho prostoru podél stfedni axilarni ¢ary — bude tak
odpovidatizamyslené poloze implantovaného generatoru puls(.

EKG elektroda LA by méla byt umisténa 1 cm vlevo lateralné
od xifoidni stfedni ‘€ary. Timto pfedstavuje zamyS$lené umisténi
proximalniho-snimaciho pdlu elektrody implantované subkutanni
elektrody.
EKG elektroda RA by méla byt umisténa 14 cm nad EKG
elektrodou LA. Budetak oadpovidat zamyslené poloze distalniho
snimaciho hrotu-implantované subkutanni elektrody.

» Pomoci-nastroje-pro screening pacienta, model 4744, nebo

jiného-méficiho nastroje zmérte 14 cm.

Doporucujeme umistit na pozadované misto' EKG elektrodu RL,
ktera poslouzi jako referencni pol-elektrody pacienta.

1 — Alternativni (SVOD'I); 2~ Sekundarni (SVOD lI);
3 — Primarni (SVOD IIl);-RA — prava ruka; LA —leva ruka;
LL — leva noha

Obrazek 1: Obvyklé umisténi povrchovych poli.elektrod EKG
u screeningu pacienta
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Pomoci nasledujicich doporuéenych nejvhodnéjsich
postupu ziskate EKG se stabilni zakladni urovni, bez Sumu
a pohybovych artefaktu:

« Ovéfte, zda jsou povrchové poly elektrod nové. Nepouzivejte
poly elektrod z dfive otevieného baleni. Pély elektrod po otevieni
baleni rychle vyschnou.

+ Ovéfte,.zda je na sty€né ploSe poélu elektrody dostatek
elektrodového gelu:

Ovéreni cistoty EKG

Sledovani EKG na obrazovce
1.<~Sledujte signal EKG naobrazovce programatoru, model 3120.
Kazdy signal ECG.by mél mit stabilni zakladni aroven a mél by
byt bez’'Sumu.a pohybovych-artefaktu.

2. Chcete-lipfiblizovat signal.pomoci kliknuti na tlacitko lupy J
v pravém hornim obrazovky, pfepnéte do zobrazeni na celou
obrazovku..Chcete-li zlepSit zobrazeni, muzete upravit zesileni.
Rucni upravy.zesileniinebudou mit vliv'na vysledky AST nebo
vyti§téné zpravy.
V pripadé Ssumu nebo nestability zakladnitirovné zkuste postupovat
dle nasledujicich tipl pro Feseni potizi;
» Vymeénte kabely pFistroje’ EKG-pouzité. k. méfeni.povrchového EKG.
+>"V obzvlast obtiZznych pfipadech provedte opétovnou pfipravu
pokozky: mirnym tfenim.v-mistech, kam'chcete:umistit. pdly
elektrod (napfiklad pomoci gazové tkaniny).

* . Chcete-li-omezit respiracni-artefakt, pozadejte pacienta,
aby se‘nadechl; vydechl a na 10 sekund zadrZel dech:

Pouzivani aplikace AST
Aplikace AST je rozvrzena do karet. Chcete-li provést screeningové testy,
vypliite Udaje na jednotlivych Kartach.

Karta Information-(Informace)
Vypliite informace o pacientovi (Patient Name orID (Jméno nebo
ID pacienta) a Date of Birth (Datum narozeni) jsou povinna. pole).

POZNAMKA: Tyto informace Ize kdykoli v-pribéhu
screeningu upravovat.



Karta Screening
Na karté Screening mUzete spustit testy screeningu EKG.

1. Kliknétena'rozeviraci nabidku a vyberte moznost Sternal
Lead Position (Umisténi sternalni elektrody) (Ve vychozim
nastaveni se pouzije nejbéznéjsi umisténi — Left Sternal Margin
(Levy sternalni_okraj). Dal$i moznosti jsou Right Sternal Margin
(Pravy sternalni.okraj) a Medial (Medialni)). Moznost Sternal
Lead Position (Umisténi sternalni elektrody) udava planované
umisténi vertikalni.¢asti implantovaného polu elektrody S-ICD.

2. Poloha Supine (Vleze na zadech) (povinna) — Umistéte pacienta
do(polohy vieZze nayzadech a kliknutim na odpovidajici tlagitko
Run _,j (Spustit) spustte screeningovy test EKG. Po dokonc&eni
testu se zobrazi vysledky.

3.-Poloha Standing/Sitting (Vestoje/vsedeé) (povinna) — Pozadejte
pacienta;aby se.postavil.-nebo aby'si sednul, a kliknutim na
odpovidajici tlagitko Run _,j (Spustit) spustte screeningovy
test EKG.

4. \‘Polohy a stavy-Other{(Ostatni) (nepovinné) — Kliknutim na
tladitko Run _,j (Spustit).u'sloupce Other (Ostatni) mlzete dle
potfeby pfidat specifické polohy nebo-stavy pacienta. Kliknutim
do_textového-pole:miiZzete pfidat popis polohy nebo stavu.

5. Kliknutim na tlacitko lupy J pod jednotlivymi sloupci oteviete
obrazovku:Snhapshot (Snimek), kde si mizete prohlédnout
podrobnosti o'jednotlivych testech. Kazdy signal ECG by
mél mit stabilni zakladni-uroven-a'mél by byt bez Sumu

a pohybovych-artefaktu. @

POZNAMKA: Test je mozné zopakovat. Pokud ma test
vysledek FAIL a pri kontrole.EKG se zjisti ruSeni signalu
zdrojem Sumu Ci.pohybem- pacienta nebo_obcasné preruseni
spojeni's-povrchovymi-elektrodami, klinicky pracovnik mdze
tento test.zopakovat.-Chcete-li zopakovat test, staci znovu
kliknout na tladitko Run _f] (Spustit) upoZadované polohy

a poté si prohlédnout'vysledky.

POZNAMKA: Pokud testujete'vice neZ 6 poloh'¢i stavii, ulozte
zZpravu a zahajte novou relaci. UzZivatelské rozhrani v ramci
jedné relace poskytuje pouze 6 sloupcl pro polohy Ci stavy.
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POZNAMKA: Moznost Advanced View (Pokrodilé zobrazeni) na
obrazovce Snapshot (Snimek) slouzi k pfidani filtrovanych dat
povrchového EKG pouZivanych nastrojem AST. Chcete-li Iépe
pochopitvysledky z nastroje AST, mistni zastupce spole¢nosti
Boston Scientific nebo technicka podpora vam mohou pomoci

s pouZitim tohoto zobrazeni. Tisk je v tomto zobrazeni zakazan.

Pouziti zpravy o screeningu ke stanoveni
prijatelného vektoru snimani

Popis zpravy

Soubor. PDF zpravy o automatickém screeningu EMBLEM S-ICD
obsahuje souhrnné vysledky screeningu. Dale informuje uzivatele, aby
ke-stanoveni pfijatelnych.elektrod zkontrolovali‘morfologii komplexu QRS
v jednotlivych polohach.-Pro jednotlivé’kombinace testovanych elektrod
a poloh poskytuje data EKG pouzita-nastrojem AST.

POZNAMKA: Pred tiskem-se automaticky upravi zesileni signélu
EKG pro jednotlivé vektory. Diky tomu je mozZné v pripadé potieby
posoudit EKG ve-wvytisténé zpravé pomoci nastroje pro screening
pacienta;, model 4744.

Ulozeni, tisk a export zpravy

1.

Chcete-li zpravu ulozit; kliknéte’na tladitko Save Report (Ulozit
zpravu) v levém dolnim rohu karty,Screening. Na pevny disk
programatoru, model 3120 se ulozi soubor PDF zpravy.

POZNAMKA: Vygenerovani zpravy PDF.muze zabrat par minut.
Jeho rychlost zaleZi na poctu pfislusnych poloh a stavd.

POZNAMKA: Na pevny disk Ize uloZit nanejvys 100 zprav.
Po dosazeniimaximalniho poctu se.zobrazivarovani-ohledné
kapacity. Uzivatel'bude moci pokracovat a odstranit nejstarsi
relaci, pfipadné-bude moci prerusit aktualni relaci.

Chcete-li zpravu vytisknout, kliknéte na tladitko-Print Report
(Vytisknout zpravu). Tim ji odeslete do pfipojené externi tiskarny.



3. Export dat na flash disk:

= Kliknutim naymoznost End Screening Session (Ukoncit relaci
screeningu) se vratte na Uvodni obrazovku programatoru.

= PFipojte flash disk k portu USB na programatoru, model 3120.

= Kliknéte na moznost Patient Data Management (Sprava
dat pacienta)-a poté zvolte kartu Export Screening Data
(Exportovat data screeningu).

= Kliknéte na-moznost Export (Exportovat) nebo Export with
Password Protect (Exportovat s ochranou heslem) a fidte se
zobrazenymi pokyny (exportuji se vdechny uloZzené zpravy).

Stanoveni prijatelného vektoru snimani

Lékai musi na zakladé posouzeni zpravy stanovit; zda je pacient vhodny
pro implantaci systému, S-ICD. Ovéfte,.zda byly splnény nasledujici
podminky:

*~ Nejméné jedna spolecna.elektroda EKG musi byt pfijatelna ve
vSech testovanych polohach..Minimalné je nutné provést test
v polohach. Supine (Vleze) a-Standing/Sitting (Vestoje/vsedé).

«. ‘Morfologie vlastniho/stimulovaného komplexu QRS je stabilni ve
vSech-polohach (stejné tak pozitivni/negativni vrcholové amplitudy
a 8itky komplexu QRS).Posturalni zmény nevedou k Zadnym
vyznamnym-zménam komplexu QRS U sighall se zafezy se
ujistéte, Ze umisténi vétsiho vrcholu je v konzistentni vazbé
k menSimu vreholu.

POZNAMKA: Za urditych okolnosti se'miize lékar rozhodnout
pokracovat.v-implantaci systemu S=ICD, i-kdyz nebude

screening uspésny. V takovém pripadé je treba pri nastavovani
prostredku se systémem S-ICD postupovat.obzviast -opatrné. @
Riziko nedostateéného snimani a/nebo_ aplikace neindikovanych

vyboju je totiz.zvyseng.
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Tabulka symbolu

Na obalu a &titcich mehou byt pouzity nasledujici symboly.

Symbol Vyznam
m Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

I Vyrobce

CE oznaceni-.o shodé, s identifikacnim Cislem

C 60086 notifikovaného organu, ktery schvaluje pouziti
tohoto.oznaceni.

Referencni ¢islo

LOT Cislo $arze

q;\gmi fic. Prostudujte pokyny k pouziti na této-webové
S strance: www:bostonscientific-elabeling.com

2

00510y
Bu)a0®

Q
8

Datum vyroby

Adresa zastoupeni pro. Australii

HilE=
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EMBLEM™ S-ICD

Automatyczne narzedzie do badan
przesiewowych (AST)

Instrukcja uzytkowania

171



Niniejsza instrukcja uzytkowaniazawiera wskazowki-dotyczace
obstugi automatycznego narzedzia do badarh przesiewowych
(Automated Screening Tool, AST)EMBLEM S-ICD, model 2889.

Ponizsze znaki towarowe nalezg do firmy Boston Scientific Corporation
lub jej spotek zaleznych: EMBLEM, LATITUDE, ZOOM.
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Spis tresci

Opis
Przeznaczenie
Docelowa grupa uzytkownikow

Zalecenia uzytkowania / przeciwwskazania / ostrzezenia / srodki

ostroznosci
Niezbedny sprzet

Rejestracja EKG powierzchniowego
Przechodzenie-do aplikacji AST
Nawigzywanie potgczenia EKG
Przygotowywanie skory do umieszczenia elektrod
powierzchniowych
Pozycjonowanie.elektrod-powierzchniowych EKG
Weryfikacja‘'czystego EKG
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Korzystanie z aplikacji AST
Zaktadka‘Information (Informacje)
Zaktadka Screening (Badania przesiewowe)

Uzywanie raportéw, z badan, przesiewowych’ do-okreslania
akceptowanego wektora wyczuwania
Opis raportu
Zapisywanie, drukowanie i.eksportowanie raportu
Wyznaczanie akceptowalnego-wektora’ wyczuwania
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Opis

Automatyczne narzedzie do badan przesiewowych EMBLEM S-ICD,
model 2889, jest oprogramowaniem programatora ZOOM LATITUDE,
model 3120, przeznaczonym do badan przesiewowych pacjentow

w celu ich oceny pod katem implantacji kardiowertera-defibrylatora
wszczepianego podskérnie (Subcutaneous Implantable Cardioverter
Defibrillation, S-ICD) firmy EMBLEM. Niniejsza instrukcja opisuje sposéb
uzytkowania aplikacji AST.

Przeznaczenie

Aplikacja AST jest przeznaczona wytacznie do badan przesiewowych
pacjentow pod katem wszczepienia implantu S-ICD i nie jest
przeznaczona do stosowania ‘w diagnostyce chorob serca. Aplikacja
AST jest alternatywg dla narzedzia do badan przesiewowych pacjentow,
model 4744. Oba te narzedzia-do badan przesiewowych stuzg do tego
samego celui moga by¢ stosowane niezaleznie lub tacznie.

Docelowa grupa uzytkownikéw

Aplikacja AST jest przeznaczona do stosowania przez przeszkolonych
lub doswiadczonych specjalistow w zakresie wszczepiania urzadzenh i/lub
procedur nastepczych,

Zalecenia uzytkowania / przeciwwskazania/

ostrzezenia / srodki-ostroznosci

Brak jest\wskazar, przeciwwskazan, ostrzezen oraz srodkéw
ostroznosci swoistych'dla automatycznego narzedzia do badan
przesiewowych (AST) EMBLEM S-ICD, model2889.Liste zalecen
uzytkowania, ustawien dozwolonych dla urzadzen towarzyszacych,
przeciwwskazan i-ostrzezen oraz srodkdw-ostroznosci dotyczacych
systemu S-ICD,zawiera Podrecznik uzytkownika generatora‘impulséw
(Pulse Generator, PG) systemu S-ICD.
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N|ezbgdny sprzet

Programator, model 3120, z aplikacjg AST

» Zewnetrzne'kable EKG zgodne z programatorem, model 3120,
i powigzanymi akcesoriami (np. elektrodami i materiatami do
przygotowania skory)

» Narzedzie pomiarowe do wyznaczenia odlegtosci 14 cm (mozna
uzy¢ narzedzia do badan przesiewowych pacjentéw, model 4744)

« Zewnetrzna drukarka lub pamieé przenosna USB podigczona do
programatora,‘model 3120

UWAGA: Nie mozna wydrukowac raportu aplikacji AST z badan
przesiewowych pacjentéw za pomocq wewnetrznej drukarki
tasmowef programatora, model 3120.

Rejestracja EKG powierzchniowego

W celu przeprowadzenia procesu-badan przesiewowych pacjentéw
nalezy uzyskac powierzchnie bedaca odpowiednikiem wektorow
wyczuwania podskdrnego wykorzystywanych przez wszczepiony system
S-ICD. Programator, model 3120, jest wykorzystywany do rejestracji
powierzchniowego EKG, a aplikacja AST ocenia zespoty QRS dla kazdej
z badanych pozycji-ciata ‘pacjental

Przechodzenie do aplikacji AST
1. Wigczy¢ programator, model-3120.

2. Nacisng¢. EMBLEM S-ICD Automated Screening Tool
(Automatyczne narzadzie do:badan przesiewowych
EMBLEM.S-ICD).na ekranie gtéwnym.

Nawigzywanie potaczenia EKG

Przygotowywanie skory do umieszczenia elektrod
powierzchniowych
1. Usung¢ owiosienie.

2. Wyczys¢ skore za pomocg bezalkoholowego wacika.i/lub zelu do
przygotowywania skory.



Pozycjonowanie elektrod powierzchniowych EKG

Wazne jest, aby zarejestrowa¢ EKG powierzchniowe w miejscu,

ktére odpowiada planowanemu miejscu wszczepienia systemu
S-ICD. Podczas umieszczania systemu S-ICD w typowym miejscu
implantacji elektrody powierzchniowe EKG powinny by¢ usytuowane
w przedstawiony sposéb-(llustracja 1 — Typowe rozmieszczenie
elektrod powierzchniowych EKG podczas badan przesiewowych
pacjentow). Jezeliwymagane jest umieszczenie elektrody podskdérnej
lub generatora-impulséw systemu S-ICD'w miejscu niestandardowym,
nalezy odpowiednio.zmodyfikowaé potozenia elektrody
powierzchniowej EKG.

W przypadku typowego wszczepiania:

» ‘Elektroda EKG = LL powinna by¢ umieszczona w potozeniu
bocznym w piatej przestrzeni miedzyzebrowej wzdtuz linii
pachowejsrodkowej, aby odpowiada¢ planowanemu potozeniu
wszczepionego generatora.impulsow.

» Elektroda EKG — LA powinna by¢ umieszczona w odlegtosci
1 em od\linii Srodkowej wyrostka mieczykowatego w kierunku
lewego boku, aby.odpowiadac planowanemu potozeniu
proksymalnej elektrody wykrywajacej wszczepionej elektrody
podskérnej.

+ Elektroda EKG = RA powinnaby¢ umieszczona 14 cm nad
elektrodg EKG — LA; aby odpowiada¢ planowanemu potozeniu
dystalnej-koncéwki-wykrywajacejwszczepionej elektrody
podskoérnej.

= Odmierzy¢ odlegtos¢ -14,cm przy uzyciu narzedzia do badan
przesiewowych pacjentéw, model-4744, lub innego narzedzia
pomiarowego.

« « Zalecarsie umieszczenie elektrody EKG — RL w zagdanym

potozeniu, aby mogta ona petni¢ role elektrody referencyjne;j
pacjenta: @]
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1—alternatywna (ELEKTRODA l); 2 — drugorzedowa
(ELEKTRODA ll);3 —'gtéwna (ELEKTRODA lIl); RA — prawe-ramie;
LA —=lewe ramie; LL— lewa noga

llustracja 1 — Typowe rozmieszczenie elektrod powierzchniowych EKG
podczas badan przesiewowych pacjentow

Aby uzyskaé EKG ze stabilna linia podstawowa, wolne od zaktécen
i artefaktow ruchu, nalezy stosowac sie do ponizszych zalecen:
. « Upewni€ sie, ze elektrody powierzchniowe sgnowe. Unikaé
stosowania elektrod .z opakowan, ktére byty juz wczesniej
otwierane. Elektrody szybko wysychajg po otwarciu opakowania.
» Upewnic sie, ze zel.do elekirod jest natozony'na miejsce
styku elektrody:
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Weryfikacja czystego EKG

Obserwacja EKG'na ekranie
1. Obserwowa¢ sygnat EKG na ekranie programatora, model 3120.
Kazdy sygnat EKG powinien mie¢ stabilng linie podstawowa
i-by¢ wolny od zaktécen oraz artefaktéow ruchu.

2. Wigczy¢ widok petnoekranowy, aby moc powiekszy¢ obraz
sygnatu, klikajac-przycisk szklapowiekszajgcego J W prawym
gornym rogu<-Aby poprawi¢ jakos¢ obrazu, mozna wyregulowac
wzmocnienie. Reezna regulacja wzmocnienia nie wptynie na
wyniki aplikacji AST ani wydrukowane raporty.

W przypadku wystepowania zakiécen lub przesuwania sie linii

podstawowej nalezy -wziaé¢ pod uwage nastepujace wskazowki
dotyczace rozwiazywania problemow:
+  Wymieni¢ kable EKG wykorzystywane do rejestraciji
powierzchniowych EKG.
* ~W-szczegdlnie trudnych-przypadkach ponownie przygotowac
skdre poprzez jej lekkie starcie w miejscu-umieszczenia elektrod
(na przykfad za pomocg gazika).
» - Poprosi¢ pacjenta, aby wykonat wdech, a‘nastepnie wydech,
i'wstrzymat oddech przez 10 sekund, aby zniwelowaé wptyw
artefaktu oddechowego.

Korzystanie z‘aplikacji AST
Aplikacja’AST sktada sie z zaktadek:-Aby uruchomic test badan
przesiewowych, nalezy wypetnic kazda zaktadke.

Zaktadka Information (Informacje)

Uzupenié informacje o pacjencie (Patient Name or ID\(Imie.i.-nazwisko @]
pacjenta lub;jego numer identyfikacyjny) oraz Date of Birth-(Data

urodzenia) to pola wymagane).

UWAGA: Niniejsza informacja moze by¢ poddana edycji w dowolnym
momencie procesu badan przesiewowych.
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Zakladka Screening (Badania przesiewowe)
Uruchomi¢ testy badania przesiewowego EKG w zaktadce Screening
(Badania przesiewowe).

1.

Wybraé-opcje Sternal Lead Position (Mostkowe potozenie
elektrody) poprzez klikniecie rozwijanego menu (ustawienie
domysine dla najczestszego potozenia to: Left Sternal Margin
(Lewy brzeg mostka); innymi opcjami sg: Right Sternal
Margin'(Prawy brzeg mostka).i‘Medial (Pozycja srodkowa)).
Opcja Sternal Lead Position (Mostkowa pozycja elektrody)
wskazuje zaplanowane‘potozenie pionowej czesci wszczepionej
elektrody S-1CD.

Uruchomi¢ wymagana opcje pozycji Supine (Pozycja na
wznak). Ulezy€¢ pacjenta w pozycji na wznak, a nastepnie
klikna¢ wiasciwy, przycisk Run (Uruchom) _,j aby uruchomi¢
test badan przesiewowych EKG. Wyniki zostang wyswietlone po
zakonczeniu testu.

Uruchomié-wymagang opcje pozycji Standing/Sitting (Pozycja
stojaca/siedzaca) — pacjent powinien,przyja¢ pozycje stojaca
lub siedzaca. Nastepnie klikng¢ wiasciwy przycisk Run
(Uruchom) _,j aby uruchomic¢ test badan przesiewowych EKG.

Uruchomié nieobowigzkowg opcjepozycji-lub utozenia

Other (Inne). Nacisna¢ przycisk Run (Uruchom) _,j powigzany
z kolumng Other (Inne), aby w razie potrzeby dodac swaiste dla
pacjenta postawy-lub potozenia.'Nacisng¢ pole tekstowe; aby
dodac opis pozycji lub potozenia.

Nacisngé przycisk szkfa powiekszajacego ‘j ponizej-kazdej
kolumny, aby,uzyskac dostep do ekranu Snapshot (Migawka)
i.przejrzec szczegoty kazdego testu. Kazdy sygnat EKG
powinien mie¢ stabilng linie podstawowa i by¢ wolny od
zaklocen ‘oraz artefaktow ruchu:

UWAGA: Mozliwe jest powtorzenie testu. Lekarz moze

chcie¢ powtdrzyc test,jesli wynik testu.to FAIL (Niezdany),

a przejrzenie EKG ujawni obecnos$é probleméw z sygnatem

z powodu zaktdeern, ruchéw pacjenta lub-przerw.zwigzanych

Z przytgczeniem elektrod powierzchniowych.Aby powtorzy¢ test,
wystarczy ponownie nacisngc¢ przycisk Run (Uruchom) _,j dla
zgdanej pozycji, a nastepnie obserwowac wyniki.



UWAGA: Jesli testowanych bedzie wiecej niz 6 pozycji lub
potozen, nalezy zapisac raport i rozpoczg¢ nowg sesje. Interfejs
uzytkownika zapewnia tylko 6 kolumn dla pozycji lub potozen
ciata podczas jednej sesji.

UWAGA: Opcja Advanced View (Widok zaawansowany) na
ekranie Snapshot (Migawka) zawiera dodatkowo filtrowane
dane z powierzchniowego EKG wykorzystywane przez aplikacje
AST. Lokalny przedstawiciel firmy Boston Scientific lub obstuga
techniczna.mogg pomoc w-korzystaniu z tego widoku, aby lepiej
zrozumie¢ wyniki-aplikacjiAST. W tym widoku drukowanie jest
wytgczone.

Uzywanie raportéw z badan przesiewowych do
okreslania-akceptowanego wektora wyczuwania

Opis raportu

Wersja PDF raportu.automatycznego badania przesiewowego
EMBLEM S-ICD_podsumowuje wyniki badan przesiewowych i instruuje
uzytkownikow;-aby sprawdzali‘'morfologie zespotéw QRS przy r6znych
pozycjach, aby zidentyfikowac akceptowalne elektrody. Dane z EKG
wykorzystywane przez-aplikacje AST sg-dostarczane dla kazdej
testowanej kombinacji elektrody/pozyciji badanego.

UWAGA: Wzmocnienie sygnatu-EKG dla'kazdego wektora jest
automatycznie.dopasowywane,przed.drukowaniem.-Pozwala to,
w razie'potrzeby, na oceng-wydrukowanego raportu EKG przez
narzedzie do badan przesiewowych pacjentow, model 4744.

Zapisywanie, drukowanie i eksportowanie raportu

1.

Aby zapisa¢ raport, nacisng¢ przycisk Save Report @]
(Zapisz raport) w lewym dolnym rogu zakfadki Screening
(Badaniaprzesiewowe)— raportw wersji PDF jest zapisywany.

na dysku twardym programatora, model 3120.

UWAGA: Genérowanie raportu.w formacie PDF moze zajgé
kilka minut, zaleznie \od przeanalizowanej liczby pozycjilub
utozen ciafa.

UWAGA: Na dysku twardym mozna zapisac maksymalnie

100 raportéw. Ostrzezenie dotyczgce pojemnosci pojawi sie.po
osiggnieciu maksimum. Uzytkownik. moze ‘albo kontynuowac,
usuwajgc najstarszg sesje, albo przerwac obecng sesje.

181



182

Aby wydrukowac raport, nacisna¢ przycisk Print Report (Drukuj
raport), aby przesta¢ go podtaczonej drukarki zewnetrzne;j.

Aby wyeksportowaé dane do nosnika pamieci USB:

= Nacisnac¢ przycisk End Screening Session (Zakoncz sesje

badania przesiewowego), aby powréci¢ do ekranu gtéwnego
programatora.

* PRodtaczyé nosnik pamieci USB do portu USB programatora,

model'3120;

= Nacisng¢ przycisk Patient Data Management (Zarzadzanie

danymi’pacjenta), a‘nastepnie wybrac zaktadke Export
Screening Data (Eksportuj dane z badania przesiewowego).

= Nacisng¢ przycisk Export (Eksportuj) lub Export with

Password Protect (Eksportuj z ochrong hastem), a nastepnie
postepowac zgodnie -z instrukcjami (wszystkie zapisane reporty
zostang wyeksportowane).

Wyznaczanie akceptowalnego wektora wyczuwania
Lekarz musi przejrzec¢ raport i okresli¢, czy pacjent kwalifikuje
sie do-wszczepienia systemu S-ICD. Potwierdzi¢, ze spetniono
nastepujace-warunki:

Co najmniej jedna wspdlna elektroda EKG musiby¢ uznana

za akceptowalng we wszystkich badanych pozycjach. W.wersji
minimum muszg zostaé przetestowane'pozycje Supine (Pozycja
na wznak) i Standing/Sitting (Pozycja stojgca/siedzaca).

Morfologia zespotow QRS samoistnych/stymulowanych jest
stabilna'w réznych. pozycjach ciata (podobnie jak dodatnie/ujemne
amplitudy-pikow.i-szerokos¢ zespotdw QRS). Nie obserwuje sie
znhaczgcych zmian w.zespole QRS wynikajgeych ze zmian pozyciji
ciata-W przypadku zespotow QRS ztozonych z dwoch-pikéw
nalezy-.upewni¢ sie, ze lokalizacja wiekszego piku jest spdjna

w odniesieniu-do mniejszego piku.

UWAGA: Moga pojawic sie wyjgtkowe okolicznosci, w ktorych
lekarz zdecyduje sie nawszczepienie.systemu-S-ICD _mimo
negatywnego wyniku procesu badarn przesiewowych. W takim
przypadku nalezy.zachowac szczegolng 0stroznosc¢ podczas
procesu konfiguracji urzadzenia systemu S-ICD, gdyz
zwieksza sie ryzyko-stabegowyczuwania i/lub niewtasciwego
wytadowania.



Tabela symboli

Na opakowaniu i etykietach moga znajdowacé sie symbole

przedstawione ponize;.

Symbol

Znaczenie

& [Ree)

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

ud

Wytwérca

C€0086

Znak zgodnosci-CE wraz z kodem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej zezwalajacej na
uzywanie.znaku

Numer referencyjny

LOT

Numer LOT

é\e(\ﬂ' fie.

N

Q\\‘QQSIO/;J‘
Buirp®

S
%!

Sprawdz w.instrukcji.obstugi na stronie:
www.bostonscientific-elabeling.com

Data produkcji

HifE=

Adres sponsora australijskiego
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EMBLEM™ S-ICD

AuTtoparotroinpévo gpyaleio agioAdynong (AST)

Odnyieg Xprong
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To TTapoV eyxeIpidIo TTEPIEXEN ODNYIEG XPAONG VIO TOAUTOUATOTTOINUEVO
epyaAcio aglohdynong (AST) EMBLEM S-ICD, MovTéAo 2889.

To TTapakdTw eival ofnua katateBév TnG. Boston Scientific Corporation
r Twv Buyatpikwv TnG: EMBLEM, LATITUDE,ZOOM:
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Meprypaen

To autopatotroinuévo-epyahieio alohdynong (AST) EMBLEM S-ICD,
MovTého 2889, eival'Aoyiopikd TTou XpnolgoTrolsitTal 1o povrého 3120
Tou Trpoypauuatioty ZOOM LATITUDE yia tnv agiohdéynon Twv acBevwv
ME oKOTTd TNV ENPUTEUCN TOU CUOTANATOS YTTod6pIa Epguteloipyou
Kapdioavatakrn Amvidwrr (S-ICD) EMBLEM. ZTig 0dnyieg auTég
TTEPIYPAPETAI O TPOTTOS XPriang Tou AST.

MpoBAemwopevn Xprion

H epappoyn AST 1rpoopileTtal uovo yia Tnv agloAdynon Twv acgBevwy yia
TNV.EPPUTEUGN Tou S+ICD kai dev TTpoopileTal yia Xprion JE OKOTTO

TNV kapdiakr didyvwan. To'AST atroteAei eVOAAAKTIKN €TTIAOYN

yla 10 gpyaAeio-agioAdynong.acbevoug, Movtéo 4744. Ta duo

epyaAtia agiloAdynang eEuTIPETOUV TOV idI0 GKOTTO KAl UTTOPOUV

va xpnaoigotroinBouv avetdptnia 1 padi:

Mpoopildpevol avayvwoTES

Autd-To AST 1TpoopileTal yia xprion atrd emmayyeApaTieg Tou diaBétouv
KOTAAANAN ekTIaideuon 1) EUTTEIRIA OTNV EUQUTEUCN TG CUCKEUNG fi/Kal
oTig d1adikaaieg TTapakoAoUBnong.

Evdeigeig xpriong /1 Avrevdeigeig / Fipog1dotroinoeig
Kai Flipo@uAageig

Aev-UTIAPXOUV EVOEICEIG, QVTEVOEICEIG, TTPOEIDOTTONNOEIG - TIPOPUAGEEIG
YIa TO OUYKEKPIPJEVO QUTOUOTOTIOINUEVO EPYOAEio agloAdynang

EMBLEM S-ICD, Movtého 2889. Avatpégte oTo KatGAANAo eyxeIpidio
XPNONG,TNG YevvNTpIag epeBioudiwy (PG) Tou guoTtruatog S<ICD yia

Mia AigTa n omoia TrepIAapBaver evOeiEEl xpnong, PUBHICEIG CUCKEUWY
TTOU EMMITPETTETAI VO-XPNaIhoTTOIN8olv TQUTOXPOVEA; aVTEVOEIEEIG, KABWG
Kal TTPOEIDOTTOINTEIG KAFTTPOQUAALEIG yia To.auoTnua -S-ICD.

)
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ATrouToupavog €COTTAIONOG

Mpoypappatiotig Movtédo 3120 pe epapuoyn Aoyiopikol AST

*  Etwrepikd kKaAwdia HKI cupBatd ye Tov TTpoypapuaTIoTh,
MovTéAo (3120, kal Ta OXETIKA TTAPEAKOUEVA (TT.X. NAEKTPOSIO KAl
UAIKO TTpOETOINOTIOG TOU BEPUATOG)

* EpyaAeio petprioewy yia Tn p€Tpnon 14 cm (utropei va
XpnoluoTtroinBei 1o epyaieio afloAdynong acBevous, Movtéo 4744)

¢ EEWTEPIKAG EKTUTTWTHAG ) ovada pen ouvdedeuéva aToV
TTpoypapuaTiaTy, MoviéAo 3120

SHMEIQZH: Havagopda aéioAdynang rou AST dev utropei
va EKTUTTWOEI OTav-YiveTal XN TOU ECWTEPIKOU EKTUTTWTN
Karaypa@ns oxedIoypaQwy Taiviag Tou Tpoypauuariors,
MovréAo 3120.

2uAAoyn Tou HKT emri@aveiag

[Matnv ekTéAean TG diadikaaiag agloAdynong acBevoug, TTPETTE

va AneBei éva 100d0vao ETTIPAVEIOS TWV SIAVUCUATWY UTTOOOPING
aigbnong a1ré T10.ePQuUTEVpEVO gUoTnua S-ICD-O TTpoypapuaTioTAG,
Movrého-3120; xpnoipoTroigital yia Tn culhoyry Tou HKI™ emigaveiag kai
n epappoyn-Aoyiopikou AST agloNoyei TaroupTTAéypaTta QRS yia kGBe
oTA0N TOU a0BeVoUG TToU £EeTAZETAN.

I'IAonynor] otnv E@apupoyn AST
Evepyotoijote Tov Impoypauuatiorr], Movtélo 3120.
2.7 KavtekAik 010 EMBLEM S-ICD Automated Screening

Tool (Autopatomroinuévo.epyaheioacioAdynong (AST)
EMBLEM S-ICD) ammdrnv apxikf 086vn.

EmpeBaiwon Tng.ouvdeong HKI

MposToipacia Tou SEPUATOG TTPIV ATTO TNV TOTTOBETNON TWV
NAEKTPODBiWV ETIPAVEING
1. ATTOTPIXWOTE.

2. KoBapioTe 10 déppa e pavinAdki xwpic aAkooAn.f/kal yEAR
TTPOETOINACIOG TOU BEPHATOG.



TotroBérnon Twv nAekTpodiwv HKI emi@aveiag

Mpétrel va auAexBei 1o HKI™ em@aveiag atn B€on TTou avTIoTOIXEI OTNV
evoedelyuévn B€on,Tou eppuTeupévou ZuaTApaTtog S-ICD. Kata tnv
TOoTro08£TNON Tow-2UuoTAUATog S-ICD oTnv TuTTIKA B€0N €uPUTEUONG,

Ta NAekTPOdIa HKT etmigpaveiag TTpéTTel va ToTTo8eTOUVTAI WG €EAG
(ZxApa A Tumkn Toro8éTnon nAekTpodiwv HKI emigaveiag yia Tnv
agloAdynon acBevoug). Edv BéAeTe va TOTTOBETAOETE Eva YN TUTTIKO
uTTod6pI0, NAEKTPGDIO ZuaThuaTog S-ICD r) yevvATpia epeBioudTwy,
TIPETTEN VA TPOTIOTTOINGETE AVAAOYQ TIC BETEIG TV NAEKTPOBIWV
HKIemmigaveiag.

MNa TumikA eupuTEVON:

*." To HAekTp6dio HKILL pétrel va TorroBeTnO¢ei ge TTAdyia Béon,
OTO 50 MECOTTAEUPIO IdoTNUA KATA UAKOG TNG PECOPATXAAIOiag
YPOMMNAG, WOTE VO AVIITTPOCWTTEUEI TNV VOEDEIYUEVN BEON TNG
EPPUTEUNEVNG YEVVATPIOG EPEBICUATWV.

+ . To HAekTp6d10 HKI LA TTpéTiel va 1omoBeTnBei 1 cm apioTepd Kai
TTAQYIQ TNG EIPOEIOOUG JeTAiag YPAUUNAG, WOTE VA QVTITTPOCWTTEVEI
TNV evoedelyuévn BEarpTou eyyUg NAekTpodiou aiobnong Tou
EUQUTEUPEVOU UTTODAPIOU NAEKTPODIOU.

. To HAekTp06d10 HKIC RA TTpéTTel va 101T00€TROET 14 cm TTdvw aTrd
T0 HAekTpOdI0°HKIT LA, WOTE VA avTITTPOCWTTEUEI TNV EVOEDEIYUEVN
B€on Tou TTEPIPEPIKOU. AKPOU QioBNONG 10U EUPUTEUPEVOU
UTTOO0PIOU NAEKTPOBIOU.

= MeTpAoTE 14-cm XPNOIKOTIOIVTAG TO £pyaAEio agloAdynong
aoBevwv, MovTéNO 4744, 1) AANO€PYOAEIO HETPNONG.

* ToHAek1p6810. HKIC RL GuvIOTATOI VIO TRV €TIBURNTA BEON WATE
va €EUTINPETEI WG NAEKTPODIO avapopds acBevoug.
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1 - EvaAAakTiko (AFTATQEH), 2 - Acutepeiov (ADATQIH 11),
3= KUpio-(AMNAFQIH [H) RA -Ae&i xépr, LA - AploTepd xépl,
LL - ApioTepd TTO0I

Ixnual - Zuvdng romoBitnon nAekTpodiwv HKIM emi@aveiag yia Tnv
agloAéynon acBevolg

O1 akOAouBs¢ BEATIOTESC TTPAKTIKES OUVICTWVTAI'YIA TNV-EWITEUEN

HKTI pe araBspn riyn ava@opdg, Xwpis mapauoppwaeis amrd

66pupo 1 kivaon:

. *  BeBaiwBeitecoti Ta'NAEKTPOOIO ETTIPAVEIQG. Eival KAIVOUPYIQ.

ATTOQUYETE TN XPAGN NAEKTPOdiWY OTTO CUCKEUOTIa TTOU €XEI

TTPONYOUNPEVWES avolxTel. TaNAEKTPOdI OTEYVVOUV YPriyopa LETA
TO GVOIyNa TNG CUOKEUAOIag.

*  BeBaiwBeite o611 UTIAPYKEl ETTAPKAG YEANPNAEKTPODIOU, GTO OnpEio
ETTAPNAS NAeKTPOdiou.
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EmaAnfsuon kaBapou HKI

MapakoAouBnon HKI otnv 006vn
1. TMapakoAouBnon Tou orjpatog HKIM otnv 066vn Tou
mpoypauuatiaTr), Movtélo 3120. K&be anpa HKI™ mrpétrel va €xel
pI0 OTABEPRA TIMA AVAQOPAS KAl VO INV £XEI TTOPAMOPPWOEIG
a1rd Ao Kai kivnan.

2.+ Mrreite TNV TIRPOBOARA TTANPOUCEBAVNG yIa va KAVETE PeEyEBuvan
OTO©@NMA KAVOVTAG KAIK OTOKOUUTTI TOU JeyeBUVTIKOU akoU
J oTny Gvw de€id ywvia. H gevioxuon ptropei pubuioTei yia
BeAtiwon Tng TMPoPoAr¢. O1 un autdpateg pubpioelg dev Ba
emnNpedoouv Ta-atroteAéoparta Tou AST A TIG EVTUTTEG AVOPOPEG.
NaBere urrown oag 1iIg £§S OUUPBOUAES avTIUETWTTIONS
mpoBAnudrwv.edv maparnpnbsi 66pufog n Kupaivouevn
TIUN . avagopdg:

*  AvtikataoTthoTe 1o KaAwdia HKI 110U XpnoiuoTroiouvTal oTn
auloyn) HKI emaveiag.

o Ze I01aiTepa OUOKOAES TTERITITWOEIG, ETTAVAAABETE TNV TTPOETOINATIO
TOU OEPUATOG PE EAQQPPIG EKTPIRNA OTA-ONUEIG. TWV NAEKTPOBIWV
(XPNOHIOTTOIDVTOG ETHOEPATA YALag, VIO TIAPAdEIY Q).

*  ZNnTAOTE aTTo TOV/AOBEV-Va EIOTIVEUGEIKAI KATOTTIV VO EKTTVEUOEI

KOl VO KPATAGEN TNV AvATTVOr:-yia 10 OeUTEPOAETTTA YIa Tn.DlaxEipion
TEXVIKWY OQOAPATWV avVaTTVONG.

Xpnon Tng Epappoying AST
H.-epapuoyr) AST SIaOPQWVETAI e KAPTEAES. ZUPTTANPWOTE KABE
KOPTEAQ VIO va EKTEAETETE TIG OOKINES AEIOAOYNONG.

KapTtéAa Information’ (MAnpogopitg)

ZUuTTANPWaTE TIG TTANPOQOPIES aabevoug [Ta TTedia Patient-Name

or ID (Ovopa nAvayvwpioTIKO. aoBevoug) kai Date of Birth QJ
(Huepounvia yévvnong) €ivai-UTtoXpewTIKA].

2HMEIQSH: Mrropeite va £TeéepyaoTeiteTiS TTANPOPOPIES
orroiadnmore oTiyun tng-oiadikaoiag aloAdynong.
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KaptéAa Screening (AgloAdynon)
ExTeAéoTe TIG BoKIyEG-agloAdynong HKIT otnv kapTéAa Screening
(AgloAoynaon).

1.

EmAé€re Sternal Lead Position (Z1epvikr) 6€on ammaywynig)
KAVOVTAG KAIK OTQ-QVATITUOOOWPEVO PEVOU [ETOI TTPOETTIAEYETAI
n Mo ouxvh ToroBéTnon — Left Sternal Margin (ApioTtepd
OTEPVIKO TTEPIBWPIO). ANAEG eTTINOYEG gival TO Right Sternal
Margin'(A&gi atepvikd, TTepIBwpIo) kai To Medial (Méoo)].
H.0¢on Sternal Lead Position (Z1epvikr] Béon ammaywyng)
QVTITTPOOWTTEUEL TNV TIPOYPANMATICOHEVN TOTTOBETIO TOU
KOTAKOPUPOU, TUAUATOC TOU EUPUTEUNEVOU NAekTpodiou S-ICD.

ExTéAeon-otaong Supine (YTma) (ammaireital)'- ToroBeTAOTE
TOV agBevr, 0&-UTITIA OTACGN Kal KAVTE KAIK-OTO AvTIOTOIXO KOUMTT
eKTENEDNG _,j ylI0-TNV €KTEAETNTNG DOKIUNAG agloAdynong HKT.
Ta atroteAégpara egavifovrarl ue TAV-0AOKANpwan TNG SOKIPAG.

ExtéAeon o€ otdon Standing/Sitting (OpBia/KaBion)
(amaireitar)-=ZntrioTe a1 TOV 00OevA va mapel gite 6pBia eite
KaBI10T‘'oTdoN Kal KAVTE KAIK OTO avTiGTOIXO KOUUTTI EKTEAEONG
,_-,j yiorTnV_€KTEAETN TNG OOKIUNAG agioAdynang HKI.

ExTéAeon o1aoewv A kataotdagewv Other (AAN) (TTpoaIpeTIKG)
- Kavte KANIK'OTO KOUMTTI EKTEAEONG _,j TTOU-OXETICETAI PE I
otfAn Other (ANAR) yia.va TTpO0BECETE OTAOEIG I} KATAOTACEIG
yla pEPOVWHEVOUG-0aBeveic, avaloyar e TIG.avaykes. Kavre
KAIK 0TO.TTEI0 KEIPEVOU. YIQ TNV TTPOCONKN-TTEPIYPAPNG OTAONG
| KaTdeTaoNG:

KavTe KAIK OTO KQUUTTI peyeBuUVTIKOU Qakou J KATW QIO KAOE
oTNARYyia TTpdoacnotny 006vn Snapshot (21iypidTuTTo) Kal
YIO-€AEYXO TWV NeTTTOEPEIWV KABE doKiurg. KaBe onua. HKIM
TTPETTELVA £XEIIA OTAOEPA-TIPN ava@QOPdS Kal va NV €XEI
TMOPOAMOPPWOTEIS ATTO NXO KOl Kivhon:

SHMEIQSH: Eivai duvarrin emavainun urac dokiung. O 1arpdc
uTTOpEl va BéAer va erravaAdBeruia Sokiun edv-rorammoréAsoud
n¢ givar FAIL(ATTOTYXIA).aAAG.o-EAsyxog Tou HKTI eviomioel
OIaKoTTH TOU ONMaros amo mnyn @opuBou; kivnan-Tou agbevoug
n oiaAeitrov {Tnua WE TN oUVAEON TwV AmmaywywV: ETTIPAVEIQQ.
la tnv eravaAnyn piag GoKIUAG, aITAG KAavTe KAIK Kal TTAAI

OTO KOUUTTi EKTEAEONC _,j yia.mv emeuuntn €on Kar KaTormiv.
TapaKkoAouBnaoTe Ta arroreAéauard.



SHMEIQSH: Eav ekteAeite SoKIun yia TTEQIOCTOTEPES ATTO

6 oTdoeIC 1) KataoTaoelg, armoOnKeUoTE TNV avapopd Kai EEKIVIOTE
uia véa auvedpia. To epiBaAAov pyaaiac xpHaTn mapéxer JOVo
6 aTnAeg yia oTA0EIS 1) KATAOTACEIS yia uia ouvedpia.

2HMEIQSH: H emiAoyn) Advanced View (lNponyuévn mpoBoAn)
ornv 086vn Snapshot (2Tiyuidrurmo) mpoobEérel Ta QIATPApPICUEVa
oedopéva HKI empaveiag mou xpnoiuorroiiénkav amo 1o

AST. O'tomikd¢.gag avrimpoowro¢ ¢ Boston Scientific 1 oi
Texvikéc utnpeoisg uropodv-va fonbroouv aTn Xpnon autng
NS TTPOBOANC yIQ-TNV TTEPAITELW KATAVONON TWV ATTOTEAECUATWY
AST. 3tnv_1Tp0BOAN-QUTI EKTUTTWON EIVAI ATTEVEPYOTTOINUEVN).

Xprion T¢g avagopdg agioAdynong yia Tov
MPOoodiopIoHO aTrodekTOU dlavUoHaTOS aiocOnong

Mepiypan TpoiovIog

H avag@opd autopartomroinuévng agloAéynong EMBLEM S-ICD og apyeio
PDE ocuvowilel Ta ammoTeAéauaTta.Tng agloAdynaong Kal ouvioTd OToug
XPNOTEG VA EAEYXOUV TR HOP@OAOYIa TwV GUUTTIAEYUATWY QRS oTIg
OIAPOpEG OTATEIG VIO TOV-TIPOCDIOPIOUO TWY ATTOOEKTWV ATTAYWYWV.

Ta dedopuéva Tou HKE mmou Xpnoipotrolouvtalatro 1o AST TrapéxovTa
yla kK80e auvduaoud amaywyrc/oTdong TTou €¢eTaleTal.

SHMEIQ>H: H eviayuon tou onuaros HKICyia. 1o kGO Sidvuoua
PUBUICeTal auTéuara TEIV atrd TNV EKFOTTWON. AUTA. N-EVEQYEIQ DiVEl
Tn.ouvarornra yia-agioAdynon twy. Eviuwy-avapopwv HKI e 1o
gpyalgio.aéloAdynong aoBsvoug, MoviéAo 4744;-av givai embuunto.

ATroBnkeuon, eKTUTTWON KAl £EAYyWYr TNG avapopdg
1. Fava atrobnkeloeTe TNV. AVAPOPJ, KAVTE KAIK OTO KOUWTTI
Save Report (AmoBrikeuon ava@opdc) otV KATW apIoTEPR
ywvia mng KapTéAdg Screening: (AgioAdynon) - n avagopd
ammobnkeveTal ws apxeio PDFoT1o okAnpd dioko Tou
TTpoypaupatioTr), Movtého-3120.

2HMEIQZH: Mmopeiva xpelaaTogv. 000 AETITA yia 1 dnuioupyia
NS avagopds we apxeio PDF, avaAoya-pe Tov-apribud-rwv
OTACEWV 1 TWV KATAGTAOEWV ITOU EKTEAETTNKAV.



SHMEIQSH: O uéyiarog apiBuog ava@opwy 1mou UmopouV va
ammobnkeutolv oto okAnpd dioko eivai 100. Orav ugavioTei
TTPOEIBOTTOINGN yia TN XwENTIKOTNTA, £XEI ETTITEUXOEI O UEYIOTOS
apiBuoc.avapopwy. O xpNoTng Exel TNV ETIAOYH va TTPOXWPHTEI
arn.olaypagn 1S maAaidrepns ouvedpiac i va SIaKOWel

11 ouveodpia.

2. “Kdavre KAk gTo KouuTi Print Report (EkTUTTwon avag@opdg) yia va
OTEINETE TNV AvaPOPA O€ Evay CUVOEDEUEVO ECWTEPIKO EKTUTTWTH.

3 Ta e€aywyn dedopévwyv o€ povada pen:

= Kévre KAk oto'koupTri End Screening Session (TEAoOg
ouvedpiag-agloAdynong) yia va eTIOTPEYETE OTNV APXIKN
004vn Tou TTPOYPANUATIOTH.

= Eigaydayete TR povdada pen otn Bupa USB ToU TTpoypappaTioTy,
MovTého 3120:

= Kavre kKAik-oTnv €mAoyr Patient Data Management (Aiaxeipion
OedopEvwy aagBevouc), KatommvIETAEETE TNV KapTéAa Export
Screening Data (Eaywyry 0edopévwy agioAdynong).

= ‘Kévte KNIk otnv. eTmIAoy Export (E¢aywyn) ) Tnv €mAoyn
Export with Password Protect (E¢aywyr)-pe TTpooTacia
KwOIKoU TTpOoaong) Kar akoAouBriare.Ta pynvupaTa (e¢ayovrai
OAeG ol aTToBNKEUPEVES AVAPOPEG).

Mpoodlopiopo6g aTTodekTOU S1avUoUATOG AioOnong
O 1a7p0G TTRETTEI VA EAEYEEL TNV aVOPOPA KAl VO OTTOPaCioel eav
0°a00evNG ivar kaTAAANAOG YIO-EQUTEUON TOU cuaThpaTog S-ICD.
EmReRaiyoTe OTI TTARPOUVIAIOAES, Ol TTAPAKATW TTPOUTTONETEIS:

o [lpétrel va,Bewpeital ATTOdEKTH). TOUAAXIOTOV Wi KOIV) aTTaywyn
HKI™ gg-6Aeg Tig aTdaeic TTou-utro&dANovTal o€ dokipr. MpéTrel
va-g¢eTalovral TOUAdXIoToV. ol 0TEaEIG Supine (YTITIa) Kal

. Standing/Sitting (OpBia/KabioTh).
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* H popgoloyia Tou evdoyevoUug/BnuaTodoTOUUEVOU
oupTTAéypaTog QRS gival otabepn oTig dIdQopeS OTATEIG
(Trapopoleg BETIKEG/apVNTIKEG PEYIOTEG EVTATEIG Kal TTAGTN QRS).
Agv TTOpOTRPEITAI KOO aNUAVTIKI JETABOAN OTO GUUTTAEYUA
QRS Aoyw Twv aAaywv atadong. MNa ta tebAacuéva onuara,
BeBaiwOeite 611 N BEGN TNG HEYAAUTEPNG KOPUPAG Eival GUVETTHG

g€ OXEON PE TN-PIKPOTEPN KOPUPT).

SHMEIQSH: ¢ €IOIKES TTEQITTTWOEIS O IATPOS EVOEXETAI VA
EMIAEEET va TTPOXWPAOEI OTNY €UQUTEUCN Tou 2uaThuarog S-ICD
mapd tnv.avemmituxn oladikacia aéloAbynong. 2tnv mepimrwon
auTh, -arraITeiTal101aiTeEQN TTPoooxN Kard 1n dladikaaia pubuions
NG OUOKEUNS Tou 2uoTruaros S-ICD, kaBwg urrdpxel auénuévog
kivouvog averrapkoUuc-aiobnong n/kar akatdAAnAng ekkévwaong.

Mivakag cupBoAwv

Tamapak@Tw cUpBoAa eVOEXETaI VA XPNAIIOTTIOIOUVTAl GTN CUCKEUATia
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Este manual contém‘instru¢des para'o uso da’'Ferramenta de triagem
automatica (AST) EMBLEM S-ICD Modelo-2889:

As marcas a seguir sdo marcas registradas da-Boston Scientific
Corporation ou de suas empresas afiliadas: EMBLEM; LATITUDE, ZOOM.
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Descricéo

A Ferramenta de Triagem Automatica (AST) EMBLEM S-ICD

Modelo 2889 é um:software usado no Programador ZOOM LATITUDE
Modelo 3120 para fazer a triagem de pacientes a fim de avalia-los
para o implante do sistema Cardioversor Desfibrilador Implantavel
Subcutéaneo (S-ICD) EMBLEM. Essas instrugdes descrevem como
usar-a'AST.

Indicacéo de Uso

O aplicativo AST deve ser utilizado apenas para fazer a triagem de
pacientes para o implante de um S-ICD e nao deve ser usado para fins
de diagndstico cardiaco.-AAST &€ um modelo alternativo a Ferramenta
de Triagem de Pacientes Modelo 4744. As duas ferramentas de triagem
tém.a'mesma finalidade e podem ser usadas isolada ou conjuntamente.

Indicagéo de Publico
Essa AST deve ser usada por-profissionais treinados ou experientes em
procedimentos de implante de dispositivos e/ou de-acompanhamento.

Indicacbes de Uso/Contraindicagbes/Avisos

e Precaucées

Nao ha indicagdes, contraindicagdes, avisos ou-precaugdes especificas
para a-Ferramenta de Triagem‘Automatica (AST) S-ICD EMBLEM
Modelo 2889. Consulte o Manual ‘de Usuario do ‘Gerador. de Pulsos
(PG) do'Sistema S-ICD para obter uma’lista de indicagdes de.uso,
configuracoes permitidas de dispositivo concomitante, contraindicacoes
e avisose precaugdes para o sistema S-ICD.

<)
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Eqmpamento necessario

Programador Modelo 3120 com aplicativo do software AST

» Cabos de ECG externo compativeis com o Programador
Modelo 3120 e acessorios associados (por exemplo, eletrodos e
material para preparacao da pele)

» Ferramenta de medicdo para medir 14 cm (a Ferramenta de
Triagem de Pacientes.Modelo 4744 pode ser usada)

¢ Impressora-externa-ou pen drive conectado ao Programador
Modelo 3120

OBSERVACAO: O relatério da triagem da AST ndo pode
ser impresso. usando. aiimpressora interna do Programador
Maodelo 3120:

Coleta-do ECG de Superficie

Para realizar o processo de triagem de pacientes, deve-se obter um
equivalentede superficie dos vetores de detecgao subcutinea usados
pelo sistema S-ICD implantado. O Programador Modelo 3120 é usado
para coletar o0 ECG de’superficie e o aplicativo do software AST avalia
os complexos QRS para.cada postura de pacientetestada.

Navegando pelo-aplicativo AST
1. CLigue-o Programador Modelo 3120,

2. Cligue em Ferramenta de Triagem Automética
EMBLEM S-ICD no.menu inicial.

Estabelecendo a.conexdao’'de ECG

Preparagao-da pele.antes de colocar os eletrodos de superficie
1. Remova os pelos.

2. Limpe-a'pele usando-um pano_sem alcool e/ou gel para
preparacao.da pele:

Posicionando os eletrodos do ECG.de superficie

E importante coletar o ECG de superficie no local onde esta prevista

a colocacao do implante do Sistema S-ICD<Ao colacar o Sistema S-ICD
no local adequado para.implante; os eletrodos do ECG de superficie
devem ser posicionados da seguinte maneira{(Figura 1'Colocacao
Tipica dos Eletrodos do ECG de Superficie para Triagem de
Pacientes). Se um posicionamento ndo padrao.do eletrodo subcutédneo
ou gerador de pulsos do Sistema S-ICD for desejado, os locais dos
eletrodos do ECG de superficie deverao ser igualmente modificados.



Para um implante tipico:

* O Eletrodo LL'do ECG deve ser colocado em uma posigao lateral,
no 5° espago.intercostal, na linha axilar média, para representar
a localizacao prevista do gerador de pulsos implantado.

* O Eletrodo LA do ECG deve ser colocado a 1 cm,
em direcgao lateral'e a esquerda, da linha média no xifoide,
de modo a representar o local desejado do eletrodo proximal de
deteccdo do eletrodo subcutaneo implantado.

» Oeletrodo RA.do ECG deve ser colocado a 14 cm acima do
eletrodo LA do ECG; de modo a representar a posi¢do desejada
da ponta distal de'deteccao do eletrodo subcutaneo implantado.

= Medir 14 cm usando a Ferramenta de Triagem de Pacientes
Modelo-4744 ou-outra ferramenta de medicéo.

» Recomenda-se que o €eletrodo RL do ECG esteja no local

desejado para servir.como o eletrodo de referéncia do paciente.

‘2?
<)
' |
i

1 - Alternativo (ELETRODO I); 2+ Secundario (ELETRODO II);
3 - Primario (ELETRODO I}) RA - Braco Direito; LA ~Braga Esquerdo,
LL - Perna Esquerda

Figura 1 - Colocacéo tipica de eletrodos do ECG de superficie para
atriagem de pacientes
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As melhores praticas a seguir sdo recomendadas para obter um
ECG com uma linha de base estavel, sem ruido e artefatos de
movimentacgao:

» Verifique'se os eletrodos de superficie sdo novos. Evite usar
eletrodos de um pacote que ja estava aberto. Os eletrodos
ressecam rapidamente apos a abertura do pacote.

+ Verifigue se ha gel suficiente na ponta de contato do eletrodo.

Verificando um ECG Limpo

Observando-o ECGna tela
1. Observe.o sinal do)ECG na tela do Programador Modelo 3120.
Cada.sinal doECG deve ter uma linha de base estavel sem
ruido e artefatos de'movimentacao.

2~ -Entre na visualizagao em tela‘cheia para dar zoom no sinal
clicando:no-botée lupa J no canto superior direito. O ganho
pode ser ajustado para melhorar a visualizagdo. Os ajustes
de ganho manuais ndo afetardo os resultados da AST ou os
relatorios impressos.

Considere as seguintes.dicas para solucéo de-problemas se um
ruido ou-um-linha de'base.inconstante for,observada:

*,* Substitua os cabos-do ECG usadaos para coletar os ECGs de
superficie.

«-"Em;casos particularmente dificeis, prepare a pele novamente com
alguma.abrasdonos locais do.eletrodo(usando uma atadura de
gaze, por exemplo).

* . Peca para,o paciente inspirar e expirar, €, em seguida, manter
o ar preso por 10 segundos para gerenciar o artefato’respiratorio.

Usando o aplicativo AST
O aplicativo AST @ exposto em abas. Complete cada aba para executar
os testes de triagen.

Aba Informacdes
Complete as informag6es do paciente (Nome do paciente ou.ID
e Data de Nascimento sdao'campos obrigatérios).

OBSERVAGCAO: Essas informacdes podem ser editadas-a qualquer
momento no processo de triagem.



Aba Triagem
Execute os testes de-triagem do ECG na aba Triagem.

1. Selecione a Posicdo do Eletrodo Esternal clicando no menu
suspenso (padroniza para a colocagcdo mais comum — Margem
Esternal Esquerda; outras opg¢des sdo Margem Esternal
Direita e Média). A Posicéo do Eletrodo Esternal representa
o local planejado da porgéao vertical do eletrodo do S-ICD
implantado.

2. Execute a postura’Supina;(exigida) - Coloque o paciente
na posicao supina e clique no botdo Executar correspondente
J para executaro-teste de triagem do ECG. Os resultados sdo
exibidos,quando. o teste é concluido.

3. Execute apostura‘em Pé/Sentado (exigida) - Com o paciente
na posicao em pé ou sentado; clique no botdo Executar
correspondente _{ para executar o teste de triagem do ECG.

4. Execute Outras posturas ou condiges (opcional) - Clique no
botdo Executar _,! associado a Outra coluna para adicionar
posturas e condicdes-especificas dojpaciente, conforme
necessario. Clique-no campo texto para adicionar descricdes
de postura ou condicéo.

5. Clique no-botao lupa J embaixo de cada coluna para.acessar
a tela Instantaneo eanalisar.os detalhes de cada teste.
Cada sinal do ECG.deve ter uma linha de base estavel'sem
ruido.e artefatos de movimentacao:

OBSERVACAQ: é possivel repetir um-teste. O-médico
pode-desejar.repetirum teste, se o resultado do teste for

REPROVADO, mas uma analise dos ECGs revelar uma

perturbacado no.sinal de umadonte de ruido,-movimento do

paciente ouproblema intermitente.com a‘conex&o aos eletrodos

de superficie. Para repetir o teste, cligue no-botédo Executar

J para a ‘postura desejada novamente e; entéo, observe os
resultados:

OBSERVACAQO: se realizar o teste de mais de 6 posturas

ou condic¢bes, salve orelatorio e inicie'uma nova sessao.

A interface do usuério oferece apenas 6 colunas para posturas
ou condi¢des para uma Unica sessao.
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OBSERVACAO: A opcéo Visualizagdo Avancgada na tela
Instantaneo.adiciona os dados do ECG de superficie
filtrados usados pela AST. O seu representante de vendas
ou sua-assisténcia local da Boston Scientific podem auxiliar
na utilizacao desta visualizacao para maior compreensao
dos resultados da-‘AST. A impresséo esta desabilitada
nesta visualizacao.

Uso.do Relatgrio de Triagem para Determinar
um Vetor de Deteccao Aceitavel

Descricao do Relatoério

O Relatorio.em PDF.da Triagem Automatica EMBLEM S-ICD resume
os-resultados da triagem.e instrui o usuario a verificar a morfologia
do complexo QRS ao/longo das posturas para identificar eletrodos
aceitaveis: Os dados do ECG usados pela'AST sao fornecidos para
cada combinagéo-de eletrodo/postura.testada.

OBSERVACAO: o ganho do sinal do ECG para cada vetor

€ ajustado.automaticamente antes da impresséo. Isso permite que
os ECGs com relatério.impresso sejam-avaliados com a Ferramenta
de Triagem-de Pacientes Madelo 4744, se'desejado.

Salvar; imprimir e.exportar. o relatorio
1.~ Para salvaro-relatério, clique no botdo Salvar Relatorio-no
canto inferior esquerdo da aba Triagem — um relatério,em PDF
€ salvo'no disco rigido do Programador Modelo 3120.

OBSERVACAQ: pode:demorar-alguns minutos para gerar
o relatdrio em PDF, .dependendo do-nimero de posturas©ou
condicdes executadas:

OBSERVACAO: ima quantidade maxima de 100 relatorios

pode ser salva no discorigide: Um aviso sobre a capacidade
. aparece quando acquantidade maxima é.alcancada. O usuario
pode prosseguir.deletando a sessao mais antiga ou.pode parar
(abortar) a sesséo.

2. Para imprimir o relatério, clique no botao Imprimir Relatério
para enviar o relatério para-a impressora externa conectada.
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3. Para exportar os dados para um pen drive:

= Cligue em.Encerrar a Sesséo de Triagem para retornar ao
menu inicial do programador.

= Insira-o pen drive na porta USB do programador Modelo 3120.

= Clique no Controle de Dados do Paciente e, em seguida,
selecione a-aba Exportar Dados de Triagem.

= Clique em Exportar ou Exportar com Prote¢do de Senha
e siga os prompts (todos os relatdrios salvos séo exportados).

Determinando um:Vetor de Deteccdo Aceitavel

O meédico deve analisar o relatério e determinar se o paciente

é considerado adequado para.o implante do Sistema 'S-ICD. Confirme
se. as condi¢cbes a seguir foram cumpridas:

* Pelo menos um eletrodo.do ECG.comum deve ser considerado
aceitavel para.todas-as-posturas testadas. No minimo, as posturas
Supina e em Pé/Sentado devem ser testadas.

* ~A morfologia.do-complexo QRS intrinseco/estimulado é estavel
nas diferentes posturas (amplitudes dos picos positivo/negativo
e larguras' QRS semelhantes). Nenhuma mudanca significativa
no complexo“QRSé-observada como resultado de alteragbes
posturais..Para sinais rejeitados, verifiqgue se a.localizagdo do
pico_maior é.consistente em relacdo‘ao pico-menor.

OBSERVACAQ: em circunstancias_especiais, 0 médico podera
optar por_prosseguir com-o.implante do Sistema.S-ICD mesmo
gue o.processo.de triagem falhe. Nesse caso; deve-se prestar
especial atengao ao processo de.configuracdo do dispositivo
do Sistema S-ICD, pois o'risco de detecgao.insuficiente -e/ou
choques inadequados aumenta.

<)
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Tabela de Simbolos
Os simbolos a seguir podem ser usados na embalagem e nas etiquetas.

Simbolo Significado
m Represgntante Autorizado na Comunidade
Europeia

I Fabricante

c 60086 Marca CE de.conformidade com a identificagdo do
orgao notificado autorizando o uso da marca

Numero de referéncia

LOT NuUmero de lote

é\gmiﬁa Consultaras instru¢cdes de-uso no site:
www_.bostonscientific-elabeling.com

N

$h05f00m
Bui{as®

S
%!

Data defabricacdo

2

AUS Endereco‘do Patrocinador Australiano
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. Ez a kézikdnyv a 2889-es modellszamu EMBLEM. S-ICD automatizalt
betegszlrési eszkdéz hasznalati utasitasat tartalmazza.

A kovetkez6k a Boston Scientific:Corporation vagy kapcsolt
vallalkozasainak védjegyei: EMBLEM, LATITUDE, ZOOM.
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Leiras

A 2889-es modellszamu EMBLEM S-ICD automatizalt betegsziirési
eszk6z a 3120-as‘modellszamu ZOOM LATITUDE programozoén
alkalmazhat6 szoftver, amely segitségével sziirheték a betegek,
akiknél az EMBLEM subcutan bedltethetd kardioverter-defibrillator
(S-ICD)rendszert tartalmazo implantatum behelyezésérél kell dénteni.
Az aldbbiakban taldlhatok az automatizalt betegszirési eszkoz
hasznélatara vonatkozo utasitasok.

Rendeltetés

Az automatizalt betegszirési eszkoz kizarolag azt a célt szolgalja,

hogy kiszlirjek azokat a betegeket, akiknél az S-ICD implantatumok
beliltetésére sor kerilhet; nem alkalmas semmilyen mas fajta kardioldgiai
diagnosztikai vizsgalat elvégzésére. Az automatizalt betegszirési eszkdz
a4744-es modellszamu betegsziirési-eszkdz alternativaja lehet. A két
betegszilrési-eszkdz ugyanazt a célt szolgalja, hasznalhaték egymastol
figgetlenil vagy egydtt.is.

Célkozonség

Ez az automatizalt betegsziirési eszkdz a belltetés és/vagy a bedlltetett
eszkdz mikodésének ellendrzése teriletén képzett vagy tapasztalattal
rendelkezd szakemberek szamara készdlt.

Felhasznalasijavallatok / Ellenjavallatok /

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A 2889-es. modellszamu EMBLEM.S-ICD automatizalt betegsz(irési
eszkozre vonatkozéan nincsenek felhasznalasi javallatok, ellenjavallatok,
figyelmeztetések vagy 6vintézkedések. Az S-ICD rendszerre
vonatkozo'felhasznalasi javallatokat, az egyidejlleg alkalmazhato
engedélyezett eszkdzoket, az-ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket

és ovintézkedéseket tekintse meg.a megfelelé S-ICD rendszer
pulzusgenerator hasznalati utasitadsaban:
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Szukséges eszkdzok

* 3120-as modellszamu programozo6, automatizalt betegszireési
eszkodz (AST) szoftveralkalmazassal

* A 3120-as'modellszamu programozdval kompatibilis kilsé EKG
kabelek és a hozza tartozé kiegésziték (pl. elektrédok és a bér
elékészitését szolgalé anyagok)

*14 cm kimérésére alkalmas méréeszkoz (a 4744-es modellszamu
betegsziirési eszk6zis hasznalhato)

» . A'3120-as modellszamu programozohoz csatlakoztatott kilsé
nyomtato vagy USB-meghaijto.

MEGJEGYZES: Az automatizélt betegsziirési eszkéz altal
készitettszlrési jelentést nem lehet kinyomtatni-a 3120-as
modellszamd belsé programoz6 szalagdiagram-nyomtatojaval.

Testfelszini EKG készitése

Abetegsziirési folyamat elvégzéséhez el kell késziteni az implantalt
S-ICD rendszer altal haszndlt subcutan érzékelési.vektorok testfelszini
megfeleldjét. A 3120-as modellszdmu programoz6 alkalmas a
testfelszini EKG-elkészitésére és az automatizalt betegszilrési eszkdz
szoftveralkalmazas-értékeli.a QRS-komplexumokat a beteg valamennyi
vizsgalt-testhelyzetében.

Az automatizalt betegsziirési.eszkoz milikodtetése
1.~ Kapcsolja‘be a 3120-as modellszamu programozot.

2. Kattintson az. EMBLEM-S-ICD:Automated Screening Tool
(EMBLEMS-ICD.automatizalt betegszirési eszkdz) feliratra
akezddképernyon.

Az EKG csatlakoztatasa

A bor elokészitése mielott.az elektrodokat a test
felszinére helyezik
1. Tavolitsa el a szdrzetet:

2. Tisztitsa meg a bdrfelszinét nem.alkoholos toriével és/vagy
a bér elbkészitését szolgalo géllel.



A testfelszini EKG elektrodak pozicionalasa

Fontos, hogy a testfelszini EKG-t azokon a helyeken kell mérni, amelyek
Az S-ICD rendszernek a jellemzé implantacids helyre valo behelyezése
esetén a testfelszini EKG-elektrodokat az alabb ismertetett mddon

kell elhelyezni (1. abra A-testfelszini EKG-elektrédok jellemzé
elhelyezése a beteg sziiréséhez). Ha az S-ICD rendszer subcutan
elektrodjat vagy a pulzusgeneratort nem a szokasos helyre kivanjak
belltetni; a leendd elhelyezkedésének megfeleléen modositani kell

a testfelszini EKG-elektrodok helyét.

A jellemzéen.alkalmazott implantacié esetében:

*." Az LL EKG-elektrodot lateralis helyzetben, az 5. bordakdz
és.a kdzépso axillaris vonal metszéspontjaban Kell elhelyezni,
hogy tikrozze az implantalni kivant pulzusgenerator leendd helyét.

» Az LA EKG-elektrodot-a processus xiphoideuson keresztil
haladé k6zépvonaltdl 1-cm-re balra kell elhelyezni, hogy tikrézze
az implantalt subcutan elektrod proximalis érzékelési elektrédjanak
leend&-helyét.

» Az RA EKG-elektrodot 14,cm-rel az LA EKG-elektrod folé kell
elhelyezni, hogy.tlikrozze a beultetett.subcutan elektrod disztalis
érzékelési hegyének-leendd-helyét:

»“Mérje ki a 14 .cm-t-a 4744-es-modellszamu betegszirési
eszkoz vagy mas méréeszkdz segitségével.

+ Az RL EKG-elektrod elhelyezése’javasolt a kivant helyen,
amely a betegen referenciaelektrodként szolgal majd.
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1 - Alternativ (l-es.elvezetés); 2 - Masodlagos (ll-es elvezetés);
3 - Elsédleges (lll<as elvezetés)RA - Right Arm (jobb kar);
LA -Left Arm-(bal kar); LL.-'Left Leg(bal lab)

1. abra - A testfelszini EKG-elektrodok jellemzd elhelyezése a beteg
szlréséhez

A kévetkez6kben ismertetett legjobb gyakorlatok kovetése

ajanlott annak érdekében, hogy az EKG készitésekor sikeriiljon stabil
alapvonalat régziteni; valamint, hogy az EKG felvételen ne legyen zaj,
vagy a mozgasboladodoé egyeb.miitermék:

» Gondoskodjon arrél, hogy az elektrodok Ujak legyenek.
Ne hasznaljon ‘mar-megbontott csomagolasu elektrodokat.
Az elektrodok a.csomagolas megnyitasatkdovetéen hamar
kiszaradnak.

» Gondoskodjon arrél; hogy elegend6 geél keriilt az\elektrod
érintkezési pontjara.



Tiszta EKG ellendrzése

EKG megtekintése a képernydn
1. Tekintse meg az EKG-felvételt a 3120-as modellszamu
programozoé képernyéjén. Mindegyik EKG jel esetében
az alapvonalnak stabilnak kell lennie, és nem jelenhet
meg zaj vagy'a mozgashbol adédé miitermék a felvételen.

2.-.Lépjen bele a teljes képernyds nézetbe, hogy ra tudjon
kdzeliteni ajjelre ugy; hogy rakattint a nagyité J gombra
ajobb fels6 sarokban. A nézet javitasa érdekében az er6sségen
lehet allitani:’Az erésség kézi bedllitasa nem befolyasolja
az automatizalt betegszlrési eszkbéz eredményeit vagy
a kinyomtatott jelentéseket.

Vegye fontolora a kévetkez6kben ismertetett hibaelharitasi
javaslatokat, ha zajt vagy az alapvonal vandorldsat vette észre:

« Cserélje ki a felszini'EKG felvételek készitéséhez hasznalt
elektrodokat.

» Kilonésennehézesetekben készitse eldismét a bdrfeliiletet ugy,
hogy enyhén megdorzsoli ott, ahol az elektrédokkal érintkezik
(erre.a célra jol alkalmazhato példaul egy'gézlap is).

» Kérje meg a beteget,-hogy egy'belégzést kdvetden lélegezzen
ki, és'tartsa.vissza a lélegzetéet igy-10 masodpercig, a légzésbdl
adodé mitermékek megjelenésének elkertléséhez.

Az automatizalt betegsziirési eszkoz

alkalmazas hasznalata

Az automatizalt betegsziirési eszkoz-alkalmazas lapfiilekbél (tabokbdl)
épul fel. Toltse ki mindegyik lapfiilet annak érdekében, hogy a szlrési
vizsgalatokat le lehessen-futtatni.

Information (Informaciok) lapfiil

irja be a beteg adatait (a Patient Name orID (Beteg neve vagy
azonositdja), valamint a‘Date of Birth (Szlletési-datum) kotelezéen
kitdltendd mezdk).

MEGJEGYZES: Ezeket az'informéciokat a sz(irési folyamat soran
barmikor lehet szerkeszteni.
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Screening (Szirés) lapful
Futtassa le az EKG szirési vizsgalatokat a Screening (Szlrés) lapfuldn.

1.

Valassza a’Sternal Lead Position (Sternalis elvezetés

helye). menupontot a kattintasra nyilé legérdilé menibél
(alapértelmezettként megadja a leggyakoribb elhelyezési pontokat
—Left Sternal(Margin (Bal sternalis szél); egyéb opcidok még a
Right Sternal Margin (Jobb sternalis szél) és a Medial (Medialis)).
A'Sternal Lead Position (Sternalis elvezetés helye) mutatja meg
az 3-ICD implantalt‘elektrod vertikalis részének a tervezett helyét.

Nyomja:meg a Supine posture (required) (Hanyatt fekvd helyzet,
kotelez6) gombot - Helyezze a beteget hanyatt fekvé helyzetbe
és-kattintson az'ehhez tartozé Run (Futtatas) _,j gombra az
EKG szlirévizsgalat elvégzéséhez. Az eredmények a vizsgalat
elvégzéseét kdvetden megjelennek.

Nyomja meg a Standing/Sitting posture (required) (All6/iil6
helyzet, kdtelez8) gombot'- Kérje meg a beteget, hogy alljon fel
vagy-uljon.le és kattintson az ehhez tartozdé Run (Futtatas) _,j
gombra.az EKG sz(irévizsgalat elvégzéséhez.

Nyomja meg az Other postures or.conditions (optional) (Egyéb
testhelyzetek vagy kortlmények, opcionalis) gombot, amellyel
szikseg szerint a betegre nézve specifikus testhelyzeteket
vagy koriilményeket allithat be =~ Kattintson az Other (Egyeb)
oszlophoz tartozé Run'(Futtatas) _,j gombra.-Kattintson a
szOvegmezlre a testhelyzet vagy kortilmény leirasahoz.

Ha rékattint az-oszlopok alatt taldlhato, nagyitot abrazolo
J gombra, akkor megjelenik a Snapshot (Pillanatfelvétel)
képernyé, ahol-attekintheti valamennyi-vizsgalat részleteit.
Mindegyik EKG jel esetében az alapvonalnak stabilnak kell
lennie;-és nem jelenhet meg zaj vagy a mozgasbol adédo
miitermék ‘a felvételen.

MEGJEGYZES: Lehetéség-van a vizsgalat ismétiésére.
Eléfordulhat, hogy.az orvos ujbol el kivanja végezni a vizsqgalatof,
ha annak eredménye FAIL (Sikertelen), de az EKG-k atnézése
soran kidertil, hogy a jel vétele soran toértént zavar valamilyen
zajforras, a beteqg'mozgasa vagy a testfelszini elvezetések
Jeltovabbitasaban bekbvetkezett szlinet miatt. A vizsgalat
ismétléséhez egyszeriien nyomja meg-a‘Run (Futtatas) _,j
gombot a kivant testhelyzetre vonatkozéan, majd tekintse

meg az eredményeket.



MEGJEGYZES: Amennyiben 6 testhelyzetnél vagy kériilménynél
tébbet vizsgal, mentse el a jelentést és kezdjen egy uj
munkamenetet. A felhasznaléi fellilet egy munkamenethez csak
6 oszlopot kinél fel a testhelyzetek és kérilmények régzitéséhez.

MEGJEGYZES: Az'Advanced View (Részletes nézet) opcid

a Snapshot (Pillanatfelvétel) képernydn megjeleniti az
automatizalt betegsziirési eszkdz altal hasznalt sz(irt testfelszini
EKG adatokat-A‘Boston Scientific helyileg illetékes képviselbje
vagy miiszaki szolgélata segithet Onnek abban, hogy ennek a
nézetnek a segitségével még nagyobb alapossaggal értelmezze
az automatizalt betegsziirési eszk6z eredményeit. Ez a nézet
nem nyomtathatd.

Elfogadhatoé érzékelési vektor meghatarozasa
a szilrési jelentés segitségével

A jelentés leirasa

Az EMBLEM S-ICD automatizalt.sz(irési jelentés'PDF dsszefoglalja
a szlrés-eredményeit;-és utmutatoként szolgal-a felhasznaldknak

a QRS-komplexum: morfolégiajanak kilénb6z6 testhelyzetekben
tortend-ellendrzéséhez; a megfeleld elvezetések beazonositasanak
erdekében. Mindegyik vizsgalt elvezetés/testhelyzet Kombinaciora
rendelkezeésre bocsatja.az automatizalt betegsziirési eszkoz altal
hasznalt EKG adatokat.

MEGJEGYZES: Nyomtatas elétt az EKG jel er6sségét
automatikusan beéllitia ‘arendszer valamennyi vektor.
vonatkozéséaban. Igy-lehetévé valik, hogy a kinyomtatott
EKG-jelentéseket €rtékelni lehessen a 4744-es.modellszamu
betegszirésiceszkbzzel, ha sziikséges:

A jelentés mentése, nyomtatasa és exportalasa
1. Ajelentés mentéséhez kattintson a Save Report
(Jelentés'mentése) gombra a Screening (Szlirés) lapful bal
als6 sarkaban --ekkor.a jelentés mentése PDF formatumban @
megtdrténik a 3120-as modellszamu programozé. mereviemezén.

MEGJEGYZES: Pér percig is eltarthat, amig a rendszer elkésziti
a jelentést PDF formatumban, az.alkalmazott testhelyzetek és
kériilmények szamatdl fiiggben.
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MEGJEGYZES: A mereviemezre maximum 100 jelentés
menthetd. Egy figyelmeztetés jelenik meg, ha ez a kapacitas
elérte a maximumat. A felhasznalénak ekkor valasztania kell,
hogy a-legrégebbi munkamenetet térli, vagy megszakitja

a munkamenetet.

2. _Ajelentés nyomtatasahoz valassza a Print Report
(Jelentés nyomtatasa) gombot, amellyel a csatlakoztatott
kiils6 nyomtatéhoz kildi a jelentést.

3.~ Azadatok exportalasa USB-meghaijtora:

= Kattintson az, End Screening Session (Szlrési munkamenet
befejezése) opciéra, ha vissza kivan térni a programozo
kezdbékeépernybjéhez.

= Csatlakoztassa az. USB-meghaijtot a 3120-as modellszamu
programozé USB-csatlakozéjahoz.

= Kattintsona Patient Data‘Management (Betegadatok
kezelése) opcidra, majd valassza az Export Screening Data
(Szirési.adatok exportalasa) lapfilet.

= Kattintson az Export (Exportalas) vagy az Export with
Password Protect (Jelszéval védett exportalas) opciok
egyikére és kovesse az utasitasokat (valamennyi mentett
jelentés exportalasa megtorténik).

Az elfogadhato érzékelési vektor meghatarozasa

Az orvosnak at kell néznie-a jelentést, és-meg kell hataroznia, hogy
a‘betegalkalmas alany-lehet-e‘az'S-ICD rendszer( implantatum
beliltetesére: Ellendrizze, hogy a kdvetkezs feltételek teljestiinek-e:

* Aszokasos EKG elvezetések kdzul legalabb
egynek elfogadhatonak kell'mindsinie mindegyik vizsgalt
testhelyzetben. Minden esetben legalabb-a Supine (Hanyatt) és
a Standing/Sitting (All6/U16) testhelyzeteket meg kell vizsgalni.



» Asajat, illetve ingerelt QRS-komplexum morfoldgiaja stabil az
egyes testhelyzetekben (hasonlé pozitiv/inegativ cstcsamplitidok
és QRS-szélességek). Nem tapasztalhaté a QRS-komplexum
jelent6s valtozasa a testhelyzet valtozasanak hatasara. Fogazott
jelek esetéen gy6z6djon meg arrdl, hogy a nagyobb csucs helye
kovetkezetes kapcsolatban van a kisebb csuccsal.

MEGJEGYZES: Eléfordulhatnak killdnleges kériillmények,
amikor az orvos tgy dént, hogy.elvégzi az S-ICD rendszer
beliltetését, annak ellenére;.hogy a szlirési folyamat
sikertelennek bizonyult,.Ebben az esetben kiilbnésen gondosan
kell eljarni az S-ICD rendszer beallitasi folyamata soran, mert
ilyenkor nagyobb a nem megfelelé érzékelés, illetve a nem
megfeleld sokk kockéazata.

Szimbdélumok tablazata
A kévetkez6 szimbolumok- talalhatok a csomagolason és a cimkén.

Szimbdélum | Jelentés

m Hivatalos képvisel6az Eurdpai Kdzésségben

I Gyarto

C 60086 CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyezd
tanusité testulet azonositdjaval

Katalégusszam

LOT Tételszam

aentifics Nézze meg a hasznalati utasitast
a kovetkez6 internetes-oldalon;
www.bostonscientific-elabeling.com
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EMBLEM™ S-ICD

MHCprMeHT aBTOMaTU3NPOBaHHOINO CKpUHUHIa
(AST)

MHCTpYKLUMM NO 3KcnnyaTauumu
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B aTOM pykoBOACTBE U3NOXEHBIMHCTPYKLUMN NOAKCNyarauum
WHCTPYMEHTa aBTOMaTM3npoBaHHoro ckpuHukra (AST) S-ICD-EMBLEM
mogenu 2889.

Cnegytowme HaumMeHoBaHWS SIBASIOTCSA. TOProBbIMU MapKamm
Boston Scientific Corporation nnn ee nodepHinx komnanuin: EMBLEM,
LATITUDE, ZOOM.
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3anyck npunoxeHuna AST
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OnucaHwue

MHCTpyMeHT aBTOMaTM3NpoBaHHoOro ckpuHuHra (AST) S-ICD EMBLEM
mogenu 2889 — 310 NporpaMmmHoe obecneveHne, UCNonb3yemoe
nporpammatopom ZOOM LATITUDE mogenun 3120 anga cKpuUHUHra
NauMeHTOB C LENbto onpeaeneHnst BO3MOXHOCTU BXUBIEHUS

WM CUCTEMbI NOAKOXHO. UMNNAHTUPYEMOTO KapanoBepTepa-
aedubpunnstopa (S-ICD) EMBLEM. B npeactaBneHHbIX HUXe
WHCTPYKUUEX ONMCaHo, Kak- Mcnonb3oBath npunoxeHme AST.

Ha3Ha4yeHue

MpunoxeHne AST. npeaHa3HAYEHO UCKITHYNTENBHO ANS NPOBEAEHMS
CKPWUHWHIa MauNeHTOB C LiefNbto onpeaeneHnsi BOSMOXHOCTH
BXMBHEHUSA UM enctembl S-ICD 1 He MOXeT ncnonb3oBaTbes AnA
BbIMNOSHEHWS KapanoanarHocTukn, AST — 3TO anbTepHaTUBHBIN
BapuMaHTMHCTPYMEHTA, CKPMHMHFA naumeHTa Moaenun 4744. YkaszaHHble
BbILLE MHCTPYMEHTbLICKPUHWHIA MEIOT O4NHAKOBOE Ha3HavyeHue,
MO3TOMY UX MOXHO MCMNONIb30BaTh Kak OTAENbHO, Tak U BMEcTe.

Monb3oBarenu

MpunoxeHue AST npegHasHa4YeHoO a4ns MCNONb30BaHUS
mMegpaboTHKamu-(cneumnanbHO 00y4YEHHBIMM UAN NMEIOLLUMMU
COOTBETCTBYIOLINIA ONBIT), KOTOPbLIE BBINOMHAIOT UMAAIAHTALNIO
annaparay (unu)-riocnegyoLwmne KOHTPosIbHbIE fipoLeaypbl.

[MokaszaHus K npuMeHeHn, NPOTUBONOKa3aHUs,

npepocTepexeHnsa n-Mepbl NpeaoCTopoXXKHOCTU
Ocobbix MOKa3aHUi, NPOTMBONOKa3aHn, NPeLoOCTEPEXEHNIA U Mep
NpenoCTOPOXHOCTM OTHOCUTENBHO UCTONb30BaHUSA MHCTPYMEHTa
aBTOMAaTU3UPOBaHHOro ckpuHuHia-(AST) S-ICD EMBLEM -Mogenu
2889 He cyuwiectByerT. [lokasaHna K npuMeHeHuo, JoNyCTUMBbIE
CONYTCTBYHOLLINE HACTPOMKN, NPOTUBOMNOKa3aHWS, IPEea0CTEPEXEHNS
N Mepbl NPegoCTOPOXHOCTN OTHOCUTESBHO NCMOIb30BaHUA CaMOM
cuctembl S-ICD cm: B'PykoBoacCTBe Monb3oBaTens reHeparopa
NUMMYrbCOB.
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Heobxoaumoe ob6opynoBaHue

* [lporpammaTop-moaenu 3120 ¢ ycTaHOBNEHHBIM NpOrpaMMHbIM
npunoxeHnemAST

* BHewHune xabenm SKI, coBMeECTMMbIE C MPOrpaMMaToOpPOM
mogernu 3120 n BcnomoraTernbHbIM 060pyaoBaHNEM (Hanpuvep,
3MeKTpo4aMU 1 BeLLecTBOM Anst 06paboTkm KOXM)

*  MamepuTenbHbin npubop co wkanorn Ha 14 cM 1 6onee (MOXHO
WCRONb30BaTb NHCTPYMEHT CKPUHMHIa naumeHTa moaenu 4744)

. BHeWwHrun npuntep uni dnewi-HakonuTenb, NOACOEANHEHHbIN K
nporpammatopy moaenu 3120

TNMPUMEYAHWE: BHelwHUl neHmoYHbIl npuHmep
ripoepammamopa-modesiu 3120 He Nodxodum:Onisi pacrnedamku
0om4yemos o CKpUHUHeYy ¢ ucronb3o8aHuem AST.

CHATne noBepxHocTHOM IKI

[ns BbINONHEHMS .CKPUHNHTA NaLueHTa'HeobxoanMo Nony4YnTb
MOBEPXHOCTHBIA 3KBUBANEHT MOOKOXHBIX BEKTOPOB BOCNPUATUS
UMRAnaHTupyemon cuctemst S-ICD, Tlporpammatop mogenun 3120
ncnonb3yetea ans cHATMA noBepxHocTHor -OKF, a nporpammHoe
npunoxeHve AST onpeaenset koMmrnekc QRS ana kaxaon
NPOBEPOYHON MO3bl, APUHMMAEMOW NaLNEHTOM.

3anyck npunoxenus AST
1. Bkmtouuntenporpammarop-mogenv;3120:

2. Haxwmute Bknagky EMBLEM-S-ICD Automated Screening
Tool (NHCTpyMeHT aBTOMATN3NPOBAHHORO CKPUHUHIa S-ICD
EMBLEM) Ha Ha4anbHOM aKpaHe.

Noakntoyernne KK

MoAaroToBKaKOXHOrO NMOKpPOBa K NOAKITHOYEHUID
NoBepPXHOCTHbIX 3NIeKTpoaoB
1. Ynanute Bonockl.

2. OuucTuTe KOXY C NOMOLLbIO,HE coaepKaLlen cnupT candeTku
n (Unu) cneumansHOro-rens.



PacnonoxeHune noBepxHocTHbIX IKI-anekTponos

BaxHo cHATb QK[ Ha TOM y4acTke, B KOTOPOM NnaHupyeTcs
nmnnaHTaums cuctemol S-ICD. B cnyyae BXMBNEHNSI CUCTEMBI

S-ICD B 06bI4HOM MecTe nMnnaHTaumm noBepxHocTHble JKI -
3MNEeKTpoAbl cReayeT pacnonoXnTb Tak, Kak NokazaHo Ha pUCyHke 1
CraHpapTHoOe pacnonoXeHune noBepxHocTHbIXx AKIM-anekTpopgos
Npu BbINOSIHEHMN CKPUHUHIA NauueHTa. Ecnv nogkoXHbIA aneKkTpos
UNU-MMNIaHTUpyemMoe ycTponcTeo cuctemsl S-ICD Heobxogmmo
pa3MecTuTb B-Apyrom-mecTe, crieqyer CoOOTBETCTBYOLLMM 06pasom
N3MEHNTb. pacnono)eHne noBepxHOCTHbIX JKIM-anekTpoaos.

PasmelleHue ANeKTpoaoB B Clly4Yae CtTaHAApPTHOro
pacnonoXxeHns CUCTeMbl:

e OKr-anektpopg LL gomkeH ObiTb pasmelleH B-OOKOBOM
MONOXEHNN B\ NATOM - MEXPebepHOM NPOMEXYTKE BAOMb CPeAHE
NOAMBILLIEHHOW NUHUN — Takoe NONOXEHME COOTBETCTBYET

AapeanonaraeMomMy pacrioJsioKEHUK NMMNNaHTUpyemMoro yCTpOVICTBa.

» OJKF-anektpop LA gonxeH ObiTb pasmMelleH Ha 1 cm neeee
cpeaHen NUHNN.rpyanHbl — Takoe NonoXeHue CooTBETCTBYET
npeanonaraemMomy. PacnofAoXeHUI0 NPOKENMAarbHOro anekTpoaa-
AaTynka uMnNNaHTUPOBaHHOIO NOAKOXHOIO af1eKTpoaa.

s JKI-anekTpoa RA fomkeH ObITh pasmelleH Ha 14 cM Bbllle
OKF-anekTtpoaa Ha NeBoi pyke ~— TaKoge MoNoXeHne
COOTBETCTBYET NpeanonaraemMomMy fOMOXEHNI0 AUCTanbHOrO
HaKOHEeYHUKa NMNIaHTMPOBAHHOTO NOAKOXHOIO 3feKkTpoaa.

= C-NOMOLLUBI0 MHCTPYMEHTA CKPUHWHIA nauneHTa moaenu 4744
UNN OpYroro u3meputenbHOro npubopa oTMepbsTe paccTosHUE
B 14, cwm.

o JKF-anektpoa RL pekomeHayeTcs pa3mecTntb Ha Tpebyemom
yqacTKe B-kKayeCTBe KOHTPOSMbHOrO 3NeKTpoaa.
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1. AnbrepHatuBHeii (SNIEKTPOL I); 2. JomonHuTenbHbIN
(SNEKTPOL 11); 3: OchosHon(QAEKTPO[ 11l RA — npaBas pyKa;
LA — neBag-pyka;-LL — nesasd Hora

PucyHok 1. CTaHgapTHOe pacnonoxeHue noBepxHOCTHbIX JKI -
ANEeKTPOAOR NPU BbINONMHEHUU CKPUHUHIa nauueHTa

PexomeHOauyuu no casmuro ' IKIT co.cmabusnbHol U3onuHued,
6e3 wymMoebix nomex u apmeghakmoe OsUXKeHUsI:

* YbeouTech, YTO-NOBEPXHOCTHbIE-ONIEKTPOAbI paHee He
Mcronb3oBasnuck. He Mcnonb3ynTe SnekTpodbl, repPMETUYHOCT
YNaKOBKW KOTOPLIX OblNa-HapyLieHa. B oTkpbITol ynakoske
3MEeKTPOAbl ObICTPQ BbICHIXaIOT.

* Y6eauTech, YTO.HA.y4acTOK NoAcOoeOUHEHNS SMEKTPOAOB
HaHeceHo J0CTaToYHOE KONMYecTBO-rens.
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MNMpoBepka kavyecTBa 3anucu IKI

HabnrogeHue 3a cHATMem AKIN Ha MoHUTOpE
1. Ortcnexusanite curHan OKIM Ha akpaHe nporpammaropa Mogenu
3120, Kaxgbin curHan SKIT gomkeH MMeTb CTabUNbHYHO
M3O0JIMHUIO N HE JOSMKEH NCKaXaTbCs LWYMOBbLIMU
1 gBUraTenbHbIMu-apTedakramu.

2.+ TlepengnTe B AOAHOIKPAHHLIN PEXNM, YTOObLI NPNGNIM3nTL
n306pakeHne CUrHana, HaXkaB KHOMKY nynbl J B BEPXHEM
npasom yrny. Ong ynyviueHns nsobpaxxeHnsa MOXHO 3aaaTtb
COOTBETCTBYIOLNA KOS PULMEHT yBenuyeHuns. PyyHas
KOPPEKTUPOBKa KO3 pMLUMeHTa yBENNYEHUS HUKaK He NOBNUSET

Ha pe3ynbrathlAST U nedaTHyo BepCcuio oTyeTa.

B cnyyae rnosiefieHus1 tyMoebix NoMex usnu opeligha usosuHuU
ebInoJiHslime credyrouue pexomeHoayuu:

*  3ameHuTe kabenu gnsi cCHATUSA NoBEpXHOCTHOM JKT.

* (B 0c060 TpyaHbIX CryYasx NOBTOPHO akKypPaTHO OYUCTUTE KOXY
B MecTax. NoACoeAHEHUS SNEKTPOAOB (HAaNPUMep, C MOMOLLHO
MapneBon candeTkn).

* Y100bI YCTpaHUTb AblXaTenbHbIn apTedakT, nonpocute

naLUueHTa caenarb BAOX M BblAOX, a 3aTeM 3agepaTb AblXaHNe
Ha 10‘cekyHa.

Pa6ota ¢ npunoxeHnem AST

OkHo npuinoxenns AST/'COCTOUT U3 HECKOMbKWUX BKnadok. g
NpOBEeOEHNs CKPUHMHT-TECTOB HEOBXOAUMO-3anoSTHUTL AaHHbIE Ha
KaXKAOW 13 BKNALOK.

Bknapgka Information (MHdopmaLms)

BHecuTe nicdopmauumio o.naunente(nonsPatient Name-or
ID (Mmsa unn NH nauuedTa) n Date of Birth (data poxaeHns)
3anornHATb oba3arterbHo).

TNMPUMEYAHWE  [JaHHble -mMOxXHO 0mpedakmuposams Ha 1io6oM
amarie npoeedeHUs1 CKPUHUH2a.
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Bknapka Screening (CKpUHWHT)
3anyctute ckpuHuHr-tectbl K Ha Bknagke Screening (CKPUHWHT).

1.

Bbibepute onuuto Sternal Lead Position

(PacnonoxeHne rpyaMHHOro anekTpoda) B HUCNaZalLWweM MEHHO.
Mo ymonuyaHuio Kak-ctTaHgapTHbIM 3a4aH napameTp Left Sternal
Margin ([lo neBomy kpato rpyamHbl). Takke MOXHO BbibpaTb
Right Sternal Margin (Mo npaBomy kpato rpyauHbl) u Medial
(MocpenmHe). BapuanT, Sternal‘'Lead Position (PacnonoxeHve
rPYAVMHHOIO'\3NEKTPOAa) COOTBETCTBYET NpegnonaraeMomy
PacnonoXeHWH BEPTMKAABHOW YacT! MMNITAHTMPOBAHHOIO
anekTpoga S-ICD.

BbinonHuTe TeCT 48 NauueHTa B NONOXEeHUW fexa (onuuns
Supine (llexa Ha cnivHe)) (ob6s3aTenbHO), YTobbl HavaTb
ckpuHuHI-TecT JKI, nompocute naumMeHTa, nevb Ha CNuHy

N H&XXMUTE COOTBETCTBYIOLLYHO KHORKY Run (3anyck) _,j
Pesynbrathbl BbIBOOATCSA Ha 3KpaH No 3aBepLUEHMIO nNpoLeaypbl.

BobinonaHuTe TECT AN MauneHTa B NONOXEHUN CUASI UK CTOS
(onums Standing/Sitting (Ctos/cuas)) (o6s3atensHo). YUTobbl
HauaTtb, ckpuHHr-TecT OKI, nonpocuTe naumneHTa BCcTaTh Unu
CeCTb N HaXXMUTE: COOTBETCTBYHOLLYIO KHONKY Run (3anyck) _,j

BbinosHWTE TECTbI ANs-nauuenTa B APYruX. MOMOXKEHUSAX
(onuwms Other (Opyroe)) (pakynsTaTMBHO). Haxxmute KHORKY
Run (3anyck) _,j ans konoxku-Other (Opyroe), 4to6blnpu
HeobxoanmMocTn A06aBuUTE AONOAHNTENBHBbIE UHAMBMAYANBHbIE
nonoxenvs. HaxxmumTe TekctoBoe nome; 4tobsbao6aBuTb
onucaHne AOSOXEHWs!.

Yrobbi(Nepentn K akpaHy Snapshot (MomeHTanbHbIN.CHUMOK)
1 NPOCMOTPETb AaHHbIE KaX4oro TecTa; NoA COOTBETCTBYIOLLEN
KOMOHKOW-HaXXMUTE KHOMKY Nyl J Kaxpbin curhan Kl
OOMKEH UMETb CTAOWUINbHYIO N3ONUHUIO U-HE JOMKEeH
MCKaXaThCA LWYMOBbIMU U ABUTraTenbHbIMU @pTedakTamu:

TNMPUMEYAHRWVE - Tecm moxHo nosmopume.” KnuHuyucm ' moxem
rnosmopums_ Heydasuiulicss mecm (c pesynbmamom FAIL
(C6oui)), ecnu npu.npocmompe IKF 0b6HapyKum.rpepbigaHue
cuzHarna, rnpou3owedWee U3-3a wWymMoeol nomexu, O8LUXKEHUS
nayueHma unu neplodu4yeckozo HapyweHUs-KoHmakma
108EPXHOCMHbIX 31eKkmpodos. Hmobbl rioemopume mecm,

rpocmo Haxxmume KHorlKy, Run’ (3amyck) _’j Oris1 8bI6PaHHO20
MOSIOXKEHUS], @ 3ameM PO8epbMe. pe3syibmamai.



TNMPUMEYAHUWE: Ecnu mecmai npogodsmcs 0nisi bonee yem
wecmu roso)eHul, coxpaHume omyem U Ha4yHUmMe Hoebll

ceaHc. []nss-00HO20 ceaHca 8 uHmMepgelice rnosib3ogamerisi

rpedycMOmMpPeHO 8Ce20 WeCmb KOJTOHOK 01151 NOMIOXeHUU.

TNMPUMEYAHUE:.C nomowbto onyuu Advanced View

(Pexxum npocmompa ¢ 00ononHUMenbHbIMU (byHKUUSIMU)
Ha9KkpaHe 'Snapshot (MomeHmanbHbIl CHUMOK) MOXHO
0obagumes omahuibmpo8aHHbIE 0aHHbIE M08EPXHOCMHOU
OKT ucnonb3syemsie ripunoxeHuem AST. Baw mecmHbIl
npedcmasumens-Boston- Scientific unu cneyuanucm omoena
mexno00epXKU Moaym obbsCHUMb, KaK 10/1b308ambCsl 3MuUM
pexumom rnpocmompa 01 danbHeliwel uHmMeprnpemauyuu
pe3ynbmamos AST. Pacriedamka daHHbIX 8 3MOM pexume
HedocmyriHa.

MUcnonb3oBaHue oTyeTa no CKPUHUHTY
angaonpepgerneHna npuemMremMoro BeKropa
pacno3HaBaHuA

OnucaHue otyeTa

®ann EMBLEM' S-ICD Automated Screening Report(OT4eT no
aBTOMAaTM3UpoOBaHHOMY CKpuHUHEY-S-ICD,EMBLEM) B bopmate PDF
conepXuT 0b06LLEHHBIE pe3ynbTaThl CKPUHMHEA, @ TaKkKe yKasaHne ans
nonb3oBaTens npoBepuTh Mopdonormo komnnekca QRS ansa kaxagoro
13 MONOXEHNN, YTOObI ONPeaenuTs NpuemiemMble-anekTpoabl. JaHHble
OKT, ucnonbsyembie AST, NpUBOAATCS AN KaXXO0W TeCTUPYEMOWN
KOMOVHaLY 3NeKTpoa-MosioKeHue:

MPUMEYAHUE : YeuneHue cueHana 3KI-0ns kaxd020.6ekmopa
KOppeKkmupyemnics asmomamuyecku 00 pacfieqyamku, pesyribmamos.
Omo no3eonsiem pu xeaaHuu 8bINonHUMbL-aHanu3 pesysismamos-OKT
C MOMOWbIO UHCMPYMEHMa CKPUHUH2a nayueHma modenu 4744.

CoxpaHeHue, pacneyvyarka U 3KCNopTUpPOBaHME OT4YeTa
1. YTOObI COXpaHUTb OTYET, HAXXMUTE KHOMNKY Save Report
(CoxpaHuTb OTYET).B NTIEBOM HVXKHEM Yy BKnagku Screening
(CxpuHmHr) — PDF-chann c.otyeTom ByaeTt coxpaHeH

Ha >XeCTKOM Auncke aporpammaropa mogenm 3120 @
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TNPUMEYAHUE: CosdaHue omyema MoXem 3aHsimb HECKOTbKO
MUHYm (8 3agucuMOoCmu Om KOJsiu4ecmaea rosioxeHud).

TNMPUMEYAHWE: Ha xxecmkom OuCKe MoxXem XpaHumbCsi He
bonee 100 omyemos. B criydyae coxpaHeHUs1 MakKcuMasibHO20
KoJluyecmea omyemos riosierisiemcsi npedynpexoeHue 0b
omcymcmasuuce0b600H020 mecma Ha ducke. [Nons308amersb
Moxem npooomKUML mecmuposaHue (pe3yrbmameal

bornee paHHux-ceaHcos bydym ‘yOaneHsbl) unu npepeame
meKyuul ceanc.

2. YT06bI pacnevaraTb OTHET, HaXMUTe kHOMKy Print Report
(PacnevaTaTtb OTYET) 418 €ro OTNpaBKU Ha MNOAKITHOYEHHbIN
BHELLHWUA-NPUHTEP.

3. Ytobhl 9QKCNOPTUPOBATb AaHHbIE HA (bJ'IELLI-HaKOFII/ITeJ'Ib,
BbINOJIHUTE cneayruine DEencTBms:

= Buibepute onuuto-End-Screening Session (3aBepuntb
CeaHC CKpUHWHIA), YTo6bl BEPHYTLCS K HA4YanbHOMY 3KpaHy
rporpamMmmaropa;

= BcTaBbre hriew-Hakonutens B nopT|USB nporpammaTopa
mopenu 3120.

*_Haxwmunte meHto Patient Data‘Management (YnpaeneHue
AaHHbIMU-TauneHTa), 3atem BblibepuTe Bknagky Export
Screening Data (OKcnopT gaHHbIX CKPUHMHTA).

= BbiGepute onuuio Export (Skcnoptupoars) unn-Export
with Password Protect (OkcrnopTupoBaTh ¢ 3allMTon
naponem) u crieqyuTe Nofckaskam; Bce COXpaHEHHbIe
OTYETLI-AKCNIOPTUPYHOTCS.

Onpep.eneHMe npuemsfieMoro BeKtopa pacno3HaBaHusA

Bpay SOmKeH U3yunTh OTYET M onpeaennThb, MOXHO I UMNIIAHTUPOBATb
naumeHTy cuctemy S-ICD. Yoeautechb B cObBNogeAun cnegyowux
yCroBUN:

* [lo KpanHen mepe oanH 13 ctaHaapTHbIX IK-anekTpoaoB OOMKeEH
cunTaTbcs NpueMneMbIM Ans BCEX TECTNPYEMbIX MONOXEHUA.
HeobxoamMmMo BBINONHUTEL TECTMPOBAHME NO KpalriHen Mepe ans
nonoxeHui nexa (Supine)w ctos.unu cugsa (Standing/Sitting).



*  Mopdonorusa komnnekca QRS (co ctumynsumert / 6e3 ctumynsaumm)
cTabunbHa Ansi.Bcex NOonoXeHun Tena (NoXoxme nonoxmTtensHble/
oTpuuaTernbHLIE MMKOBLIE aMMNUTYAbl Y 3HAYEHUS! LUMPUHBI
QRS). B pe3ynsrate M3MeHeHWsi NOMNOXEHUS Tena He BbISIBNSETCA
3Ha4YMMbIX n3meHeHun komnnekca QRS. B cny4yae 3ybyatbix
curnanoB ybeanTeck, YTo pasmMelleHre 6onee KpynHoro nuka
OAHOPOAHO OTHOCUTENBLHO MEeHee KPYMHOro nuka.

FIPUMEYAHUE: Mozaym e03HUKHymb o6cmosimernscmea,
8 KOMOPbIX 8pay pewium nposecmu UMniaHmayuto
cucmemsi-S-ICD:-HecMompsi Ha Mo, 4mo He bbis
8bIMOAHEH rpouecc ckpuHUHaa. B amom criyyae cnedyem
rposisuMb 0coby0,8HUMaMeNbHOCMb MPU Hacmpolike
annapama cucmemsl S-ICD, nockonbKy rnosbiuiaemcsi
PUCK 803HUKHOBEHUS OWUBKU pacrno3HasaHus u (unu)
IPUMeHEHUsI Hecoomeemcmeaytoue2o paspsoa.

Tabnuua ycroBHbix 0603Ha4YeHUn

Ha yrniakoBke 1 aTukeTKe MOFyT UCRONMb30BaTbCs YKa3aHHbIe HUXe

YCIOBHbIE 0603Ha4YEHMUS.

YcnoBsHoe
0603HauyeHue

3HaueHue

[ ec e

YNONHOMOYEHHbIV NpeacTaBUTENb
B EBponeiickoM coobLyecTae

wl

W3rotoButerb

C€0086

Cumeon.CE cootBetcTBus TpeboBaHUAM
YNONHOMOYEHHOIO OpraHa;-paspeLualoLLero
MCMOMb30BaHNE 3HaKa

CripaBouHbIn HOMep

LOT

Homep naptum

e Mifi
aeMifie.

W ostoy,
ETEN

S
%

QbpatnTecs K VHCTpyKUmMsam no
aKcnnyarauim Ha 3Tom Beb-CaiiTe:
www:bostonscientific-elabeling.com

Oata nponsBoAacTea

Hi[E=

Appec cnoHcopa B ABcTpanuu

253



\
RSN
O ‘(,,%‘90 o - Q’g" :
o & O - .
AN P & S\ .
PR\ '(\O\O, \(K\e.f()-$ \lg’\ ’6\\1} >
o5 & St S -
Qe‘ é\oo \@4@ N O 20 & \l',\\Q' \Q&\\\
QE \é\e q"z‘@ c,\e’b @.$e P ¢ -
/\/'b"’ \\,& 50 ?}6\\ $®(\ (\"Z}\ - ¢ ‘
S e S i S
& @ N0 .
\} 4@0 NP GQ} \N} S
S (\\) Q<l> O c_)\l% 2
2 N) © S\t
ISt NS
RN &N QRN )
Q8 EONIROSIR\N © 0T
< & x& N A N
) 6@\8 F \é@. o 0\31' -
| P2t SN St
@Q} ,00 Q" 4 W\ A
O o &P Y
© (\Q/ &Y & v °
RN ROt o
© \ D © S
RS @ -
’&"o D\’b \),\' (\- 6(0.
/\/’b R \}Q S 3
254 a}' ! e\J (‘
S
I
>



<\°§\

'EMBLEM™
5-1CD

&\)\e @Qtorggﬁk @@m
O\ i |
?(,“\ geQQQ, \L?/?}(\ (\8 "
: 1 N aci (AS
V Q° @6“ X4 S ’
CARN S i Taiim °.
Qéc) ! T <\
v \{\O\ ..?sg X atla

: (\ \\\Q r
2, S
O \f—;\ Q« \'\)6

) R .
o &N Q° .-’19‘ @&\.
>0 ‘ \;po '\OQ. \)’0\\ \\(‘)Q} ‘Q\\’b

b((/ Q@\c’ $0 \)\\ \,e
o}\ Q/b . Q@“) \)QO

N Ny - .

\)’& 60 & X
S s $e<° . R

o .QQQ @ o o

’ QQ} 0% R X
6 S @%0&\ o° &b&\’&o
\é(b $®<\, R 61;\\'@. \\.)\FQX\-
o B Na qéo
S8 N
W&

SR
éO
255



Bu kilavuz, Model 2889 EMBLEM S-ICD Otomatik tarama araci (AST)
hakkindaki kullanma talimatlarinicigerir.

Asagidakiler Boston Scientific Corporation veya yan kuruluslarinin ticari
. markasidir: EMBLEM, LATITUDE, ZOOM.
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Tanim

Model 2889 EMBLEM S-ICD Otomatik Tarama Araci (AST), Model 3120
ZOOM LATITUDE Programlayicr’da hastalari tarayarak EMBLEM
Subkutan Olarak'implante Edilebilir Kardiyoverter Defibrilasyon (S-ICD)
sisteminin implantasyonu igin degerlendirmek Uzere kullanilan yazilimdir.
Bu talimatlar AST nin nasil'kullanilacagini agiklar.

Amaglanan Kullanim

AST-uygulamasi, yalnizca-S-ICD implantasyonu i¢in hasta tarama
amacina yoneliktir ve herhangi bir kardiyak tanilama amaciyla kullanim
icin tasarlanmamistir: AST, Model 4744 Hasta Tarama Aracr’'nin
alternatifidir. ki tarama araci da ayni amaca yéneliktir. ve birlikte veya
ayri ayrr-kullanilabilir,

Amacglanan Kitle
AST, cihaz implantasyonu.ve/veya takip-prosedurleri konusunda uzman
veya deneyimli-profesyoneller-tarafindan kullanim igindir.

Kullanim Endikasyonlari / Kontrendikasyonlar /

Uyarilar ve Onlemlier

Model 2889 EMBLEM S-ICD Otomatik Tarama Araci’na (AST) 6zgi
herhangi birendikasyon, Kontrendikasyon, uyariveya énlem yoktur.
S-ICD-sisteminin kullanim endikasyonlari, izin.verilen birlikte Kullanilan
cihaz ayarlari, kontrendikasyonlar, uyarilarive dnlemleri igeren liste igin
ilgili S-ICD Sistemi Puls Ureteci(PG) Kullanici Kilavuzuna basvurun:.
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Gerekll Ekipman
AST yazilim uygulamasini iceren Model 3120 Programlayici
* Model 3120 Programlayici ile uyumlu harici EKG kablolari ve ilgili
aksesuarlar (6r. elektrotlar ve cilt hazirlama malzemeleri)

+ Olgumvigin 14 cm 6lgim araci (Model 4744 Hasta Tarama Araci
kullanilabilir)

« '~ Model.3120.Programlayiciya bagli harici yazici veya kalem suricu

NOT: AST tarama raporu, Model 3120 Programlayicinin dabhili
strip-grafik'yazicisiyla yazdirilamaz.

Yuzey EKG’si Alma

Hasta tarama‘islemi gerceklestirmek icin, implante edilen S-ICD sistemi
tarafindan kullanian subkutan algilama vektorlerinin ylzey esdegeri elde
edilmelidir. Model 3120 Programlayicryiizey EKG’si almak igin kullanilir
ve AST yazilim uygulamasi.test edilen her hasta postirine iliskin QRS
komplekslerini degerlendirir.

AST Uygulamasina ‘Gitme
1.~ Model-3120. Programlayicryi agin.

2. ~Ana ekranda-EMBLEM S-ICD Automated Screening Tool’u
(EMBLEM.S-ICD Otomatik Tarama Araci) tiklayin.

EKG Baglantisini Kurma

Yiizey elektrotlarini yerlestirmeden énce cildi hazirlama
1. Killar temizleyin.

2. Cildi‘alkolsiiz)bir mendil ve/veya cilthazirlama jeliyle temizleyin.

Yiizey EKG elektrotlarini yerlestirme

Yuzey EKG’sininyimplante-edilen. S-ICD Sisteminin tasarlanan
konumunu temsil edecek konumda alinmasr-onemlidir. S-ICD Sistemini
tipik implant konumuna yerlestirirken, ylizey EKG elekirotlari agagidaki
gibi konumlandiriimalidir (Sekil-1 Hasta Tarama icin Yiizey EKG
Elektrotlarinin Tipik Yerlesimi). Standart olmayan bir S=ICD Sistemi
subkutan elektrodu veya puls ureteci yerlesimiistenirse, yluzey, EKG’si
elektrot konumlari buna uygun olarak’degistirilmelidir:
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Tipik implantasyon igin:

L]

EKG Elektrodu LL, implante edilen puls Uretecinin tasarlanan
konumunu temsil edecek sekilde, 5. interkostal aralikta orta aksiller
hat boyunca lateral bir konuma yerlestiriimelidir.
EKG Elektrodu LA, implante edilen subkutan elektrodun
proksimal algilama-elektrodunun tasarlanan konumunu
temsil edecek sekilde, ksifoid orta hattin 1 cm sol lateraline
yerlestiriimelidir.
EKG Elektrodu RA, implante‘edilen subkutan elektrodun distal
algilama ucunun tasarlanan-konumunu temsil edecek sekilde,
EKG Elektrodu.LA'nin 14°'cm superioruna yerlestiriimelidir.

* Model 4744 Hasta Tarama Araci veya baska bir dlgiim araci

kullanarak 14 cm dlgin.

EKG Elektrodu RL, hasta referans elektrodu gérevi gérmek Gzere
istenen konumda-dnerilir:

1 - Alternatif (Elektrot Tel 1); 2 -"Sekonder (Elektrot Tel'Il);
3 - Primer (Elektrot Tel HI)-RA - Sag Kol; LA - Sol Kol;
LL - Sol Bacak

Sekil 1 - Hasta Tarama igin Yiizey EKG’si Elektrotlarinin-Tipik Yerlesimi o’
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Asagidaki en iyi uygulamalar, stabil bir baslangi¢ ¢izgisi olan,
parazit ve hareket artefaktlari icermeyen bir EKG elde etmek
igin énerilir:

* Ylzey elektrotlarinin yeni oldugundan emin olun. Daha 6nce
acilmis ambalajlardaki elektrotlari kullanmaktan kaginin. Ambalaj
acildiktan sonra elektrotlar hizli bir sekilde kurur.

+  Elektrot temas noktasinda yeteri kadar elektrot jeli oldugundan
emin-olun:

Temiz EKG’yi Dogrulama

EKG yi EKranda Gozlemleme
Model 3120 Programlayici ekraninda EKG sinyalini gézlemleyin.
Her EKG sinyalinin_stabil bir baglangi¢.gizgisi olmasi, parazit
ve hareket artefaktlari igermemesi gerekir.

2. Sagust kdsedeki biylteg J dugmesine tiklayarak sinyali
yakinlastirmak icin tam ekran gériinimuane gegin. Gérinimu
iyilestirmek.icin kazang¢ ayarlanabilir. Manuel kazang ayarlamalari
AST sonuglarini-veya-yazdirilan raporlari etkilemez.

Parazit veya stabil-olmayan baglangic cizgisi gbézlenirse asagidaki
sorungiderme ipuglarina géz atin:
*» Yizey EKG'leri almak icin kullanilan. EKG kablolarini degistirin.

+Ozellikle zorlu durumlarda, cildi-elektrotlarin.bulundugu yerlerde
hafif abrazyon-ile yeniden hazirlaym{(6rnegin gazlr-bez kullanarak).

» Solunum ‘artefaktini yonetmek.igin'hastadan nefes alip:nefes
vermesini ve-10 saniye beklemesini-isteyin.

AST Uygulamasini Kullanma
AST uygulamasi.sekmeler seklinde dlizenlenmistir. Tarama testlerini
calistirmak’icin her sekmeyi-tamamlayin.

Info (Bilgi) sekmesi
Hasta bilgilerini doldurun.(Patient Name or ID (Hasta-Adi veya Kimligi)
ve Date of Birth (Dogum Tarihi) gerekli alanlardir):

NOT: Bu bilgiler tarama.isleminin.herhangi-bir noktasinda
diizenlenebilir.



Screening (Tarama) sekmesi
Screening (Tarama).sekmesindeki EKG tarama testlerini ¢alistirin.

1.

Acilir menuye tiklayarak Sternal Lead Position’|
(Sternal'Elektrot Tel Konumu) secin (En sik kullanilan yerlesim
varsayllandir — Left Sternal Margin (Sol Sternal Marjin); diger
secenekler Right Sternal Margin (Sag Sternal Marjin) ve
Medial’dir (Mediyal)). Sternal Lead Position (Sternal Elektrot
Tel Konumu), implante edilen-S=ICD elektrodunun dikey kisminin
planlanan konumunu, temsil‘eder.

Supine{(Sirtlstd) postiirina galistirin (gerekli) - Hastayi sirtiisti
postiire getirin ve EKG tarama testini calistirmak icin karsilik
gelen Run (Calistir) _,j digmesine tiklayin. Test tamamlaninca
sonugclar ekrana gelir:

Standing/Sitting (Ayakta/Oturarak) postirini calistirin
(gerekli) --Hastanin.ayakta veya oturur postiurde olmasini
saglayin ve EKGtarama'testini-galistirmak igin karsilik gelen
Run((Calistir) | =4 dligmesine tiklayin.

Other (Diger)-posturlerini veya kosullarini calistirin (istege bagh)
- Gerektigi sekilde hastaya 6zgupostir veya kosullar eklemek
icin Other (Diger) sutunuyla iligkilendirilmis Run (Calistir) _,j
dugmesine-tiklayin.'Postir veya kosul aciklamalari eklemek'icin
metin alanina.tiklayin.

Snapshot (Enstantane).ekranina erismek.ve her testin ayrintilarin
incelemekicin.her sutun-altindaki-blydte¢ J dagmesine tiklayin.
Her EKG sinyalinin-stabil bir. baglangi¢ cizgisi olmasi, parazit ve
hareket artefaktlar icermemesi gerekir:

NOT: Bir testi tekrar yapmak mimkdind(ir-Bir klinisyen, test
sonuglarn FAIL (Basarisiz) ise've EKG’lerin incelenmesi

bir parazit-kaynagi, hasta-hareketi.veya yiizey elektrot teli
bagdlantisindan-kaynaklanan bir kesinti. sorunu-nedeniyle sinyalde
bir bozulma oldugunu gésteriyorsa testi tekrar yapmak isteyebilir.
Bir testi yeniden.gerceklestirmek icin yine istenen postiire iliskin
Run (Calistir) _,j diigmesine tiklayip;-sonuclari gézlemlemeniz
yeterlidir.

NOT: 6’dan fazla postiir veya kosulu-test ediyorsaniz raporu
kaydedin ve yeni bir seans baglatin. Kullanici.araytizi, tek bir
seansta postiir ve kogullar. i¢in yalnizea 6 siitun sadlar. 0]
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NOT: Snapshot (Enstantane) ekraninin Advanced View
(Gelismis Gériiniim) segenegi AST tarafindan kullanilan filtre
uygulanmig-ylizey EKG’si verilerini ekler. Yerel Boston Scientific
temsilciniz veya Teknik Servis, AST sonuglarini daha
derinlemesine anlamak i¢in bu gériinimii kullanma konusunda
yardimci olabilir.Bu gériiniimde yazdirma devre digi
birakilmistir.

Kabul Edilebilir Algilama Vektorii Belirlemek igin
Tarama Raporunu Kullanma

Rapor-Tanimi

EMBLEM S:ICD Otomatik Tarama Raporu PDF’si, tarama sonuglarini
Ozetler ve kullanicilara, kabul edilebilir elektrot telleri belirlemek igin
posturler arasinda QRS kompleksi marfolojisini-kontrol etmek Uzere
talimatlar verir. AST tarafindan kullanilan EKG verileri, test edilen her
elektrot tel/postiir kombinasyonusigin saglanir.

NOT: Her vektér icin EKG sinyalinin kazanciy yazdirma éncesi
otomatik olarak ayarlanir.-Bu, yazdirilan.rapor EKG’lerinin istenirse
Model 4744 Hasta Tarama Araci ile degerlendirilmesine olanak tanir.

Raporu kaydetme, yazdirma ve diga aktarma
1. Raporu-kaydetmek icin-Screening (Tarama).sekmesinin sol
alt késesindeki Save Report (Raporu Kaydet) dugmesine
tiklayin.-Béylece-rapor, PDF dosyasi olarak Model 3120
Programlayicr’nin sabit diskine kaydedilir.

NOT:-Galistirilan-postiirveya Kosul sayisina bagli olarak PDF
raporunun olusturulmasi birkag dakika strebilir.

NOT: Sabit diske en fazla 100 rapor kaydedilebilir. Maksimum
degere ulagildiginda kapasite uyarisi gérintr.-Kullaniciya en
eski seansi silme veya seansriptal etme segenekleri sunulur,

2. Raporu yazdirmakK'igin raporu harici yaziciya gondermek tizere
Print Report (Raporu Yazdir) digmesine tiklayin.



3. \Verileri kalem suricuye aktarmak igin:

= Programlayicinin ana ekranina dénmek igin End Screening
Session (Tarama Seansini Sonlandir) digmesine tiklayin.

= Model'3120 programlayicinin USB baglanti noktasina kalem
strtclyu takin.

= Patient Data Management'a (Hasta Veri YOnetimi) tiklayin
ve ardindan Export Screening Data (Tarama Verilerini Disa
Aktar) sekmesini segin.

= Export (Disa Aktar) veya Export with Password Protect
(Sifre Korumali Disa‘Aktar) digmesine tiklayin ve ekrandaki
yonergeleri-takip-edin (kaydedilen tim raporlar diga aktarilir).

Kabul Edilebilir Algilama Vektoriini Belirleme
Doktorun‘raporuincelemesi ve hastanin S-ICD-Sistemi implantasyonu
icin uygun olup olmadigini belirlemesi-gerekir./Asagidaki kosullarin
karsilandigini dogrulayin:

» ~En az bir ortak EKG elektrot teli; test edilen tim postirlerde kabul
edilebilir olarak goérilmelidir: Minimum olarak Supine (Sirtusti)
ve-Standing/Sitting (Ayakta/Oturarak) posturlerinin test edilmesi
gerekir.

+ intrinsik/pace edilen QRS kompleksinin'-morfolojisi postiirler
boyunca stabildir (benzer pozitif/negatif tepe noktasi genlikleri
ve. QRS genislikleri). Postur degisikliklerinin sonucu olarak QRS
kompleksinde belirgin‘bir degisiklik dikkati cekmemistir. Centikli
sinyaller igin; blyUk-tepe noktasinin kigtik tepe noktasina gore
tutarh oldugundan emin olun.

NOT: Tarama isleminin-basarisizligina ragmen, doktorun S-ICD
Sisteminin implantasyonuna devam etmeye karar verdigi

Ozel durumlar olabilir. Bu-durumda, yetersiz algilama ve/veya
uygunsuz sok riski arttigi icin, S-ICD-Sisteminin cihaz kurulum
islemine ézellikle dikkat edilmelidir:
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Simgeler Tablosu
Asagidaki simgeler ambalaj ve etiketler Gzerinde kullanilabilir.

Simge Anlami
m Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

I Uretici

c 60086 CE isareti, bu-isaretin kullanimi igin yetkili kurumun
tanimlamasiyla uyumu gosterir

Referans Numarasi

LOT Lot Numarasi

é\gmiﬁa Su web sitesindeki kullanma‘talimatina-bakin:
www_.bostonscientific-elabeling.com

N

$h05f00m
Bui{as®

) S
Uretim tarihi
AUS Avustralya - Sponsor-Adresi
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Manufacturer

| & [rer]
Authorized
representative

in.the European
Community

Australian
Sponsor Address

USA/Europe/Canada/Chinal/Japan/
SALA/Australia:

Boston Scientific Corporation

4100 Hamline Avenue North
St..Paul, MN 55112-5798 USA

Europe/Australia:
Guidant'Europe NV/SA

Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D
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