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DESCRIERE

Familia de generatoare de puls EMBLEM S-ICD (,dispozitivul”) reprezintd componente ale sistemului S-ICD de
la Boston Scientific, care este prescris pentru pacienti atunci cand este necesara gestionarea aritmiilor
cardiace. Dispozitivul acceptd un electrod subcutanat EMBLEM S-ICD cu un conector SQ-1 S-ICD.
Dispozitivul este compatibil si cu electrodul subcutanat Cameron Health Model 3010 Q-TRAK.

Generatorul de puls si electrodul subcutanat reprezinta o portiune implantabild a sistemului S-ICD. Generatorul
de puls poate fi folosit numai impreuna cu programatorul EMBLEM S-ICD Model 3200 si bagheta de telemetrie
Model 3203.

Acest ghid poate contine informatii de referinta pentru numerele de modele care nu sunt aprobate in prezent
pentru vanzare in toate zonele geografice. Pentru o listd completa a numerelor de modele aprobate in zona
dvs. geograficd, consultati reprezentantul dvs. de vanzari. Unele numere de modele pot contine mai putine
caracteristici; pentru acele dispozitive, ignorati descrierile caracteristicilor indisponibile. Descrierile din acest
manual se aplica tuturor modelelor de dispozitive, cu exceptia cazului in care se indica altceva.

NOTA: Dispozitivele EMBLEM S-ICD sunt incluse in categoria Conditionat RM. Consultati "Imagisticé prin
rezonanta magnetica (IRM)" pe pagina 25 si Ghidul tehnic IRM pentru sistemul S-ICD conditionat RM
ImageReady, pentru mai multe informatii.

NOTA: _Utilizarea unui electrod Boston Scientific/Cameron Health este necesaréa pentru ca un sistem
implantat s& fie considerat condifionat RM. Consultati Ghidul tehnic IRM pentru sistemul S-ICD conditionat RM
ImageReady, pentru-a afla numerele de model ale componentelor sistemului necesare pentru a indeplini
Conditiile de utilizare.

DESPRE ACEST MANUAL

Acest produs poate fi protejat de unul'sau mai multe brevete. Informatiile privind brevetele sunt disponibile la
adresa www.bostonscientific.com/patents.

Elementele de mai jos sunt marci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale companiilor afiliate:
EMBLEM, IMAGEREADY, AF Monitor, LATITUDE.

n acest manual se pot folosi urmétoarele acronime:

CA Curent alternativ

AF Fibrilatie atriala

ITA Instrument de testare:automat

ATP Stimulare antitahicardie

ibv nceputul duratei de viata

RCP Resuscitare cardio-pulmonara

1. SQ-1 este un conector non-standard unic pentru sistemul S-ICD



GRC
CRT
PDF
SEA
ECG
SLE
EGM
EKG
IEM
Sbv
IiE
EUSE
TOH
ISO
IRM

RSN
CvpP

FR
IFR
S-ECG
S-ICD
TSV

SETN
DAV

VF
TV

INFORMATII CONEXE

Gestionarea ritmului cardiac

Terapie de resincronizare cardiaca
Prag de defibrilare

Supraveghere electronica a articolelor
Electrocardiograma

Sistem de livrare a electrozilor
Electrograma

Electrocardiograma

Interferenta electromagnetica

Sférsitul duratei de viata

Indicator inlocuire electiva

Litotripsia cu unde de soc extracorporale
Terapie cu oxigen hiperbaric

Organizatia Internationala de Standardizare
Imagistica prin‘rezonanta magnetica

Ritm sinusal normal

Contractie ventriculara prematura
Frecventa radio

Identificare frecvente radio
Electrocardiograma subcutanata
Defibrilator cardioverter implantabil subcutanat
Tahicardie supraventriculara

Stimulare electrica transcutanata a nervului
Dispozitiv de asistenta ventriculara

Fibrilatie ventriculara

Tahicardie ventriculara

Instructiunile din acest manual trebuie folosite impreuna cu alte materiale resursa, inclusiv manualul de utilizare
aplicabil pentru electrodul subcutanat S-ICD si manualul de utilizare al instrumentelor de implantare'a
electrodului subcutanat.



Consultati Ghidul tehnic IRM al sistemului S-ICD conditionat RM ImageReady (denumit in cele ce urmeaza
Ghidul tehnic IRM), pentru informatii despre scanarea IRM.

LATITUDE NXT este un sistem de monitorizare de la distanta care furnizeaza date ale generatorului de puls
pentru clinicieni. Toate generatoarele de puls descrise in acest manual sunt concepute pentru a fi compatibile
cu LATITUDE NXT; disponibilitatea variaza in functie de regiune.

. Medici/Clinicieni — LATITUDE NXT va permite sa monitorizati periodic atat starea pacientului, cat si a
dispozitivului de la distanta si automat. Sistemul LATITUDE NXT furnizeaza date despre pacient care pot
fi folosite ca parte a evaluarii clinice a pacientului.

. Pacienti = O componenta cheie a sistemului este Comunicatorul LATITUDE, un dispozitiv de monitorizare
la domiciliu, usor de utilizat. Comunicatorul citeste datele dispozitivului implantat de la un generator de
puls Boston Scientific compatibil si trimite aceste date la serverul securizat LATITUDE NXT. Serverul
LATITUDE NXT afiseaza datele pacientului pe site-ul web LATITUDE NXT, care poate fi accesat cu
usurinta de pe Internet de catre medici sau clinicieni autorizati.

Consultati Manualul clinicianului LATITUDE NXT pentru mai multe informatii.
Pentru ghiduri de referinta suplimentare, accesati www.bostonscientific-elabeling.com.
Rezumatul sectiunii de Siguranta si performanta clinica

Pentru clientii din Uniunea Europeana, utilizati numele dispozitivului care se gaseste pe eticheta pentru a cauta
Rezumatul sectiunii'de Siguranta si performanta clinica care vizeaza dispozitivul, care este disponibil pe site-ul
web Banca europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed):

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

Aceasta documentatie este conceputa pentru personalul medical care dispune de instruire si experienta in
domeniul implantarii dispozitivelor si/sau al procedurilor de urmarire.

BENEFICIILE CLINICE ALE DISPOZITIVULUI

Sistemul EMBLEM S-ICD este destinat furnizarii de defibrilare ventriculara pentru tratamentul tahiaritmiilor
ventriculare care ameninta viata la pacientii care nu necesita stimulare pentru bradicardie, stimulare anti-
tahicardie sau care au tahicardie ventriculara permanenta. Sistemul EMBLEM S-ICD furnizeaza, de asemenea,
stimulare pentru bradicardie post-soc optionala, la cerere, cu o rata neprogramabild de 50 ppm timp de pana la
30 de secunde pentru a sprijini pulsul dupa terapia cu defibrilare. Beneficiul pacientului in.urma implantarii
sistemului poate varia in functie de celelalte conditii medicale existente si de probabilitatea de a necesita
defibrilare ventriculara.

Instrumentul de testare pacient si instrumentul de testare automata permit o evaluare acutd a ECG de
suprafata, pentru a identifica pacienti care ar putea fi potriviti pentru'o posibild implantare a sistemului EMBLEM
S-ICD.

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul S-ICD este destinat furnizarii de terapie prin defibrilare pentru tratamentul tahiaritmiilor ventriculare
care ameninta viata la pacientii care nu au bradicardie simptomatica, tahicardie ventriculara permanenta sau



tahicardie ventriculara spontana cu recurenta frecventa, care pot fi rezolvate in mod fiabil cu stimulare
antitahicardie.

CONTRAINDICATII
Stimularea unipolara si caracteristicile bazate pe impedanta sunt contraindicate cu sistemul S-ICD.

AVERTIZARI

Generalitati

Interactiune dispozitiv co-implantat. Utilizarea concomitenta a sistemului S-ICD si a dispozitivelor
electro-mecanice implantate (de exemplu, un sistem implantabil de neuromodulare/neurostimulare, un
dispozitiv de asistenta ventriculara (DAV) sau o pompa de insulind implantabila sau o pompa de
medicamente) poate duce la interactiuni care ar putea compromite functionarea S-ICD, a dispozitivului co-
implantat saua améandurora. S-ICD este conceputa ca o terapie de salvare a vietii si trebuie considerata
prioritara in decizia si evaluarea implanturilor de sistem concomitente, inaintea aplicatiilor care nu sunt
concepute pentru salvarea vietii. Interferentele electromagnetice (IEM) sau livrarea de tratamente de la
dispozitivul.co-implantat poate interfera cu capacitatea de detectare si/sau de evaluare a ratei a S-ICD,
ducand la terapii necorespunzatoare sau nereusita de a livra tratamentele atunci cand este necesar. in
plus; un socde la generatorul de puls S-ICD ar putea deteriora dispozitivul co-implantat si/sau ar putea sa
fi-compromita functionalitatea. Verificati configuratia de detectare, modurile de operare, consideratiile
chirurgicale siamplasamentul existent al tuturor dispozitivelor implicate Thainte de orice co-implant. Pentru
a contribui la prevenirea interactiunilor nedorite, testati sistemul S-ICD atunci cand este utilizat in
combinatie cu dispozitivul co-implantat si luati-in considerare posibilul efect al socului asupra dispozitivului
co-implantat. Testarea inductiei este recomandata pentru-a asigura detectarea si durata pana la terapie
corespunzatoare pentru S-ICD'si functionarea post-soc adecvata a dispozitivului co-implantat.
Nefurnizarea unei detectéri si a unei durate pana la terapie corespunzatoare a sistemului S-ICD ar putea
duce la vatamarea sau decesul pacientului.

Dupa finalizarea testarii interactiunii, trebuie sa se efectueze o evaluare de urmdrire temeinica a tuturor
dispozitivelor implantate, pentru a va asigura ca functiile dispozitivului nu au fost compromise. Daca
setarile operationale ale dispozitivelor co-implantate se schimba sau daca circumstantele pacientului se
schimba, ceea ce poate afecta detectarea S-ICD si performanta terapiei, este posibil sa fie necesara
reevaluarea dispozitivelor co-implantate.

Cunostinte privind etichetarea. Cititi acest manual cu atentie inainte de a utiliza sistemul S-ICD, pentru a
evita deteriorarea generatorului de puls si/sau a electrodului subcutanat. O astfel de deteriorare poate
duce la vatamarea sau decesul pacientului.

A se utiliza la un singur pacient/o singura procedura. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau
pot duce la defectiunea dispozitivului care, larandul sau, poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot crea'si un risc de contaminare a
dispozitivului si/sau pot cauza infectarea sau infectarea incrucisata a pacientilor, inclusiv, darfara a se
limita la transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la
vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.



Compatibilitatea componentelor. Toate componentele implantabile S-ICD Boston Scientific sunt
concepute pentru a fi utilizate numai cu sistemul S-ICD Boston Scientific sau Cameron Health. Conectarea
oricaror componente ale sistemului S-ICD la o componenta necompatibila nu a fost testata si poate duce la
nelivrarea terapiei de defibrilare care poate salva vieti.

Protectie de defibrilare de siguranta. Trebuie sa aveti intotdeauna la dispozitie echipamente de
defibrilare externa si personal medical cu competente in RCP in timpul implantarii si al testarii de urmarire.
Daca nu este terminata la timp, tahiaritmia ventriculara indusa poate duce la decesul pacientului.

Interactiunea generatoarelor de puls. Folosirea mai multor generatoare de puls poate cauza
interactiunea acestora, ceea ce duce la vatamarea pacientului sau nelivrarea terapiei. Testati fiecare
sistem individual si in combinatie pentru.a preveni interactiunile nedorite. Consultati "Interactiunea dintre
sistemul'S-ICD si stimulatorul cardiac" pe pagina 75 pentru mai multe informatii.

Consideratii clinice

Miopotentialuri. Sistemul S-ICD poate detecta miopotentialuri care pot duce la supradetectie/subdetectie.

Manipulare

Manipularea adecvati. Intotdeauna manipulati cu atentie componentele sistemului S-ICD si mentineti o
tehnica sterila adecvata. Daca nu procedati astfel, pot fi provocate vatamarea, imbolnévirea sau decesul
pacientului.

Nu deteriorati componentele. Nu modificati, taiati, innodati, striviti, alungiti sau deteriorati altfel nicio
componenta a sistemului S-ICD. Deteriorarea sistemului S-ICD ar putea duce la un soc necorespunzator
sau nelivrarea terapiei pacientului.

Manipularea electrodului subcutanat. Actionati cu atentie cand manipulati conectorul electrodului
subcutanat. Nu-aduceti conectorul in contact direct cu niciun instrument chirurgical, precum forceps, pense
hemostatice sau clesti. Acest lucru poate deteriora conectorul. Un conector deteriorat poate duce la
compromiterea integritatii etansarii, ceea ce poate duce la detectare compromisa, pierderea terapiei sau
terapie necorespunzatoare,

Implantare

Evitati socurile laimplantare. Asigurati-va ca dispozitivul este in-modul de depozitare sau Therapy Off
(Terapie opritd) pentru a preveni generarea de socuri nedorite asupra pacientului sau persoanei care
manipuleaza dispozitivul in.timpul procedurii de implantare.

Pozitionarea bratului. Trebuie sa procedati cu atentie cand amplasati bratulipsilateral delocul de
implantare a dispozitivului pentru a evita leziunea nervului ulnar si plexului brahial in timp ce pacientul este
n pozitie supina in timpul implantarii dispozitivului si inainte de inductia VF si livrarea socului..Pacientul
trebuie sa fie pozitionat cu bratul adus in abductie la un unghi de cel'mult 60°, cu ména in pozitie supina
(cu palma in sus), in timpul fazei'de implantare a procedurii. Fixarea bratului de o placa pentru brat
reprezinta practica standard pentru mentinerea pozitiei bratului in timpul implantarii dispozitivului. Nu legati
bratul prea strans in timpul testarii defibrilarii. Ridicarea trunchiului folosind o perna poate solicita, de
asemenea, articulatia umarului si trebuie evitata Tn timpul testarii defibrilarii.



Migrarea sistemului. Folositi tehnici de ancorare adecvate, asa cum se descrie in procedura de
implantare, pentru a preveni dislocarea si/sau migrarea sistemului S-ICD. Dislocarea si/sau migrarea
sistemului S-ICD ar putea duce la un soc necorespunzator sau nelivrarea terapiei pacientului.

Leziune la extremitatea superioara. In timpul inductiei aritmiei, curentul de inductie si socul ulterior pot
duce la o contractie puternicd a muschiului pectoral mare, ceea ce poate exercita forte semnificative de
scurta durata asupra articulatiei glenohumerale, cat si asupra claviculei. Aceasta, impreuna cu un brat
legat strans, poate duce la leziunea claviculei, a umarului si bratului, inclusiv dislocare si fractura.

A nu se implanta in Zona lll a locatiei IRM. Implantarea sistemului nu se poate efectua intr-o Zona Il (si
mai avansata) a locatiei IRM, conform definitiei din Guidance Document for Safe MR Practices al American
College of Radiology (Documentul de orientare al Colegiului American de Radiologie privind practicile de
sigurantd MR)? O parte dintre accesoriile utilizate impreun& cu generatoarele de puls si electrozii, inclusiv
cheia pentru cuplu si instrumentele pentru implantarea electrodului, nu sunt conditionate RM si nu trebuie
introduse in camera scanerului IRM, camera de control sau Zona Il sau Zona IV a locatiei IRM.

Impedanta mare a electrodului pentru socuri. Impedanta mare a electrodului pentru socuri poate
reduce succesul conversiei TV/VF,

Programarea dispozitivului

Reglarea detectarii. Dupa ajustarea oricarui parametru de detectare sau orice modificare a electrodului
subcutanat, asigurati-va intotdeauna ca se realizeaza o detectare corespunzatoare.

Programarea pentru tahiaritmii supraventriculare (TSV). Stabiliti daca dispozitivul si parametrii
programabili sunt-adecvati pentru pacientii cu TSV, deoarece TSV poate initia o terapie nedorita pe
dispozitiv.

Post-implantare

Reactie la magnet. Asezati cu precautie un magnet peste generatorul de puls'S-ICD deoarece suspenda
detectarea aritmiei si raspunsul la terapie. indepartarea magnetului duce la reluarea detectérii aritmiei si
raspunsului la terapie.

Reactia la magnet in cazul pozitionarii adanci a implantului. La pacientii cu o pozitionare adanca a
implantului (distanta mai mare intre magnet si generatorul de puls), este posibil ca aplicarea magnetului sa
nu genereze reactie. in acest caz, magnetul nu poate fi folosit pentru a inhiba terapia.

Diatermia. Nu expuneti la diatermie un pacient care are implantat un sistem S-ICD. Interactiunea terapiei
cu diatermie cu un generator de puls sau electrod S=ICD implantat poate deteriora generatorul de puls si
poate cauza vatamarea pacientului.

Expunerea la imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Dispozitivele EMBLEM S-ICD sunt.incluse n
categoria Conditionat RM. Daca nu sunt indeplinite toate conditiile pentru utilizarea IRM, scanarea IRM a
pacientului nu indeplineste cerintele pentru ca sistemul implantat sa fie considerat Conditionat RM. Exista
riscul de vatdmare grava sau mortala a pacientului si/sau de deteriorare a sistemului implantat:

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging
2013;37:501-530.



Programatorul este RM periculos. Programatorul este RM periculos si trebuie sa raméana in afara Zonei
Il (si mai avansatd) a locatiei IRM, conform definitiei din Guidance Document on MR Safe Practices al
American College of Radiology (Documentul de orientare al Colegiului American de Radiologie privind
practicile de sigurantd MR)3 Programatorul nu trebuie adus niciodata in camera scanerului IRM, in camera
de comanda sau in Zona Ill sau IV a locatiei IRM.

Terapia tahicardiei este suspendata cand este programat la MRI Protection Mode (Mod de protectie
IRM). In timpul MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM), terapia tahicardiei este suspendata. Tnainte
ca pacientul sa efectueze o scanare IRM, un sistem S-ICD ImageReady trebuie programat la

MRI Protection.Mode (Mod de protectie IRM) folosind programatorul. MRI Protection Mode (Mod de
protectie IRM) dezactiveaza terapia tahicardiei. Sistemul nu va detecta aritmiile ventriculare, iar pacientului
nu i se va administra terapie de defibrilare cu socuri pana cand generatorul de puls nu fsi reia functionarea
normald. Programati dispozitivul laMRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) numai dacé se determina
ca pacientul este clinic capabil sa tolereze lipsa protectiei impotriva tahicardiei pe intreaga perioada in
care generatorul de puls se afla in MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM).

Scanare IRM dupa starea IIE. Scanarea IRM dup3 ce s-a atins starea IiE poate duce la descircarea
prematura a bateriei, un interval de inlocuire a dispozitivului scurtat sau pierderea brusca a terapiei. Dupa
efectuarea unei scanari IRM pe un dispozitiv care a atins starea I1E, verificati functiile generatorului de puls
$i'programati inlocuirea dispozitivului.

Volumul soneriei dupa IRM. Functia Beeper (Sonerie) nu mai.poate fi folositad dupa o scanare IRM.
Intrarea in contact cu.un camp magnetic puternic al unui scaner IRM poate cauza pierderea permanenta a
volumului Beeper (Sonerie). Acesta nu poate fi recuperat, chiar si dupa ce parasiti mediul de scanare RM
siiesiti din MRI-Protection Mode (Mod de protectie IRM). Inainte de a efectua o procedura IRM, un medic
si pacientul trebuie sa pondereze beneficiul procedurii RM fata de riscul de a pierde functia Beeper
(Sonerie). Se recomanda ferm ca pacientii sa fie urmariti pe LATITUDE NXT dupa o scanare IRM in cazul
n care nu sunt deja. In caz contrar, se recomanda ferm un program de urmarire in clinic la fiecare trei luni
pentru a monitoriza performanta dispozitivului.

Medii protejate. Sfatuiti pacientii s& consulte un medic inainte de a intra ih medii care pot afecta negativ
functionarea dispozitivului medical implantabil, inclusiv zone protejate printr-un avertisment care impiedica
intrarea pacientilor care au generator de puls.

Setéri de sensibilitate $i IEM. Generatorul de puls poate fi mai susceptibil la interferenta
electromagnetica de frecventa joasa la semnale induse mai mari de 80.uV. Supradetectia zgomotului din
cauza acestei susceptibilitati crescute poate duce la socuri necorespunzétoare si trebuie luata in
considerare cand se stabileste programul de urmérire pentru pacientii expusi la interferenta
electromagnetica de frecventa joasa. Cea mai comuna sursa de interferenta electromagnetica in aceasta
gama de frecventa este sistemul de alimentare electrica pentru anumite trenuri europene care opereaza la
16,6 Hz. Trebuie sa se acorde atentie deosebita pacientilor care sunt expusi, prin prisma profesiei, la
aceste tipuri de sisteme.

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document.on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging
2013;37:501-530.



PRECAUTII

Consideratii clinice

Longevitate. Descarcarea bateriei va cauza, in cele din urma, oprirea functionarii generatorului de puls S-
ICD. Defibrilarea si numarul excesiv de cicluri de incarcare reduc longevitatea bateriei.

Utilizare pediatrica. Sistemul'S-ICD nu a fost evaluat pentru utilizare pediatrica.

Terapii disponibile. Sistemul S-ICD nu furnizeaza stimulare pentru bradicardie pe termen lung, terapie de
resincronizare cardiacé (CRT) sau stimulare antitahicardie (ATP).

Sterilizare si depozitare

Daca ambalajul este deteriorat. Tavile si continutul blisterelor sunt sterilizate cu gaz de oxid de etilena
fnainte de ambalarea finala. La primirea generatorului de puls si/sau electrodului subcutanat, acestea sunt
sterile cu conditia ca recipientul sa fie intact: Daca ambalajul este ud, perforat, deschis sau deteriorat in alt
mod, returnati generatorul.de puls si/sau electrodul subcutanat la Boston Scientific.

Daca dispozitivul este scapat pe jos. Nu implantati un dispozitiv.care a fost scapat in timp ce era in afara
ambalajului sau intact de depozitare. Nu implantati un dispozitiv care a fost scapat de la o inaltime de
peste 24-inchi(61 cm)in timp ce se afla in ambalajul sau intact de depozitare. Sterilitatea, integritatea si/
sau functia nu pot figarantate in aceste conditii, iar dispozitivul trebuie returnat la Boston Scientific in
vederea inspectarii.

A se utiliza pana la data. Implantati generatorul de puls si/sau electrodul subcutanat inainte ‘sau in data
mentionata la A se utiliza pana la data pe eticheta ambalajului, pentru ca aceasta data reflectd un termen
de valabilitate validat. De exemplu, daca data este 1 ianuarie, nu implantati in data de sau dupa 2 ianuarie.

Depozitarea dispozitivului. Depozitati generatorul de pulsintr-o zona curata, la distanta de magneti,
kituri care contin magneti si surse de IEM, pentru a evita deteriorarea dispozitivului.

Temperatura de depozitare i echilibrare. Temperaturile de depozitare recomandate sunt 0 °C-50 °C
(32 °F-122 °F).

Implantare

Temperatura de operare. Permiteti dispozitivului sa atinga intervalul temperaturii de operare de 25 °C-45
°C (77 °F-113 °F) inainte de a utiliza capacitatile de comunicare prin telemetrie, programarea sau
implantarea dispozitivului deoarece temperaturile extreme pot afecta functionarea initiala a dispozitivului.

Evaluati pacientul pentru interventia chirurgicala. Pot exista factori aditionali asociati starii generale de
sanétate a pacientului si conditii medicale care, desi nu sunt asociate functionarii sau scopului
dispozitivului, ar putea transforma pacientul intr-un candidat slab pentru implantarea acestui sistem. Este
posibil ca grupurile de promovare a sanatatii cardiace sa fi publicat instructiuni.care pot fi utile in
efectuarea acestei evaluari. Istoricul medical anterior de leziunila nivelul umerilor sau al claviculei (de ex.;
fractura sau dislocare) sau osteopenia/osteoporoza pot predispune pacientul la leziuni la nivelul claviculei,
umerilor sau bratelor in timpul inductiei TV/VF, pe parcursul testarii S-ICD.

Crearea tunelurilor subcutanate. Folositi instrumentele si accesoriile Boston Scientific concepute pentru
afi utilizate la implantarea electrodului subcutanat, pentru a crea tuneluri subcutanate cand implantati si



pozitionati electrodul subcutanat. Evitati sa creati tuneluri in apropiere de orice alte dispozitive sau
componente medicale implantate subcutanat, de exemplu, o pompa de insulind implantabild, un cablu
sternal de la o sternotomie anterioara sau un dispozitiv de asistenta ventriculara.

Lungimea tunelurilor superioare. Asigurati-va ca tunelul superior este suficient de lung pentru a
cuprinde portiunea electrodului de la varful distal pana la mansonul de sutura, fara deformarea sau
curbarea spiralei de defibrilare. Deformarea sau curbarea spiralei de defibrilare in tunelul superior poate
duce la compromiterea detectarii si/sau a livrarii terapiei. Dupa introducerea electrodului in tunelul
superior, se pot folosi razele X sau fluoroscopia pentru a confirma faptul ca nu se observa deformare sau
curbare.

Locatie de sutura. Suturati numai zonele indicate in instructiunile de implantare.

Nu suturati direct peste corpul electrodului subcutanat. Nu suturati direct peste corpul electrodului
subcutanat, deoarece acest lucru poate cauza deteriorare structurala. Utilizati mansonul de sutura pentru
apreveni miscarea electrodului subcutanat.

Nu'indoiti electrodul subcutanatin apropiere de interfata electrod-cap de legatura. Introduceti
conectorul electrodului subcutanat direct in portul capului de legatura al generatorului de puls. Nu indoiti
electrodul subcutanat in apropiere de interfata electrod subcutanat-cap de legatura. Introducerea incorecta
poate cauza deteriorarea izolatiei sau a conectorului.

Conexiunile electrodului subcutanat. Nu introduceti electrodul subcutanat in portul conector al
generatorului de puls fara a va lua urmatoarele precautii, pentru a asigura o introducere corespunzatoare:

. Introduceti.cheia pentru cuplu in adancitura cu fanta a sigiliului de etansare inainte de a introduce
conectorul electrodului subcutanat in port, pentru a elibera orice fluid sau aer acumulat.

. Verificati vizual daca surubul opritor este retras suficient pentru a permite insertia. Folositi cheia
pentru cuplu pentru a slabi surubul opritor, daca este necesar.

. Introduceti complet conectorul electrodului subcutanat in port si apoi strangeti‘surubul opritor pe
conector.

Fire la nivelul sternului. Cand se implanteaza sistemul S-ICD'la un.pacient cu fire la nivelul sternului,
asigurati-va ca nu exista contact intre firele de la nivelul sternului si electrozii de detectie distala si
proximala (de exemplu, folosind fluoroscopia). Detectia poate fi compromisa daca are loc contactul metal-
pe-metal intre un electrod de detectie si un fir de la nivelul sternului. Daca este necesar, refaceti tunelul
electrodului pentru a va asigura c& exista o separare suficientd intre electrozii de detectie si firele de la
nivelul sternului.

Dispozitiv de schimb. Implantarea unui dispozitiv de schimb ntr-un buzunar subcutanat care a gazduit
anterior un dispozitiv mai mare poate duce la patrunderea aerului in buzunar, migrare, eroziune sau o
legatura insuficienta intre dispozitiv si tesut. Irigarea buzunarului cu solutie de apa salind scade
posibilitatea patrunderii aerului in'buzunar si a-legaturii insuficiente. Suturarea dispozitivului in pozitie
reduce posibilitatea de migrare sau eroziune.

Bagheta de telemetrie. Bagheta este un dispozitiv nesteril. Nu sterilizati bagheta sau programatorul.
Bagheta trebuie sa se gaseasca intr-un ambalaj de protectie steril inainte de a o utiliza in.campul steril.



Programarea dispozitivului

Comunicarea dispozitivului. Utilizati numai programatorul si aplicatia software dedicate pentru a
comunica cu acest generator de puls.

Pacientii aud tonuri sonore provenite de la dispozitivul lor. Pacientii trebuie sé fie indrumati sa isi
contacteze medicul imediat daca aud tonuri provenite de la dispozitivul lor.

Riscuri de mediu si medicale privind terapia

Evitati interferenta electromagnetica (IEM). Sfatuiti pacientii sa evite sursele de IEM deoarece IEM face
ca generatorul de puls sa furnizeze o terapie necorespunzatoare sau sa inhibe terapia corespunzatoare.

indepértarea de sursa |EM sau oprirea sursei permite'de obicei generatorului de puls sa revina la
functionarea normala.

Exemplele de surse IEM potentiale includ:
. Surse de energie electrica

. Echipamente de sudura cu arc electric sau prin rezistenta (trebuie sa rdméana la cel putin 24 de inchi
distanta de implantare)

. Troliuri robotice

< Cabluri de distributie a energiei electrice de inalta tensiune

. Cuptoare de topire electrice

. Transmitatoare FR mari, precum un radar

. Transmitatoare radio, inclusiv cele utilizate pentru a controla jucarii
. Dispozitive de supraveghere electronica (antifurt)

. Un alternator pe un vehicul in stare de functionare

. Tratamentele medicale si testele de diagnosticare in care un curent electric trece prin corp, precum
SETN, electrocauterizare, electrolizé/termoliza, testarea electrodiagnosticarii, electromamografie
sau studii de conducere nervoasa

. Orice dispozitiv aplicat extern care foloseste un sistem de alarma cu detectare automata prin sonda
(de ex., aparat EKG)

Mediul spitalicesc si alte medii medicale
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Defibrilare externa. Defibrilarea sau cardioversia externa poate deteriora generatorul de puls sau
electrodul subcutanat. Pentru a preveni deteriorarea componentelor sistemului implantat, luati in
considerare urmatoarele:

. Evitati s& asezati un tampon (sau o padela) direct peste generatorul de puls sau electrodul
subcutanat. Pozitionati tampoanele (sau padelele) cat mai departe posibil de componentele
sistemului implantat.



. Setati energia generata a echipamentului de defibrilare externa la un nivel cat mai jos acceptabil din
punct de vedere clinic.

. Dupa cardioversia sau defibrilarea externa, verificati functionarea generatorului de puls ("Urmarirea
generatorului de puls post-terapie" pe pagina 17).

Resuscitare cardio-pulmonara. Resuscitarea cardio-pulmonara (RCP) poate interfera temporar cu
detectarea, ceea ce poate cauza intarzierea terapiei, inhibarea terapiei sau terapia necorespunzatoare.

Interferenta electrica. Interferenta electrica sau ,zgomotul” de la dispozitive precum electrocauterul si
echipamentele de monitorizare poate interfera cu stabilirea sau mentinerea telemetriei pentru interogarea
sau programarea dispozitivului si poate produce un comportament neasteptat al afisajului sau functionarii
programatorului. In prezenta unor astfel de interferente, mutati programatorul la distanté de dispozitivele
electrice si-asigurati-va ca nu se incruciseaza cablurile baghetei. Interferenta electrica sau ,zgomotul” de la
dispozitive implantate concomitent, precum dispozitivul de asistenta ventriculara (VAD), pompa de
medicamente sau pompa de insulind implantabild, poate interfera cu stabilirea sau mentinerea telemetriei
pentru interogarea sau programarea generatorului de puls. In prezenta unor astfel de interferente, plasati
bagheta peste generatorul de puls si:acoperiti-le pe ambele cu un material rezistent la radiatii.

Terapie cu radiatii ionizante. Nu este posibil sa specificati un dozaj sigur de radiatii sau sa garantati
functionarea adecvata a generatorului de puls dupa expunerea la radiatii ionizante. Mai multi factori
determina colectiviimpactul terapiei cu radiatii asupra unui generator de puls implantat, inclusiv
proximitatea generatorului de puls fatad de fasciculul de radiatii, tipul si nivelul de energie ale fasciculului de
radiatii, rata de dozare, doza totala livrata de-a lungul duratei de viatd a generatorului de puls si ecranarea
generatorului de puls. Impactul radiatiilor ionizante va varia, de asemenea, de la un generator de puls la
altul si poate safie de la nicio modificare a functiondrii pana la pierderea terapiei.

Sursele de radiatii ionizante variaza semnificativ in impactul potential asupra unui generator de puls
implantat. Cateva surse de radiatii terapeutice pot interfera cu generatorul de puls implantat sau il pot
deteriora, inclusiv.cele utilizate pentru tratamentul cancerului, precum cobaltul radioactiv, acceleratoarele
liniare, semintele radioactive si betatroanele.

Tnainte de desfasurarea unui tratament cu radiatii terapeutic, oncologul radioterapeut si cardiologul sau
electrofiziologul ar trebui sa ia in considerare toate optiunile de gestionare a pacientului, inclusiv urmarirea
mai intensa si Tnlocuirea dispozitivului. Alte lucruri care trebuie luate Tn.considerare:

. Protejarea generatorului de puls cu un material rezistent la radiatii, indiferent de distanta dintre
generatorul de puls si fasciculul de radiatii

. Determinarea nivelului corespunzator de monitorizare a pacientului.in timpul tratamentului.

Evaluati functionarea generatorului de-puls Tn'timpul tratamentului cu radiatii si dupé acesta pentru a
exercita cat mai multa functionalitate a dispozitivului ("Urmarirea generatorului de puls post-terapie” pe
pagina 17). Masura, momentul si frecventa acestei evaluari in functie de regimul de terapie cu radiatii
depind de starea curenta de sanatate a pacientului si, prin urmare, ar trebui determinate de cardiologul sau
electrofiziologul aferent.

Generatorul de puls este supus automat unor teste de diagnostic, o data pe ora. De aceea, evaluarea
generatorului de puls nu se finalizeaza pana cand testul de diagnostic al generatorului de puls nu este
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actualizat si analizat (cel putin o ora dupa expunerea la radiatii). Efectele expunerii la radiatii asupra
generatorului de puls implantat pot ramane nedetectate pana trece un timp dupa expunere. Din acest
motiv, continuati sa monitorizati indeaproape functionarea generatorului de puls si aveti grija atunci cand
programati o caracteristica in saptdmanile sau lunile de dupa terapia cu radiatii.

Ablatia cu electrocauterizare si frecvente radio (FR). Electrocauterizarea si ablatia RF pot induce
aritmii si/sau fibrilatii ventriculare, pot duce la socuri necorespunzatoare si la inhibarea stimularii post-soc
si pot genera un comportament neasteptat al afisajului sau functionarii programatorului. In plus, este
necesar sa procedati cu atentie atunci.cand efectuati orice tip de procedura de ablatie cardiaca la pacientii
cu dispozitive implantate. Daca ablatia cu electrocauter si FR este necesara din punct de vedere medical,
respectati indicatiile'de mai jos pentru a minimiza riscurile pentru pacient si dispozitiv:

. Trebuie sa aveti la dispozitie echipament de defibrilare.
. Programati generatorul de puls la modul Therapy Off (Terapie oprita).

. Evitati contactul direct dintre electrocauter sau cateterele de ablatie si generatorul de puls si
electrodul subcutanat.

. Mentineti traseul curentului electric cat mai departe posibil-de generatorul de puls si de electrodul
subcutanat.

. Daca ablatia RF si/sau electrocauterizarea este executata asupra tesutului din apropierea
generatorului de puls sau a electrodului subcutanat, verificati functionarea generatorului de puls
("Urmarirea generatorului de puls post-terapie" pe pagina 17).

. Pentru electrocauter, folositi un sistem de electrocauter bipolar daca este posibil sifolositi rafale
scurte, intermitente-si neregulate la cele mai mici-niveluri de energie fezabile.

. Mentineti o distanta de cel putin 30 de centimetri (12 inchi) intre echipamentul de electrocauterizare
si ablatie FR, programator si'bagheta de telemetrie. Similar, mentineti aceeasi distanta intre
programator, bagheta de telemetrie si pacient in timpul acestei proceduri.

Atunci cand procedura este finalizata, readuceti generatorul de puls la modul de activare a terapiei.

Litiotripsie. Litotripsia cu unde de soc extracorporale (ESWL) poate cauza interferenta electromagnetica
cu generatorul de puls sau deteriorarea acestuia. Daca ESWL este necesara din punct de vedere medical,
luati in considerare indicatiile de mai jos pentru a reduce potentialul de interactiune:

. Evitati sa focalizati unda de litiotripsie in apropiere de locul de instalare a generatorului de puls.

. Programati generatorul de puls’la modul Therapy Off (Terapie oprita) pentru a evita socurile
necorespunzatoare.

Energie cu ultrasunete. Energia cu ultrasunete terapeutice (de ex., litiotripsia) poate deteriora
generatorul de puls. Daca trebuie folosita energia cu ultrasunete terapeutice, evitati focalizarea aproape de
locatia generatorului de puls. Nu exista date care sa indice ca ultrasunetele de diagnosticare (de ex.,
ecocardiograf) sunt ddunatoare generatorului de puls.

Interferenta cu frecvente radio (FR). Semnalele FR de la dispozitive care functioneazé la frecvente
apropiate de cele ale generatorului de puls pot intrerupe telemetria in timpul-interogarii- sau al programarii



generatorului de puls. Interferenta cu FR poate fi redusa marind distanta dintre dispozitivul care
interfereaza, programator si generatorul de puls.

Curent electric condus. Orice echipament medical, tratament, terapie sau test de diagnosticare prin care
se introduce curent electric in pacient are potentialul de a interfera cu functionarea generatorului de puls.
Terapiile, tratamentele medicale si testele de diagnosticare care utilizeaza curent electric condus (de ex.,
SETN, electrocauterizare; electroliza/termoliza, testarea electrodiagnosticarii, electromamografie sau
studii de conducere nervoasa) pot.interfera cu sau pot deteriora generatorul de puls. Programati
dispozitivul la modul Therapy Off (Terapie opritd) nainte de tratament si monitorizati performanta
dispozitivului fn timpul tratamentului. Dupa tratament, verificati functionarea generatorului de puls
("Urmarirea generatorului de puls post-terapie" pe pagina 17).

Dispozitivele medicale implantate cu potential de a genera interferente electromagnetice (IEM).
Dispozitivele'medicale electromecanice care sunt implantate in apropierea sistemului S-ICD (de exemplu,
pompele de insulina implantabile, pompele de medicamente sau dispozitivele de asistenta ventriculara) au
potentialul de a genera IEM si‘ar putea interfera cu functionarea sistemului S-ICD. Luati in considerare si/
sau testati pentru a verifica posibilele efecte ale IEM daca astfel de dispozitive sunt implantate in
apropierea sistemului S-ICD:

Dispozitive medicale implantate cu potential de a genera campuri magnetice. Unele dispozitive
medicale implantate, inclusiv dispozitivele de asistenta ventriculara si pompele de medicamente sau
insuling, contin magneti permanenti si motoare care pot crea campuri magnetice puternice (de peste 10
gauss sau 1 mTesla). Campurile magnetice pot suspenda detectarea aritmiei si livrarea terapiei, daca sunt
implantate aproape de S-ICD. Asigurati-va ca detectarea aritmiei si livrarea terapiei S-ICD functioneaza
adecvat cand sistemul S-ICD este implantat.odata cu un astfel de dispozitiv.

Stimulare electrica transcutanata a nervului (SETN). SETN implica trecerea curentului electric prin corp
si poate interfera cu functionarea generatorului de puls. Dacd SETN este necesara din punct de vedere
medical, evaluati setarile terapiei cu SETN; pentru a vedea daca este compatibild cu generatorul de puls.
Urmatoarele instructiuni pot reduce probabilitatea unei interactiuni:

. Asezati‘electrozii SETN cat mai aproape unul de altul si cat mai departe posibil de generatorul de
puls si de electrodul'subcutanat.

. Utilizati cea mairedusa putere SETN adecvata din punct de vedere clinic.

. Aveti in vedere monitorizarea cardiaca in timpul-utilizarii SETN.

Pot fi efectuati pasi suplimentari pentru a reduce interferenta in timpul utilizarii SETN in clinica:

. Daca se suspecteaza existenta unor interferente in timpul utilizarii in clinica, opriti unitatea SETN.

. Nu schimbati setérile SETN panacandnu va asigurati'ca noile setari-nu interfereaza cu functionarea
generatorului de puls.

Daca SETN este necesara din punct de vedere medical in afara clinicii (la domiciliu), oferiti'pacientilor
urmatoarele instructiuni:

. Nu schimbati setérile SETN sau pozitiile electrozilor, decat daca primiti instructiuni in acest sens.

. incheiati fiecare sesiune SETN prin oprirea unitatii inainte de scoate electrozii.
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. Daca pacientului i se administreaza un soc in timpul utilizarii SETN, trebuie sa opreasca unitatea
SETN si sa isi contacteze medicul.

Urmati aceste etape pentru a utiliza programatorul pentru a evalua functionarea generatorului de puls in
timpul utilizarii SETN:
1. Programati generatorul de puls la modul Therapy Off (Terapie oprita).

2. Observati S-ECG in timp real la setarile de putere SETN indicate, notand cand are loc detectia sau
interferenta corespunzatoare.

3. Atunci cand procedura este finalizata, opriti unitatea SETN si reprogramati generatorul de puls la
modul Therapy On (Terapie pornita).

De asemenea, trebuie sa efectuati o evaluare de urmarire temeinica a generatorului de puls dupa SETN,
pentru ava asigura ca functionarea dispozitivului nu a fost compromisa ("Urmarirea generatorului de puls
post-terapie” pe pagina 17).

Pentru informatii suplimentare, contactati Boston Scientific, folosind informatiile de pe ultima coperta.

Mediul de acasa si dela locul de munca
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Aparate electrocasnice. Aparatele electrocasnice care sunt in stare buna de functionare si cu o
fmpamantare corespunzatoare nu produc, de obicei, suficiente IEM pentru a interfera cu functionarea
generatorului de puls. Au existat cazuri raportate de perturbari ale generatorului de puls cauzate de unelte
electrice de mana sau aparate de ras electrice folosite direct peste locul de implantare a generatorului de
puls.

Supraveghere electronica a articolelor (SEA) si sisteme de securitate. Instruiti pacientii cum sa evite
impactul asupra functionarii dispozitivului cardiac cauzat de porti antifurt si de securitate, dezactivatoare de
etichete sau cititoare de etichete, care includ echipamente de identificare prin frecvente radio (RFID).
Aceste sisteme se pot gasi la intrarea si iesirea din magazine, la casele de marcat din magazine, in
biblioteci publice si sistemele de control al accesuluila punctele de intrare. Pacientii trebuie sa evite sa
petreaca prea mult timp aproape de sau sa se sprijine de portile antifurt si de securitate si de cititoarele de
etichete. In plus, pacientii trebuie s& evite sa se sprijine de sistemele de dezactivare a etichetelor montate
la casa de marcat si cele de mana. Portile antifurt, portile de securitate si sistemele de control al accesului
pot afecta functionarea dispozitivului cardiac cand pacientii trec prin acestea in ritm normal. Daca pacientul
se afla aproape de un sistem antifurt, de securitate sau de control al accesului electronic;, trebuie sa se
indeparteze imediat de respectivul echipament si sa isi informeze medicul.

Telefoane celulare. Sfatuiti pacientii sa tina telefoanele celularela urechea din partea opusa locatiei
dispozitivului implantat. Pacientii nu trebuie s& aiba asupra lor un telefon celular pornit intr-un buzunar de
la piept sau pe o curea aflata la distanta de 15 cm (6-inchi)de dispozitivul implantat, avand in vedere ca
unele telefoane celulare pot cauza livrarea unei terapii necorespunzatoare de catre generatorul de puls
sau pot inhiba terapia corespunzatoare.

Campuri magnetice. Informati pacientii ca expunerea prelungita la campuri magnetice puternice (peste
10 gauss sau 1 mTesla) poate suspenda detectarea aritmiei. Exemplele de surse magnetice includ:

. Transformatoare si motoare industriale



. Scanere IRM
NOTA: Caracteristica magnetului este dezactivata cand dispozitivul este in MRI Protection Mode
(Mod de protectie IRM). Consultati "Imagistica prin rezonantd magnetica (IRM)" pe pagina 25 si
Ghidul tehnic IRM pentru.mai multe informatii.

. Difuzoare stereo mari
. Receptoare de telefon, daca sunt situate la maximum 1,27 cm (0,5 inchi) de generatorul de puls.
. Baghete magnetice, precum cele utilizate pentru securitatea aeroporturilor si in jocul Bingo

*  Presiuni ridicate. Organizatia Internationalad de Standardizare (ISO) nu a aprobat un test de presiune
standardizat pentru generatoarele de puls-implantabile care sunt folosite pentru terapia cu oxigen
hiperbaric (TOH) sau scufundari. Totusi, Boston Scientific a dezvoltat un protocol de testare pentru a
evalua performanta dispozitivului la-expunerea la presiuni atmosferice ridicate. Urmatorul rezumat de
testare a presiunii nu trebuie considerat si nu este o aprobare a folosirii pentru TOH sau scufundari.

Presiunile ridicate din cauza TOH sau a.scufundarilor pot deteriora generatorul de puls. Tn timpul testérii in
laborator, toate generatoarele de puls din esantionul de testare au functionat conform proiectarii cand au
fost expuse la peste 300 de ciclurila o presiune de panala 3,0 ATA. Testarea in laborator nu a caracterizat
impactul presiunii ridicate asupra performantei generatorului de puls sau a raspunsului fiziologic Tn timpul
implantarii in corpul uman.

Presiunea pentru fiecare ciclu de testare a inceput la o presiune ambiantd/a camerei, a crescut la un nivel
mai inalt al presiunii si apoi a revenit la presiunea ambianta. Desi timpul de stationare (timpul petrecut sub
presiune ridicata) poate avea impact asupra fiziologiei umane; testarea a indicat faptul ca nu a avut impact
asupra performantei generatorului de puls. Echivalentele valorilor presiunii sunt indicate in Tabel 1
Echivalentele valorilor presiunii pe pagina15.

Tabel 1.  Echivalentele valorilor presiunii

Atmosfera absoluta 3,0 ATA
Adancimea marii@ 20 m (65 ft)
Presiune, absoluta 42,7 psia
Presiune, indicator? 28,0 psig
Bar 2,9

kPa absolut 290

a. Toate presiunile au fost derivate presupunand o densitate a marii de 1030 kg/m?3;
b. Presiunea asa cum este cititd pe un indicator sau ecran (psia = psig + 14,7 psi):

Tnainte de sesiunea de scufundare sau de a incepe un program TOH, trebuie'sa se ‘consulte cardiologul
sau electrofiziologul pacientului, pentru a intelege consecintele potentiale legate de starea de sanatate
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specifica a pacientului. Poate fi consultat si un specialist in medicina scufundarii inainte de sesiunea de
scufundare.

Poate fi garantata o urmarire mai frecventa a dispozitivului impreuna cu TOH sau activitatea de scufundari.
Evaluati functionarea generatorului de puls ca urmare a expunerii la presiune fnalta ("Urmarirea
generatorului de puls post-terapie" pe pagina 17). Masura, momentul si frecventa acestei evaluéri in
functie de expunerea la presiune inalta depind de starea curenta de sanétate a pacientului si ar trebui
determinate de cardiologul sau electrofiziologul aferent. Daca aveti intrebari suplimentare sau ati dori mai
multe detalii privind protocolul de testare sau rezultatele testarii specifice TOH sau activitatii de scufundari,
contactati Boston Scientific folosind informatiile de pe ultima coperta.

Testare de urmarire

Impedanta mare a socului. O valoare raportata a impedantei socului mai mare de 110 ohmi de la un soc
livrat ar putea indica o pozitionare neadecvata a sistemului. Trebuie sa aveti grija sa plasati generatorul de
puls sielectrodul direct pe fascia fara tesut adipos. Tesutul adipos poate adauga o impedanta
semnificativa la-calea curentului care produce socul de inalta tensiune.

Impedanta redusa a socului. O valoare raportata a impedantei-socului mai mica de 25 ohmi de la un soc
livrat ar putea indica o.problema cu generatorul de puls. Este posibil ca socul livrat sa fi fost compromis si/
sau este posibil ca orice terapie viitoare de la generatorul de puls sa fie compromisa. Daca este observata
o valoare raportatd a impedantei mai mica de 25 ohmi, trebuie sa verificati daca generatorul de puls
functioneaza corect.

Testarea conversiei. Conversia reusitd a VF sau TV in timpul testarii conversiei aritmiei nu reprezinta o
asigurare ca respectiva conversie va avea loc dupa operatie. Trebuie sa fiti constienti ca modificarile starii
pacientului, ale regimului medicamentos si alti factori pot modifica PDF, ceea ce poate duce la neconversia
aritmiei dupa operatie. Verificati printr-un test de conversie daca tahiaritmiile pacientului pot fi detectate si
terminate de sistemul generatorului de puls, daca starea pacientului s-a schimbat sau parametrii au fost
reprogramati.

Consideratii de urmarire pentru pacientii.care parasesc tara. Consideratiile de urmarire pentru
generatorul de puls trebuie prezentate din timp pentru pacientii care intentioneaza sa caldtoreasca sau sa
se mute post-implantare in alta tara decat cea in care le-a fost implantat dispozitivul. Avizele legale pentru
dispozitivele si configuratiile software ale programatorului-asociat variaza in functie de tara; este posibil ca
anumite tari sa nu aiba aprobarea sau capacitatea de.a urmari anumite produse.

Contactati Boston Scientific folosind informatiile de pe ultima coperta pentru asistentd in stabilirea
fezabilitatii urmaririi dispozitivului in tara de destinatie-a pacientului:

Explantarea si eliminarea
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Manipularea in momentul explantrii. Inainte de explantare, finalizati urméatoarele actiuni pentru a
preveni socurile nedorite, suprascrierea unor date istorice de terapie.importante si tonurile acustice:

. Programati generatorul de puls la modul Therapy Off (Terapie oprita).
. Dezactivati soneria, daca este disponibila.

Manipularea la eliminare. Curétati si dezinfectati dispozitivul folosind tehnicile standard pentru
manipularea materialelor biologice periculoase.



. Incinerarea. Asigurati-va ca generatorul de puls este scos din corp inainte de incinerare. Temperaturile de
incinerare pot cauza explozia generatorului de puls.

INFORMATII DE SIGURANTA SUPLIMENTARE
Urmarirea generatorului de puls post-terapie

Dupa orice operatie sau procedura medicala care are potentialul de a afecta functionarea generatorului de puls,
trebuie sa realizati o urmarire, care poate include urmatoarele:

. Interogarea generatorului de puls cu.un programator

. Analizarea evenimentelor stocate, a codurilor de defecte si a capturilor S-ECG in timp real inainte de
salvarea tuturor datelor pacientului

. Testarea impedantei electrodului subcutanat
. Verificarea stérii bateriei

. Imprimarea oricaror rapoarte dorite
s Verificarea programairii finalului corespunzator inainte de a permite pacientului sa paraseasca clinica
. Terminarea sesiunii

REACTII ADVERSE POSIBILE

Reactiile adverse posibile legate de implantarea sistemului S-ICD pot include, dar nu sunt limitate la
urmatoarele:

. Accelerarea/inductia aritmiei atriale sau. ventriculare
. Reactii-adverse la testarea inductiei

. Reactii adverse/alergice la sistem sau tratament

. Sangerare

. Fractura conductorului

. Formarea de chisturi

. Deces

. Livrarea intarziata a terapiei

. Disconfort sau vindecarea prelungita a inciziei
. Deformarea si/sau ruperea electrodului

. Defect de izolatie a electrodului
. Eroziune/extrudare
. Nelivrarea terapiei

. Febra
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. Hematom/serom
. Hemotorax

. Conectarea incorecta a electrodului la‘dispozitiv

. Incapacitatea de a comunica cu dispozitivul
. Incapacitatea de a defibrila sau de a stimula
. Stimulare post-soc necorespunzatoare

. Livrare necorespunzatoare a socului
. Infectie
. Vatadmare sau durere in extremitatea superioara, inclusiv la nivelul claviculei, umérului si bratului

. Formarea de cicatrici cheloide

. Migrare sau dislocare
’ Stimularea muschiului/nervului
. Leziunea nervului

. Vatamarea sau perforarea organelor

. Pneumotorax

. Disconfort post-soc/post-stimulare

. Consumarea prematura a bateriei

. Defectiuni aleatorii.ale componentelor

. Accident cerebral vascular

. Emfizem subcutanat

. Verificarea sau Tnlocuirea chirurgicala a sistemului

. Sincopa

. Leziunea tesutului

. Roseatd, iritatie, amortire sau necroza la nivelul tesutului
. Leziunea sau perforarea vaselor

Pentru o lista a reactiilor adverse posibile asociate scanarii IRM, consultati Ghidul tehnic IRM.

Daca au loc orice reactii adverse, pot fi necesare actiuni corective invazive si/sau modificarea sau scoaterea
sistemului S-ICD.

Pacientii care primesc un sistem S-ICD pot dezvolta tulburari psihologice care includ, dar nu sunt limitate la
urmatoarele:

. Depresie/anxietate
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. Teama de defectarea dispozitivului
. Teama de socuri
. Socuri fantoma

Orice incidente grave legate de acest dispozitiv trebuie raportate Boston Scientific si autoritatii locale de
reglementare competente.

TESTAREA PACIENTULUI
Exista doua optiuni pentru testarea pacientului.

Instrumentul de testare automata (ITA) EMBLEM S-ICD este un software folosit pentru a testa pacientii inainte
de implantarea sistemului S-ICD. Modelul 2889 al software-ului este folosit pe programatorul Modelului 3120.
Modelul 3889 al software-ului este folosit pe programatorul Modelului 3300. ITA este o alternativa la
instrumentul de testare pacient, modelul 4744. Instrumentele de testare au acelasi scop si pot fi folosite
independent sau impreuna. Consultati instructiunile de utilizare a instrumentului de testare pacient (ITA)
EMBLEM S-ICD, pentru mai multe informatii.

Instrumentul de testare pacient, modelul 4744 (Figura 1 Instrumentul de testare pacient pe pagina 20) este un
instrument de masurare personalizat, fabricat din plastic transparent imprimat cu profile colorate. Fiecarui profil
colorat ii este alocata o litera (A,B,C,D,E,F) pentru o consultare usoara. Profilele sunt concepute pentru a
asigura performanta adecvaté a dispozitivului, prin identificarea caracteristicilor de semnal care pot duce la
rezultate de detectare nesatisfacatoare pentru un pacient inainte de implantare. Procesul de testare a
pacientului se finalizeaza in trei pasi: (1) Colectarea ECG de suprafata, (2) Evaluarea ECG de suprafata si (3)
Determinarea unui vector de detectie acceptabil.

Instrumentul de testare pacient se poate obtine de la orice reprezentant Boston Scientific sau contactand
Boston Scientific folosind informatiile de pe ultima coperta.
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Colectarea ECG de suprafata

1. " Pentru a efectua procesul de testare a pacientului, trebuie sa se obtina un echivalent de suprafata al
vectorilor de detectare subcutanata. Este important sa se colecteze ECG de suprafata in locatia care
reprezintd pozitia dorita a sistemului-S-ICD.implantat. Cand se pozitioneaza sistemul S-ICD in locatia de
implantare tipica, electrodul ECG de suprafata trebuie pozitionat dupa cum urmeaza (Figura 2
Amplasarea tipica a electrozilor ECG de suprafata pentru testarea pacientului pe pagina 21). Daca se
doreste un-electrod subcutanat sau un generator de puls dintr-un sistem S-ICD:non-standard, locatiile
electrodului ECG de suprafata trebuie modificate Tn mod corespunzator.
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Electrodul LL pentru ECG trebuie pozitionat intr-o locatie laterala, la al 5-lea spatiu intercostal de-
a lungul liniei medii-axilare; pentru a reprezenta locatia doritd a generatorului de puls implantat.

Electrodul AS pentru ECG trebuie pozitionat la 1. cm lateral stanga de linia mijlocie xifoida, pentru
a reprezenta locatia doritd a nodului de detectie proximala a electrodului subcutanat implantat.

Electrodul AD pentru ECG trebuie pozitionat la 14 .cm mai sus de Electrodul AS pentru ECG,
pentru a reprezenta pozitia doritd a varfului de detectare distala al electrodului subcutanat implantat.
Un ghid de 14 cm se gaseste in partea de jos a instrumentului de testare transparent.



ECG SIMULTAN CU 3 SONDE

1. INREGISTRARE Cu fata in sus +
in picioare 25 mm/s, 5-20 mm/mV

Figura 2. ‘Amplasarea tipica a electrozilor ECG de suprafata pentru testarea pacientului

2. Folosind un aparat ECG standard, inregistrati-10-20 de secunde de ECG folosind Sondele I, Il silll, cu o
viteza de deplasare de 25 mm/sec si amplificare ECG de 5-20 mm/mV. Folositi cea mai mare amplificare
ECG care nu duce la distorsionarea semnalului.

NOTA: Aparatele folosite pentru a captura formele de unda ECG de suprafata pot aplica filtre care pot
distorsiona forma de undé imprimata in moduri care o fac neadecvaté pentru utilizarea cu instrumentul de
testare a pacientului, Modelul 4744. Daca se foloseste instrumentul de testare a pacientului Modelul 4744
(manual) cu ECG imprimate, care au fost generate folosind programatorul Modelul 3300 (instantaneu,
Jurnalin timp real sau utilitar ASS), asigurati-va cd ECG afost generata cu filtrele de suprafaté
dezactivate.

NOTA:  Este important s& stabiliti un nivel de referinté stabil cand colectati ECG de suprafatd. Dacé se
observéa un nivel de referinta instabil, asigurati-va ca sunt atagatila pacient electrozii de impaméntare
adecvati de la aparatul ECG. Pentru a genera un semnal acceptabil pentru testare, amplificarea poate fi
ajustata pentru fiecare sondd ECG independent.

3. anegistrat,i semnalele'ECG in cel putin doua pozitii: (1) Supina si (2) in picioare. Pot fi colectate si alte
pozitii, inclusiv asezat, lateral stanga, lateral dreapta, inclinat in fata de la talie $i decubit ventral.
NOTA: Daci sistemul S-ICD va fi implantat concomitent cu un stimulator cardiac, trebuie colectate
toate morfologiile ventriculare (stimulatsiintrinsec, dacé se asteapta.o conductie normala).

Evaluarea ECG de suprafata

Fiecare ECG de suprafata trebuie evaluata prin analizarea a cel putin 10 secunde de complecsi QRS. Daca se
observa mai multe morfologii (de ex., bigeminism, stimulate etc.), toate morfologiile trebuie testate asa cum se
descrie mai jos, pentru ca vectorul sa fie considerat.acceptabil.
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Fiecare complex QRS este evaluat dupa cum urmeaza:

1. Selectati profilul colorat din instrumentul de testare pacient care se potriveste cel mai bine cu
amplitudinea QRS (Figura 3 Selectarea profilului colorat pe pagina 22). Pentru semnalele bifazice sau
reduse, varful mai mare trebuie folosit pentru a determina profilul colorat corespunzator. Varful QRS
trebuie sa se incadreze in fereastra delimitata de linia punctata si varful profilului colorat.

NOTA: Acumulérile ECG > 20 mm/mV.nu sunt permise. In cazul in care varful QRS, cénd este imprimat
la 0 amplificare maximé& de 20 mm/mV, nu atinge limita minima (linia punctat&) a celui mai mic profil
colorat, complexul QRS este considerat inacceptabil.

PROFIL PROFIL
INCORECT. CORECT

jlen ap auoz

2. SELECTATI profilul colorat. Cel mai mare varf
QRS trebuie sa se afle intr-o zona de varf.

Figura 3. Selectarea profilului colorat

2. Aliniati marginea stanga a profilului colorat selectat cu inceputul complexului QRS. Linia orizontala de pe
profilul colorat trebuie folosita drept ghid pentru alinierea isoelectrica de referinta.

3. Evaluati complexul QRS. Daca intregul complex QRS si unda T de la final nusunt cuprinse in profilul
colorat, QRS este considerat acceptabil. Dacd o parte din.complexul QRS sau unda T se extinde dincolo
de profilul colorat, QRS este considerat inacceptabil (Figura 4 Evaluarea complexului QRS pe pagina 23).
Mai multe profiluri colorate pot fifolosite pentru-a evalua aceeasi ECG de suprafata daca se observa
amplitudini QRS care variaza.
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SONDA SONDA
INACCEPTABILA  ACCEPTABILA

=

3. ASIGURATI-VA ca cel putin o sonda

este acceptabila in toate pozitiile.

Figura 4. Evaluarea complexului QRS

4., Repetati pasii de mai sus cu totiicomplecsii QRS colectati cu toate sondele ECG de suprafata in toate
posturile colectate.

Stabilirea unui vector de detectie acceptabil

Fiecare sonda ECG colectata reprezintaun vector de detectie al sistemului S-ICD. Evaluati independent
acceptabilitatea fiecarei sonde ECG de suprafata. O sonda ECG de suprafata (vector de detectie) trebuie
consideratd acceptabila numai daca intruneste toate conditiile urmétoare:

. Toti complecsii si toate morfologiile QRS testate de la:sonda ECG de suprafata (vectorul de detectie)
trebuie sa treaca evaluarea QRS. Se pot face exceptii pentru o schimbare majora de morfologie asociata
cu o bataie ectopica ocazionala (de ex., CVP).

. Morfologia complexului QRS intrinsec/stimulat este stabilé de-a lungul posturilor (amplitudini cu varf
pozitiv/negativ similar si latimi QRS). Nu se observa o schimbare semnificativd'a complexului QRS ca
urmare a schimbarilor de postura. Pentru semnalele reduse, asigurati-va ca locatia varfului mai mare este
consecventa in raport cu varful mai mic.

. Sonda ECG de suprafata (vector de detectie) trebuie considerata acceptabila in toate posturile testate.

Un pacient este considerat adecvat pentru implantarea sistemului S-ICD daca cel putin una dintre sondele ECG
de suprafata (vector de detectie) este acceptabild pentru toate posturile testate.

NOTA: Pot exista circumstante speciale in care medicul alege s& continue cu implantarea sistemului S-ICD
in ciuda faptului c& pacientul a picat procesul de testare. In acest caz, trebuie s& se acorde atentie deosebita
procesului de configurare a dispozitivului sistemului- S-ICD, deoarece riscul de detectie si/sau soc
necorespunzator creste.
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OPERARE
Generalitati

Sistemul S-ICD este conceput pentru o gestionare a pacientilor mai usoara si mai simpla. Sistemul de detectare
a aritmiei foloseste pana la doua zone de puls, iar dispozitivul are un singur raspuns automat la o tahiaritmie
ventriculard detectatd — un soc bifazic neprogramabil, la energie maxima, de 80 J. Dispozitivul are un numar de
functii automate concepute pentru a reduce timpul necesar pentru implantarea, programarea initiala si
urmarirea pacientului.

Moduri de operare

Dispozitivul are urmatoarele moduri de operare:
. Depozitare

. Terapie pornita

. Terapie oprita

. Modul de protectie IRM

Modul depozitare

Modul depozitare este 0 stare cu consum redus de energie, conceputa exclusiv pentru depozitare. Cand este
initiatd comunicarea'intre dispozitiv si programator, se efectueaza o reformarea a condensatorului la energie
maxima si dispozitivul este pregatit pentru configurare. Dupa ce dispozitivul iese din modul Depozitare, nu mai
poate reveni la modul Depozitare.

Modul Terapie pornita

Modul Therapy On (Terapie pornita) este modul de operare primar al dispozitivului, care permite detectarea
automata a tahiaritmiilor ventriculare sirdspunsul la acestea. Toate caracteristicile dispozitivului sunt active.

NOTA: Dispozitivul trebuie sa fie scos.din modul Depozitare inainte de a fi programat in modul Therapy On
(Terapie pornita).

Modul Terapie oprita

Modul Therapy Off (Terapie oprita) dezactiveaza livrarea terapiei automate, permitand in acelasi timp controlul
manual al livrarii socului. Parametrii programabili pot fivizualizati si reglati prin‘intermediul programatorului. De
asemenea, electrograma subcutanaté (S-ECG) poate fi afisata sauimprimata.

Dispozitivul intra implicit automat in modul Therapy Off (Terapie opritd) cand este scos din modul Depozitare.

NOTA: Terapiacu soc de salvare si soc manual este disponibild cand dispozitivul este setat la modul  Therapy
On (Terapie pornitd) sau Therapy Off (Terapie opritd), dar doar dupé ce procesul initial de configurare este
finalizat. Consultati "Configurarea generatorului de puls folosind programatorul S-ICD, model 3200" pe pagina
53.

Modul de protectie IRM
A se vedea "Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)" pe pagina 25.
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Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)

MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) modifica anumite functii ale generatorului de puls pentru a reduce
riscurile asociate cu expunerea sistemului S-ICD la mediul IRM. Daca alegeti MRI Protection Mode (Mod de
protectie IRM) se va initia 0 secventa de ecrane pentru a evalua eligibilitatea si gradul de pregatire al
pacientului pentru scanarea IRM conditionatd RM. Consultati Summary Report (Raport rezumat) pentru a afla
daca dispozitivul a fost in Modul de protectie IRM. Pentru o descriere completa a Modului de protectie IRM, o
lista de dispozitive conditionate RM si informatii suplimentare despre sistemul S-ICD ImageReady, consultati
Ghidul tehnic IRM.

Tnainte ca pacientul s& efectueze o scanare IRM, un sistem S-ICD ImageReady trebuie programat la Modul de
protectie IRM folosind programatorul..In Modul de protectie IRM:

. Terapia tahicardiei este suspendata

. O caracteristica de Expirare are o valoare nominald setata la 6 ore, cu valori programabile de 6, 9, 12, 24
ore.

. Soneria este dezactivata

MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) este incheiat prin iesire manuala sau prin intermediul perioadei
automate de expirare a timpului de protectie IRM programate de utilizator (consultati Ghidul tehnic IRM pentru
instructiuni de programare pentru MRI-Protection Mode (Mod de protectie IRM).) Si optiunea Rescue Shock
(Soc de salvare) va termina MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM). Cand se iese din MRI Protection
Mode (Mod de protectie IRM), toti parametrii (cu exceptia Soneriei) revin la setérile programate anterior.

NOTA: ~Soneria poate fi reactivaté la iesirea din Modul de protectie IRM (Mod de protectie IRM) ("Sistemul de
avertizare intern — Controlul soneriei" pe pagina 32).

Urmatoarele avertizari, precautii si conditii de utilizare se aplica scanarilor IRM ale pacientilor care au implantat
un sistem S-ICD ImageReady. Pentru informatii suplimentare despre avertizari, precautii, conditii de utilizare si
reactiil adverse posibile valabile atunci cand conditiile de utilizare sunt sau nu sunt indeplinite, consultati Ghidul
tehnic IRM.

Avertizari gi precautii privind sistemul S-ICD conditionat RM

AVERTIZARE: Dispozitivele EMBLEM S-ICD suntincluse in categoria Conditionat RM. Daca nu sunt
indeplinite toate conditiile pentru utilizarea IRM, scanarea'IRM a pacientului nu indeplineste cerintele pentru ca
sistemul implantat sa fie considerat Conditionat RM. Exista riscul de vatamare grava sau mortala a pacientului
si/sau de deteriorare a sistemului implantat.

AVERTIZARE: Functia Beeper (Sonerie) numai poate fi folositd dupa o scanare IRM. Intrarea in contact cu
un cadmp magnetic puternic al unui'scaner IRM poate cauza pierderea permanenta a volumului Beeper
(Sonerie). Acesta nu poate fi recuperat, chiar si-dupa ce parasiti mediul de scanare RM si iesiti din MRI
Protection Mode (Mod de protectie IRM). Inainte de a efectua o procedura IRM,.un medic si pacientul trebuie s&
pondereze beneficiul procedurii RM fata de riscul de a pierde functia Beeper (Sonerie). Se recomanda ferm ca
pacientii sa fie urmariti pe LATITUDE NXT dupa o scanare IRM in cazul in care nu-sunt deja: in caz contrar, se
recomanda ferm un program de urmarire in clinica la fiecare trei luni pentru a monitoriza performanta
dispozitivului.
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AVERTIZARE: Programatorul este RM periculos si trebuie sa ramana in afara Zonei lll (si mai avansata) a
locatiei IRM, conform definitiei din Guidance Document on MR Safe Practices al American College of Radiology
(Documentul de orientare al Colegiului American de Radiologie privind practicile de sigurantd MR)*
Programatorul nu trebuie adus niciodata in.camera scanerului IRM, in camera de comanda sau in Zona Ill sau
IV a locatiei IRM.

AVERTIZARE: Implantarea sistemului nu se poate efectua intr-o Zona Ill (si mai avansata) a locatiei IRM,
conform definitiei din Guidance Document for Safe MR Practices al American College of Radiology
(Documentul de orientare al Colegiului American de Radiologie privind practicile de sigurantd MR)* O parte
dintre accesoriile utilizate impreuna cu generatoarele de puls si electrozii, inclusiv cheia pentru cuplu si
instrumentele pentru implantarea electrodului, nu sunt conditionate RM si nu trebuie introduse in camera
scanerului IRM, camera de control'sau Zona lll sau Zona IV a locatiei IRM.

AVERTIZARE: - In timpul MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM), terapia tahicardiei este suspendata.
inainte ca pacientul sa efectueze 0 scanare IRM; un sistem S-ICD ImageReady trebuie programat la

MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) folosind programatorul. MRI Protection Mode (Mod de protectie
IRM) dezactiveaza terapia tahicardiei. Sistemul nu va detecta aritmiile ventriculare, iar pacientului nu i se va
administra terapie de defibrilare ‘cu socuri pana cand generatorul de puls nu Tsi reia functionarea normala.
Programati dispozitivul la MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) numai daca se determina ca pacientul
este clinic capabil sa tolereze lipsa protectiei impotriva tahicardiei pe intreaga perioada in care generatorul de
puls se afla in MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM).

Conditii de utilizare IRM

Urmatorul subset de Conditii de utilizare IRM se refera la.implantare si trebuie indeplinit pentru.ca un pacient cu
un sistem S-ICDImageReady s4 fie supus unei scanari IRM. Respectarea Conditiilor de utilizare trebuie
verificatd fnainte de fiecare scanare pentru a va asigura ca la evaluarea eligibilitatii pacientului si gradului de
pregatire pentru o scanare conditionatd RM s-au folosit cele mai actualizate informatii. Consultati Ghidul tehnic
IRM la www.bostonscientific-elabeling.com, pentru olista exhaustiva a avertizarilor, precautiilor si conditiilor de
utilizare care se aplica scanarilor IRM ale pacientilor care au implantat un sistem S-ICD ImageReady.

Cardiologie
1. Pacientul are implantat un sistem S-ICD ImageReady

2. Nu exista alte dispozitive implantate active sau abandonate, componente sau accesorii precum
adaptoarele pentru sonde, prelungitoarele, sondele sau generatoarele de puls

3. Autrecut cel putin sase (6) saptamani de la implantare si/sau orice revizie a electrodului sau modificare
chirurgicala a sistemului S-ICD ImageReady

4. Nu exista niciun semn de fracturare a electrodului sau de compromitere a integritatii sistemului.generator
de puls-electrod

4. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging
2013;37:501-530.
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CONFIGURAREA DETECTARII S| SELECTAREA AMPLIFICARII

in timpul procesului de Automatic Setup (Configurare automata), programatorul selecteaza automat un vector
de detectare optim pe baza unei analize a amplitudinii semnalului cardiac si a raportului semnal-zgomot.
Aceasta analiza se efectueaza pe trei vectori disponibili:

. Primary (Primar): Detectare de la inelul de electrod cu detectie proximala de pe electrodul subcutanat la
suprafata activa a dispozitivului.

. Secondary (Secundar): Detectare dela inelul de electrod cu detectie distala de pe electrodul subcutanat
la suprafata activa a dispozitivului.

. Alternate (Alternare): Detectare de la inelul de electrod cu detectie distala la inelul de electrod cu
detectie proximala de pe electrodul subcutanat.

Si vectorul de detectare poate fi selectat manual. Manualul de utilizare pentru programatorul EMBLEM S-ICD
furnizeaza informatii suplimentare despre selectarea vectorului de detectare.

Caracteristica SMART Pass (Trecere INTELIGENTA) activeaza un filtru trece-sus suplimentar, conceput pentru
a reduce supradetectia in timp ce mentine o marja de detectare adecvata. Testarea interna la banc a
caracteristicii SMART Pass (Trecere INTELIGENTA), folosind un set de date de aritmie standard, a demonstrat
ca mentine sensibilitatea si specificitatea generale-ale sistemului S-ICD. in plus, caracteristica SMART Pass
(Trecere INTELIGENTA) a redus terapia necorespunzatoare cu peste 40%. Sistemul evalueaz& automat daca
SMART Pass (Trecere INTELIGENTA) trebuie activata de fiecare data cand este selectat un vector de
detectare prin configurare automata sau manuald. SMART Pass (Trecere INTELIGENTA) va fi activata cand
amplitudinile masurate ale semnalelor ECG in timpul configurarii sunt > 0,5 mV. Starea functiei SMART Pass
(Trecere INTELIGENTA) (Pornit/Oprit) este afisata in ecranul programatorului SMART Settings (Setari
INTELIGENTE), Summary Report (Raport rezumat), Captured S-ECG Reports (Rapoarte S-ECG capturate) si
Episode Reports (Rapoarte episoade).

Dispozitivul monitorizeaza continuu amplitudinea semnalului ECG si dezactiveaza SMART Pass (Trecere
INTELIGENTA) dacé se suspecteaza subdetectia. Poate fi dezactivatd manual daci se suspecteaza
subdetectia, selectand butonul Dezactivare din ecranul SMART Settings (Setari INTELIGENTE). Daca SMART
Pass (Trecere INTELIGENTA) este dezactivats, trebuie efectuata o alté configurare automatd sau manualé
pentru a reactiva caracteristica,

Informatii de diagnosticare suplimentare despre SMART Pass (Trecere INTELIGENTA) pot fi recuperate din
dispozitiv. Pentru asistenta, contactati Boston Scientific, folosind informatiile de pe ultima coperta.

Programatorul selecteaza automat o setare de amplificare corespunzatoare in timpul procesului de Automatic
Setup (Configurare automatd). Amplificarea poate fi selectatd si manual, asa cum este explicat in detaliu in
Manualul de utilizare pentru programatorul EMBLEM S-ICD. Exista doua setari de amplificare:

. 1x Gain (Amplificare) (¥4 mV): Selectata cand amplitudinea semnalului este limitata la setarea 2x
amplitudine.

. 2x Gain (Amplificare) (¥2 mV): Selectata cand amplitudinea semnalului nu este limitata la aceasta
setare.
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NOTA: Setarea de amplitudine poate afecta performanta fazei de certificare. In special, folosirea setérii 2x
amplificare poate imbunétati identificarea zgomotului.

DETECTAREA TAHIARITMIEI

Dispozitivul este conceput sa previna livrarea terapiei necorespunzatoare ca urmare a detectarii unui zgomot
sau numararii multiple a ciclurilor cardiace individuale. Acest lucru se realizeaza prin analiza automata a
semnalelor detectate, ceea ce include detectarea evenimentelor, certificarea si fazele de decizie.

Faza de detectare

in timpul fazei de detectare, dispozitivul foloseste un prag de detectare pentru a identifica evenimentele
detectate. Pragul de detectare este reglat automat continuu, folosind amplitudini ale evenimentelor electrice
detectate recent. In plus, parametrii de detectare sunt modificati pentru a mari sensibilitatea cand sunt detectate
pulsuri rapide.-Evenimentele detectate in timpul fazei de detectare sunt trecute in faza de certificare.

Faza de certificare

Faza de certificare examineaza detectarile sile clasifica drept evenimente cardiace certificate sau evenimente
suspectate. Evenimentele certificate sunt folosite pentru a garanta ca in faza de decizie trece un puls corect. Un
eveniment suspectat poate fi-unul al carui model si/sau moment de aparitie indica faptul ca semnalul este
cauzat de zgomot, precum un artefact muscular sau alt semnal extern. Evenimentele sunt, de asemenea,
marcate ca suspectate daca par sa fie rezultate din detectari duble sau triple ale evenimentelor cardiace
singulare. Dispozitivul este conceput s identifice si'sa corecteze detectarile multiple ale complecsilor QRS
ampli si/sau detectdrile eronate ale uneiunde T.

Faza de decizie

Faza de decizie examineaza toate evenimentele certificate i calculeaza continuu o medie.curenta de patru
intervale R-R (media 4 RR). Media 4 RR este folosita pe parcursul analizei ca indicator al pulsului.

AVERTIZARE: in timpul MRI Protection Mode (Mod'de protectie IRM), terapia tahicardiei este suspendata.
Tnainte ca pacientul sa efectueze o scanare IRM, un sistem S-ICD ImageReady trebuie programat la

MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) folosind programatorul. MRI Protection Mode (Mod de protectie
IRM) dezactiveaza terapia tahicardiei. Sistemul nu va detecta aritmiile ventriculare, iar-pacientului nu i se va
administra terapie de defibrilare cu socuri pana cand generatorul de puls nu isi reia functionarea normala.
Programati dispozitivul la MRI'Protection Mode (Mod de protectie IRM) numai daca se determina ca pacientul
este clinic capabil sa tolereze lipsa protectiei impotriva tahicardiei pe‘intreaga perioada in care generatorul de
puls se afld in MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM).

ZONE DE TERAPIE

Dispozitivul permite selectarea unor praguri de puls-care definesc 0 Shock Zone (Zona de soc) si-o Conditional
Shock Zone (Zona de soc conditionat) optionala. Tn Shock Zone (Zona de soc), pulsul-este singurul criteriu
utilizat pentru a determina daca un ritm va fitratat cu-un soc. Conditional Shock Zone (Zona de soc conditionat)
dispune de elemente de diferentiere suplimentare, folosite pentru a stabili daca se justifica un.soc pentru a trata
o aritmie.

Shock Zone (Zona de soc) este programabila de la 170.1a 250 bpm in trepte de 10 bpm. Conditional Shock
Zone (Zona de soc conditionat) trebuie sa fie mai mica decat Shock Zone (Zona de soc), cu un interval de 170—
240 bpm in trepte de 10 bpm.
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NOTA: Pentru a asigura detectarea adecvaté a VF, programati Shock Zone (Zona de soc) sau Conditional
Shock Zone (Zona de soc conditionat) la 200 bpm sau mai putin.

NOTA: Testarea clinica a primei generatii de sisteme S-ICD a demonstrat o reducere semnificativé a terapiei
necorespunzatoare dacé se activeaza Conditional Shock Zone (Zona de soc conditionat) inainte de externarea
din spital.5

Grafic, utilizarea unei Shock Zone (Zone de soc) si a unei Conditional Shock Zone (Zone de soc conditionat)
este prezentata in Figurd 5 Diagrama de detectare a pulsului zonei de soc pe pagina 29:

ShpcKiZone (Rate only)

= @

K 3 —
Conditional Shock Zone
(Discrimination Active)

Figura 5. Diagrama de detectare a pulsului zonei de soc

Dispozitivul declara o tahicardie cand media 4RR intra in oricare zona de terapie.

Dupa declararea tahicardiei, media 4RR trebuie sa devina mai lunga (in ms) decat cea mai redusa zona de
puls, plus 40 ms pentru 24 de cicluri pentru ca dispozitivul sa considere ca episodul s-a terminat. In Shock Zone
(Zoné de soc), stabilirea aritmiilor tratabile se face doar pe baza pulsului.

ANALIZA IN ZONA DE SOC CONDITIONAT

Spre deosebire de situatia anterioara, in"Zona de soc conditionat se analizeaza pulsul si morfologia. Zona de
soc conditionat este conceputa pentru a diferentia intre evenimente tratabile si alte evenimente ce implica puls
ridicat, precum fibrilatie atriala, tahicardia sinusala si.alte tahicardii supraventriculare.

Un sablon de ritm sinusal normal (sablon RSN) se formeaza in timpul initializarii dispozitivului. Acest sablon
RSN este folosit n timpul analizei in Zona de soc conditionat pentru a identifica aritmiile tratabile. Pe langa
comparatia morfologiei cu sablonul RSN, alte analize morfologice sunt folosite pentru a identifica ritmurile
polimorfice. Morfologia si Iatimea QRS sunt folosite pentru a identifica aritmii monomorfice, precum tahicardia
ventriculard. Daca Zona de soc conditionat este activata, atunci o aritmie este considerata tratabild conform
schemei decizionale (Figurd 6 Schema decizionala pentru stabilirea aritmiilor tratabile in zona de soc
conditionat pe pagina 30).

5. Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier |, Lee KI, Smith W, Burke MC.
Safety and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953
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Faza de certificare
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Figura 6. Schema decizionala pentru stabilirea aritmiilor tratabile in zona de soc conditionat

Pentru unii pacienti, este posibil sa nu se formeze un Sablon RSN in timpul initializarii dispozitivului ca rezultat
al variabilitatii semnalului cardiac la pulsuri de repaos. Pentru astfel de pacienti, dispozitivele folosesc analiza
morfologiei bataie-la-bataie silatimii QRS pentru diferentierea aritmiei.

CONFIRMAREA INCARCARII

Dispozitivul trebuie sa incarce condensatoarele interne inainte de livrarea socului. Confirmarea prezentei
continue a unei tahiaritmii necesita monitorizarea unei ferestre mobile cu cele mai recente 24 de intervale
definite de evenimente certificate. Procesul de confirmare a fncarcarii se bazeaza pe calculul X (interval tratabil)
din Y (intervale totale din fereastra). Daca 18 din cele mai recente 24 de intervale sunt identificate ca tratabile,
dispozitivul incepe sa-analizeze persistenta ritmului. Analiza persistentei necesita ca starea X din Y sa fie
mentinuta sau depasita timp,de cel putin doua intervale consecutive; totusi, aceasta valoare poate creste ca
urmare a functiei SMART Charge (Incércare INTELIGENTA), asa cum se explica mai jos.

ncércarea condensatoarelor este initiata cand sunt indeplinite urméatoarele trei conditii:
1. Criteriul X din Y este indeplinit.

2. Cerinta de persistenta este indeplinita.

3. Ultimele doua intervale certificate suntin zona tratabila.

LIVRAREA TERAPIEI

Analiza ritmului continua pe parcursul procesului de incarcare a condensatorului. Livrarea terapiei este
abandonata daca intervalul mediu 4 RR devine mailung (in ms) decat cea mai redusa zona de puls, plus 40 ms
pentru 24 de intervale. Cand are loc acest lucru, se declara un episod netratat si extensia SMART Charge
(Incarcare INTELIGENTA) creste in trepte, asa cum se explica maijos.
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ncércarea condensatorului continud pana cand acesta atinge tensiunea sa tints, moment in care are loc
reconfirmarea. Reconfirmarea este folosita pentru a va asigura ca ritmul tratabil nu s-a terminat spontan in
timpul ciclului de incarcare. Reconfirmarea necesita ca ultimele trei intervale consecutive detectate (indiferent
daca intervalele sunt sigure sau suspectate) sa fie mai rapide decat cea mai redusa zona de terapie. Daca se
detecteaza evenimente netratabile in timpul sau dupa secventa de incarcare, reconfirmarea este extinsa
automat, cate un interval pe rand, pana la maximum 24 de intervale.

Reconfirmarea se realizeaza intotdeauna, iar livrarea socului nu este realizata pana cand reconfirmarea nu
este finalizata. Dupa indeplinirea criteriilor de reconfirmare, socul este livrat.

INCARCARE INTELIGENTA

SMART Charge (Incércare INTELIGENTA) este o caracteristica ce méreste automat cerinta de Persistenta cu
trei intervale de fiecare data cand este declarat un episod netratat, pana la maximum cinci extensii. Astfel, dupa
un episod netratat, cerinta de incepere a incarcarii condensatorului devine mai stringenta. Valoarea de extensie
a caracteristicii SMART Charge (incarcare INTELIGENTA) poate fi resetats la valoarea sa nominala (zero
extensii) folosind programatorul. Caracteristica SMART Charge (Incércare INTELIGENTA) nu poate fi
dezactivatd, desi nu este folosita pentru al doilea soc si urmatoarele socuri care au loc in timpul oricarui episod
dat.

REDETECTARE

Dupa livrarea unui soc de inalta tensiune se activeaza o perioada de blanking. Dupa livrarea primului soc, pana
la patru socuri suplimentare vor filivrate daca episodul nu se termina. Analiza ritmului pentru livrarea socurilor
2-5urmeaza de obicei etapele de detectare descrise mai sus, cu urmatoarele exceptii:

1. Dupa livrarea primului'soc, criteriul X/Y este modificat pentru a necesita 14 intervale tratabile din ultimele
24(14/24),n loc de 18.

2. Factorul de persistenta este intotdeauna setat la doua intervale (de ex., nu este modificat de
caracteristica SMART Charge (Incarcare INTELIGENTA)).

FORMA UNDEI DE $SOC $I POLARITATEA

Forma undei de soc este bifazica, avand o inclinare fixa de 50%. Socul este livrat in mod sincron, cu exceptia
cazului n care trec 1000'ms fara a fi detectat niciun eveniment pentru sincronizare, moment in care socul este
livrat in mod asincron.

Dispozitivul este conceput pentru a selecta automat polaritatea adecvata pentru terapie. Sunt disponibile atat
socuri cu polaritate standard, cat si socuri cu polaritate inversa. Daca un soc nu converteste aritmia si sunt
necesare socuri ulterioare, polaritatea este inversata automat pentru fiecare soc succesiv. Polaritatea socului
reusit este apoi retinutd ca polaritate de inceput pentru episoade viitoare. Polaritatea poate fi selectata si in
timpul procesului de Inductie si Soc manual, pentru a facilita testarea bazata pe dispozitiv.

TERAPIA DE STIMULARE PENTRU BRADICARDIE POST-SOC

Dispozitivul furnizeaza terapie de stimulare pentru bradicardie post-soc optionala, la cerere. Cand este activata
prin programator, stimularea pentru bradicardie are‘loc la o rata neprogramabila de 50 bpm, timp de pana la 30
de secunde. Puterea de stimulare este fixata la 200 mA sifoloseste o forma de unda bifazica de 15 ms.
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Stimularea este inhibaté daca rata intrinsecé este mai mare de 50 bpm. In plus, stimularea post-soc este
terminata daca este detectata tahiaritmia sau este asezat un magnet peste dispozitiv in timpul perioadei de
stimulare post-soc.

LIVRAREA DE $SOCURI MANUALE $I DE SALVARE

La comanda programatorului, dispozitivul poate livra socuri manuale sau de salvare. Socurile manuale sunt
programabile de la 10 la 80 J de energie livrata in pasi de 5 J. Socurile de salvare sunt neprogramabile, livrand
o putere maxima de 80 J.

NOTA: Un soc de salvare care este comandat cand magnetul este deja in pozitie va fi livrat, dar dacé
magnetul este aplicat dupd comandarea socului de salvare; socul va fi abandonat. Consultati "Utilizarea
magnetului sistemului S-ICD" pe pagina 39 pentru-informatii complete.

NOTA: Socul de salvare va'termina MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM).

Caracteristici suplimentare ale sistemului S-ICD

Aceasta sectiune prezinta descrierile mai multor caracteristici suplimentare disponibile in sistemul S-ICD.

Reformarea automata a condensatorului

Dispozitivul efectueaza automat o reformare a condensatorului la energie maxima (80 J) cand este scos din
modul-Depozitare si la fiecare patru luni, pana cand dispozitivul atinge nivelul de Tnlocuire electiva (ITE ).

Puterea generata si intervalul de timp pentru reformare nu sunt.programabile. Intervalul de Reformare automata
a condensatorului este resetat dupa livrarea sau anularea oricarei incarcari a condensatorului de 80 J.

Sistemul de avertizare intern — Controlul soneriei

Dispozitivul dispune de un sistem de avertizare intern (sonerie), care poate emite un ton sonor pentru a alerta
pacientul asupra anumitor stari-ale dispozitivului care necesita consultarea prompta a medicului. Aceste stari
includ:

. Indicatorii de Tnlocuire electiva (IE ) si cei pentru sfarsitul duratei de viatd (SDV ) (a se vedea "Stocarea si
analizarea datelor" pe pagina 35)

. Impedanta electrodului in afara intervalului
. Timpi de incarcare extinsi

. Verificare integritate dispozitiv esuata

. Consumare baterie neregulata

Acest sistem de avertizare intern este activat automat la momentul implantarii. Odata declansate, daca soneria
este activata, tonurile sonore sunt emise timp de 16 secunde la fiecare noua ore pana cand cauza declansarii
este rezolvata. In cazul in care reapare cauza declansérii, toate tonurile sonore vor alerta din.nou pacientul
pentru ca acesta sa consulte un medic.
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ATENTIE: Pacientii trebuie sé fie indrumati sa isi contacteze medicul imediat daca aud tonuri provenite de la
dispozitivul lor.

Beeper (Sonerie) poate fi activata in scop de demonstratie sau pentru a evalua audibilitatea sa in clinica,
folosind programatorul pentru a testa Beeper (Sonerie), conform descrierii de mai jos.

Efectuati urmatorii pasi pentru:a programa caracteristica Beeper (Sonerie):

1. Din ecranul Utilities (Utilitare), selectati butonul Beeper Control (control sonerie).

2 Selectati butonul Test Beeper (Test Sonerie) din ecranul Set Beeper Function (Setare functie sonerie).
3. Evaluati daca functia Beeper (Sonerie) este audibila. Folositi un stetoscop.
4

Tn cazul in care caracteristica Beeper (Sonerie) nu se aude, selectati butonul Yes, Enable Beeper (Da,
activati Soneria). In cazul in care caracteristica Beeper (Sonerie) nu este audibila, selectati butonul No,
Disable Beeper (Nu, dezactivati soneria).

n'cazul'in care caracteristica Beeper (Sonerie) nu este audibila pentru pacient, se recomanda cu tarie ca
pacientul sa aiba instituit un program de urmarire la fiecare trei luni, fie pe LATITUDE NXT, fie in cadrul clinicii,
pentru a monitoriza performanta dispozitivului.

Cand caracteristica Beeper (Sonerie) este dezactivata, la urmatoarele interogari va aparea o notificare a
dezactivarii in ecranul-Device Status Since Last Follow-up (Starea dispozitivului de la ultima urmarire).

Cand caracteristica Beeper (Sonerie) este dezactivata, dispozitivul nu va emite sunete cand are loc oricare
dintre urmatoarele situatii:

. Programatorul se conecteaza la dispozitiv
. Are loc o eroare de sistem
. Un magnet este tinut deasupra unui dispozitiv

AVERTIZARE: ' Functia Beeper (Sonerie) nu mai poate fi folositd dupa o scanare IRM. Intrarea in contact cu
un camp magnetic puternic al unui scaner IRM poate cauza pierderea permanenta a volumului Beeper
(Sonerie). Acesta nu poate firecuperat, chiar si dupa ce parasiti mediul de scanare RM si iesiti din MRI
Protection Mode (Mod de protectie IRM). Tnainte de a efectua o procedura IRM, un medic si pacientul trebuie sa
pondereze beneficiul procedurii RM fata de riscul de a pierde functia Beeper (Sonerie). Se recomanda ferm ca
pacientii sa fie urmariti pe LATITUDE NXT dupa o scanare IRM in cazul in care nu sunt deja. n caz contrar, se
recomanda ferm un program de urmarire.in clinica la fiecare trei luni pentrua monitoriza performanta
dispozitivului.

Sistemul dezactiveaza proactiv functia Beeper (Sonerie) cand este programat MRI Protection Mode (Mod de
protectie IRM). Functia Beeper (Sonerie) va ramane opritd dupa iesirea'din MRI-Protection Mode (Mod de
protectie IRM). Soneria poate fi reactivata folosind optiunea Beeper Control (Control sonerie).

Caracteristica Beeper (Sonerie) va emite tonuri din cauza unei resetari a dispozitivului chiar $i cand soneria
este dezactivata. Totusi, dupa o scanare IRM, volumul functiei Beeper (Sonerie) din dispozitiv va fi redus si
poate fi inaudibil.
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Pentru informatii suplimentare privind functia Beeper (Sonerie), consultati Ghidul tehnic IRM sau contactati
Boston Scientific folosind informatiile de pe ultima coperta.

Inductia aritmiei

Dispozitivul faciliteaza testarea oferind capacitatea de a induce o tahiaritmie ventriculara. Prin intermediul
programatorului, sistemul implantat poate livra o putere de 200 mA la o frecventa de 50 Hz. Durata maxima a
stimularii este de 10 secunde;

NOTA: Inductia necesita programarea dispozitivului la Therapy On (Terapie pornitd).

AVERTIZARE: Trebuie sa aveti intotdeauna la dispozitie echipamente de defibrilare externa si personal
medical cu competente in RCP.in timpul implantarii si-al testarii de urmarire. Daca nu este terminata la timp,
tahiaritmia ventriculara indusa poate duce la decesul pacientului.

Diagnosticarea sistemului
Sistemul S-ICD efectueazd automat o verificare de diagnosticare la intervale programate.

Impedanta electrodului subcutanat

O data pe saptamana se efectueaza un test de integritate a electrodului subcutanat, folosind un impuls de
energie sub-prag. Summary report (Raport rezumat) indica daca impedanta masurata se incadreaza in interval,
raportand,,Ok” pentru valori sub 400 ohm. Valorile mai-mari de 400 ohm vor duce la activarea sistemului de
avertizare intern (tonuri sonore).

NOTA: Dacé dispozitivul este scos din modul Depozitare, dar nu-este implantat, sistemul de avertizare intern
va fi activat din cauza masurétorilor automate saptdmanale ale impedantei. Tonurile sonore emise de dispozitiv
din cauza acestui mecanism reprezintd un comportament normal.

in plus, impedanta electrodului subcutanat este masurata la fiecare livrare a unui soc, iar valorile impedantei
socului sunt stocate si afisate in datele episodului si raportate pe ecranul programatorului, imediat dupa livrarea
socului. Valorile raportate ale impedantei socului trebuie sa se incadreze in 25—200 ohm. O valoare raportata
mai mare de 200 ohm va activa sistemul de avertizare intern.

AVERTIZARE: Impedanta mare a electrodului pentru socuri poate reduce succesul conversiei TV/VF.

ATENTIE: O valoare raportata a impedantei socului mai mare de 110 ohmi de la-.un soc livrat ar putea indica
o pozitionare neadecvata a sistemului. Trebuie sa aveti grija sa plasati generatorul de puls si electrodul direct
pe fascia fara tesut adipos. Tesutul adipos poate adduga o impedanta semnificativa la calea curentului care
produce socul de nalta tensiune.

ATENTIE: O valoare raportata a impedantei socului mai mica de 25-ohmi-de la un soc livrat ar putea indica o
problema cu generatorul de puls. Este posibil ca socul livrat sa fi fost compromis si/sau este posibil ca orice
terapie viitoare de la generatorul de puls sa fie compromisa. Daca este observata o valoare raportata a
impedantei mai mica de 25 ohmi, trebuie sa verificati-daca generatorul de puls functioneaza corect.

NOTA: Este posibil ca masurarea impedantei electrodului fie prin masurarea sub-prag sau.in timpul livrarii
socului s& nu detecteze un surub opritor slabit din cauza locatiei surubului opritor la varful electrodului.
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Verificarea integritatii dispozitivului

Device Integrity Check (Verificarea integritatii dispozitivului) este efectuata automat zilnic de catre sistemul
implantat si de fiecare data cand programatorul comunica cu un dispozitivimplantat. Aceste test cauta orice
stari neobisnuite ale dispozitivului si; daca se detecteaza orice astfel de stare, sistemul furnizeaza o notificare
fie prin sistemul de avertizare intern al generatorului de puls, fie pe ecranul programatorului.

Sistemul de monitorizare a performantei bateriei

Dispozitivul monitorizeaza automat starea bateriei pentru a notifica in legatura cu descarcarea iminenta a
bateriei. Sunt furnizati doi indicatori prin intermediul mesajelor de pe programator, fiecare activat de tensiunea
n scadere a bateriei. Se semnalizeaza si llE si SDV prin activarea soneriei dispozitivului.

. Indicator de inlocuire electiva (IiE): Cand se detecteaza IIE, dispozitivul va furniza terapie pentru cel
putin trei luni; daca nu au loc mai mult de sase incarcari/socuri cu energie. Pacientul trebuie programat
pentru Tnlocuirea dispozitivului.

. Sfarsitul duratei de viata (SDV): Cand se detecteaza indicatorul SDV, dispozitivul trebuie inlocuit
imediat. Este posibil caterapia sa nu fie disponibila cand se declara SDV.
NOTA: - Se genereaza o alerta LATITUDE, dupé& care LATITUDE NXT inceteazé interogdrile de la
distanta ale dispozitivului.

AVERTIZARE: ScanareaIRM dupa ce's-a atins starea IIE poate duce la descarcarea prematurs a bateriei,
un interval de inlocuire a dispozitivului scurtat sau pierderea brusca a terapiei. Dupa efectuarea unei scanari
IRM pe un dispozitiv care a atins starea IIE, verificati functiile generatorului de puls si programati inlocuirea
dispozitivului.

Stocarea si analizarea datelor

EMBLEM S-ICD (Modelul A209) stocheaza S-ECG pentru pana la 25 de episoade de tahiaritmie tratate si 20
de episoade netratate.

EMBLEM MRI S-ICD (Modelul A219) stocheaza S-ECG pentru panala 20 de episoade tratate si 15 de
episoade netratate de tahiaritmie; cat si pana la 7 episoade AF.

Pentru toate dispozitivele EMBLEM S-ICD, un episod tratat sau netratat este stocat numai daca evolueaza
pana n punctul in care se initiaza incarcarea. Se inregistreaza si se stocheaza numarul de episoade si socuri
de terapie livrate de la ultima procedura de urmarire si implantarea initiala. Prin comunicarea wireless cu
programatorul, datele stocate sunt recuperate in vederea analizei si imprimarii rapoartelor.

NOTA: Datele episoadelor asociate cu socurile de salvare comandate de programator, socurile. manuale,
testarea inductiei sau episoadele care au loc in timpul comunicérii cu programatorul nu sunt stocate de
generatorul de puls. Datele episoadelor asociate cu testarea inductiei comandata de programator folosind
butonul Mentinere pentru inductie sunt capturate de programator si sunt disponibile ca S-ECG capturata.
(Consultati Manualul de utilizare pentru programatorul EMBLEM S-ICD, pentru mai-multe informatii.)

NOTA: Episoadele TSV cu puls sub sau in limita Zonei de soc conditionat nu'sunt stocate.
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Episoade tratate

Pentru fiecare episod tratat se stocheaza pana la 128 de secunde de date S-ECG:

. Primul soc: 44 de secunde Tnainte de incarcarea condensatorului, pana la 24 de secunde nainte de
livrarea socului si pana la 12 secunde de S-ECG post-soc.

. Socuri ulterioare: Minimum 6 secunde de S-ECG pre-soc si pana la 6 secunde S-ECG post-soc.

Episoade netratate

Pentru episoadele netratate, se stocheaza 44 de secunde de pre-episod si pana la 84 de secunde de episod S-
ECG. Revenirea la un ritm sinusal normal in timpul unui episod netratat intrerupe stocarea S-ECG.

Episoade AF

EMBLEM MRI S-ICD (Model A219) cu AF Monitor stocheazad maximum un episod AF pentru fiecare zi in care
este detectata aritmia atriala. Pot fi stocate pana la sapte dintre cele mai recente capturi S-ECG cu episoade AF
(cu o durata de 44 de secunde).

S-ECG capturata

S-ECG poate fi capturata in timp real pe benzi de ritm cand dispozitivul este conectat activ prin telemetrie
wireless la programator. Consultati Manualul de utilizare pentru programatorul EMBLEM S-ICD, pentru mai
multe informatii.

Markeri pentru banda de ritm S-ECG

Sistemul furnizeaza adnotéri S-ECG (Tabel 2 Markerii. S-ECG pe ecranele de afisare ale programatorului si
rapoartele imprimate pe pagina 36) pentru a identifica evenimente specifice in timpul unuiepisod inregistrat.
Adnotérile simple sunt afisate pentru'ecranul programatorului (Figura 7 Markerii de afisare ai programatorului
pe pagina 37) si raportul imprimat (Figura 8 Markeri de rapoarte imprimate pe pagina 38).

Tabel 2. Markerii S-ECG pe ecranele de afisare ale programatorului si rapoartele imprimate

Descriere Marker
Se incarca? C
Bataie detectata S
Bataie zgomotoasa N
Bataie stimulata P
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Tabel 2. Markerii S-ECG pe ecranele de afisare ale programatorului si rapoartele imprimate (continuat)

Descriere Marker
Detectare tahi T
Eliminare bataie .

Reveniti la RSN@

'I
Date despre episod comprimate sau indisponibile I

a.. ~Marker prezent pe raportul imprimat, dar-nu pe ecranul de afisare a programatorului.

Figura 7. Markerii de afisare ai programatorului
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Figura 8. Markeri de rapoarte imprimate

Datele pacientului

Dispozitivul poate stoca urmétoarele date ale pacientului, care pot fi recuperate si actualizate prin intermediul

programatorului:

. Numele pacientului

s Numele si informatiile de contact ale medicului

. Informatiile de identificare ale dispozitivului si electrodului subcutanat (model si numere seriale) si data
implantarii

. Patient Notes.(Note pacient) (afisate la conectarea dispozitivului)

AF MONITOR

Caracteristica AF Monitor este disponibild in EMBLEM MRI S-ICD (Model A219) si este conceputa pentru a
furniza asistenta in diagnosticarea fibrilatiei atriale. Testarea interna pe banc, folosind un subset de date din
baza de date din domeniul public Physiobank, a demonstrat o sensibilitate cel putin egald cu 87% si o valoare
predictiva pozitiva cel putin egald cu 90% pentru AF Monitor.

AF Monitor este conceput pentru a notifica un clinician cand s-au detectat cel putin sase minute de fibrilatie
atriald intr-o perioada de 24 de ore. Cele sase minute'sunt cumulative si potinclude o singura aritmie sau mai
multe aritmii scurte, fie consecutiv, fie distribuite pe'o singura perioada de 24 de ore. AF se detecteaza folosind
ferestre de 192 de batai; fereastra se acumuleaza in intregime daca peste 80% din batai din-aceasta sunt AF.
Pe baza acestui lucru, AF Monitor poate raporta un nivel inferior al timpului total in AF pentru pacientii cu
anumite aritmii sau episoade AF, cu durata scurta.

Dupa detectarea AF, clinicianul trebuie sa ia in considerare alte informatii clinice si rezultate ale testelor de
diagnosticare, precum monitorizarea Holter, pentru a confirma diagnosticul AF. Este indicat sa setati
caracteristica AF Monitor la Off (Oprit) dupa confirmarea diagnosticului AF.

Urmatoarele date statistice sunt disponibile pe ecranul programatorului selectand butonul AF-Monitor:
1. Zile cu AF masurata: furnizeaza numarul de zile din-ultimele 90 in care a fost detectata fibrilatie atriala.
2.  Estimare AF masurata: furnizeaza procentajul total de fibrilatie atriala detectata din ultimele 90 de zile.
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Tn plus, dispozitivul stocheaza S-ECG pentru un episod AF pentru fiecare perioada de 24 de ore in care este
detectata fibrilatie atriald. Un S-ECG de episod AF este stocat doar daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

1. S-a detectat AF de cel putin sase minute Tn ziua respectiva, fie consecutiv, fie in ferestre AF
neconsecutive, Sl

2. Doua ferestre consecutive reprezinta indicatii de AF.

S-ECG trebuie folosit impreuna cu alte data statistice AF pentru a confirma prezenta fibrilatiei atriale. Pot fi
stocate pana la sapte dintre cele mai recente capturi S-ECG cu episoade AF (cu o durata de 44 de secunde).

Datele statistice AF Monitor suntincluse in Summary Report (Raport rezumat), iar capturile S-ECG cu episoade
AF pot fi imprimate folosind optiunea de imprimare Episode Reports (Rapoarte episoade). Informatiile, cat si
tendintele AF'Monitor sunt disponibile si in LATITUDE NXT impreuna cu o alerta programabila.

NOTA: - Imprimati rapoartele dorite si/sau.salvati datele sesiunii (prin Incheierea sesiunii) inainte de a
programa AF Monitor la Off (Oprit). Cand AF Monitor este programat la Off (Oprit), datele statistice AF Monitor
stocate curent sunt sterse si nu.mai pot fi imprimate sau salvate.

Utilizarea magnetului sistemului S-ICD

Magnetul Boston Scientific Modelul 6860 (magnetul) este un accesoriu nesteril care poate fi utilizat pentru a
inhiba temporar livrarea terapiei de catre dispozitiv, daca este necesar. Magnetul Cameron Health Modelul
4520 poate fi utilizat interschimbabil cu magnetul Boston Scientific in acest scop.

NOTA: Cénd se doreste suspendarea terapiei pe termen lung, se recomand& modificarea comportamentului
generatorului de puls folosind mai degraba programatorul decat magnetul, cand este posibil.

NOTA: . Caracteristica-magnetului este suspendata céand generatorul de puls este in MRI Protection Mode
(Mod de protectie IRM).

Pentru a suspenda terapia folosind un magnet:

1. APLICATI magnetul peste capul dispozitivului sau.peste marginea inferioara a dispozitivului, asa cum se
ilustreaza in Figura 9 Pozitia de inceput a magnetului pentru suspendarea terapiei pe pagina 40.

2. ASCULTATI daca exista tonuri sonore (utilizati un stetoscop, daca este cazul). Terapia nu este
suspendata pana cand nu se aud tonuri sonore. Daca nu se aude niciun ton sonor, incercati alte pozitii in
zonele tinta ilustrate in nuante de gri in figura, pana cand se aud tonuri sonore (Figura 10 Zona de
amplasare a magnetului pentru probabilitate maxima de suspendare a terapiei pe pagina 41). Deplasati
magnetul pe verticala sau orizontala in zona tinta, asa cum.indica sagetile: Mentineti magnetul in fiecare
pozitie testata timp de o secunda (dureaza aproximativ 0. secunda ca generatorul de puls sa-i raspunda
magnetului).

NOTA: Daca Soneria este dezactivata sau daca pacientul a fost supus unei scandri IRM, este posibil ca
Soneria s nu se auda. Poate fi necesar sa folositi programatorul pentru a suspenda terapiala acesti
pacienti.

3. MENTINETI magnetul in pozitie pentru'a mentine terapia suspendata. Tonurile sonore vor continua timp
de 60 de secunde in timp ce magnetul este mentinut in pozitie. Dupa 60 de secunde, tonurile sonore se
opresc, dar terapia este in continuare inhibata, cu exceptia cazului in care magnetul este indepartat.
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NOTA: Trebuie sé confirmati cé terapia este in continuare inhibat& dupé oprirea tonurilor sonore, indepértati
si repozitionati magnetul pentru a reactiva tonurile sonore. Acest pas poate fi repetat, dupd cum este necesar.

4. INDEPARTATI magnetul pentru a relua functionarea normal& a generatorului de puls.

Figura 9. ~Pozitia de inceput a magnetului pentru suspendarea terapiei
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Figura10. Zona de amplasare a magnetului pentru probabilitate maxima de suspendare a terapiei
Utilizarea magnetului la pacientii cu pozitionare adanca a implantului

Luati urmatoarele in consideratie cand folositi magnetul la pacientii cu pozitionare adanca a implantului:

. Daca locatia exacta a generatorului de puls nu este evidenta, este posibil camagnetul sa trebuiasca sa
fie testat pe o regiune mai extinsa a corpului, din jurul locatiei anticipate a generatorului de puls. Cu
exceptia cazului.in care se-aud tonurile sonore; terapia nu este suspendata.

. Tonurile sonore de la un dispozitiv cu o locatie adanca a implantului pot fi dificil de auzit. Folositi un
stetoscop, daca este necesar. Amplasarea corecta a magnetului poate fi confirmata numai prin
detectarea tonurilor sonore.

. Pot fi folositi mai multi magneti intr-o configuratie stiva, pentru a creste probabilitatea de generare a
tonurilor sonore si de inhibare asociata a terapiei.

. Daca nu pot fi detectate tonurile sonore, poate finecesar sa folositi programatorul pentru a suspenda
terapia la acesti pacienti.

AVERTIZARE: La pacientii cu o pozitionare adancéa implantului (distantd mai.mare intre magnet si

generatorul de puls), este posibil ca aplicarea magnetului sa nu-genereze reactie. in acest caz, magnetul nu
poate fi folosit pentru a inhiba terapia.
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Reactie la magnet si modul generatorului de puls

Efectul magnetului asupra generatorului de puls variaza in functie de modul programat al generatorului de puls,
asa cum se arata in Tabel 3 Raspuns magnet pe pagina 42.

Tabel 3. Raspuns magnet

Modul Raspuns magnet

generatorului de

puls

Modul depozitare . Se emite un singur semnal sonor cand se detecteaza magnetul
Terapie pornita . Detectareaaritmiei si raspunsul terapiei sunt suspendate pana la

indepartarea magnetului.

. Semnalul sonor se emite la fiecare detectare a complexului QRS timp de 60
de secunde sau pana cand magnetul este indepartat, oricare actiune survine
prima

g Socurile de salvare comandate de programator si socurile manuale sunt
anulate dacd magnetul este aplicat dupa comandarea socului®

e Stimularea post-soc este terminata

. Testarea inductiei aritmiei este interzisa

Terapie oprita . Semnalul sonor se emite la fiecare detectare a complexului QRS timp de 60
de secunde sau pana cand magnetul este indepartat, oricare actiune survine
prima

¢ Socurile de salvare comandate de programator si socurile manuale sunt

anulate daca magnetul este aplicat dupa comandarea socului®
¥ Stimularea post-soc este terminata

:\é(:\ﬁlll de protectie +  Reactia la magnet este dezactivata

a. Socurile de salvare comandate de programator si socurile manuale sunt livrate daca sunt comandate cu magnetul deja in
pozitie.

NOTA: Daca magnetul este aplicat in timpul unui episod tratat sau netratat, episodul nu va fi stocat in
memoria dispozitivului.

NOTA: Aplicarea magnetului nu afecteazd comunicarea wireless dintre dispozitiv si programator.

NOTA: Dacé Soneria este dezactivata sau dacé pacientul a fost supus unei scandri IRM, este posibil ca
Soneria s& nu se auda.
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Cheie pentru cuplu bidirectionala

in tava steril3, alituri de generatorul de puls, este inclusa o cheie pentru cuplu (model 6628), conceputa pentru

strangerea sau slabirea suruburilor nr.2-56, a suruburilor opritoare captive si a suruburilor opritoare de pe acest
generator de puls si alte generatoare de puls si accesorii de sonda Boston Scientific, care au suruburi opritoare

care se rotesc liber cand sunt retrase complet (aceste suruburi opritoare au de obicei sigilii de etansare albe).

Cheia pentru cuplu este bidirectionala si este presetata pentru a aplica un cuplu adecvat suruburilor opritoare si
are un clichet care se actioneaza cand suruburile opritoare sunt fixate. Mecanismul de eliberare cu clichet
previne strangerea excesiva care poate duce la deteriorarea dispozitivului. Pentru a facilita slabirea suruburilor
opritoare extinse, care sunt stranse, aceasta cheie aplica mai mult cuplu in sens invers acelor de ceasornic
decat in sensul acelor de ceasornic.

NOTA: _ Ca masura de precautie suplimentard, varful cheii pentru cuplu este conceput sé se rupa dacé cheia
este folosita pentru a strange excesiv, peste nivelurile de cuplu presetate. Dacd are loc acest lucru, varful rupt
trebuie scos din surubul opritor folosind o penseta.

Aceasta cheie pentru cuplu poate fi folosita si pentru slabirea suruburilor opritoare de pe alte generatoare de
puls si accesorii de sonda Boston Scientific, care au suruburi opritoare care se strang pana la un opritor cand
sunt retrase complet (aceste suruburi opritoare au de obicei sigilii de etansare transparente). Totusi, cand
scoateti aceste suruburi opritoare, nu mai rotiti cheia pentru cuplu cand surubul opritor a intrat in contact cu
opritorul. Cuplul suplimentar in'sens invers acelor de ceasornic al acestei chei poate cauza blocarea suruburilor
opritoare, daca sunt stranse pana la opritor.

UTILIZAREA SISTEMULUI S-ICD
Pregatirea chirurgicala
Luati in considerare urméatoarele aspecte inainte de procedura de implantare:

Sistemul S-ICD este conceput pentru a fi pozitionat folosind marcaje anatomice. Totusi, se recomanda sa
radiografiati pre-implant toracele pentru a confirma ca un-pacient nu are o anatomie atipica in mod notabil (de
ex., dextrocardie). Luati in considerare marcarea pozitiei dorite a componentelor sistemului implantat si/sau a
inciziilor tnainte de proceduré; folosind marcaje anatomice sau fluoroscopia pentru indrumare. in plus, dacé
sunt necesare devieri de la instructiunile de implantare necesare pentru a suporta dimensiunea fizica a corpului
sau pozitia acestuia, se recomanda examinarea prin radiografie pre-implant a toracelui.

AVERTIZARE: Trebuie sa procedati cu atentie cand amplasati bratul ipsilateral de locul de implantare a
dispozitivului pentru a evita leziunea nervului ulnar si plexului brahial in timp ce pacientul este in pozitie supina
n timpul implantarii dispozitivului si inainte de inductia VF si livrarea socului. Pacientul trebuie sé fie pozitionat
cu bratul adus n abductie la un unghi de cel mult 60°; cu mana in pozitie supina (cu palmain sus), in timpul
fazei de implantare a procedurii. Fixarea bratului de o placa pentru brat reprezinta practica standard pentru
mentinerea pozitiei bratului in timpul implantarii dispozitivului. Nu legati bratul prea strans in timpul testarii
defibrilarii. Ridicarea trunchiului folosind o perna poate solicita, de-asemenea, articulatia umarului-si trebuie
evitata in timpul testarii defibrilarii.

Articole incluse in pachet

Depozitati intr-o zona curata si uscata. Urmatoarele articole pre-sterilizate sunt incluse alaturi de generatorul de
puls:

43



. O cheie pentru cuplu bidirectionala
in plus, este inclusé documentatia produsului.

NOTA: Accesoriile (de ex., cheile) sunt.concepute pentru o singurd folosire. Nu trebuie sé le resterilizati sau
sé& le folositi.

Implantare
Prezentare generala

Aceasta sectiune prezinta informatiile necesare pentru implantarea si testarea sistemului S-ICD, inclusiv:

. Implantarea generatorului de puls (,dispozitivul”)

. Implantarea electrodului subcutanat (,electrodul”) folosind instrumentele de implantare a electrodului
. Configurarea si testarea dispozitivului cu‘ajutorul programatorului.

AVERTIZARE: Toate componentele implantabile S-ICD Boston Scientific sunt concepute pentru a fi utilizate
numai cu sistemul S-ICD Boston Scientific sau Cameron Health. Conectarea oricaror componente ale
sistemului S-ICD la o componenta necompatibila nu a fost testata sipoate duce la nelivrarea terapiei de
defibrilare care poate salva vieti.

AVERTIZARE: Implantarea sistemului nu se poate efectua intr-o Zona Ill (si mai avansatd) a locatiei IRM,
conform definitiei din Guidance Document for Safe MR Practices al American College of Radiology
(Documentul de orientare al Colegiului- American de Radiologie privind practicile de siguranta MR)® O parte
dintre accesoriile utilizate impreuna cu generatoarele de puls si-electrozii, inclusiv cheia pentru cuplu si
instrumentele pentru implantarea electrodului, nu sunt conditionate RM si nu trebuie introduse in camera
scanerului IRM, camera de control sau Zona lll sau Zona IV a locatiei IRM.

NOTA: Dacé terminalul electrodului nu va fi conectat la un-generator de puls la.-momentul implantérii
electrodului, trebuie s& acoperiti cu un capac terminalul electrodului inainte de inchiderea inciziei de tip
buzunar. Capacul sondei este proiectat special pentru acest scop. Plasati o suturd in jurul capacului sondei
pentru a-l fixa.

NOTA: Utilizarea unui electrod Boston Scientific/Cameron Health este necesara pentru ca un sistem
implantat s& fie considerat conditionat RM. Consultati Ghidul tehnic IRM pentru a afla numerele de model ale
componentelor sistemului necesare pentru a indeplini Conditiile de utilizare.:

Dispozitivul si electrodul subcutanat sunt de obicei implantate in regiunea toracica din stanga. Instrumentele de
implantare a electrozilor sunt utilizate pentru a crea tunelurile subcutanate-in care este introdus electrodul.
Spirala de defibrilare trebuie pozitionata pe stern, in-apropierea fasciei adanci sau in contact cu aceasta; sub
tesutul adipos, la aproximativ 1-2 centimetri delinia de-mijloc a sternului (Figura 11 Pozitionarea sistemului S-
ICD (electrod model 3501 afisat) pe pagina 45 si Figura 12 Straturi de tesut subcutanat pe pagina 46).

6. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging
2013;37:501-530.
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Figura 11.

~

Pozitionarea sistemului S-ICD (electrod model 3501 afisat)
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[1] Piele, [2] Strat hipoderm, [3] Tesut adipos, [4] Fascia profunda, [5] Tesut subfascial (muschi sau os), [6]
Locatia corecta a tunelurilor subcutanate si a electrodului subcutanat'S-ICD

Figura 12. Straturi de tesut subcutanat

Pozitionarea generatorului de puls sia electrodului'poate fi realizata folosind diferite tehnici. Pentru a asigura
pozitionarea optima a electrodului subcutanat pe planul tesutului conjunctiv, la alegerea metodei de implantare
trebuie luate in considerare preferintele medicului si-evaluarea pacientului.

Trebuie sa aveti grija sa plasati generatorul de puls si electrodul direct pe fascia fara tesut adipos. Tesutul
adipos poate adduga o impedanta semnificativa la calea curentului care produce socul de inalta tensiune.

Pentru a atinge rate ridicate de succes, pentru conversia TV/VF, pozitionarea sistemului trebuie sa maximizeze
masa inimii dintre generatorul de puls si electrod. Acest lucru creeaza cel mai bun vector pentru curentul de
defibrilare, mentinand, in acelasi timp parametri de detectare acceptabili. Pentru a realiza acest lucru,
electrodul trebuie pozitionat in paralel cu sternul, intre liniile mijlocie si parasternala de pe fascia; cu un minim
de tesut adipos sub spirala de soc a electrodului si-suprafetele de contact pentru detectare. Generatorul de puls
trebuie, de asemenea, sa se afle pe fascia, cu un minim de tesut adipos si pe linia medie-axilara sau posterior
axilara. Pozitionarea intermusculara a generatorului de puls'ajuta la obtinerea pozitiei posterioare si a unui
contact electric bun cu tesutul din jur. Asigurati-va ca electrodul si generatorul de puls nu sunt plasate la nivel
inferior fatd de masa inimii.
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Dupa pozitionarea sistemului, daca nu se reuseste conversia TV/VF cu o marja adecvata de siguranta in timpul
testarii defibrilarii sau in episoade ambulatorii spontane ulterioare, medicul ar trebui sa revizuiasca pozitia
electrodului si generatorului de puls prin utilizarea marcajelor anatomice sau razelor X/fluoroscopiei. in plus,
trebuie evaluatd impedanta electrodului pentru socuri.

AVERTIZARE: Impedanta mare a electrodului pentru socuri poate reduce succesul conversiei TV/VF.

Impedanta mare a electrodului pentru socuri poate fi asociata lipsei unui contact bun cu tesutul, conexiunii
mecanice inadecvate intre generatorul de puls si electrod sau anumitor conditii ale pacientului si poate fi
asociata cu, fara limitare la:

. Tesut adipos sub generatorul de puls sau, mai des, sub spirala de soc a electrodului.
. Aer patruns in apropierea inciziilor (tunel sternal sau buzunar generator de puls).

. Introducerea marginala a electrodului sau conexiunea cu capul generatorului de puls.
. Reziduuri in orificiul capului generatorului de puls.

¢ Habitus mai larg-al corpului.

. Migrare semnificativa a generatorului de puls sau a electrodului (o consideratie ambulatorie). De
exemplu, daca generatorul de puls sau electrodul migreaza la distanta de fascia.

Impedanta redusa a electrodului pentru socuri poate fi asociata cu, dar nu se limiteaza la:

. Habitus mai mic al corpului.

. Conditii ale pacientului, precum efuziunea pleurala, care reduce impedanta caii curentului producator de
socuri.

. Migrare semnificativa-a generatorului de puls sau a-electrodului (o consideratie ambulatorie). De
exemplu, in‘timpul sindromului lui Twiddler, electrodul se poate disloca si poate fi tras in buzunarul
generatorului de puls astfel cd ambele suprafete producatoare de socuri suntfoarte apropiate una de alta.

in functie de habitusul corpului'pacientului si de anatomie, medicul poate alege sa pozitioneze dispozitivul intre
muschiul serratus anterior si muschiul latissimus dorsi. Fixarea dispozitivului la musculatura este necesara
securizarea pozitiei, asigurarea performantelor si minimizarea complicatiilor ranilor.

Contactul bun al tesutului cu electrodul si generatorul de puls este important pentru a optimiza detectarea si
livrarea terapiei. Utilizati tehnici chirurgicale standard pentru a obtine un contact bun cu tesutul. De exemplu,
mentineti tesutul umed si clatiti-I cu solutie salina sterila, eliminati aerul rezidual prin incizii inainte de inchidere
si, atunci cand inchideti pielea, aveti grija sa nu introduceti aer in tesutul subcutanat.
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Verificati echipamentul

Se recomanda ca instrumentarul pentru monitorizare cardiacéa si defibrilare sa fie la indeméana in timpul
procedurii de implantare. Acest lucru include programatorul sistemului S-ICD cu accesoriile sale conexe si
aplicatia software. Inainte de a incepe procedura de implantare, familiarizati-va cu functionarea tuturor
echipamentelor si informatiilor din respectivele manuale de utilizare. Verificati starea operationala a tuturor

echipamentelor care pot fi folosite in timpul procedurii. in caz de deteriorare sau contaminare accidental3,
urmatoarele trebuie sa fie la indemana:

. Duplicate sterile ale tuturor articolelor implantabile
. Bagheta intr-un ambalaj de protectie steril
. Chei pentru cuplu si nedinamometrice

in timpul procedurii de implantare, trebuie s& aveti intotdeauna la dispozitie un defibrilator transtoracic standard
cu tampon sau padele externe, pentru utilizare n timpul testarii pragului de defibrilare.

Interogati si verificati generatorul de puls

Pentru a mentine sterilitatea, testati generatorul de puls, asa cum se descrie mai jos, inainte de a deschide tava
cu blister steril, Generatorul de puls trebuie sa se afle in intervalul temperaturii de functionare (25 °C-45 °C (77 °
F-113 °F)).pentru-a asigura parametri masurati cu precizie.

1. Asezati bagheta direct peste generatorul de puls.
2. Din ecranul de pornire al programatorului, selectati butonul Scan for Devices (Cautare dispozitive).

3. Identificati generatorul de puls de implantat din ecranul Device List (Lista dispozitive) si verificati daca
starea generatorului de puls este raportata ca Not Implanted (Neimplantat). Acest lucru indica faptul ca
generatorul de puls este Th modul Depozitare: Daca situatia este diferita, contactati Boston Scientific,
folosind informatiile de pe ultima coperta.

4. Din ecranul Device List (Lista dispozitive), selectati generatorul de puls de implantat, pentru a initia o
sesiune de comunicare.

5. La conectarea cu generatorul de puls, programatorul va afisa o alerta, daca starea bateriei generatorului
de puls este sub nivelul adecvat pentru un dispozitiv la implantare. Dacéa apare o alerta privind bateria,
contactati Boston Scientific, folosind informatiile de pe ultima coperta.

Crearea buzunarului dispozitivului

Dispozitivul este de obicei implantat in regiunea toracica laterala stanga. Pentru a.crea buzunarul dispozitivului,
efectuati o incizie, astfel incéat dispozitivul sa fie pozitionat in.vecinatatea celui de-al 5-lea si al 6-lea spatiu
intercostal si aproape de linia medie-axilara (Figura 13 Crearea buzunarului dispozitivului pe pagina 49) si sa fie
fixat de planul tesutului conjunctiv care acopera muschiul serratus anterior. In functie de habitusul corpului
pacientului si de anatomie, medicul poate alege sa pozitioneze dispozitivul intre muschiul serratus anterior si
muschiul latissimus dorsi, caz in care dispozitivul trebuie fixat de musculaturd. Crearea buzunarului pentru
dispozitiv se poate face si efectuand o incizie de-a lungul santului inframamar.
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Instructiunile pentru implantarea dispozitivului descriu doua tehnici: tehnica subcutanata si cea intermusculara.
Pentru informatii despre modul de fixare a dispozitivului in functie de tehnica de implantare, consultati
"Conectati electrodul subcutanat la dispozitiv " pe pagina 49. Pot fi luate in considerare abordari chirurgicale
alternative daca cerintele de pozitionare a sistemului pot fi indeplinite. Medicul determina ce instrumente si
tehnica chirurgicald sunt utilizate pentru a implanta si pozitiona dispozitivul in functie de caracteristicile
anatomice ale pacientului.

Figura 13.  Crearea buzunarului dispozitivului

Implantati electrodul subcutanat EMBLEM S-ICD

Generatorul de puls are nevoie de un electrod pentru detectarea i livrarea socurilor. Instrumentele de
implantare a electrozilor sunt utilizate pentru a crea tunelurile subcutanate in care este introdus electrodul.
Pentru informatii de implantare a electrodului subcutanat folosind instrumentele de implantare a electrodului,
consultati manualul de utilizare aplicabil pentru instrumentele de implantare S-ICD.

Conectati electrodul subcutanat la dispozitiv.

Cand conectati electrodul subcutanat la dispozitiv, folositi numai instrumentele furnizate intava dispozitivului.
Nefolosirea instrumentelor furnizate poate duce la deteriorarea suruburilor opritoare. Pastrati instrumentele
pana la finalizarea tuturor procedurilor de testare si implantarea dispozitivului.

AVERTIZARE: Asigurati-va ca dispozitivul este in modul de depozitare sau Therapy Off (Terapie oprita)
pentru a preveni generarea de socuri nedorite asupra pacientului sau persoanei care manipuleaza dispozitivul
n timpul procedurii de implantare.

NOTA: Nu permitefi patrunderea sangelui sau a altor fluide corporale in portul conector din capul
dispozitivului. Dacé sédnge sau alte fluide corporale patrund din neatentie in portul conector, clatiti cu apa sterila.

NOTA: Nuimplantati dispozitivul dacé sigiliul de etansare al surubului opritor pare deteriorat.
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NOTA: Dacé terminalul electrodului nu va fi conectat la un generator de puls la momentul implantérii
electrodului, trebuie s& acoperiti cu un capac terminalul electrodului inainte de inchiderea inciziei de tip
buzunar. Capacul sondei este proiectat special pentru acest scop. Plasati o sutura in jurul capacului sondei
pentru a-l fixa.

1. Daca este cazul, scoateti si aruncati protectia varfului inainte de a utiliza cheia pentru cuplu.

2. Introduceti usor lama cheii pentru cuplu in.surubul opritor trecand-o prin adancitura centrala cu fanta a
sigiliului de etansare, la.un unghi de 90° (Figura 14 Introducerea cheii pentru cuplu pe pagina 50). Acest
lucru va deschide sigiliul de etansare, eliberand orice presiune potentiald acumulata din portul conector,
prin asigurarea unei cai de eliberare a fluidului sau aerului captat.

NOTA: Neintroducerea corectd a cheii pentru cuplu in adancitura cu fantd a sigiliului de etangare poate
duce la deteriorarea sigiliului si a proprietatilor sale de etansare.

ATENTIE: Nuintroduceti electrodul' subcutanat in portul conector al generatorului de puls faréd a va lua
urmatoarele precautii, pentru a asigura o introducere corespunzatoare:

g Introduceti cheia pentru cuplu in adancitura cu fanta a sigiliului de etansare inainte de a introduce
conectorul electrodului subcutanat in port, pentru a elibera orice fluid sau aer acumulat.

. Verificati vizual daca surubul opritor.este retras suficient pentru a permite insertia. Folositi cheia
pentru cuplu pentru a slabi surubul opritor, daca este necesar.

. Introduceti complet conectorul electrodului subcutanat in port si apoi strangeti surubul opritor pe
conector.

Figura 14. Introducerea cheii pentru cuplu
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3. Avand cheia pentru cuplu in pozitie, introduceti complet terminalul electrodului subcutanat in portul
electrodului. Tineti electrodul subcutanat aproape de conector si introduceti-I direct in portul conector.
Electrodul este complet introdus cand varful conectorului se poate vedea dincolo de blocul conector, cand
se priveste de sus. Consultati figurile cu ilustratii ale blocului conector pentru capul generatorului, fara
niciun electrod introdus (Flgura 15 Conector de electrod subcutanat f4ré niciun electrod introdus (vedere
de sus) pe pagina 51) si.cu electrodul introdus complet (Figura 16 Conector de electrod subcutanat cu
electrodul complet introdus (vedere de sus) pe pagina 51). Aplicati presiune pe electrodul subcutanat
pentru a-i mentine pozitia si asigurati-va ca ramane complet introdus in portul conector.

foa L H
|H|Im Ry
“'|||||\H

[11'Surub opritor
Figura15. - Conector de electrod subcutanat fara niciun electrod introdus (vedere de sus)

oy iia'i, f

[1] Varf de conector, [2] Surub opritor, [3] Electrod
Figura 16. Conector de electrod subcutanat cu electrodul complet introdus (vedere de sus)
AVERTIZARE: Actionati cu atentie cand manipulati conectorul electrodului subcutanat. Nu aduceti

conectorul Tn contact direct cu niciun instrument chirurgical, precum forceps, pense hemostatice sau
clesti. Acest lucru poate deteriora conectorul. Un'conector deteriorat poate duce la compromiterea
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10.

52

integritatii etansarii, ceea ce poate duce la detectare compromisa, pierderea terapiei sau terapie
necorespunzatoare.

ATENTIE: Introduceti conectorul electrodului subcutanat direct in portul capului de legaturé al

generatorului de puls. Nu indoiti electrodul subcutanat in apropiere de interfata electrod subcutanat-cap
de legatura. Introducerea incorecta poate cauza deteriorarea izolatiei sau a conectorului.

NOTA: Dacé este necesar, lubrifiati conectorul cu puting apé sterild, pentru a facilita introducerea.

Apasati usor pe cheia pentru cuplu pana cand lama este complet introdusa in cavitatea surubului opritor,
avand grija sa evitati deteriorarea sigiliuluide etansare. Strangeti surubul opritor rotind usor cheia pentru
cuplu in sensul-acelor de ceasornic, pana cand se actioneaza clichetul. Cheia pentru cuplu este presetata
pentru a aplica o forta adecvata surubului opritor captiv; rotatia si forta suplimentare nu sunt necesare.

Scoateti cheia pentru cuplu.
Trageti usor de electrodul subcutanat pentru a asigura o fixare sigura.

Daca terminalul electrodului subcutanat nu este fixat, incercati sa repozitionati surubul opritor. Introduceti
din nou cheia pentru cuplu, asa cum se descrie mai sus, si slabiti usor surubul opritor rotind cheia in sens
invers acelor de ceasornic, pana cand electrodul subcutanat este slabit. Apoi repetati secventa de mai
sus.

Introduceti dispozitivul in buzunarul subcutanat, cu surplusul de electrod subcutanat sub dispozitiv.

Ancorati dispozitivul pentru‘a preveni posibila deplasare, folosind un material de suturé neabsorbabil din

maétase 0- conventional sau unul similar. In acest scop, sunt prevézute dous orificii de suturd in capul
dispozitivului (Figura‘17 Orificii de sutura a capului dispozitivului pentru ancorarea dispozitivului pe pagina
53).

. Pentru tehnica de implantare subcutanata: Fixati dispozitivul pe planul tesutului conjunctiv,
acoperind muschiul serratus anterior.

. Pentru tehnica de implantare intermusculara: Fixati dispozitivul de musculatura.

Clatiti buzunarul generatorului-de puls cu solutie salind sterila si asigurati-va ca exista un contact bun intre
generatorul de puls sitesutul inconjurator al buzunarului inainte de a inchide primul strat de tesut si
fnainte de a efectua Configurarea automata a dispozitivului.



[1] Orificii de sutura

Figura 17. Orificii de sutura a capului dispozitivului pentru ancorarea dispozitivului

11.

12.

13.

Efectuati Automatic.Setup (Configurare automatd)asa cum se descrie in sectiunea "Configurarea
generatorului de puls folosind programatorul S-ICD, model 3200" pe pagina 53 a acestui manual

Dupa ce efectuati Automatic Setup (Configurare automata) si cu modul dispozitivului inca setat la
Therapy Off (Terapie oprita), palpati electrodul subcutanat in timp ce monitorizati S-ECG in timp real pe
ecranul programatorului, pentru a vedea daca exista semne de detectie necorespunzatoare. Daca se
observa detectie necorespunzatoare, nu continuati pana nu se rezolva situatia. Contactati Boston
Scientific pentru asistenta, daca este necesar. Odaté ce nivelul de referintd este stabil si se observa
detectare corespunzatoare, setati modul dispozitivului la Therapy On (Terapie pornita) si efectuati
testarea defibrildrii, daca se doreste. (A se vedea "Testarea de defibrilare” pe pagina 54 pentru instructiuni
de testare a defibrildrii.)

Dupa configurarea dispozitivului si testarea defibrilarii, inchideti toate inciziile. Folositi tehnici chirurgicale
standard pentru a obtine un contact bun al tesutului cu electrodul subcutanat si generatorul de puls,
evitand, de exemplu, orice patrundere a aerului in tesutul subcutanat.

Configurarea generatorului de puls folosind programatorul S-ICD, model 3200

inainte ca dispozitivul s4 livreze terapia manuala sau automata, trebuie sa parcurgeti un-scurt proces de
configurare. Gasiti detalii suplimentare in Manualul de utilizare pentru programatorul EMBLEM S-ICD, modelul
3200. Acest proces poate fi efectuat automat sau manual, in‘timpul procedurii de.implantare, desi se
recomandé Configurarea automata. In timpul configurérii, sistemul efectueaza urmatoarele automat:

Confirma introducerea modelului si numerelor de serie ale electrodului subcutanat.
Mésoara impedanta electrodului de soc.

Optimizeaza configurarea electrodului de detectie (si activeaza automat SMART Pass (Trecere
INTELIGENTA) daca este cazul).
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. Optimizeaza selectia amplificarii.

. Dobandeste un sablon RSN de referinta.

Pentru a initia procesul de Automatic Setup.(Configurare automata):

1. Dupa ce folositi programatorul pentru a cauta dispozitive, alegeti dispozitivul de implantat din ecranul
Device List (Lista dispozitive).

2. Programatorul se va conecta la generatorul de puls ales si va aparea ecranul Device Identification
(Identificare dispozitiv). Selectarea butonului Continue (Continuare) de pe acest ecran va duce la iesirea
generatorului de puls din-modul Depozitare si determina aparitia ecranului Automatic Setup (Configurare
automata).

3. Selectati butonul Automatic Setup (Configurare automata) pentru a initia Automatic Setup (Configurare
automata).

4. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a finaliza secventa de Automatic Setup (Configurare automata).

Daca pulsul pacientului este de peste 130 bpm; vi-se va solicita sa finalizati in schimb procesul de Manual
Setup (Configurare manuala). Pentru ainitia procesul de Manual Setup (Configurare manuala):

1. Din ecranul Main Menu (Meniu principal), selectati butonul Utilities (Utilitare).
2. Din ecranul Utilities (Utilitare), selectati-butonul Manual Setup (Configurare manuala).

Veti fi ghidat(a) printr-un test de impedanta manual, selectarea unuivector de detectare, selectarea unei setéri
de amplificare si achizitia unei S-ECG de referinta. In timpul procesului de Manual Setup (Configurare
manuald), sistemul va activa automat si SMART Pass (Trecere INTELIGENTA), daci este cazul.

Testarea de defibrilare

Odata ce dispozitivul este implantat si programat la Therapy On (Terapie pornita), poate fi efectuata testarea de
defibrilare. Pentru testarea de defibrilare, se recomanda o marja de siguranta de 15 J: fnainte de inductia
aritmiei In timpul procedurii de implantare, urmatoarele recomandari pentru pozitionarea bratelor sunt
concepute pentru a reduce potentialul de leziuni la nivelul claviculei, bratului si. umarului in cazul unei contractii
puternice a muschilor:

. Evitati legarea stransa a bratului de placa pentru brat si luati Tn considerare slabirea sistemelor de retinere
a bratului.

. Scoateti orice perna de ridicare de sub trunchi, daca se foloseste in timpul procedurii deimplantare,
avand grija sa pastrati campul steril.

. Creati un unghi mai mic de abductie a bratului fata de trunchi, tragand bratul cat mai aproape de trunchi
posibil, avand grija sa pastrati campul steril. Asezati temporar mana intr-o pozitie neutra, in timp ce bratul
este acum intr-o pozitie mai apropiata de trunchi, revenind la o pozitie supina daca bratul trebuie sa fie
adus din nou in abductie.
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L . 4
Figurd 18. Pozitia bratelor in timpul testarii defibrilarii. Slabiti banda pentru brat inainte de testare.

AVERTIZARE: In'timpulinductiei aritmiei, curentul de inductie si-socul ulterior pot duce la o contractie
puternica a muschiului pectoral mare, ceea ce poate exercita forte semnificative de scurta durata asupra
articulatiei glenohumerale, cat si asupra claviculei. Aceasta, impreuna cu-un bratlegat strans, poate duce la
leziunea claviculei, a umarului si bratului, inclusiv dislocare si fractura.

NOTA: Testarea de defibrilare este recomandatd in cazul implantarii, inlocuirii-si implantérilor concomitente
de dispozitive, pentru a confirma capacitatea sistemului S-ICD'de a detecta si.converti VF.

AVERTIZARE: Trebuie sa aveti intotdeauna la dispozitie echipamente de defibrilare externa si-personal
medical cu competente in RCP in timpul implantarii si-al testarii de urmarire. Daca nu este terminata la timp,
tahiaritmia ventriculara indusa poate duce la decesul pacientului.

Pentru a induce VF si a testa sistemul S-ICD folosind programatorul S-ICD Model 3200:

1.  Selectati pictograma Main Menu (Meniu principal) (sdégeata dintr-un cerc) in bara de navigare din coltul
din dreapta sus al ecranului.
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2. Din ecranul Main Menu (Meniu principal), selectati butonul Shock Test (Test soc) pentru a configura testul
de inductie.

3. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a seta energia socului si polaritatea si a induce o aritmie.

NOTA: Asigurati-vé ca markerii de zgomot (,N”) nu sunt prezenti pe S-ECG inainte de inductie.
Prezenta markerilor de zgomot poate intérzia detectarea si livrarea terapiei.

4. Tn orice moment inainte de livrarea terapiei, energia programati poate fi abandonaté selectand butonul
Abort (Abandon).

5. Selectati butonul Exit (lesire) pentru a iesi din procesul de inductie si a reveni la ecranul Main Menu
(Meniu principal).

in timpul testului au loc'urméatoarele functii:

. Sistemul S-ICD induce fibrilatia ventriculara folosind 200 mA de curent alternativ (CA) la 50 Hz. Inductia
continua pana la eliberarea butonului Mentinere pentru inductie (panala 10 secunde maximum per
incercare).

NOTA:  Dacd este necesar, inductia poate fi terminatéd deconectand bagheta de pe programator.

. Detectarea aritmiei si Live S-ECG sunt suspendate in timpul inductiei cu CA. Dupa eliberarea butonului
Mentinere pentru inductie, programatorul afiseaza ritmul cardiac al pacientului.

. Dupa detectarea si confirmarea-unei aritmii induse, sistemul S-ICD livreaza automat un soc la puterea si
polaritatea programate.

NOTA: . De fiecare datad cand programatorul este in comunicare activa cu un generator de puls S-ICD,
incarcarea generatorului de puls ca pregatire pentru livrarea unui soc (indiferent daca este comandat sau
ca raspuns la o aritmie detectatd) este.indicata printr-o notificare sonora. Notificarea continud pana cand
socul este livrat sau abandonat.

. Daca socul nu converteste aritmia, are loc redetectarea si sunt livrate socuri ulterioare la puterea maxima
a generatorului de puls (80 J).

NOTA: Generatorul de puls poate livra maximum cinci-socuti per episod. In-orice moment, poate fi livrat
un soc de salvare de 80 J apdsénd butonul Rescue Shock (Soc de salvare).

NOTA: Dupd eliberarea butonului Mentinere pentru inductie, evaluati markerii de detectare in timpul
ritmului indus. Sistemul S-ICD foloseste o perioada prelungita de detectare a ritmului. Markeriitahi , T”
consecventi indicé faptul cd are loc detectarea tahiaritmiei si ca incarcarea condensatorului este iminenta.
Dacé se observa un nivel ridicat de variatie-a amplitudinii in timpul aritmiei, va puteti astepta la 0 mica
intarziere inainte de incédrcarea condensatorului sau livrarea socului.

Daca detectarea sau conversia VF corespunzatoare nu pot fi demonstrate cu 0. marja de siguranta adecvata,
medicul trebuie sé ia in considerarea incarcarea configuratiei de detectie selectate sau revizuirea pozitiei
electrodului si a dispozitivului prin folosirea unor repere anatomice sau a razelor X/fluoroscopiei; repozitionati
daca este necesar si apoi retestati. O locatie mai posterioara-a dispozitivului poate reduce pragul de defibrilare.
Testarea conversiei VF poate fi realizata la oricare polaritate.
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Completati si returnati formularul de implantare

in termen de zece zile de la implantare, completati formularul Validarea garantiei si inregistrarea sondei si
returnati originalul la Boston Scientific alaturi de copiile pentru Summary Report (Raport rezumat), Captured S-
ECG Reports (Rapoarte S-ECG capturate) si Episode Reports (Rapoarte episoade), imprimate din
programator. Aceste informatii permit Boston Scientific sa inregistreze fiecare generator de puls si electrod
subcutanat implantat si sa furnizeze date clinice despre performanta sistemului implantat. Pastrati o copie a
formularului Validarea garantiei si inregistrarea sondei si a materialelor imprimate din programator pentru
dosarul pacientului.

Card de implantare pentru pacient

Un card de implantare si etichete autocolante sunt furnizate in ambalajul acestui dispozitiv. Cardul de
implantare (Figura 19 Card de implantare pentru pacient pe pagina 58) trebuie completat si furnizat pacientului
care primeste dispozitivul implantat. Completati cardul de implantare dupa cum urmeaza:

1.

Scoateti una dintre etichetele autocolante care se potriveste dimensiunii locatiei desemnate a cardului de
implantare si aplicati-o pe cardul de implantare. Cardul poate include spatiu pentru mai multe etichete
autocolante.

Scrieti urmatoarele informatii in spatiile furnizate, folosind cerneald permanenta:

o

ln\’) Numele pacientului
Data implantarii

g*‘ Numele si informatiile de contactale. institutiei de
[[7)] servicii de sanatate sau clinicianului

Pliati cardul de implantare si amplasati-l in' mansonul dedicat.
Oferiti cardul de implantare pacientului si indrumati-l asa cum se descrie in-"Informatii privind consilierea
pacientilor" pe pagina 58.
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[1] Pagina posterioara; [2] Pagina frontala; [3] Pliere; [4] Pagina interioara stanga; [5] Pagina interioara dreapta

Figura 19. Card de implantare pentru pacient

Informatii privind consilierea pacientilor

Urmatoarele subiecte trebuie discutate cu pacientul:

58

Recomandati pacientului sa informeze personalul medical, precum medicii, stomatologii sau tehnicienii
medicali, asupra faptului ca are un dispozitiv.implantat.

Discutati despre avertizarile relevante, precum:
"Diatermia" pe pagina 6
"Expunerea la imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)" pe pagina 6
"Volumul soneriei dupa IRM" pe pagina 7
"Medii protejate" pe pagina 7
Discutati despre precaultiile relevante, precum:
"Evitati interferenta electromagnetica (IEM)" pe pagina 10
"Defibrilare externa" pe pagina 10
"Interferenta electrica" pe pagina 11
"Terapie cu radiatii ionizante" pe pagina 11



"Ablatia cu electrocauterizare si frecvente radio (FR)" pe pagina 12
"Litiotripsie" pe pagina 12
"Interferenta cu frecvente radio (FR)" pe pagina 12
"Dispozitive medicale implantate cu potential de a genera campuri magnetice" pe pagina 13
"Stimulare electrica transcutanata a nervului (SETN)" pe pagina 13
"Aparate electrocasnice" pe pagina 14
"Supraveghere electronica a articolelor (SEA) si sisteme de securitate” pe pagina 14
"Telefoane celulare” pe pagina 14
"Campuri magnetice" pe pagina 14
"Presiuni ridicate" pe pagina 15
Discutati despre orice reactii adverse posibile ("Reactii adverse posibile" pe pagina 17).

Recomandati pacientului sa raporteze orice-incidente grave legate de dispozitivul catre Boston Scientific
si-autoritatea locala de reglementare competenta.

Recomandati pacientului sa poarte permanent asupra sa cardul de implantare si sa o prezinte inainte de
apatrunde n medii protejate, de exemplu, Thainte de o scanare IRM.

Informati pacientul ca durata utila preconizata a unui dispozitiv este de 7 ani, pe baza rezultatelor testelor,
si.ca personalul medical corespunzator va monitoriza pe termen lung functionarea dispozitivului si va
determina daca si cand acesta trebuie Tnlocuit. Discutati planul de urmarire, inclusiv frecventa urmaririi.

Informati pacientul ca dispozitivul implantat contine anumite materiale si substante care intra in contact cu
corpul ("Materialele care intra in contact cu pacientul" pe pagina 66).

Indicati pacientului faptul ca, la Boston Scientific, sunt disponibile informatii privind dispozitivul implantat si
furnizati-i adresa web notata pe spatele fisei implantului, adresa de unde poate obtine o copie a acestor
informatii.

NOTA: Disponibilitatea pe site-ul web a informatiilor pentru pacienti variaza in functie de regiune.
Pacientul trebuie s& isi contacteze medicul imediat daca aude tonuri provenite de la generatorul de puls

Consiliati pacientul cu privire la.urmatoarele:
Semne si simptome de infectie
Simptome care trebuie raportate (de ex., ameteli usoare, palpitatii, socuri neasteptate)
Fiabilitatea generatorului de puls ("Fiabilitatea produsului" pe pagina 64)
Restrictii privind activitatile (daca se aplica)

Calatorii sau relocare — inainte ca pacientul sa paraseasca tarain care s-a efectuat implantarea,
trebuie sa organizeze continuarea urmaririi
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Manual pentru pacienti

O copie a Manualului pentru pacienti este disponibila pentru pacient, rudele pacientului si alte persoane
interesate.

Va recomandam sa discutati informatiile din Manualul pentru pacienti cu persoanele vizate atat inainte, cat si
dupa implantare, astfel incat sa se familiarizeze complet cu functionarea generatorului de puls.

in plus, este disponibil un Ghid‘al pacientului IRM pentru sistemul S-ICD conditionat RM ImageReady, pentru
scanari IRM.

Pentru copii suplimentare, contactati Boston Scientific, folosind informatiile de pe ultima coperta.
Procedurile de urmarire post-implantare

Se recomanda sa se evalueze functiile dispozitivului prin testari de urmarire periodice, efectuate de personal
instruit, pentru a permite revizuirea performantei dispozitivului si starea de sanatate asociata a pacientului pe
durata de viata a dispozitivului.

AVERTIZARE:  Trebuie sa aveti intotdeauna la dispozitie echipamente de defibrilare externa si personal
medical cu competente in RCP-in timpul implantarii si‘al testarii de urmarire. Dacé nu este terminata la timp,
tahiaritmia ventriculara indusa poate duce la decesul pacientului:

Imediat dupa procedura de implantare, se recomanda sa se efectueze urmatoarele procedurii:

1. Interogati generatorul de puls si.consultati ecranul Device Status (Stare dispozitiv) (consultati Manualul de
utilizare pentru programatorul EMBLEM S-ICD, pentru informatii suplimentare).

2. Efectuati optimizarea detectarii (consultati "Configurarea generatorului de puls folosind programatorul S-
ICD, model 3200" pe pagina 53 pentru instructiuni despre cum se efectueaza Automatic Setup
(Configurare automata), inclusiv optimizarea detectarii).

Urmati instructiunile de pe ecran pentru a captura reference S-ECG (S-ECG de referinta).

4. Imprimati Summary Report (Raport rezumat), Captured S-ECG Report (Raport S-ECG capturat) si
Episode Reports (Rapoarte episoade) pentru a le pastra la dosarul pacientului pentru consultare
ulterioara.

5.  Terminati sesiunea.

in timpul unei proceduri de urmarire, se recomandé s se verifice periodic locatia generatorului de puls sia
electrodului subcutanat prin palpare si/sauraze X. Calitatea semnalului S-ECG trebuie verificata pentru a
identifica orice evolutii sau modificari bruste ale amplitudinii sau morfologiei de detectare, care ar putea afecta
functionarea dispozitivului. Cand se stabileste comunicarea dispozitivului cu Programatorul, Programatorul
notifica automat medicul cu privire la orice erori, defecte sau alerte ale sistemului. Consultati Manualul de
utilizare pentru programatorul EMBLEM S-ICD, pentru mai multe informatii.

Gestionarea si urmarirea pacientului sunt la latitudinea medicului, dar sunt recomandate la oluna dupa
implantare si cel putin la 3 luni, pentru a monitoriza starea pacientului si a evalua functionarea dispozitivului.
Consultatiile in cabinet pot fi suplimentate cu sesiuni de-monitorizare la distanta, cand este posibil. Urmaririle la
distanta programate prin Comunicatorul LATITUDE, cand este disponibil, pot nlocui unele consultatii in cabinet,
n functie de rationamentul medicului si starea medicalaa pacientului.
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NOTA: Pentru ca durata temporizatorului de inlocuire a dispozitivului este de trei luni (incepand din momentul
in care se atinge IlE), o frecventa de urmérire de 3 luni sau monitorizarea de la distanta a dispozitivului folosind

Comunicatorul LATITUDE este deosebit de importanta, pentru a asigura inlocuirea la timp a dispozitivului, dacd
este necesar.

ATENTIE: Conversia reusita a VF sau TV in timpul testarii conversiei aritmiei nu reprezinta o asigurare ca
respectiva conversie va avea loc dupa operatie. Trebuie sa fiti constienti ca modificarile starii pacientului, ale
regimului medicamentos si alti factori pot modifica PDF, ceea ce poate duce la neconversia aritmiei dupa
operatie. Verificati printr-un test de conversie daca tahiaritmiile pacientului pot fi detectate si terminate de
sistemul generatorului de puls, daca starea pacientului s-a schimbat sau parametrii au fost reprogramati.

Explantarea si eliminarea
Contactati Boston Scientific cand are loc oricare dintre urmatoarele situatii:
. Cand produsul este scos din uz.

2 Tn cazul decesului unui pacient (indiferent de cauz&), impreuna cu un raport de autopsie, dacé este
efectuat.

’ Pentru alte motive ce tin.de observatii. sau complicatii.

ATENTIE: Inainte de explantare, finalizati urméatoarele actiuni pentru a preveni socurile nedorite,
suprascrierea unor date istorice de terapie importante si tonurile acustice:

. Programati generatorul de pulsla modul Therapy Off (Terapie oprita).
. Dezactivati soneria, daca este disponibila.

Céand explantati si returnati generatorul de puls si/sau electrodul subcutanat, luati in considerare urmatoarele
elemente:

. Interogati generatorul de puls si imprimati toate rapoartele.
. Deconectati electrodul subcutanat de la generatorul de puls.

. Daca electrodul'subcutanat nu este explantat si terminalul nu va fi conectat la un generator de puls,
trebuie sa acoperiti cu un capac terminalul electrodului inainte de inchiderea inciziei de tip buzunar.
Capacul sondei este proiectat special pentru acest scop. Plasati o sutura in jurul capacului sondei pentru
a-l fixa.

. Daca se explanteazé un electrod subcutanat, incercati sa il scoateti intact sisa il returnati indiferent de
starea sa. Nu scoateti electrodul subcutanat folosind pense hemostatice sau alt instrument de prindere
care il poate deteriora. Recurgeti la instrumente numai daca manipularea manuala nu elibereaza
electrodul subcutanat.

. Spalati, dar nu scufundati generatorul de puls si electrodul subcutanat, pentru a elimina fluide corporale si
reziduuri folosind o solutie dezinfectanta. Nu permiteti patrunderea fluidelor Tn portul conector al
generatorului de puls.

ATENTIE: Curatati si dezinfectati dispozitivul folosind tehnicile standard pentru manipularea materialelor
biologice periculoase.
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Pentru informatii privind slabirea suruburilor opritoare blocate, consultati "Slabirea suruburilor opritoare blocate”
pe pagina 62.

Returnati toate componentele explantate la Boston Scientific, indiferent de starea lor. Pentru a beneficia de o
trusa pentru returnare produs, contactati- Boston Scientific, folosind informatiile de pe ultima coperta.

NOTA: Examinarea generatoarelor de puls si a electrozilor subcutanati explantati permite Boston Scientific
s& beneficieze de informatii pentru.imbunéatatirea continud a fiabilitétii sistemului si pentru consideratii de
garantie.

Pentru toate componentele care nu sunt returnate la Boston Scientific, pentru a minimiza riscul de infectie sau
pericole microbiene dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul dupa cum urmeaza:

. Dupa utilizare, toate.componentele explantate pot fi considerate pericol biologic. Si alte componente pot
contine substante care prezinta pericol biologic.

. Componentele care contin substante care prezinta pericol biologic trebuie aruncate intr-un container
specializat, care este etichetat cu simbolul de pericol biologic si trebuie duse intr-o unitate speciala pentru
deseuri biologice pentru tratare adecvata, ih conformitate cu politica spitalului, politica administrativa si/
sau politica guvernului local.

. Substantele care prezinta pericol biologic trebuie tratate cu un proces termic sau chimic adecvat.

NOTA: - ‘Substantele care prezinté pericol biologic sinu sunt tratate.nu trebuie eliminate in sistemul
municipal de deseuri.

NOTA: © Eliminarea generatoarelor de puls si/sau a electrozilor subcutanati este supusd legilor si
regulamentelor aplicabile.

ATENTIE: Asigurati-va ca generatorul de puls este scos din corp inainte de incinerare. Temperaturile de
incinerare pot cauza explozia generatorului de puls.

Acest produs si echipamentele electrice si electronice asociate nu trebuie incinerate. Nu incinerati niciun
dispozitiv sau componenta care contine o baterie sau sisteme electronice. Eliminarea necorespunzatoare poate
duce la explozie.

AVERTIZARE: A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectiunea dispozitivului care, la randul
sau, poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot crea si un risc de.contaminare a dispozitivului si/sau pot'cauza infectarea sau infectarea
ncrucisata a pacientilor, inclusiv, dar fara a se limita la transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Slabirea suruburilor opritoare blocate
Urmati acesti pasi pentru a slabi suruburile opritoare blocate:

1. Din pozitie perpendiculara, inclinati cheia pentru cuplu intr-o parte, la 20° — 30° de axa centrala verticala a
surubului opritor (Figura 20 Rotirea cheii pentru cuplu pentru-a slabi un surub opritor blocat pe pagina 63).

2. Rotiti cheia Tn sensul acelor de ceasornic (pentru surubul opritor retras) sau.in'sens invers acelor de
ceasornic (pentru surubul opritor extins) astfel incat manerul cheii sa se roteasca in jurul liniei centrale a
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surubului (Figura 20 Rotirea cheii pentru cuplu pentru a slabi un surub opritor blocat pe pagina 63).
Manerul cheii pentru cuplu nu trebuie sa se roteasca sau rasuceasca in timpul acestei rotatii.

20°-30°

[1] Rotatie in sensul acelor de ceasornic pentru a elibera suruburile opritoare blocate in pozitie retrasa, [2]
Rotatie in sens'invers-acelor de ceasornic pentru a elibera suruburile opritoare blocate in pozitie extinsa

Figura 20. ' Rotirea cheii pentru cuplu pentru a slabi un surub opritor blocat

3.  Dupa caz, puteti incerca aceastad miscare de patru ori maximum, de fiecare data mérind putin unghiul.
Daca nu puteti slabi complet surubul opritor, folositi cheia pentru cuplu nr. 2 din Kitul de chei model 6501.

4. Dupa eliberarea surubului opritor, acesta poate fi extins sau retras; dupéa caz.

5. Aruncati cheia pentru cuplu la sfarsitul acestei proceduri.

CONFORMITATEA PRIVIND COMUNICAREA

Transmitatorul functioneaza in banda de 402—-405 MHz folosind modularea FSK cu putere radiata conform
limitei aplicabile de 25 uW. Scopul transmitatorului este'sa. comunice cu programatorul sistemului S-ICD pentru
a transfera date si a primi si a raspunde la comenzile de programare.
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INFORMATII SUPLIMENTARE
Fiabilitatea produsului

Intentia companiei Boston Scientific este de a furniza dispozitive implantabile de calitate si fiabilitate ridicate.
Totusi, aceste dispozitive pot prezenta defectiuni care pot duce la pierderea sau compromiterea capacitatii de a
livra terapie. Aceste defectiuni pot include urmatoarele:

. Consumarea prematura a bateriei

. Probleme de detectare sau stimulare

. Incapacitatea de a livra socuri

. Coduri de eroare

. Pierderea telemetriei

Consultati Raportul de performanta al produsului‘CRM Boston Scientific de la www.bostonscientific.com, pentru
mai multe informatii despre performanta dispozitivului, inclusiv tipurile si frecventa defectiunilor pe care aceste

dispozitive le-au prezentat in trecut. Desi datele istorice nu pot prezice performanta viitoare a dispozitivului,
astfel de date pot furniza'un context important pentru intelegerea fiabilitatii generale a acestor tipuri de produse.

Uneori defectiunile dispozitivului duc la emiterea unor avertismente privind produsul. Boston Scientific
stabileste necesitatea emiterii de avertismente privind produsele pe baza ratei estimate de defectiuni si a
implicatiei clinice a defectiunii. Cand Boston Scientific comunica informatii de avertisment privind produsul,
decizia de fnlocuire a produsului trebuie sa ia in considerare riscurile defectiunii, riscurile procedurii de inlocuire
si performanta dispozitivului de'schimb pana in prezent.

Longevitatea generatorului de puls

Pe baza studiilor simulate, se anticipeaza ca aceste generatoare de puls vor avea o longevitate medie pana la
SDV asa cum se indica in Tabel 4 Longevitate dispozitiv pe pagina 65. La momentul fabricatiei, dispozitivul are
o capacitate pentru peste 100 de incarcari/socuri cu energie maxima. Longevitatea medie proiectata, care ia in
considerare energia folosita in timpul fabricatiei si depozitarii, presupune urmatoarele conditii:

. Doua incarcari cu energie maxima la implantare si sase incarcari/socuri cu'energie maxima in perioada
finala de trei luni dintre IIE si SDV.

. Generatorul de puls petrece sase luni in modul de depozitare in timpul transportului sau al depozitarii

. Utilizarea telemetriei pentru o ora la implantare si-30 de minute anual pentru.controale de urmarire in
clinica

. Utilizarea standard a Comunicatorului LATITUDE dupa cum urmeaza: Control saptamanal al

dispozitivului, interogari complete lunare (urmariri de la distanta programate si interogari trimestriale
initiate de pacient)

. Cu EGM de inceput de raportare episod stocat
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Tabel 4. Longevitate dispozitiv

incércari cu energie maxima anuale Longevitate medie proiectata (ani)
3 (Utilizare normala? ) 7,3
4 6,7
5 6,3

a.  Numarul median de incarcari cu energie maxima anuale, observat in testarea clinica a sistemului S-ICD de prima generatie a
fost de 3,3.

NOTA: ' Consumul de energie din.tabelul de longevitate se bazeaza pe principii electrice teoretice si este
verificat doar in baza testatii la banc.

Tncarcérile cu energie maximé rezulté din reformarile condensatorului, episoade nesustinute si socuri livrate.

ATENTIE: Descarcarea bateriei va cauza, in cele din urma, oprirea functionarii generatorului de puls S-ICD.
Defibrilarea sinumarul excesiv de cicluri de incarcare reduc longevitatea bateriei.

Longevitatea este afectatd si de.urmatoarele circumstante:

. O scadere a frecventei de incarcare poate mari longevitatea

. Un'soc de energie maxima suplimentar reduce longevitatea cu aproximativ 29 de zile
. O.ora de telemetrie suplimentara reduce longevitatea cu aproximativ 14 de zile

. Cinci.interogari ale Comunicatorului LATITUDE initiate de pacient pe saptdmana, timp de un an, reduc
longevitatea cu aproximativ- 31 de zile

. incarcarea a 100 de episoade AF in.Comunicatorul LATITUDE reduce longevitatea cu aproximativ sase
zile (doar EMBLEM MRI S-ICD Model A219)

. inca sase luni in modul depozitare inainte de implantare reduc longevitatea cu 103 zile
. Sase ore in MRI Protection Mode (Mod'de protectie IRM) reduc longevitatea cu aproximativ doua zile.

Longevitatea dispozitivului poate fi afectata si de tolerantele componentelor electronice, variatiile parametrilor
programati si variatiile de utilizare, ca urmare astarii pacientului.

Consultati ecranul Patient View' (Vizualizare pacient) sau Device Status (Stare dispozitiv) de'pe programator
sau consultati Summary Report (Raport rezumat) imprimat pentru o estimare a capacitatii ramase a bateriei,
special pentru dispozitivul implantat.

Identificator de raze X

Generatorul de puls are un identificator care este vizibil pe film pentru raze X sau sub fluoroscopie. Acest
identificator furnizeaza confirmarea neinvaziva a producatorului si consta in urmatoarele:

. Literele BSC pentru a identifica Boston Scientific ca producator
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. Numarul 507 pentru a identifica dispozitivul ca generator de puls EMBLEM sau EMBLEM MRI

Identificatorul de raze X se gdseste in carcasa generatorului de puls, chiar sub capul de legatura (Figura 21
Locatia ID-ului de raxe X pe pagina 66), si se citeste pe verticala.

[1]locatia identificatorului de raze X, [2] cap de legatura, [3] carcasa generatorului de puls

Figurd 21. = Locatia ID-ului de raxe X

Pentru.informatii.cu privire la identificarea dispozitivului prin programator, consultati Manualul programatorului.

Modelul si numarul serialale generatoruluide puls sunt stocate in memoria dispozitivului si pot fi accesate din
ecranul Programmer Summary (Rezumat programator) odata ce generatorul de puls este interogat. Informatii
suplimentare, precum data fabricarii, pot fi obtinute contactand Boston Scientific si furnizand numéarul modelului

si numarul serial.

Specificatii

Specificatii — utilizare 1a 37 °C + 3 °C sipresupuneti 0 sarcind de 75 Ohm (+ 1%), cu exceptia cazului in care se

specifica altfel.

Tabel 5. Materialele care intra in contact cu pacientul

Componenta dispozitivului

Material

% din aria suprafetei totale
expuse

Cap de legatura epoxidic

Epoxid intarit

14%

Jumatati de carcasa

Titan (cu invelis din nitrura de
titan)

86%
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Tabel 6.

Sursa de alimentare

Chimie Celula din dioxid dublu de litiu si mangan

Producator Boston Scientific

Model 400530

Tabel 7. Specificatii mecanice

Model Dimensiuni | x Masa (g) Volum (cm3) Tip conector?
Hx A (mm)

A209, A219 83,1 x69,1x 130 59,5 Conector SQ-1
12,7 S-ICD (non-

standard)

a.. “Generatorul de puls este compatib

il cu toti electrozii Boston Scientific/Cameron Health.

Aria suprafetei electrodului carcasei generatorului de puls este de 111,0 cmZ.

Tabel 8., Mediul

Temperatura de depozitare

0°C-50 °C (32 °F-122 °F)

Temperatura de operare

25°C-45 °C (77 °F-113 °F)

Secundar: Inel de electrod distal la dispozitiv

Tabel 9. (Parametri programabili
Parametru Valori programabile Nominal
(asa cum a fost
expediat)
Zona de soc 170-250 bpm (trepte de 10 bpm-) 220 bpm
Zona de soc conditionat Oprit, 170-240 bpm 200 bpm
(Daca este Pornit, cu cel putin 10 bpm'mai putin
decat Zona de soc)
Modul generatorului de puls Depozitare, Terapie pornita, Terapie oprita, Mod Depozitare
S-ICD de protectie IRM
Stimulare post-soc Pornit, Oprit Oprit
Configurare detectare Primara: Inel de electrod proximal la dispozitiv Primar
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Tabel 9. Parametri programabili (continuat)

protectie IRM (ore)

Parametru Valori programabile Nominal
(asa cum a fost
expediat)

Alternare: Inel de electrod distal la inel de
electrod proximal

Interval de detectare max. x1 (x4 mV) x1
X2 (2 mV)

Soc manual 10-80 J (in trepte de 5 J) 80J

Incarcare INTELIGENTA Se reseteaza la valoarea nominala 0 extensii

Polaritate Standard: Spirala faza 1 (+) Standard

Inversat: Spirald faza 1 (-)
AF Monitor2 Pornit, Oprit Pornit
Expirare timp Mod de 6,9,12,24 6

Setare functie Sonerie

Activare sonerie, Dezactivare sonerie

Activare sonerie

a. Disponibil pe EMBLEM MRI S-ICD (Model A219).

Tabel 10. Parametri neprogramabili (terapia de soc)

Parametru Valoare
TERAPIA DE $OC

Energie livrata 80J

Tensiune soc de varf (80 J) 1328 V

inclinare unda de soc (%) 50%

Tip forma de unda Bifazic

Numér maxim de socuri per episod 5 socuri
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Tabel 10. Parametri neprogramabili (terapia de soc) (continuat)

Parametru Valoare
TERAPIA DE SOC

Timp de incércare la 80 J. (IDV/IIE)? <10 sec/ <15 sec?

Expirare timp sincronizare 1sec

Intarziere sincronizare soc 100 ms

Perioada de blanking post-soc 1600 ms

a. - Timpul de incarcare reprezinta o portiune din timpul total pana la terapie. 1DV se refera la inceputul duratei de viata.
b. In.conditii tipice.

Tabel 11, Parametri neprogramabili (stimulare post-soc)

Parametru Valoare
STIMULARE POST-$0OC
Rata 50 ppm
Capacitate de stimulare 200 mA
Latimea pulsului (la fiecare faza) 7,6 ms
Forma undei Bifazic
Polaritate (prima faza) Standard: Spirala faza 1 (+)
Mod Stimulare inhibata
Durata 30 sec
Perioada de blanking post-stimulare/ 750 ms (primul puls de stimulare)
Perioada refractara 550 ms (pulsurile de stimulare
ulterioare)
Limita de protectie 120 ppm




Tabel 12. Parametri neprogramabili (detectare/diferentierea ritmului, inductia fibrilatiei, detectare,
program reformare condensator, sistem de avertizare intern)

Parametru Valoare

DETECTAREA/DIFERENTIEREA RITMULUI

X/Y pentru detectarea initiala 18/24 intervale

X/Y pentru redetectare 14/24 intervale

Confirmare inainte de soc 3-24 intervale tahi consecutive
Perioada refractara Rapid 160 ms, Lent 200 ms

INDUCTIA FIBRILATIEI

Frecventa 50 Hz

Capacitate 200 mA

Expirare timp dupa activare 10 sec
DETECTARE

Prag minim de detectare? ‘ 0,08 mV

PROGRAM REFORMARE CONDENSATOR

Interval de reformare automata a condensatorului ‘ Aproximativ 4.luniP

SISTEM DE AVERTIZARE INTERN

Impedanta ridicata (prag secundar) >400 Ohm
Impedanta ridicata (soc livrat) > 200 Ohm
Expirare timp incarcare maxima 44 sec

a. Cuunda sinusoidald de 10 Hz.
b. Reformarea poate fi intarziata in cazul in care condensatorul a fost incarcat din cauza unei aritmii sustinute/nesustinute in
ultimele 4 luni.
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Tabel 13. Parametri date episod

Parametru Valoare

Episoade tratate 25 stocate (A209), 20 stocate
(A219)

Episoade netratate 20 stocate (A209), 15 stocate
(A219)

Episoade AF@ 7 stocate

Lungime maxima per-episod S- 128 sec

ECG

a.. Disponibil pe EMBLEM MRI'S-ICD (Model A219).

Tabel 14.. Informatii privind pacientii stocate

Informatii privind pacientii (date stocate)

Numele pacientului

Numele medicului

Informatii de contact ale medicului

Numar de model dispozitiv

Numar serial dispozitiv

Numar de model electrod

Numar serial electrod

Note despre pacient

Tabel 15. Specificatiile magnetului (Model 6860)

Componenta Specificatii

Forma Circulara

Dimensiune Diametru aproximativ: 2,8 in (7,2 cm)
Grosime: 0,5 in (1,3 cm)
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Tabel 15. Specificatiile magnetului (Model 6860) (continuat)

Componenta Specificatii

Continut Aliaje feroase acoperite cu epoxid

Putere camp 90 gauss minimum cand se masoara de la o distanta de 1,5in
(3,8 cm) de la suprafata magnetului

NOTA: Specificatiile sunt aplicabile’si magnetului Cameron Health Model 4520.
Definitiile simbolurilor de pe etichetele ambalajelor
Urmatoarele simboluri pot fi utilizate pe ambalaj si eticheta.

Tabel 16." Simboluri de pe ambalaj

Simbol Descriere

STERILE Sterilizat cu oxid de etilena

Data fabricarii

gl

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Voltaj periculos

A se utiliza pana la data

IX]“"H
o

Numar lot

Numar serial

Numar de referinta

-
EIEE
—

7
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Tabel 16. Simboluri de pe ambalaj (continuat)

Simbol

Descriere

Limitarea temperaturii

Pozitionati bagheta de telemetrie aici

‘ﬂ%@@c&?

Deschideti aici

,;\enhﬁ(_ o

“\:oOS!a,;r
B0

s
%,

Consultati instructiunile de utilizare de pe acest site
web: www.bostonscientific-elabeling.com

-

Literatura inclusa

{

)
S

&

Continut

A nu se resteriliza

De unica folosinta. A nu se reutiliza

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

ACEIE

Producator
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Tabel 16. Simboluri de pe ambalaj (continuat)

Simbol

Descriere

Conditionat RM

SQ-1

Cavitate de conector non-standard

R-NZ

Marcaj de conformitate cu standardele privind
comunicatiile radio din Noua Zeelanda

>

Marcaj de conformitate cu standardele privind
comunicatiile radio ale Autoritatii Australiene de
Media si Comunicatii (ACMA)

Telemetrie RF

Dispozitiv.neacoperit

Generator de puls

SEIEIE

Cheie pentru cuplu

(@)

€ 2797

Marcajul CE de conformitate cu identificarea
organismului notificat care autorizeaza utilizarea
marcii

Adresa sponsorului australian

Identificarea persoanei

Centru de servicii medicale sau medic
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Tabel 16. Simboluri de pe ambalaj (continuat)

Simbol Descriere

Data
Dispozitiv medical conform legislatiei UE

© Sistem de protectie steril dublu
Identificator unic al dispozitivului

Interactiunea dintre sistemul S-ICD si stimulatorul cardiac

AVERTIZARE: -~ Folosirea:mai multor generatoare de puls poate cauza interactiunea acestora, ceea ce duce
la vatamarea pacientului sau nelivrarea terapiei. Testati fiecare sistem individual si in combinatie pentru a
preveni interactiunile nedorite. Consultati "Interactiunea dintre sistemul S-ICD si stimulatorul cardiac" pe pagina
75 pentru mai multe informatii.

Interactiunea dintre sistemul S-ICD si un stimulator cardiac temporar sau permanent este posibila si poate
interfera cu identificarea tahiaritmiilor in mai multe feluri.

. Daca se detecteaza pulsul de stimulare, este posibil ca sistemul S-ICD sa nu ajusteze sensibilitatea
corespunzator, sa nu detecteze un episod de tahiaritmie si/sau sa nu livreze terapia.

. Defectul de detectare al stimulatorului cardiac, dislocarea sondei sau lipsa ‘capturii pot duce la detectarea
a doua seturi-asincrone de semnale de catre sistemul S-ICD, ceea ce face ca masurarea ritmului sa fie
mai rapida, ceea ce poate duce la livrarea unei terapii de soc inutile.

. intarzierea din cauza conductiei poate face ca dispozitivul s& supradetecteze varful QRS sau unda T
evocata, ceea ce duce la o terapie de soc inutila.

Stimularea unipolara si caracteristicile bazate pe impedanta pot interactiona cu S-ICD. Acest lucru include
stimulatoarele cardiace bipolare care revin sau se reseteaza la modul de stimulare unipolara. Consultati
manualul stimulatorului cardiac furnizat de producator pentru consideratii, cand configurati un stimulator cardiac
bipolar in vederea compatibilitatii cu.un S-ICD.

Tnainte de implantare, urmati procedura pentru instrumentul de testare a pacientului, pentru a v& asigura c&
semnalul S-ECG stimulat al pacientului indeplineste criteriile.

Urmatoarea procedura de testare ajuta la determinarea interactiunii sistemului'S-ICD cu stimulatorul cardiac
dupa implantare:

75



AVERTIZARE: Trebuie sa aveti intotdeauna la dispozitie echipamente de defibrilare externa si personal
medical cu competente in RCP in timpul implantarii si al testarii de urmarire. Daca nu este terminata la timp,
tahiaritmia ventriculara indusa poate duce la decesul pacientului.

NOTA: Dacd implantati un stimulator cardiac cu un sistem S-ICD existent, programati sistemul S-ICD la
Therapy Off (Terapie opritd) in timpul implantarii si testérii initiale a stimulatorului cardiac.

in timpul procedurii de testare, programati puterea stimulatorului cardiac la ritm maxim si asincron in modul de
stimulare la care stimulatorul cardiac va fi programat permanent (de ex., DOO pentru majoritatea modurilor
dublu camerale si VOO pentru modurile uni-camerale).

1. Finalizati procedura de configurare a sistemului S-ICD.

2. Observati daca exista orice artefacte de stimulare pe S-ECG. Daca existé orice artefacte de stimulare si
au o amplitudine mai mare decat unda R, nu este recomandata utilizarea sistemului S-ICD.

3. Induceti tahiaritmia si observati markerii S-ECG pentru a stabili detectarea si livrarea corespunzatoare a
terapiei.

4, Daca se observa detectie necorespunzétoare ca urmare a faptului ca dispozitivul a detectat artefactul de
stimulare, reduceti puterea de stimulare a stimulatorului cardiac si efectuati din nou testarea.

in plus, functionarea stimulatorului cardiac poate fi afectata de livrarea terapiei de catre sistemul S-ICD. Acest
lucru arputea modifica setérile programate ale stimulatorului cardiac sau ar putea deteriora stimulatorul
cardiac. In aceasta situatie, majoritatea stimulatoarelor cardiace vor efectua un control de memorie pentru a
stabili daca au fost afectati parametrii de functionare in siguranta. Interogarile ulterioare vor stabili daca
parametrii stimulatorului cardiac programati sunt modificati. Consultati manualul stimulatorului cardiac furnizat
de producator pentru consideratii privind implantarea si explantarea.

Informatii privind garantia

Un certificat de garantie limitata pentru generatorul de puls este disponibil la www.bostonscientific.com. Pentru
o copie, contactati Boston Scientific, folosind informatiile de pe ultima coperta:

Importator din Uniunea Europeana

Importator UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Olanda
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Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
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PO Box 332
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