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KIRJELDUS

EMBLEM S-ICD impulsigeneraatorite (,seade”) tootesarja kuuluvad ettevétte Boston Scientific S-ICD siisteemi
osad, mis kirjutatakse patsientidele vélja sidameritmihairete raviks. Seadmega saab iihendada ithe EMBLEM
S-ICD nahaaluse elektroodi, millel on'SQ-1 S-ICD pistik1. Seade Uhildub ka ettevotte Cameron Health
nahaaluse elektroodi Q-TRAK mudeliga 3010.

Impulsigeneraator ja nahaalune elektrood on S-ICD siisteemi implanteeritavad osad. Impulsigeneraatorit saab
kasutada ainult koos EMBLEM S-ICD programmija mudeliga 3200 ja telemeetriasaua mudeliga 3203.

See juhend vbib sisaldada teavet selliste mudelinumbrite kohta, millel puudub praegu ménes geograafilises
piirkonnas miitigiluba. Teie geograafilises piirkonnas miitigiloa saanud mudelinumbrite taieliku loendi
saamiseks votke Uhendust kohaliku mulgiesindajaga. Méni mudelinumber vaib sisaldada vahem funktsioone;
selliste seadmete puhul eirake saadaolematute funktsioonide kirjeldusi. Kui pole margitud teisiti, siis kehtivad
selles juhendis sisalduvad kirjeldused kdigi ssadmemudelite kohta.

MARKUS: "~ EMBLEM S-ICD seadmed-on MR-tingimuslikud. Lisateavet leiate jaotisest
"Magnetresonantstomograafia (MRI)" lehekiiljel 24 ja ImageReady tingimusliku MR-i S-ICD siisteemi MRT
tehnilisest juhendist.

MARKUS: . - Selleks, et implanteeritud siisteem oleks MR-tingimuslik, tuleb kasutada ettevétte Boston
Scientific voi ettevotte Cameron Health loodud elektroodi. Kasutustingimustele vastavate
stisteemikomponentide mudelinumbrid leiate ImageReady tingimusliku MR-i S-ICD stisteemi MRT tehnilisest
Juhendist.

TEAVE JUHENDI KOHTA

See toode voib olla kaitstud Ghe v6i mitme patendiga. Patenditeave on kéattesaadav veebisaidil www.
bostonscientific.com/patents.

Allpool nimetatud kaubamargid kuuluvad ettevéttele Boston Scientific Corporation vdi selle tiitarettevotetele:
EMBLEM, IMAGEREADY, AF Monitor, LATITUDE.

Selles juhendis véite kohata jargmisi akronlime.

AC Vahelduvvool

AF Kodade fibrillatsioon

AST Automaatse sdelumise tooriist

ATP Tahhikardiavastane stimulatisoon
BOL Tobea algus

CPR Kardiopulmonaalne elustamine

CRM Siidameritmi haldus

1. SQ-1 on ainult S-ICD siisteemis kasutatav ebastandardne pistik.



CRT Sudame (kardiaalne) restinkroniseerimisravi

DFT Defibrillatsioonilavi

EAS Elektroonilise artikli jarelevalve

EKG Elektrokardiogramm

EDS Elektroodi andmissiisteem

EGM Elektrogramm

EKG Elektrokardiogramm

EMI Elektromagnetiline interferents

EOL Eluea lopp

ERI Valikulise asendamise naitaja

ESWL Kehavalise l66klainega litotripsia

HBOT Hiperbaarne hapnikravi

ISO Rahvusvaheline Standardiorganisatsioon
MRI Magnetresonantstomograafia

NSR Normaalne siinusritm

PVC Enneaegne vatsakese kontraktsioon

RF Raadiosagedus

RFID Raadiosageduse tuvastamine

S-EKG Nahaalune elektrokardiogramm

S-ICD Nahaalune implanteeritav kardioverteeriv defibrillaator
SVT Supraventrikulaarne tahhlkardia

TENS Transkutaanne elektriline narvistimulatsioon
VAD Ventrikulaarse funktsiooni abiseade

VF Vatsakese virvendus

VT Vatsakese tahhiikardia

SEOTUD TEAVE

Lisaks selle juhendi juhistele tuleb jargida teisi viitematerjale, sealhulgas asjakohase S-ICD nahaaluse
elektroodi kasutusjuhendit ja elektroodi implanteerimistodriistade kasutusjuhendit.

MRT-skannimise kohta leiate teavet ImageReady tingimusliku MR-i S-ICD susteemi MRT tehnilisest juhendist
(edaspidi ,MRT tehniline juhend”).



LATITUDE NXT on kaugseiresiisteem, mis varustab arste impulsigeneraatori andmetega. Kdik selles juhendis

kirjeldatud impulsigeneraatorid véimaldavad siisteemi LATITUDE NXT kasutamist, kuid selle saadavus erineb

piirkonniti.

. Arstid/klinitsistid — LATITUDE:NXT véimaldab teil korraparaselt, kaugteel ja automaatselt seirata nii
patsiendi seisundit kui ka seadme olekut. Siisteem LATITUDE NXT edastab patsiendiandmeid, mida saab
kasutada patsiendi seisundi kliinilisel hindamisel.

. Patsiendid — siisteemi pdhiosa on sideseade LATITUDE, hdlpsasti kasutatav kodune seireseade.
Sideseade loeb.implanteeritud seadme andmeid ettevotte Boston Scientific Ghilduvast
impulsigeneraatorist ja saadab need andmed suisteemi LATITUDE NXT turvalisse serverisse. Siisteemi
LATITUDE NXT server kuvab patsiendiandmed slisteemi LATITUDE NXT veebisaidil, millele volitatud
arstid ja klinitsistid padsevad internetist hélpsasti juurde.

Lisateavet leiate stisteemi LATITUDE NXT arsti kdsiraamatust.
Taiendavaid tehnilisi teatmikjuhendeid leiate aadressilt www.bostonscientific-elabeling.com.
Ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvote

Euroopa Liidu kliendid véivad kasutada sildil olevat seadme nime, et otsida seadme ohutuse ja kliinilise
toimivuse kokkuvétet, mis.on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
KAVANDATUD LUGEJASKOND
See trilkis on mdeldud kasutamiseks professionaalidele, kellel on'seadme implanteerimiseks ja/voi
implanteerimise jarelkontrollide teostamiseks vajalikud teadmised ning kogemused.
SEADME KLIINILINE KASUTEGUR

EMBLEM S-ICD siisteemi eesmark on ventrikulaarse defibrillatsiooni andmine eluohtliku ventrikulaarse
tahhiaritmiaga patsientidele, kes ei vaja bradiikardilist ega antitahhiikardilist stimuleerimist voi kes péevad
kroonilist vatsakese tahhukardiat. EMBLEM S-ICD siisteemile saab lisada ka valikulise Sokijargse
mitteprogrammitaval 50 ppm sagedusel 30-sekundilise bradiikardilise stimuleerimise funktsiooni, et toetada
sudame t66d parast defibrillatsioonravi. Patsiendi tervislikust seisundist ja ventrikulaarse defibrillatsiooni
vajaminemise tdendosusest olenevalt voib siisteemi implanteerimise kasutegur olla erinev.

Patsientide sdelumise tooriist ja automaatse sdelumise tooriist véimaldavad pinna EKG akuutset hindamist
tuvastamaks patsiente, kes véivad olla sobilikud EMBLEM S-ICD slisteemi implanteerimiseks.

NAIDUSTUSED

S-ICD susteemi eesmark on defibrillatsiooniravi andmine eluohtlike ventrikulaarsete tahhiaritmiatega
patsientidele, kellel puuduvad siimptomaatiline bradiikardia, krooniline vatsakese tahhikardia voi spontaanne
ja sagedasti esinev vatsakese tahhiikardia, mille saab tdhusalt Idpetada tahhiikardiavastase stimulatsiooniga.

VASTUNAIDUSTUSED

S-ICD susteemi kasutamise korral on vastunaidustatud unipolaarsel stimulatsioonil ja impedantsil pShinevad
funktsioonid.



HOIATUSED

Uldteave

Korraga implanteeritud seadmete vastastikmoju. S-ICD susteemi ja implanteeritud elektromehaaniliste
seadmete (naiteks implanteeritavad neuromodulatsiooni-/neurostimulatsioonisiisteemid, ventrikulaarne
abiseade (VAD) vdi implanteeritav insuliinipump v&i ravimipump) samaaegsel kasutamisel véib esineda
vastastikmdjusid, mis vdivad vahendada S-ICD susteemi, samaaegselt implanteeritud seadme véi mélema
funktsionaalsust. S-ICD on ette nahtud elupaastva ravi andmiseks ja seetdttu tuleb seda samaaegselt
kasutatavate siisteemide implantaatidega seotud otsuste ning nende hindamise kaigus pidada
olulisemaks seadmetest, mis pole elulise tdhtsusega. Elektromagnetiline interferents (EMI) voi
samaaegselt implanteeritud seadme antav ravi véivad mojutada S-ICD tundlikkust ja/vi ritmihinnangut
ning pdhjustada sobimatut ravi véi vajaliku ravi andmata jatmist. Lisaks v&ib S-ICD impulsigeneraatori $okk
kahjustada samaaegselt implanteeritud seadet ja/vdi selle funktsionaalsust. Enne mis tahes samaaegse
implantaadi implanteerimist kontrollige tundlikkuse konfiguratsiooni, td6reziime, kirurgilisi aspekte ja kdigi
asjakohaste seadmete paigutust: Soovimatute koostoimete valtimiseks testige S-ICD siisteemi t66d koos
teise samaaegselt paigaldatava seadmega ja arvestage, millist potentsiaalset moju vdib Sokk samaaegselt
implanteeritud seadmele avaldada. S-ICD nduetekohase avastamise ja ravi andmise aja ning samaaegselt
implanteeritud seadme $okijargse t60 sobilikkuse tagamiseks on soovitatav teostada induktsioonikatse. S-
ICD susteemi nduetekohase avastamise ja ravi andmise aja tagamata jatmine voib pdhjustada patsiendi
vigastusi vdi surma.

Parast vastastikmdju katsetamist tuleb seadme funktsioonide téékorras veendumiseks teostada kdigi
samaaegselt implanteeritud seadmete pohjalik jarelnindamine. Samaaegselt implanteeritud seadmete
toosatete muutumise voi patsiendi seisundi-muutumise korral viisil, mis véib mdjutada S-ICD tundlikkust
voi ravi toimivust, v8ib vajalik olla samaaegselt implanteeritud seadmete uuesti hindamine.

Margistusteave. Impulsigeneraatori ja/vdi nahaaluse elektroodi kahjustamise valtimiseks lugege enne S-
ICD slsteemi kasutamist see juhend hoolikalt 1abi. Sellised kahjustused vdivad pdhjustada patsiendi
vigastusi vdi surma.

Ainult Giksikpatsiendil/iiksikprotseduuris kasutamiseks. Korduvalt mitte kasutada, té6delda ega
steriliseerida. Korduv kasutamine, to6tlemine voi steriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurilise
tervikluse ja/vdi pohjustada seadme rikke, mille tulemus voib olla patsiendi vigastamine, haigestumine voi
surm. Korduv kasutamine, toétlemine voi steriliseerimine vdib samuti suurendada seadme saastumise
ohtu ja/vdi pdhjustada patsiendi nakatumise vdi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e
edasikandumise Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine v&ib pdhjustada patsiendi vigastamist,
haigestumist v&i surma.

Osade lihilduvus. Kéik ettevotte Boston Scientific S-ICD implanteeritavad osad on ette ndhtud
kasutamiseks ainult ettevétte Boston Scientific voi Cameron Health S-ICD siisteemiga. S-ICD siisteemi
mis tahes osa Ghendust méne mittelihilduva osaga pole katsetatud ja see véib pohjustada elupaastva
defibrillatsiooniravi andmata jatmise.

Varudefibrillatsiooni kaitse. Implanteerimise ja jarelkontrolli analliiside ajal hoidke kéeparast valised
defibrillatsiooniseadmed ja CPR-valjadppega meditsiinipersonal. Esilekutsutud ventrikulaarne
tahhtaritmia voib I8ppeda patsiendi surmaga, kui seda digeaegselt ei peatada.



Impulsigeneraatori vastastikmoju. Korraga mitme impulsigeneraatori kasutamine voib p&hjustada
impulsigeneraatori vastastikmdju, mis voib I6ppeda patsiendi vigastamisega vdi ravi andmata jatmisega.
Soovimatute vastastikmdjude ennetamiseks katsetage kdiki siisteeme nii eraldi kui ka koos. Lisateavet
vaadake jaotisest "S-ICD susteemi ja sidamestimulaatori vastastikméju" lehekdljel 74.

Kliinilised aspektid

Miiopotentsiaalid. S-ICD siisteem vdib tuvastada ka miopotentsiaale, mis véivad péhjustada ule- voi
alatundlikkust.

Kasitsemine

Korrektne kasitsemine. Kasitsege S-ICD suisteemi komponente alati hoolsalt ja korrektse steriilse
kasutustehnikaga. Selle ndude eiramine vdib pdhjustada vigastusi, haiguseid véi ka patsiendi surma.

Arge kahjustage osi. Arge muutke, 16igake, niverdage, Idmastage, venitage ega mis tahes muul viisil
kahjustage S-ICD susteemi Uhtki osa. S-ICD siisteemi vigastamise korral vdib see anda sobimatu $oki voi
jatta patsiendi ravita.

Nahaaluse elektroodi kisitsemine. Olge nahaaluse elektroodi pistiku kasitsemisel ettevaatlik. Arge
puudutage pistikut Ghegi kirurgilise instrumendiga, nagu tangid, hemostaadid véi klambrid. See vdib
pistikut kahjustada. Kahjustatud pistik voib halvendada sulgurite terviklust, mis vdib halvendada tundlikkust
ning pdhjustada ravi andmata jatmist voi sobimatut ravi.

Implanteerimine

Viltige Sokki implantaadi paigaldamisel. Kontrollige; kas seade on hoiureziimis vdi reziimis Therapy Off
(Ravivéljas), et valtida tahtmatu Soki-andmist patsiendile v6i implantaadi paigaldamise ajal seadet
kasitsevale too6tajale.

Kasivarre asend. Ajal, mil patsient on seadme implanteerimisel selili, ja enne VF-induktsiooni voi $oki
andmist tuleb kltnarluunarvi ning 6lapdimiku vigastamise valtimiseks-olla eriti tahelepanelik veendumaks,
et patsiendi késivars on seadme implantaadi suhtes ipsilateraalses asendis. Protseduuri
implanteerimisetapis peab patsient olema paigutatud nii, et kasivars ei oleks painutatud Ule 60° ja et kasi
paikneks peopesa lilespool (selili). Seadme implanteerimisel kinnitatakse kasivars asendi fikseerimiseks
uldjuhul kasivarrealusele. Defibrillatsioonikatse ajal arge kinnitage katt rihmaga liiga tugevalt. Kiilu abil
Ulakeha tdstmine voib avaldada 6laliigesele lisapinget ja seda tuleb defibrillatsioonikatse ajal valtida.

Siisteemi lilkkumine. S-ICD siisteemi paigaltnihkumise ja/voi likumise ennetamiseks kasutage
implanteerimisprotseduuri juhistes kirjeldatud asjakohaseid ankurdustehnikaid. S-ICD. slisteemi
paigaltnihkumise ja/véi liikumise korral vdib see anda sobimatu Soki vdi jatta patsiendi ravita.

Ulajiseme vigastus. Ariitmia induktsiooni ajal véivad induktsioonivool ja sellele jargnev Sokk pdhjustada
suure rinnalihase akilisi kokkutémbeid, mis vbivad avaldada méarkimisvaarset akuutset jdudu dlaliigsele
ning rangluule. See vdib — eriti juhul, kui kasivars on tugevalt kinnitatud — péhjustada rangluu, dla ja
kasivarre vigastusi, sealhulgas dislokatsiooni ning murdumist.



Arge implanteerige MRI ala lll tsoonis. Siisteemi implanteerimist ei saa teha MRI ala Ill tsoonis (v&i
kdrgemas), nagu on maaratud Ameerika Radioloogia Kolleegiumi (American College of Radiology)
suunistes MR-ohutute praktikate kohta2. M&nele impulsigeneraatorite ja elektroodidega kasutatavale
tarvikule, sealhulgas momentvéti ja elektroodi implanteerimistddriistad, ei kehti MR-tingimuslikkus ja neid
ei tohi viia MRI skanneriruumi, juhtimisruumi ega MRI ala 11l v&i IV tsooni.

Korge Sokielektroodi impedants. Kdrge Sokielektroodi impedants vdib vahendada VT-/VF-konversiooni
edukust.

Seadme programmimine

Tundlikkuse reguleerimine. Parast tundlikkusparameetri kohandamist véi nahaaluse elektroodi muutmist
kontrollige alati seadme tundlikkust.

Supraventrikulaarsete tahhiiariitmiatega (SVT-dega) seotud programmimine. Kontrollige, kas seade

ja programmitavad parameetrid sobivad SV T-dega patsientidele, sest SVT-d vdivad kaivitada seadme

soovimatud ravifunktsioonid.

Implanteerimisjargne teave

Magneti reaktsioon. Olge S-ICD impulsigeneraatori kohale magneti asetamisel ettevaatlik, kuna see
peatab arlitmiate avastamise ja raviandmise: Arlitmiate avastamine ja ravi andmine taastuvad parast
magneti eemaldamist.

Magneti reaktsioon siigavale paigaldatud implantaadi puhul. Stigavale paigaldatud implantaadiga
(magneti ja impulsigeneraatori suurem vahekaugus) patsientide puhul ei pruugi magneti rakendamine
magneti reaktsiooni esile kutsuda. Sellisel juhul ei saa magnetit ravi tokestamiseks kasutada.

Diatermia. Arge laske implanteeritud S-ICD siisteemiga patsiendil kokku puutuda diatermiaga.
Implanteeritud S-ICD impulsigeneraatori vdi elektroodi ja diatermiaravi vastastikmdju vdib kahjustada
impulsigeneraatorit ja patsienti vigastada.

Magnetresonantstomograafia (MRT) ekspositsioon. EMBLEM S-ICD seadmed on MR-tingimuslikud.
Kui kdik MRT kasutustingimused pole taidetud, ei vasta patsiendi MRT-skannimine implanteeritud
slisteemi MR-tingimuslikkuse nduetele. Selle tagajarg voib olla patsiendi tdsine vigastus voi surm voi
implanteeritud ststeemi kahjustus:

Programmija on MR-ohtlik. Programmija.on MR-ohtlik ja peab jadma valjapoole MRI ala Il tsooni (v6i
kérgem), nagu on maaratud Ameerika Radioloogia Kolleegiumi (American College of Radiology) suunistes
MR-ohutute praktikate kohta2. Programmijat ei tohi mingil juhul viia MRI skanneriruumi, kontrollruumi ega
MRI ala Ill v&i IV tsooni.

Tahhiikardiaravi peatamine reziimi MRI Protection Mode (MRT kaitsereziim) programmimise korral.
Reziimis MRI Protection Mode (MRT kaitsereziim) on tahhiikardiaravi peatatud. Enne patsiendi MRT-
skannimist tuleb ImageReady S-ICD stisteem programmija abil programmida reziimi MRI Protection Mode
(MRT kaitsereziim). MRI Protection Mode (MRT kaitsereziim) keelab tahhikardiaravi. Slisteem ei tuvasta
ventrikulaarset arltmiat ja patsient ei saa defibrillatsiooni Sokiravi enne, kui impulsigeneraator naaseb

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



tavareziimi. Programmige seade reziimi MRI Protection Mode (MRT kaitsereziim) Uksnes juhul, kui
patsienti peetakse kliiniliselt vdimeliseks taluma tahhlkardiakaitse puudumist kogu aja kestel, mil
impulsigeneraator on reziimis MRI Protection Mode (MRT kaitsereziim).

Valikulise asendamise (ERI) oleku jargne MRT-skannimine. MRT-skannimine parast jdudmist olekusse
ERI (Valikuline asendamine) vdib pdhjustada enneaegset aku tiihjenemist, seadme lihemat
valjavahetusakent véi ravi akilist katkemist. Parast MRT-skannimist seadmel, mis on jdudnud olekusse ERI
(Valikuline asendamine), kontrollige impulsigeneraatori tokorda ja kavandage seadme valjavahetamine.

Helisignaali tugevus parast MRT-d. Funktsioon Beeper (Helisignaal) ei pruugi parast MRT-skannimist
olla kasutatav, MRT-skanneri tugeva magnetvéljaga kokku puutumine vdib pdhjustada funktsiooni Beeper
(Helisignaal) jaava ndérgenemise. Seda ei saa taastada isegi parast MR-i skannimiskeskkonnast ja
reziimist MRI Protection Mode (MRT kaitsereziim) valjumist. Enne MRT-toimingut peavad arst ja patsient
kaaluma MRT-toimingu eeliseid vdrreldes funktsiooni Beeper (Helisignaal) kaotamise ohuga. On tungivalt
soovitatav jalgida patsiente parast MRT-skannimist LATITUDE NXT-ga, kui neid juba ei jélgita. Vastasel
juhul-on seadme toimimise jalgimiseks tungivalt soovitatav Kliiniline jarelkontroll iga kolme kuu tagant.

Kaitstud keskkonnad. Soovitage patsiendil pidada ndu arstiga enne, kui ta siseneb kaitstud keskkonda,
mis voib hairida tddtava implanteeritud meditsiiniseadme t66d, sealhulgas alad, mis on tahistatud
hoiatusega, et impulsigeneraatoriga patsientidele on sisenemine keelatud.

Tundlikkuse satted ja EMI. Impulsigeneraator voib olla vastuvdtlikum madalsageduslikule
elektromagnetilisele interferentsile, mille indutseeritud signaalid tiletavad 80 uV. Suurenenud
vastuvétlikkusest tulenev liigtundlikkus mira suhtes véib péhjustada soovimatuid Sokke ning seda tuleb
arvesse votta madalsagedusliku elektromagnetilise interferentsiga kokku puutuvate patsientide jaoks
jarelkontrollide ajakava koostamisel. Selles sagedusvahemikus on kdige levinum elektromagnetilise
interferentsi allikas teatud 16,6 Hz juures toé6tavate Euroopa rongide toiteslisteem. Erilist tdhelepanu tuleb
podrata patsientidele, kes puutuvad selliste sisteemidega kokku oma t66 kaigus.

ETTEVAATUSABINOUD

Kliinilised aspektid

Pikaealisus. Aku tihjenemise téttu lakkab S-ICD impulsigeneraator I6puks to6tamast. Aku pikaealisust
lihendavad defibrillatsioon ja laadimistsiklite suur arv.

Lastel kasutamine. S-ICD siisteemi ei ole lastel kasutamiseks hinnatud.

Saadaolev ravi. S-ICD susteem ei paku pikaajalist bradiikardiastimuleerimist, sidame (kardiaalset)
restinkroniseerimisravi (CRT) ega tahhlkardiavastast stimulatsiooni (ATP).

Steriliseerimine ja sailitamine

Pakendi kahjustumise korral. Blisteralused ja sisu-on enne I16plikku pakendamist steriliseeritud
etiileenoksiidgaasiga. Impulsigeneraatori ja/vdi nahaaluse elektroodi vastuvétmisel on see steriilne, kui
selle imbris on terve. Marja, aukliku, avatud véi muul viisil kahjustatud pakendi korral tuleb
impulsigeneraator ja/vdi nahaalune elektrood tagastada ettevéttele Boston Scientific.

Seadme mahakukkumise korral. Arge implanteerige seadet, kui see kukub maha nii, et seda ei imbritse
terve hoiupakend. Arge implanteerige seadet, kui see kukub maha lle 61 cm(24 tolli) kbrguselt, isegi



juhul, kui seda Umbritseb terve hoiupakend. Sellisel juhul pole steriilsus, terviklus ja/voi t6okindlus
kindlustatud ning seade tuleb lilevaatamiseks tagastada ettevéttele Boston Scientific.

,Kasuta enne” kuupaev. Implanteerige impulsigeneraator ja/vdi nahaalune elektrood hiliemalt pakendi
sildile margitud KASUTA ENNE kuupéaeval, kuna see tahistab kontrollitud kdlblikkusaega. Naiteks kui
kuupaev on 1. jaanuar, arge implanteerige seadet 2. jaanuaril vdi parast seda.

Seadme hoiustamine. Seadme kahjustamise valtimiseks hoidke impulsigeneraatorit puhtas kohas ning
eemal magnetitest, magneteid sisaldavatest komplektidest ja EMI-allikatest.

Sailitustemperatuur ja piisivus. Soovituslik sailitustemperatuur on 0-50 °C (32—-122 °F).

Implanteerimine

Too6temperatuur. Enne telemeetriakommunikatsiooni véimaluste kasutamist, programmimist vi seadme
implanteerimist oodake, kuni seade saavutab td6temperatuuri 25-45 °C (77-113 °F), sest &armuslikud
temperatuurid véivad mdjutada seadme algset funktsionaalsust.

Patsiendi operatsioonivalmiduse hindamine. V&ib esineda ka teisi, patsiendi Uldise tervisliku voi
vaimse seisundiga seotud faktoreid, mis pole seotud seadme funktsionaalsuse ega eesmargiga, kuid
vdivad méjutada seda, kui-edukas vdiks selle stisteemi implanteerimine konkreetsele patsiendile olla.
Sudametervise eestkonelejate rihmade avaldatud juhistest voite leida selle hinnangu jaoks kasulikku
teavet. Kui patsiendi anamnees sisaldab 6la- voi rangluuvigastust (nt murdu véi dislokatsiooni) voi
osteopeeniat/osteoporoosi, vdib patsiendil olla eelsoodumus S-ICD katsetamisel VT/VF-i induktsiooni
kaigus rangluu-, 6la- voi kasivarrevigastuse tekkeks.

Nahaaluste tunnelite loomine. Nahaaluse elektroodi implanteerimisel ja paigutamisel nahaaluste
tunnelite loomiseks kasutage ettevdtte Boston Scientific to6riistu ja tarvikuid, mis on ette néahtud nahaaluse
elektroodiimplanteerimiseks. Valtige tunnelite loomist naha alla implanteeritud mis tahes muu
meditsiiniseadme v&i osa lahedal, sh implanteeritav insuliinipump, ravimipump, varasema sternotoomia
rinnakutraadid vdi ventrikulaarse funktsiooni abiseade.

Superioorse tunneli pikkus. Veenduge, et superioorne tunnel oleks piisavalt pikk elektroodi
mahutamiseks distaalotsast dmblusmuhvini ilma defibrillatsiooni pooli kdverdamata véi painutamata.
Defibrillatsiooni pooli kdverdumine v&i painutamine superioorses tunnelis véib halvendada tundlikkust ja/
voi ravi andmist. Parast elektroodi sisestamist superioorsesse tunnelisse vdib kdverdumise voi
painutamise puudumises veendumiseks kasutada réntgenit véi fluoroskoopiat.

Ombluse asukoht. Kinnitage 8mblusega ainult implanteerimisjuhistes toodud kohad.

Arge tehke dmblusi otse nahaaluse elektroodi kere kohale. Arge tehke mblusi otse nahaaluse
elektroodi kere kohale, kuna see vdib p&hjustada struktuurikahjustusi. Nahaaluse elektroodi likumise
ennetamiseks kasutage dmblusmuhvi.

Arge painutage nahaalust elektroodi elektroodipéise liidese piirkonnas. Sisestage nahaaluse
elektroodi pistik otse impulsigeneraatori paise porti. Arge painutage nahaalust elektroodi nahaaluse
elektroodipaise liidese piirkonnas. Sobimatu sisestus vdib isolatsiooni vdi pistikut kahjustada.

Nahaaluse elektroodi iihendused. Arge sisestage nahaalust elektroodi impulsigeneraatori pistiku porti,
vbétmata nduetekohase sisestuse tagamiseks jargmisi ettevaatusabindusid.



. Véimaliku vedeliku voi 6hu vabastamiseks sisestage momentvéti tihendkorgi valmisldigatud
suvendisse, enne kui sisestate nahaaluse elektroodi pistiku porti.

. Kontrollige vaatluse teel, kas seadekruvi on sisestuse vdimaldamiseks piisavalt tagasi tdommatud.
Vajaduse korral kasutage seadekruvi vabastamiseks momentvétit.

. Sisestage nahaaluse elektroodi pistik taielikult porti ja seejarel kinnitage seadekruvi pistikule.

. Rinnakutraadid. S-ICD silisteemi implanteerimisel rinnakutraatidega patsienti veenduge (naiteks
fluoroskoopia abil), et rinnakutraadid ei puutuks kokku distaalsete ja proksimaalsete tajuvate
elektroodidega. Tajuva elektroodi ja rinnakutraadi metallosade kokkupuude véib tundlikkust parssida.
Vajaduse korral tehke elektroodile uus kanal veendumaks, et tajuvad elektroodid ja rinnakutraadid jaavad
Uksteisest piisavalt kaugele.

+  Asendusseade. Asendusseadme implanteerimisel nahaalusesse taskusse, milles on varem paiknenud
moni suurem seade, vaib pdhjustada taskus dhu I6ksujaamist, likumist, erosiooni véi seadme ja koe
ebapiisavat seostumist. Ohu I6ksujaamise ja ebapiisava seostumise ohtu vahendab tasku niisutamine
steriilse fusioloogilise lahusega. Liikumise ja erosiooni ohtu vahendab seadme kinnitamine dmblustega.

+ .~ Telemeetriasau. Sau on mittesteriilne seade. Arge steriliseerige saua ega programmijat. Enne steriilsel
alal kasutamist tuleb sau imbritseda steriilse barjaariga.

Seadme programmimine

. Seadmeside. Kasutage impulsigeneraatoriga sidetihenduse loomiseks ainult selleks ettenahtud
programmijat ja tarkvararakendust.

. Patsiendid kuulevad seadmest helisid. Patsientidel tuleb paluda seadmest helide kuulmise korral
viivitamatult oma arsti poole pd6rduda.

Keskkonna-ja meditsiinilise ravi ohud

+  Elektromagnetilise interferentsi (EMI) valtimine. Soovitage patsientidel véltida EMI-allikaid, kuna EMI
mdjul voib impulsigeneraator anda sobimatut ravi voi jatta sobiliku ravi andmata.

Tavaliselt piisab impulsigeneraatori tavaparase t66 taastamiseks EMI-allikast kaugenemisest voi selle
allika valjalllitamisest.

Voéimalikud EMI-allikad on'muu hulgas alljargnevad.

. Elektritoiteallikad

. Kaar- v6i kontaktkeevitusseadmed (peavad jadma implantaadist véhemalt 24 tolli kaugusele)
. Robottdstukid

. Kdrgepingeliinid

. Elektrilised sulatusahjud

. Suured RF-saatjad, naiteks radar

. Raadiosaatjad, sh manguasjade juhtimiseks kasutatavad

. Elektroonilise jarelevalve (vargusevastased) seadmed



. Kaivitatud auto generaator

. Meditsiiniline ravi ja diagnostikatestid, mille korral juhitakse Iabi keha elektrivoolu, nditeks TENS,
elektrokauterisatsioon, elektroltis/termoliils, elektrodiagnostilised katsed, elektromiiograafia voi
narvijuhtivuse uuringud

. Mis tahes valiselt rakendatav seade, mis kasutab automaatse elektroodiavastamise hairesiisteemi
(nt EKG-masin)

Haigla- ja meditsiinikeskkonnad
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Viline defibrillatsioon. Valine defibrillatsioon v&i kardioversioon vdivad impulsigeneraatorit vdi nahaalust
elektroodi kahjustada. Implanteeritud siisteemi-osade kahjustamise valtimiseks votke arvesse alljargnevat.

. Valtige padja (voi laba) asetamist otse impulsigeneraatori v6i nahaaluse elektroodi kohale. Asetage
padjad (v&i labad) implanteeritud slisteemi osadest véimalikult kaugele.

. Seadke valise defibrillatsiooni seadmete energiavaljund nii vaikseks kui kliiniliselt lubatav.

L Parast valist kardioversiooni véi defibrillatsiooni kontrollige impulsigeneraatori toimivust ("Ravijargne
impulsigeneraatori jarelkontroll" Iehekdljel 16).

Kardiopulmonaalne elustamine. Kardiopulmonaalne elustamine (CPR) v&ib tundlikkust ajutiselt hairida,
mis vOib pdhjustada ravi hilinemist, parssimist voi-sobimatust.

Elektrilised haired. Elektrokauterisatsiooniseadmete, seireseadmete vmt seadmete pdhjustatud
elektrilised haired vdi nn mira vaib hairida seadme kusitlusfunktsiooni voi programmimise jaoks vajaliku
telemeetria loomist voi haldamist ning voib pdhjustada programmija voi selle kuva ebatavalist talitlust.
Niisuguste hairete iimnemisel teisaldage programmija elektrilistest seadmetest kaugemale ja kontrollige, et
sauajuhe ning kaablid ei paikneks Uksteise suhtes risti. Samaaegselt implanteeritud seadmete, nt
ventrikulaarse funktsiooni abiseadmete (VAD), ravimipumba véi insuliinipumba pohjustatud elektriline
interferents vdi nn.mura véib hairida impulsigeneraatori kisitlusfunktsiooni véi programmimise jaoks
vajaliku telemeetria loomist v&i haldamist. Niisuguste hairete tekkimisel asetage sau impulsigeneraatori
kohale ja katke mélemad seadmed kiirguskindla materjaliga.

loniseeriv kiiritusravi. Parast kokkupuudet ioniseeriva kiirgusega pole véimalik maarata ohutut
kiiritusannust ega garanteerida impulsigeneraatori korrektset t66d. Kiiritusravi tdhusus sdltub mitme faktori
mdjust implanteeritud impulsigeneraatorile. Muu hulgas soltub tdhusus ka impulsigeneraatori ja kiirtekimbu
vahelisest kaugusest, kiirtekimbu tliubist ning energiatasemest, doosimaarast, impulsigeneraatori tétea
jooksul edastatud doosi kogumahust ja.impulsigeneraatori kaitsemehhanismidest. loonilise kiirguse méju
on erinev ka erinevate impulsigeneraatorite puhul. Muutused véivad avalduda raviefekti kadudena, aga on
ka vdimalik, et muutusi ei esine.

loniseeriva kiirguse allikate potentsiaalne m&ju implanteeritud impulsigeneraatorile on vaga erinev. Mitmed
terapeutilised, sealhulgas vahiravis kasutatavad kiirgusallikad véivad impulsigeneraatori t66d hairida voi
impulsigeneraatorit kahjustada. Niisugune mdju on naiteks radioaktiivsel koobaltil, lineaarsetel kiirenditel,
radioaktiivsetel manustel ja beetatronidel.



Enne kiiritusravikuuri 1abimist peavad patsiendile kiiritusravi tegev onkoloog ning kardioloog voi
elektroflisioloog kaaluma kdiki patsiendihalduse vdimalusi, sealhulgas intensiivsemat jarelkontrolli voi
seadme véljavahetamist. Lisaks tuleb arvesse vétta alljargnevat.

. Impulsigeneraator peab olema varjestatud kiirguskindla materjaliga, olenemata sellest, kui kaugel on
impulsigeneraator kiirtekimbust.

. Maarata tuleb sobilik patsiendi raviaegse seire sagedus.

Hinnake impulsigeneraatori t66d Kiiritusravi ajal ja parast seda, et tagada seadme véimalikult hea
funktsionaalsus ("Ravijargne impulsigeneraatori jarelkontroll" lehekiiljel 16). Selle hinnangu ulatus, ajastus
ja sagedus ning kiiritusravi reziim séltuvad patsiendi tervislikust seisundist ja seetdttu peab need maarama
valvekardioloog véi elektroflisioloog.

Impulsigeneraatori diagnostikat teostatakse automaatselt kord tunnis. Seeparast ei tohi impulsigeneraatori
hinnangut Id6petada enne; kui impulsigeneraatori diagnostika on varskendatud ja Ule vaadatud (véhemalt
Uks tund parast kokkupuudet kiirgusega). Rontgenkiirgusega kokkupuutumise mdju implanteeritud
impulsigeneraatorile vdib avalduda alles veidi aega parast kiirgusega kokkupuutumist. Seeparast jatkake
impulsigeneraatori t66 hoolikat jalgimist ning olge kiiritusravile jargnevate nadalate ja kuude jooksul
funktsioonide programmimisel ettevaatlik.

Elektrokauterisatsioon ja raadiosageduslik (RF) ablatsioon. Elektrokauterisatsioon ja RF-ablatsioon
voivad esile kutsuda ventrikulaarset ariitmiat ja/véi vatsakeste virvendust, pdhjustada ebakorrektseid
Sokke ning Sokijargse stimuleerimise parssimist ja muuta ootamatult programmija kuva véi talitlust. Lisaks
tuleb olla ettevaatlik teist tiilipi kardioablatsiooni toimingute tegemisel patsientidel, kellele on paigaldatud
implanteeritud seadmeid. Kui elektrokauterisatsioon voi RF-ablatsioon on meditsiiniliselt vajalik, jargige
patsiendi vdi seadme kaitsmiseks alljargnevaid ndudeid.

. Hoidke valised defibrillatsiooniseadmed kattesaadavas kohas.

. Programmige impulsigeneraator reziimi Therapy Off (Ravi valjas).

. Valtige elektrokauterisatsiooniseadmete vdi ablatsioonikateetrite otsest kontakti impulsigeneraatori
ja nahaaluse elektroodiga.

. Hoidke elektrivoolu liikkumistee impulsigeneraatorist ja nahaalusest elektroodist vdimalikult kaugel.

. Kui RF-ablatsiooni ja/vdi elektrokauterisatsiooni teostatakse impulsigeneraatori voi nahaaluse
elektroodi Iahedal asuval koel, kontrollige impulsigeneraatori toimivust ("Ravijargne
impulsigeneraatori jarelkontroll" lehekiiljel 16).

. Elektrokauterisatsioonijaoks kasutage voimalusel bipolaarset elektrokauterisatsioonisiisteemi ja
rakendage lihikesi, katkendlikke ning ebaregulaarseid puhanguid vdimalikult madalatel
energiatasemetel.

. Hoidke elektrokauterisatsiooni ja RF-ablatsiooni-seadmete ning programmija ja telemeetriasaua
vahel vahemalt 30 sentimeetri (12 tolli) suurust vahet. Samuti hoidke protseduuride ajal sama vahet
programmija ja telemeetriasaua ning patsiendi vahel.

Parast toimingu I6petamist lllitage impulsigeneraator uuesti reziimi Therapy On (Ravireziim sees).

1"
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Litotripsia. Kehavalise I66klainega litotripsia (ESWL) vdib pdhjustada impulsigeneraatori
elektromagnetilist interferentsi vdi impulsigeneraatorit kahjustada. Kui ESWL on meditsiiniliselt vajalik,
votke vastastikmdjude esinemistdendosuse vahendamiseks arvesse alljargnevaid juhiseid..

. Valtige litotripsiakiire suunamist impulsigeneraatori implanteerimiskoha lahedusse.

. Soovimatute Sokkide ennetamiseks programmige impulsigeneraator reziimi Therapy Off (Ravi
valjas).

Ultrahelienergia. Raviultraheli (nt litotripsia) energia vdib impulsigeneraatorit kahjustada.
Raviultrahelienergia kasutamise korral arge suunake seda impulsigeneraatori asukoha lahedusse. Pole
teada, et diagnostilisel ultrahelil (nt ehhokardiograafia) oleks impulsigeneraatorile kahjulik méju.

Raadiosageduslik (RF) kiirgus. Impulsigeneraatori kisitlemise vdi programmimise ajal vdivad
telemeetriat hairida impulsigeneraatori sageduse lahedastel sagedustel kaitatavate seadmete RF-
signaalid. RF-kiirguse vahendamiseks saab suurendada hairiva seadme ning programmija ja
impulsigeneraatori‘'vahekaugust.

Juhtivuslik elektrivool. Meditsiiniseade, ravi, teraapia vdi diagnostikakatse, mis juhib patsiendi kehasse
elektrivoolu, voib hairida impulsigeneraatori t66d. Meditsiinilised teraapiad, ravid ja diagnostikatestid, mis
kasutavad juhitud elektrivoolu(nt TENS, elektrokauterisatsioon, elektroliils/termoluis,
elektrodiagnostilised katsed, elektromiiograafia voi narvijuhtivuse uuringud), vdivad impulsigeneraatorit
hairida véi kahjustada. Enne ravi alustamist programmige seade reziimi Therapy Off (Ravi valjas) ja
seirake ravi ajal seadme toimivust. Parast ravi kontrollige impulsigeneraatori t66d ("Ravijargne
impulsigeneraatori jarelkontroll" Iehekdljel 16).

Implanteeritud meditsiiniseadmed, mis voivad p6hjustada elektromagnetilist interferentsi (EMI). S-
ICD susteemi lahedale implanteeritud elektromehaanilised meditsiinisesadmed (naiteks implanteeritavad
insuliinipumbad; ravimipumbad véi ventrikulaarse funktsiooni abiseadmed) vdivad tekitada EMI-d ja
mdjutada S-ICD siisteemi funktsionaalsust. Kui implanteerite selliseid seadmeid S-ICD siisteemi lahedale,
arvestage EMI potentsiaalsete mdjudega ja testige neid.

Implanteeritud meditsiiniseadmed, mis véivad tekitada magnetvalju. Méni implanteeritud
meditsiiniseade, sealhulgas ventrikulaarsed abiseadmed ning ravimi-v&i insuliinipumbad, sisaldavad
pusimagneteid ja mootoreid, mis véivad tekitada tugevaid magnetvalju (ile 10.gaussi véi 1 mTesla). S-ICD
laheduses voivad magnetvaljad peatada ariitmiate avastamise ja ravi andmise. Mdne sellise seadme
olemasolu korral S-ICD siisteemi implanteerimisel kontrollige, kas S-ICD arlitmiaavastus- ja
raviandmisfunktsioonid t66tavad néuetekohaselt.

Transkutaanne elektriline narvistimulatsioon (TENS). TENS hdlmab kehast elektrivoolu labijuhtimist ja
voib hairida impulsigeneraatori t66d. Kui TENS on meditsiiniliselt vajalik, hinnake TENS-ravi satteid
impulsigeneraatoriga Uhilduvuse seiskohast. Jargmiste juhiste jargimine vdib vdhendada vastastikmdjude
esinemistéendosust.

. Paigutage TENS-elektroodid Uksteisega voimalikult Idhestikku ja impulsigeneraatorist ning
nahaalusest elektroodist vdimalikult kaugele.

. Kasutage koige vaiksemat kliiniliselt sobilikku TENS-energia voimsust.
. Kaaluge TENS-i kasutamise ajal sidametegevuse seiret.



TENS-i kliinilise kasutamise korral saab hairete vahendamiseks teha alljargnevaid lisatoiminguid.
. Kliinilise kasutuse ajal hairete kahtlustamise korral lUlitage TENS-seade vélja.

. Arge muutke TENS-i sétteid enne, kui olete veendunud, et uued sétted ei hairiks impulsigeneraatori
t66d.

Kui TENS on meditsiiniliselt vajalik valjaspool haiglat (kodune kasutus), andke patsientidele alljargnevad
juhised.

. Arge muutke TENS-i sétteid ega elektroodide paigutust, kui te pole saanud vastavaid juhiseid.
. Iga TENS-seansi I16pus lllitage seade enne elektroodide eemaldamist vélja.

. Kui patsiendile antakse TENS-i kasutamise ajal Sokk, tuleb tal TENS-seade vélja liilitada ja oma
arstiga Gihendust votta.

TENS-i kasutamisel impulsigeneraatori t66 hindamise jaoks programmija kasutamiseks tehke alljargnevad
toimingud.

1. - Programmige impulsigeneraator reziimi Therapy Off (Ravi véljas).

2. Jalgige TENS-i ette nahtud véimsussatete juures ri
nduetekohasele tundlikkusele voi hairete esinemisele.

I
J

S-EKG-sid ja pdorake tédhelepanu

3. Péarast |dpetamist lilitage TENS-seade valja ja programmige impulsigeneraator uuesti reziimi
Therapy On (Ravi sees).

Seadmefunktsioonide todkorras veendumiseks tuleb parast TENS-i teostada impulsigeneraatori pdhjalik
jarelhindamine ("Ravijargne impulsigeneraatori jarelkontroll" lehekdljel 16).

Lisateabe saamiseks votke ettevottega Boston Scientific ihendust tagakaanel toodud kontaktandmetel.

Kodu- ja tookeskkonnad

Kodumasinad. Heas td6korras ja nduetekohaselt maandatud kodumasinad ei tekita Gldjuhul
impulsigeneraatori t66 hairimiseks piisavalt EMI-d. Teatatud on impulsigeneraatori hairete esinemisest
juhul, kui elektrilisi kasitéoriistu voi pardleid kasutatakse otse impulsigeneraatori implanteerimiskoha kohal.

Elektroonilise artikli jarelevalve (EAS) ja turvasiisteemid. Andke patsientidele ndu selle kohta, kuidas
valtida raadiosagedusliku tuvastuse (RFID) seadmeid sisaldavate vargusevastaste ja turvavaravate, sildi
desaktivaatorite véi sildilugerite méju kardioseadme tédle. Uldjuhul paiknevad sellised siisteemid
kaupluste sisse- ja valjapaasudes, kassades, avalikes raamatukogudes ning sissekaikude
paasukontrollisisteemides. Patsientidel tuleb valtida vargusevastaste ja turvavaravate ning sildilugerite
laheduses viibimist vdi nende vastu toetumist: Lisaks peavad patsiendid valtima nii kassadele paigaldatud
kui ka kasitsi kasutatavate sildi desaktiveerimissiisteemide vastu toetumist. Téenaosus, et
vargusevastased varavad, turvavaravad voi sissekaikude paasukontrollisiisteemid méjutavad
kardioseadme t66d, on vaike, kui patsient kdnnib neist labi tavalise tempoga. Kui'patsiendi viibimisel
elektrilise vargusevastase, turva- voi padsukontrollisiisteemi Iahedal iimnevad simptomid, tuleb tal
lahedalasuvatest seadmetest kiiresti eemale liikuda ja teavitada sellest juhtumist oma arsti.

Mobiiltelefonid. Soovitage patsientidel hoida mobiiltelefone implanteeritud seadmest kaugema koérva
aares. Patsiendid ei tohi sisseliilitatud mobiiltelefone kanda rinnataskus ega vo6l, mis on implanteeritud
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seadmest kuni 15 cm (6 tolli) kaugusel, kuna mdni mobiiltelefon vdib panna impulsigeneraatori andma
sobimatut ravi vdi pdhjustada sobiliku ravi andmata jatmist.

Magnetviljad. Teavitage patsiente sellest, et pikaajaline viibimine tugevas (lile 10 gaussi voi 1 mTestla)
magnetvaljas voib peatada ariitmiate avastamise. Magnetvéljade allikad on muu hulgas alljargnevad.

. T66stuslikud trafod ja mootorid

. MRT-skannerid
MARKUS: Magneti funktsioon keelatakse, kui seade on reziimis MRI Protection Mode (MRT
kaitsereZiim). Lisateavet leiate jaotisest "Magnetresonantstomograafia (MRI)" lehekdiljel 24 ja MRT
tehnilisestjuhendist.

. Suured stereokdlarid
. Telefoniside vastuvétjad, mida hoitakse impulsigeneraatorist kuni 1,27 cm (0,5 tolli) kaugusel
. Magnetsauad, naiteks sellised, mida kasutatakse lennujaamade turvavaravates ja bingoméangus

Kérgendatud réohud. Rahvusvaheline Standardiorganisatsioon (ISO) ei ole kinnitanud Uhtki standardset
réhukatset, mis oleks ette nahtud sellisteimplanteeritavate impulsigeneraatorite jaoks, mis puutuvad kokku
hiiperbaarse hapnikravi (HBOT) vdi sukeldumisega. Sellegipoolest on Boston Scientific tdétanud valja
katseprotokolli, mille abil hinnata seadme toimivust kdrgendatud dhurdhu korral. Jargmine réhukatsete
kokkuvote ei ole méeldud HBOT-i ega sukeldumise heakskiiduna ning seda ei tohi sellena tdlgendada.

HBOT-ist voi sukeldumisest tingitud kérgendatud réhk vdib impulsigeneraatorit kahjustada. Laborikatsetes
tootasid eeldusparaselt kdik katsevalimisse kuulunud impulsigeneraatorid, millele rakendati rohkem kui
300 tsiikli jooksul kuni 3,0 ATA suurust rohku. Laborikatsed ei tuvastanud kdrgendatud réhu méju
inimkehasse implanteeritud impulsigeneraatori toimivusele ega fusioloogilistele reaktsioonidele.

Iga katsetsuikli alguspunkt oli keskkonna-/ruumirdhk, mida suurendati kdrge réhutasemeni ja seejarel
vahendati taas keskkonnaréhule. Kuigi viivitusaeg (kdrgendatud réhu all viibimise aeg) voib méjutada
inimese flsioloogiat, nditasid katsed, et see ei mdjuta impulsigeneraatori toimivust. Rohuvaartuste
ekvivalendid on toodud jaotises Tabel 1. R8huvaartuste ekvivalendid lehekiiljel 14.

Tabel 1. Rohuvaartuste ekvivalendid

Absoluutne 6hurdhk 3,0 ATA
Merevee sligavus? 20'm (65 jalga)
Ro6hk, absoluutne 42,7 psia
R6hk, méddetudP 28,0 psig
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Tabel 1. Rohuvaartuste ekvivalendid (jatkub)

Baarid 2,9
kPa, absoluutne 290
a. Kaigi réhkude tuletamisel on Iahtutud eeldusest, et merevee tihendus on 1030 kg/m?.

b.

Naidikult voi skaalalt loetud rohk (psia = psig + 14,7 psi).

Enne sukeldumist voi HBOT-programmi alustamist tuleb konsulteerida patsiendi valvekardioloogi voi
elektrofiisioloogiga mdistmaks patsiendi terviseseisundist tulenevaid vdimalikke tagajargi. Enne
sukeldumist v&ib samuti konsulteerida sukeldumismeditsiini spetsialistiga.

HBOT-i vdi sukeldumise korral véib seadme jarelkontrolle olla vaja teostada sagedamini. Parast
kdrgréhuga kokkupuutumist tuleb hinnata impulsigeneraatori t66d ("Ravijargne impulsigeneraatori
jarelkontroll" lehekljel 16). Kérgrohuga kokkupuutumisest tuleneva hinnangu ulatus, ajastus ja sagedus
soltuvad patsiendi tervisest ning need peab méaarama valvekardioloog vdi elektrofiisioloog. Lisakusimuste
korral v&i juhul, kui soovite liksikasjalikumat teavet HBOT-i v&i sukeldumise katseprotokolli voi
katsetulemuste kohta, votke ettevottega Boston Scientific ihendust tagakaanel toodud kontaktandmetel.

Jarelkontrolli analiiisid

Korge Soki impedants. Kui patsiendile antud Soki impedantsi vaartus on tle 110 oomi, vdib see viidata
stisteemi ebaoptimaalsele paigaldusele. Jalgige hoolikalt, et paigaldaksite nii impulsigeneraatori kui ka
elektroodi otse sidekoele allolevat rasvkude puudutamata. Rasvkude voib kdrge pingega antud Soki voolu
likumisteele margatavalt impedantsi lisada.

Madal Soki impedants. Kui patsiendile antud Soki impedantsi vaartus on alla 25 oomi, v8ib see viidata
impulsigeneraatoriga seotud probleemile. Seljuhul on véimalik, et Sokki ei anta korralikult ja/vdi tulevaste
impulsigeneraatoriga tehtavate ravitoimingute tdhusus on ohustatud. Kuituvastatud impedantsi vaartus on
vaiksem kui 25 oomi, tuleb lle kontrollida, kas impulsigeneraator ikka t66tab nduetekohaselt.

Konversioonikatse. Edukas VF- v&i VT-konversioon aritmia konversioonikatse ajal ei taga
operatsioonijargset konversiooni. Votke arvesse, et patsiendi seisundi; ravimite vdi muude tegurite
muutumise korral véib DFT muutuda ja pdhjustada ariitmia operatsioonijargse mittekonversiooni.
Kontrollige konversioonikatsega, kas impulsigeneraatori stisteem suudab patsiendi oleku muutumise voi
parameetrite Umberprogrammimise korral patsiendi tahhlariitmiaid avastada ja I6petada.

Riigist lahkuvate patsientide jarelkontrolliga seotud aspektid. Selliste patsientide puhul, kes
kavatsevad péarast implanteerimist seadme implanteerimise riigist valjapoole reisida voi sinna elama
asuda, tuleb eelnevalt arvesse vétta impulsigeneraatori jarelkontrolliga seotud aspekte. Seadmete ja
nendega seotud programmija tarkvarakonfiguratsioonide normatiivse heakskiidu olek erineb riigiti; teatud
riikides ei pruugi kindlad tooted olla heaks kiidetud'véi vdib puududa nende jalgimise véimalus.

Patsiendi sihtriigis seadme jarelkontrollide teostamise voimalikkuses veendumisel abi saamiseks votke
ettevoéttega Boston Scientific ihendust tagakaanel toodud kontaktandmetel.
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Eksplanteerimine ja kérvaldamine

. Kéasitsemine eksplanteerimisel. Enne seadme valjavéttu tehke soovimatute Sokkide, oluliste
raviajalooandmete Ulekirjutamise ja kuuldavate helide valtimiseks alljargnevad toimingud.

. Programmige impulsigeneraator reziimi Therapy Off (Ravi véljas).
. Keelake helisignaal, kuisee on saadaval.

. Kéasitsemine korvaldamisel. Puhastage ja desinfitseerige seade standardseid bioohtlike ainete
kasitsemise votteid rakendades.

. Poletamine. Veenduge, et impulsigeneraator oleks enne kremeerimist eemaldatud. Kremeerimis- ja
pdletamistemperatuuridel vaib impulsigeneraator plahvatada.

TAIENDAV ETTEVAATUSABINOUDE ALANE TEAVE
Ravijargne impulsigeneraatori jarelkontroll

Parast koiki kirurgilisi voi meditsiinilisi protseduure, mis vdivad mdjutada impulsigeneraatori t66d, tuleb teostada
pdhjalik jarelkontroll, mis véib muu hulgas hdlmata alljargnevat.

. Impulsigeneraatori kiisitlemine programmijaga

. Talletatud sindmuste, veakoodide ja reaalajas S-EKG-de labivaatus enne kdigi patsiendiandmete
salvestamist

. Nahaaluse elektroodi impedantsi katsetamine

. Aku oleku kontrollimine

. Kaigi soovitud raportite printimine

. Lopp-programmimise sobilikkuse kontrollimine enne patsiendil haiglast lahkuda laskmist

. Seansi I6petamine

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

S-ICD susteemi implanteerimisega seotud vdimalikud kdrvaltoimed véivad muu hulgas olla alljargnevad.
. Koja vdi vatsakese ariitmia kiirenemine / induktsioon

. Induktsioonikatse kdrvaltoime
. Stisteemi voi ravimi esile kutsutud allergiline reaktsioon / kérvaltoime
. Verejooks

. Juhi murdumine
. Tsusti moodustumine
. Surm

. Ravi andmine viivitusega
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Ebamugavustunne sisseldikekohas voi sisseldike paranemisaja pikenemine

Elektroodi deformatsioon ja/véi murdumine
Elektroodi isolatsiooni rike
Erosioon/ekstrusioon

Ravi andmise nurjumine

Palavik

Hematoom/seroom

Hemotooraks

Elektroodi sobimatu ihendus seadmega
Vo6imetus seadmega suhelda

Vaimetus defibrilleerida voi stimuleerida
Sobimatu $okijargne stimuleerimine
Sobimatu Soki andmine

Infektsioon

Ulajaseme, sh rangluu, dla ja késivarre vigastus véi valu
Keloidi moodustumine

Liikumine v&i paigaltnihkumine

Lihase/narvi stimulatsioon

Narvikahjustus

Elundi vigastus véi mulgustumine
Pneumotooraks

Soki-/stimuleerimisjargne ebamugavustunne
Aku enneaegne tiuhjenemine

Osade juhuslikud rikked

Insult

Nahaalune emfiiseem

Sisteemi kirurgiline kohandamine vdi asendamine
Minestus

Koekahjustus

Koe punetus, arritus, tuimus vdi nekroos
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. Veresoone vigastus vdi mulgustumine
MRT-skannimisega seotud vdimalike kdrvaltoimete loendi leiate MRT tehnilisest juhendist.

Mdne korvaltoime tekkimise korral vdib vajalikuks osutuda invasiivne parandustoiming ja/véi S-ICD slsteemi
muutmine vdi eemaldamine.

Patsientidel, kellele on implanteeritud S-ICD siisteem, véivad muu hulgas kujuneda alljargnevad
psiuthikahaired.

. Depressioon/arevus

. Hirm seadmerikke ees

. Hirm Sokkide ees

. Fantooms$okid

Koigist selle seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teatada ettevéttele Boston Scientific ja asjaomasele
kohalikule reguleerivale asutusele.

PATSIENTIDE SOELUMINE
Patsientide sdelumiseks on kaks véimalust.

EMBLEM S-ICD automaatse sdelumise tooriist (AST) on tarkvara, mida kasutatakse patsientide séelumiseks
enne S-ICD slisteemi implanteerimist. Programmija mudeliga 3120 kasutatakse tarkvara mudelit 2889.
Programmija mudeliga 3300 kasutatakse tarkvara mudelit 3889. AST on alternatiiv patsientide séelumise
téoriista mudelile 4744. Séelumistooriistad on ette nahtud samaks otstarbeks ning neid véib kasutada nii eraldi
kui ka koos. Lisateavet leiate EMBLEM S-ICD automaatse sdelumise todriista (AST) kasutusjuhistest.

Patsientide sdelumise todriista mudel 4744 (Joonis 1 Patsientide sdelumise tooriist lehekdiljel 19) on
labipaistvast plastist valmistatud kohandatud mdétmistooriist, millele on trikitud varviprofiilid. Vérdlemise
hélbustamiseks on-igale varviprofiilile maaratud oma taht (A, B, C, D, E, F). Profiilid on ette nahtud selleks, et
seadme sobiliku toimivuse tagamiseks oleks enne implanteerimist véimalik tuvastada signaaliomadusi, mis
voivad pdhjustada patsiendi jaoks mitterahuldavaid avastamistulemusi. Patsientide sdelumisprotsess koosneb
kolmest etapist: (1) pinna EKG kogumine,(2) pinna EKG hindamine ja (3) sobiliku tajuvektori
kindlaksmaaramine.

Patsientide s6elumise tooriista-hankimiseks pédrduge ettevotte Boston Scientific esindaja poole voi votke
ettevéttega Boston Scientific Uhendust tagakaanel toodud kontaktandmetel.
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Joonis 1. Patsientide s6elumise tooriist

Pinna EKG kogumine

1.

Patsientide séelumisprotsessi teostamiseks tuleb hankida nahaaluste tundlikkusvektorite pinnapealne
ekvivalent. Pinna EKG tuleb koguda kohast, mis vastab implanteeritud S-ICD siisteemi kavandatud
asukohale. S-ICD siisteemi paigaldamisel tavaparasesse implanteerimiskohta tuleb-EKG elektrood
paigutada jargmiselt (Joonis 2 Pinna EKG elektroodide tavaparane paigutus patsientide sdelumisel
lehekiiljel 20). Kui S-ICD siisteemi nahaalune elektrood v6i impulsigeneraator soovitakse paigaldada
ebastandardsesse kohta, tuleb sellekohaselt muuta ka pinna EKG elektroodi asukohti.

EKG elektrood LL tuleb implanteeritud impulsigeneraatori kavandatud asukoha tahistamiseks
paigaldada kulgmisse asukohta, 5. roietevahelisse tihimikku médda kesktelgjoont.

EKG elektrood LA tuleb implanteeritud nahaaluse elektroodi proksimaalse tajuva séime
kavandatud asukoha tahistamiseks paigaldada xiphoid-keskjoonest kiilgmiselt 1 cm vasakule.

EKG elektrood RA tuleb implanteeritud nahaaluse elektroodi distaalse tajuva otsa kavandatud
asendi tahistamiseks paigaldada EKG elektroodi LA suhtes 14 cm vérra superioorselt. 14 cm juhik
paikneb labipaistva sdelumistdoriista allservas.
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SAMAAEGNE 3 ELEKTROODI EKG

1. KIRJE Selili + seisev
25 mm/s, 5-20 mm/mV

Joonis 2. Pinna EKG elektroodide tavaparane paigutus patsientide séelumisel

2. - Salvestage standardse EKG-masinaga 10-20 sekundit EKG-d, kasutades |, Il ja lll elektroodi
libistamiskiirusel 25 mm/s ja EKG voimendusega vahemikus 5-20 mm/mV. Kasutage kdige suuremat
EKG v8imendust, mis ei pohjusta karpimist.

MARKUS:  Pinna EKGlainekujude jé&dvustamiseks kasutatavad masinad véivad rakendada filtreid,
mis moonutavad prinditud lainekuju viisil, mis muudab selle patsientide sbéelumise tédriista mudeliga 4744
kasutamise jaoks sobimatuks. Mudeli 4744 (kdsimudel) patsientide séelumise téoriista kasutamise korral
Jjuhul, kui prinditud EKG-de koostamiseks kasutatakse mudeli-3300 programmijat (hetkvéte, reaalajas logi
v6i PSA utiliit), veenduge, et EKG koostamisel oleksid pinnafiltrid keelatud.

MARKUS: -Pinna EKG kogumisel on oluline méérata stabiilne alusjoon. Kdikuva alusjoone mérkamise
korral veenduge, et patsiendiga oleksid iihendatud EKG-masina asjakohased maanduselektroodid. Katse
jaoks lubatava signaali saamiseks viib iga EKG elektroodi véimendust eraldi requleerida.

3.  Jaadvustage EKG-signaale vahemalt kahes asendis: (1) selili ja(2) seisev. Koguda v6ib muid asendeid,
sealhulgas jargmisi: istuv, vasakul kiljel, paremal kiiljel, vookohast ettepoole kummardunud ning k&huli.

MARKUS: Kui S-ICD siisteem implanteeritakse koos samaaegselt kasutatava siidamestimulaatoriga,
tuleb koguda kbéik ventrikulaarsed morfoloogiad (stimuleeritud ja loomulik, kui eeldatakse tavapéarast
juhtivust).

Pinna EKG hindamine

Iga pinna EKG hindamisel tuleb analiilisida véhemalt 10 sekundi jagu QRS-komplekse. Mitme morfoloogia (nt
bigemiinia, stimuleerimine jne) avastamise korral tuleb enne vektori lubatuks lugemist katsetada allkirjeldatud
viisil kdiki morfoloogiaid.

Igat QRS-kompleksi hinnatakse alljargnevalt.

1. Valige patsientide sdelumise tdériistas varviprofiil, mis tihtib QRS-amplituudiga kdige paremini (Joonis 3
Varviprofiili valimine lehekuljel 21). Kahefaasiliste voi sélkudega signaalide puhul tuleb sobiliku varviprofiili
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méaaramiseks kasutada suuremat haripunkti. QRS-haripunkt peab jadma punktiirjoonega téhistatud akna
ja varviprofiili haripunkti piiresse.

MARKUS: > 20 mm/mV EKGvéimendus pole lubatud. QRS-kompleks loetakse lubamatuks, kui 20
mm/mV maksimumvéimendusega kujutatud QRS-haripunkt ei ulatu kbige véiksema varviprofiili
miinimumpiirini (punktiirjoon).

VALE OIGE
PROFIIL PROFIIL

piuoos} ipjunduey

2. VALIGE varvitud profiil. Suurim QRS
haripunkt peab jaama haripunkti tsooni.

Joonis 3. Varviprofiili valimine

2. Joondage valitud varviprofiili vasak serv QRS-kompleksi algusega. Isoelektrilise alusjoone joondamisel
tuleb juhinduda varviprofiili horisontaaljoonest.

3. Hinnake QRS-kompleksi. QRS-kompleks loetakse lubatuks, kui kogu QRS-kompleks ja seda jargiv T-
laine jaavad varviprofiili piiresse. QRS-kompleks loetakse lubamatuks, kui QRS-kompleksi voi seda
jargiva T-laine mis tahes osa ulatub varviprofiilist valjapoole (Joonis 4 QRS-kompleksi hindamine
lehekiiljel 22). Mitme eri QRS-amplituudi tuvastamise korral véib sama pinna EKG hindamiseks kasutada
erinevaid varviprofiile.
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LUBAMATU LUBATUD
ELEKTROOD ELEKTROOD

3. KONTROLLIGE, et igas asendis

oleks vahemalt iiks elektrood
lubatud.

Joonis 4. QRS-kompleksi hindamine

4. Korrake Ulaltoodud toiminguid kdigis kogutud kehaasendites k&igi pinna EKG elektroodidega kogutud
kdigi QRS-komplekside puhul.

Lubatud tajuvektori kindlaksmaaramine

Iga kogutud pinna EKG elektrood tahistab S-ICD slisteemi tajuvektorit. Hinnake iga pinna EKG elektroodi
lubatavust eraldi. Pinna EKG elektrood (tajuvektor) tuleb lugeda lubatuks liksnes juhul, kui taidetud on k&ik
alljargnevad tingimused.

. Kaik pinna EKG elektroodi (tajuvektor) katsetatud QRS-kompleksid ja morfoloogiad peavad Iabima QRS-
hindamise. Erandi voib teha harvaesineva ektoopilise 166giga (nt PVC) seostatud suure
morfoloogiamuudatuse korral.

. Sisemise/stimuleeritud QRS-kompleksi morfoloogia on eri asendites stabiilne (sarnased positiivsed/
negatiivsed tippamplituudid ja QRS-laiused). Kehahoiaku muutmine ei péhjusta QRS-kompleksi
markimisvaarset muutust. Salkudega signaalide puhul veenduge, et suurema haripunkti asukoht oleks
vastavuses vaiksema haripunkti omaga.

. Pinna EKG elektrood (tajuvektor) tuleb lugeda lubatuks kdigi katsetatud asendite korral.

Patsient on S-ICD susteemi implantaadi jaoks sobilik, kui vahemalt iiks pinna EKG elektrood (tajuvektor) on
lubatud koigis katsetatud asendites.

MARKUS: Véimalikud on erijuhud, mille Korral arst otsustab S=ICD siisteemi implanteerimist jétkata
negatiivsetest ldbivaatustulemustest hoolimata. Sellisel juhul tuleb S-ICD siisteemi seadme seadistamisel olla
eriti tdhelepanelik, kuna suurenenud on kehva tundlikkuse ja/véi asjakohatu Soki oht.
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KASUTUS
Uldteave

S-ICD stlisteem on loodud kasutajasdbralikuks ja hdlpsaks patsiendihalduseks. Ariitmia avastamise siisteem
kasutab kuni kahe sagedusega tsoone ja seadmel on avastatud ventrikulaarsele tahhuaritmiale liks
automaatvastus: programmimatu 80 J maksimumenergiaga kahefaasiline Sokk. Seadmel on mitu
automaatfunktsiooni, mis on ette nahtud implanteerimise, algse programmimise ja patsiendi jarelkontrolli aja
lihendamiseks.

Téoreziimid

Seadmel on alljargnevad tdoreziimid.

. Hoiustamine
. Ravi sisselilitamine
. Ravi valjalllitamine

. MRT kaitsereziim

HoiureZiim

Hoiureziim on véikse energiatarbega olek, mis on ette nahtud lUksnes seadme sailitamiseks. Seadme ja
programmija sidelihenduse loomise korral teostatakse taisenergiaga kondensaatori reformeerimine ja seade

valmistatakse ette seadistamiseks. Kui seade on hoiureziimist valja voetud, ei saa seda enam tagasi hoiureziimi
programmida.

Ravi sisseliilitamise reziim

Seadme peamine tédreziim on Therapy On (Ravi sees), mis véimaldab ventrikulaarsete tahhlaritmiate
automaatset avastamist ja neile reageerimist. Kdik seadme funktsioonid on.aktiivsed.

MARKUS: Enne reziimi Therapy On (Ravi sees) programmimist tuleb seade hoiureZiimist vélja programmida.
Ravi viljaliilitamise reZiim
Reziim Therapy Off (Ravivéljas) keelab-automaatse ravi andmise, kuid véimaldab Soki andmist kasitsi juhtida.

Programmitavad parameetrid on vaatamiseks ja kohandamiseks saadaval programmijas: Samuti saab kuvada
voi printida nahaaluse elektrogrammi (S-EKG).

Parast hoiureziimist valjavotmist seatakse seade automaatselt ja vaikimisi reZiimi Therapy Off (Ravi véljas).

MARKUS: Reziimi Therapy On (Ravi sees) voi Therapy Off (Ravi véljas) seatud seadme Korral on saadaval
nii k&si- kui ka péaéstesokiravi, kuid ainult pérast algse seadistuse I6puleviimist. Vaadake jaotist
"Impulsigeneraatori seadistamine mudeli 3200 .S-ICD programmijaga" lehekdiljel 52.

MRT kaitserezZiim
Vt "Magnetresonantstomograafia (MRI)" lehekdiljel 24.
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Magnetresonantstomograafia (MRI)

Reziim MRI Protection Mode (MRT kaitsereziim) modifitseerib teatud impulsigeneraatori funktsioone, et
vahendada teatud ohte, mis on seotud S-ICD sisteemi viimisega MRT keskkonda. Reziimi MRI Protection
Mode (MRT kaitsereziim) valimise korral aktiveeritakse kuvajarjestus, mis on méeldud patsiendi sobilikkuse ja
valmiduse hindamiseks tingimusliku MR-i MRT-skannimise suhtes. Teavet selle kohta, kas seade on olnud MRT
kaitsereziimis, annab funktsioon Summary Report (Kokkuvétteraport). MRT kaitsereziimi taieliku kirjelduse,
tingimusliku MR-i seadmete loendi ja lisateavet ImageReady S-ICD susteemi kohta leiate MRT tehnilisest
juhendist.

Enne patsiendi MRT-skannimist tuleb ImageReady S-ICD susteem programmija abil programmida MRT
kaitsereziimi. MRT kaitsereziimis:

. tahhUkardiaravi on peatatud;
. aegumisfunktsioon on'nominaalselt seatud 6 tunnile, programmitavad vaartused on 6, 9, 12 ja 24 tundi;
. helisignaal on keelatud.

MRI Protection Mode (MRT kaitsereziim) I6petatakse kasitsi valjumise korral vi juhul, kui katte jduab kasutaja
programmitud MRT kaitsereZiimi automaatne aegumisaeg (funktsiooni MRI Protection Mode (MRT
kaitsereziim) programmimisjuhised leiate MRT tehnilisest juhendist.) Ka funktsioon Rescue Shock (PaastesSokk)
I6petab reziimi MRI Protection Mode (MRT kaitsereziim). Reziimist MRI Protection Mode (MRT kaitsereziim)
valjumise korral lahtestatakse koik parameetrid (valja arvatud helisignaal) satetele, mis olid programmitud enne
reziimi sisselulitamist.

MARKUS:. " Helisignaali saab pérast reziimist MRI Protection Mode (MRT kaitsereZiim) véljumist uuesti lubada
("Sisemine hoiatussiisteem — helisignaali juhtimine" lehekiiljel 31).

Implanteeritud ImageReady S-ICD susteemiga patsientide MRT-skannimisele kehtivad jargmised hoiatused,
ettevaatusabindud ja kasutustingimused. Teavet tdiendavate hoiatuste, ettevaatusabindude, kasutustingimuste
ja voimalike korvaltoimete kohta kasutustingimuste taitmise voi mittetaitmise korral vaadake MRT tehnilisest
juhendist.

Tingimusliku MR-i S-ICD siisteemi hoiatused ja ettevaatusabinoud

HOIATUS: EMBLEM S-ICD seadmed on MR-tingimuslikud. Kui kéik MRT kasutustingimused pole taidetud, ei
vasta patsiendi MRT-skannimine implanteeritud stisteemi MR-tingimuslikkuse nduetele. Selle tagajarg véib olla
patsiendi tdsine vigastus voi surm véi implanteeritud siisteemi kahjustus.

HOIATUS: Funktsioon Beeper (Helisignaal) eipruugi parast MRT-skannimist olla kasutatav. MRT-skanneri
tugeva magnetvaljaga kokku puutumine vdib pohjustada funktsiooni Beeper (Helisignaal) jaéava nérgenemise.
Seda ei saa taastada isegi parast MR-i skannimiskeskkonnast ja reziimist MRI Protection Mode (MRT
kaitsereziim) véaljumist. Enne MRT-toimingut peavad arst ja patsient kaaluma MRT-toimingu eeliseid vorreldes
funktsiooni Beeper (Helisignaal) kaotamise ohuga. On tungivalt soovitatav jélgida patsiente parast MRT-
skannimist LATITUDE NXT-ga, kui neid juba ei jalgita. Vastasel juhul on. seadme toimimise jalgimiseks tungivalt
soovitatav kliiniline jarelkontroll iga kolme kuu tagant.
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HOIATUS: Programmija on MR-ohtlik ja peab jaama véljapoole MRI ala Il tsooni (v&i kdrgem), nagu on
maaratud Ameerika Radioloogia Kolleegiumi (American College of Radiology) suunistes MR-ohutute praktikate
kohta3. Programmijat ei tohi mingil juhul viia MRI skanneriruumi, kontrollruumi ega MRI ala 11l v&i IV tsooni.

HOIATUS: Sisteemi implanteerimist ei saa teha MRI ala Il tsoonis (vdi kdrgemas), nagu on maaratud
Ameerika Radioloogia Kolleegiumi (American College of Radiology) suunistes MR-ohutute praktikate kohta3.
Ménele impulsigeneraatorite ja elektroodidega kasutatavale tarvikule, sealhulgas momentvéti ja elektroodi
implanteerimistdoriistad, ei kehti MR-tingimuslikkus ja neid ei tohi viia MRI skanneriruumi, juhtimisruumi ega
MRI ala Ill v&i IV tsooni:

HOIATUS: Reziimis MRI Protection Mode (MRT kaitsereziim) on tahhiikardiaravi peatatud. Enne patsiendi
MRT-skannimist tuleb ImageReady S-ICD siisteem programmija abil programmida reziimi MRI Protection Mode
(MRT kaitsereziim). MRI Protection Mode (MRT kaitsereziim) keelab tahhiikardiaravi. Stuisteem ei tuvasta
ventrikulaarset aritmiat ja patsient ei saa defibrillatsiooni Sokiravi enne, kui impulsigeneraator naaseb
tavareziimi. Programmige seade reziimi MRI Protection Mode (MRT kaitsereZziim) tksnes juhul, kui patsienti
peetakse Kliiniliselt voimeliseks taluma tahhukardiakaitse puudumist kogu aja kestel, mil impulsigeneraator on
reziimis MRI Protection Mode (MRT kaitsereziim).

MRT kasutustingimused

Jargmine MRT kasutustingimuste alariihm seostub implanteerimisega ja ImageReady S-ICD sisteemiga
patsiendi- MRT-skannimiseks tuleb need taita. Kasutustingimuste jargimist tuleb kontrollida enne iga skannimist,
et veenduda, et patsiendi kdlblikkuse ja tingimuslikuks MR skannimiseks valmisoleku hindamiseks on kasutatud
kdige uuemat teavet. Veebilehel www.bostonscientific-elabeling.com saadaolevast MRT tehnilisest juhendist
leiate ammendava loendi hoiatustest ja ettevaatusabindudest ning kasutustingimustest, mis kehtivad
implanteeritud ImageReady S-ICD siisteemiga patsientide MRT-skannimisele.

Kardioloogia
1. Patsienti on‘implanteeritud ImageReady S-ICD siisteem

2. Puuduvad muud aktiivsed voi hilljatud implanteeritud seadmed, komponendid véi tarvikud, nt
elektroodiadapterid, pikendused, elektroodid véi impulsigeneraatorid

3. ImageReady S-ICD siisteemiimplanteerimisest ja/vdi elektroodide mis tahes korrigeerimisest voi
kirurgilisest modifitseerimisest on méédunud vahemalt kuus (6) nadalat

4. Puuduvad purunenud elektroodi vi impulsigeneraatori-elektroodi suisteemi terviklikkuse rikkumise
tunnused

TUNDLIKKUSE KONFIGURATSIOON JA VOIMENDUSE VALIMINE

Programmija valib protsessi Automatic Setup (Automaatseadistus) kaitamisel sidamesignaali amplituudi
anallusi ning signaali ja mira suhte pdhjal-automaatselt optimaalse tundlikkusvektori./Analliis teostatakse
kolmel saadaoleval vektoril.

. Primary (Primaarne): tundlikkus nahaaluse elektroodi proksimaalsest elektroodi rongast kuni seadme
aktiivpinnani.

3. 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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. Secondary (Sekundaarne): tundlikkus nahaaluse elektroodi distaalse tajuva elektroodi réngast kuni
seadme aktiivpinnani.

. Alternate (Alternatiivne): tundlikkus nahaaluse elektroodi distaalse tajuva elektroodi réngast kuni
proksimaalse tajuva elektroodi rongani.

Tundlikkusvektori saab valida ka kasitsi. Tundlikkusvektori valimise kohta leiate lisateavet EMBLEM S-ICD
programmija kasutusjuhendist.

Funktsioon SMART Pass aktiveerib tdiendava kdrgpaasfiltri, mis on mdeldud liigtundlikkuse vahendamiseks
viisil, mis sailitab sobiliku tundlikkusmaara. Funkisiooni SMART Pass sisemised jdudluskatsed, milles kasutati
standardset arlitmiaandmekogumit, on ndidanud, et funktsioon sailitab ldjuhul S-ICD sisteemi tundlikkuse ja
omadused. Lisaks vahendas funktsioon SMART Pass sobimatut ravi tile 40%. Automaat- v&i kasiseadistuse
kaigus tundlikkusvektori valimisel hindab stusteem automaatselt, kas funktsioon SMART Pass tuleks lubada voi
keelata. SMART Pass lubatakse juhul, kui seadistuse ajal méddetud EKG-signaalide amplituudid on = 0,5 mV.
Funktsiooni SMART Pass olek (sees/valjas) kuvatakse programmija kuval SMART Settings (SMART-satted)
ning jaotistes Summary Report (Kokkuvétteraport), Captured S-ECG Reports (Jaadvustatud S-EKG raportid) ja
Episode Reports (Episoodiraportid).

Seade seirab pidevalt EKG-signaali-amplituudi ja keelab funktsiooni SMART Pass alatundlikkuse kahtluse
korral. Alatundlikkuse kahtluse korral saab funktsiooni keelata kasitsi; selleks valige kuval SMART Settings
(SMART-satted) nupp ,Disable” (Keela). Funktsiooni SMART Pass keelamise korral tuleb funktsiooni uuesti
lubamiseks teostada uus automaat- voi kasiseadistus.

Seadmes on funktsiooni SMART Pass kohta saadaval téiendavat diagnostikateavet. Abi saamiseks votke
ettevottega Boston Scientific ihendust tagakaanel toodud kontaktandmetel.

Protsessi Automatic Setup (Automaatseadistus) kdigus maérab programmija sobiliku véimendussatte
automaatselt. Véimenduse saab EMBLEM S-ICD programmija kasutusjuhendis kirjeldatud viisil maarata ka
kasitsi. Véimendussatteid on kaks.

. 1x Gain (Uhekordne véimendus, ¥4 mV): méératakse juhul, kui kahekordse voimendussatte valimine
karbib signaali amplituudi.

. 2x Gain (Kahekordne véimendus, ¥2 mV): maaratakse juhul, kui see sate ei karbi signaali amplituudi.

MARKUS: Véimendusséte véib méjutada sertifitseerimisfaasi toimivust. Néiteks vib eriti kahekordse
véimenduse kasutamine parandada miratuvastust.

TUNDLIKKUS JA TAHHUARUTMIA AVASTAMINE

Seade on projekteeritud ennetama sobimatu ravi andmist miira tajumise véi ihe sidametsiikli mitmekordse
lugemise tottu. Selleks teostatakse tajutud signaalide automaatanaliilis, mis hélmab siindmuste avastamis-,
téendamis- ja otsustusfaase.

Avastamisfaas

Avastamisfaasis kasutab seade tajutud siindmuste tuvastamiseks avastamislave. Avastamislave reguleeritakse
automaatselt ja jooksvalt, kasutades viimati avastatud elektrisindmuste amplituude. Lisaks muudetakse kiirete
l66gisageduste avastamise korral tundlikkuse suurendamiseks avastamisparameetreid. Avastamisfaasis
avastatud stindmused edastatakse tdendamisfaasi.
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Téendamisfaas

Toéendamisfaasis uuritakse avastatut ja liigitatakse see kas tdendatud kardiosiindmuseks voi kahtlaseks
stindmuseks. Tdendatud siindmusi kasutatakse tagamaks, et otsustusfaasi edastataks tapne sidame
lI66gisagedus. Kahtlaseks voidakse lugeda siindmus, mille muster ja/vdi ajastus viitab sellele, et signaali on
pdhjustanud miira, naiteks lihaseartefakt véi méni muu kdrvaline signaal. Samuti mérgitakse kahtlaseks
stindmused, mis naivad olevat tingitud Uksiku kardioslindmuse kahe- vdi kolmekordsest avastamisest. Seade
on loodud tuvastama ning parandama mitmesuguste QRS-komplekside mitmekordset avastamist ja/véi T-laine
vigast avastamist.

Otsustusfaas

Otsustusfaasis uuritakse kdiki tdendatud siindmusi ja arvutatakse jooksvalt ajakohane nelja R-R-intervalli
keskmine (4 RR- keskmine). 4 RR-i keskmise pdhjal hinnatakse kogu anallilsi kestel sidame 166gisagedust.

HOIATUS: Reziimis MRI Protection Mode (MRT kaitsereziim) on tahhiikardiaravi peatatud. Enne patsiendi
MRT-skannimist tuleb ImageReady S-ICD siisteem programmija abil programmida reziimi MRI Protection Mode
(MRT kaitsereziim).. MRI Protection Mode (MRT kaitsereziim) keelab tahhiikardiaravi. Stuisteem ei tuvasta
ventrikulaarset ariitmiat ja patsient ei saa defibrillatsiooni Sokiravi enne, kui impulsigeneraator naaseb
tavareziimi. Programmige seade reziimi MRI Protection'Mode (MRT kaitsereziim) tiksnes juhul, kui patsienti
peetakse kliiniliselt vdimeliseks taluma tahhikardiakaitse puudumist kogu aja kestel, mil impulsigeneraator on
reziimis MRI Protection Mode (MRT kaitsereziim).

RAVITSOONID

Seade voimaldab valida sageduslaved, mis maaravat tsooni Shock Zone (Sokitsoon) ja valikulise tsooni
Conditional Shock Zone (Tingimusliku Soki tsoon). Tsooni Shock Zone (Sokitsoon) puhul on sagedus ainus
kriteerium, mis madrab, kas rltmi ravitakse Sokiga vdi mitte. Tsoonis Conditional Shock Zone (Tingimusliku $oki
tsoon) kasutatakse ariitmia raviks Soki maaramiseks lisatingimusi.

Tsooni Shock Zone (Sokitsoon) saab 10 166ki/minutis inkrementide kaupa programmida vahemikus 170-250
166ki/minutis. Tsoon Conditional Shock Zone (Tingimusliku Soki tsoon) peab jadma tsoonist Shock Zone
(Sokitsoon) madalamale ja selle saab 10 166ki/minutis inkrementide kaupa programmida vahemikku 170-240
166ki/minutis.

MARKUS: VF-i korrektse avastamise tagamiseks programmige Shock Zone (Sokitsoon).véi Conditional
Shock Zone (Tingimusliku $oki tsoon) véartusele 200 166ki/minutis voi vdiksemale vaartusele.

MARKUS: Esimese pélvkonna S-ICD siisteemide kliinilised katsed on juhtudel, kui enne haiglast
véljakirjutamist aktiveeritakse Conditional Shock Zone (Tingimusliku Soki tsoon), ndidanud sobimatu ravi
mérkimisvéérset véhenemist.*

Funktsioonide Shock Zone (Sokitsoonzja Conditional Shock Zone (Tingimusliku $oki tsoon) kasutamist on
graafiliselt kujutatud jaotises Joonis 5-Sokitsooni sageduse avastamise diagramm lehekdljel 28:

4, 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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ShpckiZone(Rate only)

Conditional Shock Zone
(Discrimination Active)

Joonis 5. Sokitsooni sageduse avastamise diagramm

Seade tuvastab tahhiikardia;, kui 4RR-i keskmine jduab kumbagi ravitsooni.

Parast tahhukardia tuvastamist loeb seade episoodi I6ppenuks pérast seda, kui 4RR-i keskmine on 24 tsuklit
olnud pikem (millisekundites (ms)) kéige madalama sageduse tsooni vaartusest, millele on liidetud 40 ms.
Tsoonis Shock Zone (Sokitsoon) kasutatakse ravitavate ariitmiate kindlaksmaaramiseks {iksnes sagedust.

ANALUUS TINGIMUSLIKU SOKI'TSOONIS

Seevastu tingimusliku Soki tsoonis analliisitakse sagedust ja morfoloogiat. Tingimusliku $oki tsoon on néhtud
ette eristama ravitavaid ning muid kdrge sagedusega siindmusi, nagu kodade fibrillatsioon, siinustahhiikardia ja
teised supraventrikulaarsed tahhikardiad.

Normaalse siinusritmi mall (NSR-i mall) koostatakse seadme alglaadimisel. NSR-i malli kasutatakse
tingimusliku Soki tsooni-analiilisimisel ravitavate ariitmiate kindlaksmaaramiseks. Poliimorfsete riitmide
kindlaksmaaramiseks kasutatakse lisaks NSR-i malli morfoloogiavordlusele ka muidu morfoloogiaanaliitise.
Monomorfsete arlitmiate; nagu vatsakese tahhiikardia, kindlaksmaaramiseks kasutatakse morfoloogiat ja QRS-
laiust. Tingimusliku Soki tsooni lubamise korral maaratakse arlitmia ravitavaks otsustuspuu pdhjal (Joonis 6
Tingimusliku $oki tsoonis ravitavate arlitmiate kindlaksmaéramise otsustuspuu lehekdljel 29).
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Sertifitseerimisfaas

Vérrelge praegust
sertifitseeritud

stindmust ja NSR-i

malli
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praegust sertifitseeritud
stindmust ja eelmist
sertifitseeritud
stindmust

Vérrelge QRS-i laiust
piirvaartuse suhtes
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4 Y. : ra
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tavaline tuntud 4 o ] yavaline tuntud lai QRS
i\ tahhiikardia tuvastamine stindmus y
sdndmug ravitay sindmus ravimatu siindmus ravitav sindmus
ravimatu stindmus vimatu su u

Joonis 6. Tingimusliku $oki tsoonis ravitavate ariitmiate kindlaksmaaramise otsustuspuu

Méone patsiendi puhul ei pruugita seadme alglaadimisel NSR-i malli koostada, kui tema siidamesignaal on
puhkeseisundi sidame 166gisageduse korral muutlik. Selliste patsientide puhul kasutab seade ariitmiate
eristamiseks stidamel66gipdhise morfoloogia ja QRS-laiuse analiiisi.

LAADIMISE KINNITAMINE

Enne Soki-andmist peab seade laadima sisemisi kondensaatoreid. Tahhtaritmia jatkumise kinnitamiseks on
vaja seirata téendatud sindmuste pdhjal maaratud vimasest 24 intervallist moodustuvat liikkuvat akent.
Laadimise kinnitamiseks arvutatakse X (ravitav intervall) hulgast Y (akna intervallide koguarv). Kui vimasest 24
intervallist loetakse ravitavaks 18, hakkab seade anallitisima riitmi pisivust. Plsivusanaliiiis nduab, et tingimus
X hulgast Y* jadks vahemalt kahe jarjestikuse intervalli jooksul samaks v6i suureneks, kuid votke arvesse, et
funktsioon SMART Charge (SMART-laadimine) vdib seda vaartust allpool kirjeldatud viisil suurendada.

Kondensaatori laadimine algatatakse juhul, kui tdidetud on alljargnevad kolm tingimust.
1. Taidetud on kriteerium ,X hulgast Y*.

2. Taidetud on pusivusndue.

3. Kaks viimast téendatud intervalli on ravitavas tsoonis.

RAVI ANDMINE

Ritmi anallitisimine jatkub kogu kondensaatori laadimisprotsessi valtel. Ravi.andmine tlihistatakse, kui 4 RR-i
keskmine on 24 intervalli olnud pikem (millisekundites (ms)) kdige madalama sageduse tsooni vaartusest,
millele on liidetud 40 ms. Sellisel juhul loetakse episood ravimata episoodiks ja rakendatakse funktsiooni
SMART Charge (SMART-laadimine) sammuga pikendus, mida on kirjeldatud allpool.

Kondensaatori laadimine jatkub kondensaatori sihtpinge saavutamiseni, misjarel hangitakse taaskinnitus.
Taaskinnitust kasutatakse tagamaks, et ravitav riitm ei oleks laadimistsiikli ajal iseenesest I6ppenud.
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Taaskinnitus nduab seda, et kolm viimast jarjestikust tuvastatud intervalli (olenemata sellest, kas intervallid on
tdendatud voi kahtlased) oleksid kdige madalamast ravitsoonist kiiremad. Kui laadimisjada ajal voi parast seda
avastatakse ravimatuid sindmusi, pikendatakse taaskinnitust automaatselt korraga tihe intervalli vérra, kokku
maksimaalselt 24 intervalli vorra.

Taaskinnitus teostatakse alati ja $oki andmine ei ole kindel enne taaskinnituse Idpuleviimist. Sokk antakse
parast taaskinnituskriteeriumide taitmist.

SMART-LAADIMINE

Funktsioon SMART Charge (SMART-laadimine) suurendab pUlsivusnduet automaatselt kolme intervalli vorra
iga kord, kui tuvastatakse ravimata episood, ning véimaldab maksimaalselt viit pikendust. See tdhendab, et
parast ravimata episoodi muutub kondensaatori laadimise algatamise ndue rangemaks. Funktsiooni SMART
Charge (SMART-laadimine) pikenduse vaartuse saab nominaalsele vaartusele (null pikendust) lahtestada
programmija abil. Funktsiooni SMART Charge (SMART-laadimine) ei saa keelata, kuid seda ei kasutata mis
tahes episoodi valtel antava teise voi hilisema $oki korral.

TAASAVASTAMINE

Parast kdrgepingesoki-andmist on lubatud tihi periood. Parast esimese Soki andmist antakse kuni neli
lisaSokki, kui'episood ei I6ppe. 2.—5. Soki andmise rutmianallius jargib Ulalkirjeldatud avastamisetappe jargmiste
eranditega.

1. Parast esimese Soki.andmist muudetakse X/Y kriteeriumi nudma 18 asemel 14 ravitavat intervalli
viimase 24(14/24) intervalli seas.

2. Pusivusfaktor on alati seadistatud kahele intervallile (ehk funktsioon' SMART Charge (SMART-laadimine)
seda ei muuda).

SOKI LAINEKUJU JA POLAARSUS

Soki lainekuju on kahefaasiline ja selle fikseeritud kalle on'’50%. Sokk antakse siinkroonselt, vélja arvatud juhul,
kui 1000 ms ajaldpp aegub ilma siinkroonitava siindmuse avastamiseta; viimasel juhul antakse Sokk
astinkroonselt.

Seade on loodud ravi jaoks sobilikku polaarsust automaatselt valima. Saadaval on nii standardse kui ka
pooratud polaarsusega $okid: Kui $okil ei 6nnestu ariitmiat tagasi pdorata ja vaja laheb lisasokke, pooratakse
iga jargmise Soki polaarsust automaatselt. Eduka Soki polaarsus salvestatakse tulevaste episoodide
lahtepolaarsusena. Seadmepdhiste katsete véimaldamiseks saab polaarsuse valida ka induktsiooni ja kasiSoki
teostamise korral.

SOKIJARGNE BRADUKARDIA STIMULEERIMISRAVI

Seade véimaldab valikulist Sokijargset ndudmisel bradiikardia stimuleerimisravi. Kui see on programmija kaudu
lubatud, toimub bradUkardia stimuleerimine mitteprogrammitaval 50 166ki/minutis sagedusel kuni 30 sekundit.
Stimuleerimisvdimsus on fikseeritud vaartusele 200 mA ja kasutab 15 ms kahefaasilist lainekuju.

Stimuleerimine tokestatakse, kui sisemine sagedus on Ule 50 166ki/minutis. Samuti tbkestatakse Sokijargne
stimuleerimine tahhiiaritmia avastamise korral véi juhul, kui Sokijargsel stimuleerimisperioodil asetatakse
seadme kohale magnet.
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KASI- JA PAASTESOKI ANDMINE

Programmija ké&su korral vdib seade anda kasi- ja paasteSokke. KasiSokke saab programmida 5 J astmete
kaupa energiavahemikus 10-80 J. PaasteSokke ei saa programmida ja need antakse maksimumvdimsusel 80
J.

MARKUS: Péaéstesokk antakse, kui selle kdsu andmise hetkel on magnet juba paigaldatud, kuid juhul, kui
magnet rakendatakse pérast padstesokikdsu andmist, Sokk tiihistatakse. Téielikku teavet vaadake jaotisest "S-
ICD stisteemi magneti kasutamine" lehekiiljel 38.

MARKUS: Pé&éasteSokk tiihistab reziimi-MRI Protection Mode (MRT kaitsereZiim).

S-ICD siisteemi lisafunktsioonid

Sellest jaotisest leiate mitme S-ICD siisteemis saadaoleva lisafunktsiooni kirjeldused.

Automaatne kondensaatori reformeerimine

Parast hoiureziimist valjavétmist ning iga nelja kuu jarel kuni seadme valikulise asendamise faasi (ERI)
joudmiseni teostab seade automaatselt taisenergiaga (80 J) kondensaatori reformeerimise. Energiavaljundit ja
reformeerimisaja intervalli ei saa programmida. Automaatse kondensaatori reformeerimise intervall
lahtestatakse parast.iga 80 J kondensaatorilaengu andmist voi tihistamist.

Sisemine hoiatussiisteem — helisignaali juhtimine

Seadmel on sisemine hoiatussiisteem (helisignaal), mis vdib tekitada kuuldavat heli teavitamaks patsienti
teatud seadmeseisunditest, mille korral tuleb kiiresti arstiga néu pidada. Sellised seisundid on muu hulgas
alljargnevad.

. Valikulise asendamise (ERI) ja eluea 16pu (EOL) naitajad (vt "Andmete talletamine ja analliisimine"
lehekiiljel 34)

. Elektroodi impedants vahemikust véljas
. Pikad laadimisajad

. Seadme tervikluskontrolli nurjumine

. Ebaregulaarne aku tiihjenemine

Sisemine hoiatusstisteem aktiveeritakse implanteerimisel automaatselt. Kui helisignaal on lubatud, siis parast
kaivitumist piiksub see iga Uheksa tunni jarel 16 sekundit seni, kuni selle paastikseisund on lahendatud.
Paastikseisundi taasilimnemise korral teavitab piikksumine patsienti arstiga ndu pidamise vajadusest uuesti.

ETTEVAATUST! Patsientidel tuleb paluda seadmest helide kuulmise korral viivitamatult oma arsti poole
podrduda.

Funktsiooni Beeper (Helisignaal) vdib haiglas aktiveerida selle demonstreerimiseks vdi kuuldavuse
hindamiseks; funktsiooni Beeper (Helisignaal) katsetamiseks tuleb programmijat kasutada allkirjeldatud viisil.
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Funktsiooni Beeper (Helisignaal) programmimiseks tehke alljargnevat.
1. Tehke kuval ,Utilities” (Utiliidid) valik ,Beeper Control* (Helisignaali juhtimine).

2. Valige kuval ,Set Beeper Function* (Helisignaali funktsiooni seadistus) nupp ,Test Beeper* (Katseta
helisignaali).

Hinnake, kas funktsioon Beeper (Helisignaal) on kuuldav. Kasutage stetoskoopi.

4. Kuifunktsioon Beeper (Helisignaal) on kuuldav, valige nupp ,Yes, Enable Beeper* (Jah, luba helisignaal).
Kui funktsioon Beeper (Helisignaal) ei ole kuuldav, valige nupp ,No, Disable Beeper” (Ei, keela
helisignaal).

Kui funktsioon Beeper (Helisignaal) ei ole patsiendile kuuldav, on tungivalt soovitatav, et patsiendile tehtaks
jarelkontroll iga kolme kuu tagant kas seadmega LATITUDE NXT vdi haiglas, et seirata seadme toimivust.

Kui funktsioon Beeper (Helisignaal) on keelatud, siis edasistel kusitlemistel kuvatakse selle keelatuse kohta
teade kuval Device Status Since Last Follow-up (Seadme olek viimasest jarelkontrollist).

Funktsiooni Beeper (Helisignaal) keelamise korral ei piiksu seade alljargnevates olukordades.
. Programmija loob seadmega tihenduse

. limneb slsteemitdrge

. Seadme kohal hoitakse magnetit

HOIATUS: Funktsioon Beeper (Helisignaal) ei pruugi parast MRT-skannimist olla kasutatav. MRT-skanneri
tugeva magnetvaljaga kokku puutumine v8ib pdhjustada funktsiooni Beeper (Helisignaal) jaédva nérgenemise.
Seda ei saa taastada isegi parast MR-i skannimiskeskkonnast ja reziimist MRI Protection Mode (MRT
kaitsereziim) valjumist. Enne MRT-toimingut peavad arst ja patsient kaaluma MRT-toimingu eeliseid vorreldes
funktsiooni Beeper (Helisignaal) kaotamise ohuga. On tungivalt soovitatav jélgida patsiente parast MRT-
skannimist LATITUDE NXT-ga, kui neid juba ei jalgita. Vastasel juhul on seadme toimimise jélgimiseks tungivalt
soovitatav kliiniline jarelkontroll iga-kolme kuu tagant.

Kui reziim MRT Protection Mode (MRT kaitsereziim) on programmitud, keelab stisteem funktsiooni Beeper
(Helisignaal) ennetavalt. Funktsioon Beeper (Helisignaal) jaab parast reziimist MRI Protection Mode (MRT
kaitsereziim) valjumist valjalllitatuks. Helisignaali taaslubamiseks saab kasutada valikut Beeper Control
(Helisignaali juhtimine).

Funktsioon Beeper (Helisignaal) annab seadme lahtestamise korral helisighaale ka juhul, kui helisignaal on
keelatud. Kuid votke arvesse, et parast MRT-skannimist vaheneb seadme funktsiooni Beeper (Helisignaal)
helitugevus ja see voib olla kuuldamatu:

Funktsiooni Beeper (Helisignaal) kohta lisateabe saamiseks lugege MRT tehnilist juhendit voi votke ettevdttega
Boston Scientific Ghendust tagakaanel toodud kontaktandmetel.

Ariitmia induktsioon

Katsete voimaldamiseks saab seadmega esile kutsuda ventrikulaarse tahhlaritmia. Programmija kaudu saab
implanteeritud siisteem anda 200 mA valjundi 50 Hz sageduse juures. Stimulatsiooni maksimumpikkus on 10
sekundit.
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MARKUS: Induktsioon néuab seadme programmimist reZiimi Therapy On (Ravi sees).

HOIATUS: Implanteerimise ja jarelkontrolli analulside ajal hoidke k&eparast vélised defibrillatsiooniseadmed
ja CPR-valjadppega meditsiinipersonal. Esilekutsutud ventrikulaarne tahhtaritmia véib 16ppeda patsiendi
surmaga, kui seda digeaegselt ei peatada.

Siisteemidiagnostika
S-ICD susteem teostab maaratud intervalliga diagnostikakontrolli automaatselt.

Nahaaluse elektroodi impedants

Nahaaluse elektroodi tervikluskatse teostatakse kord nédalas lavealuse energiaimpulsiga. Teavet selle kohta,
kas mdddetud impedants jaab nduetekohasesse vahemikku, leiate raportist Summary report
(Kokkuvétteraport), mis'sisaldab alla 400 oomi jaavate vaartuste korral marget ,Ok* (Korras). Ule 400—-oomiste
vaartuste korral aktiveeritakse sisemine hoiatussisteem (piiksumine).

MARKUS: Kuiseade vbetakse hoiureziimist vélja, kuid seda ei implanteerita, aktiveerivad hoiatusstisteemi
igal nddalal toimuvad impedantsi automaatméo6tmised. Seadme sellest mehhanismist tulenev piiksumine on
tavapérane.

Lisaks mdddetakse nahaaluse elektroodi impedantsi iga kord, kui antakse Sokk, ja Soki impedantsi vaartuseid
talletatakse ning kuvatakse episoodiandmete hulgas ja samuti ndidatakse neid programmija kuval kohe parast
$oki-andmist. Registreeritud $oki impedantsi vaartused peavad jadma 25-200 oomi vahemikku. Ule 200—
oomise vaartuse registreerimise korral aktiveerub sisemine hoiatussusteem.

HOIATUS: ' Kdrge Sokielektroodi'impedants vaib vahendada VT-/VF-konversiooni edukust.

ETTEVAATUST! Kui patsiendile antud Soki impedantsi vaartus on tile 110 oomi, vdib see viidata stisteemi
ebaoptimaalsele paigaldusele. Jalgige hoolikalt, et paigaldaksite nii impulsigeneraatori kui ka elektroodi otse
sidekoele allolevat rasvkude puudutamata. Rasvkude voib kérge pingega antud Soki voolu liikumisteele
margatavalt impedantsi lisada.

ETTEVAATUST! Kui patsiendile antud Soki impedantsi vaartus on-alla 25 oomi, voib see viidata
impulsigeneraatoriga seotud probleemile. Sel juhul on véimalik, et $okki ei anta korralikult ja/véi tulevaste
impulsigeneraatoriga tehtavate ravitoimingute thusus on ohustatud. Kui tuvastatud impedantsi vaartus on
vaiksem kui 25 oomi, tuleb lle kontrollida, kas impulsigeneraator ikka t66tab nduetekohaselt.

MARKUS: Lévealuse mé6tmise teel vbi Sokiandmise ajal elektroodi impedantsi médtmine ei pruugi avastada
lahtitulnud seadekruvi, kuni seadekruvi paikneb elektroodi otsas:

Seadme tervikluskontroll

Implanteeritud stisteem kaitab funktsiooni Device Integrity Check (Seadme tervikluskontroll) automaatselt kord
paevas ja iga kord, kui programmija implanteeritud seadmega suhtleb. See test kontrollib ebatavaliste
seadmeseisundite esinemist ja méne avastamise korral teavitab sellest kas impulsigeneraatori sisemise
hoiatussuisteemi voi programmija kuva kaudu.
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Akujoudluse seiresiisteem

Aku peatsest tiihjenemisest teatamiseks jalgib seade automaatselt aku olekut. Programmija teadete néol
antakse kaks indikaatorit, millest mélemad aktiveerib vahenev akupinge. Samuti teatatakse seadme
helisignaaliga faaside ERI (Valikuline asendamine) ja EOL (Eluea I16pp) kattejdudmisest.

. Valikulise asendamise néitaja (ERI). Faasi ERI (Valikuline asendamine) tuvastamise korral jatkab
seade ravi andmist vahemalt kolm kuud juhul, kui ei anta lile kuue maksimumenergiaga laengu/$oki.
Patsiendi jaoks tuleb méaarata seadme asendamise aeg.

. Eluea I6pp (EOL). Faasi EOL (Eluea 16pp) naitaja tuvastamise korral tuleb seade viivitamatult asendada.
Parast faasi EOL (Eluea I6pp) joudmist ei pruugi ravi enam saadaval olla.
MARKUS: ‘Antakse LATITUDE'i héire, misjédrel Iopetab LATITUDE NXT seadme kaugkdisitlemised.

HOIATUS: ~MRT-skannimine parast joudmist olekusse ERI (Valikuline asendamine) vib pdhjustada
enneaegset aku tiihjenemist, seadme Iihemat valjavahetusakent voi ravi akilist katkemist. Parast MRT-
skannimist seadmel, mis on joudnud olekusse ERI (Valikuline asendamine), kontrollige impulsigeneraatori
tédkorda ja kavandage seadme véljavahetamine:

Andmete talletamine ja analiilisimine
EMBLEM S-ICD (mudel A209) talletab kuni 25 ravitud ja 20 ravimata tahhtarttmiaepisoodi S-EKG-d.

EMBLEM MRI'S-ICD (mudel A219) talletab kuni 20 ravitud ja 15 ravimata tahhtaritmiaepisoodi S-EKG-d ning
kuni 7 AF-episoodi.

K&ik EMBLEM S-ICD seadmed talletavad ravitud voi ravimata episoodi tiksnes juhul, kui see progresseerub
seisundini, mille korral algatatakse laadimine. Episoodide ja antud raviSokkide arvu salvestatakse ning
talletatakse alates viimasest jarelkontrollist ja algsest implanteerimisest. Talletatud andmed hangitakse
analliside ja prinditavate raportite jaoks seadme ning programmija vahelise raadioside teel.

MARKUS: Impulsigeneraator ei talleta. episoodiandmeid, mis on seotud programmija algatatud
paéstesokkide, késitsi antud Sokkide, induktsioonikatsete véi episoodidega, mis leiavad aset andmevahetuse
ajal programmijaga. Programmija jéddvustab episoodiandmed, mis on seotud programmija algatatud
induktsioonikatsetega, mis on kéivitatud nupuga ,Hold to Induce*“ (Hoia indutseerimiseks), ja need andmed on
saadaval jaddvustatud S-EKG kujul. (Lisateavet leiate EMBLEM S-ICD programmija kasutusjuhendist.)

MARKUS: SVT-episoode, mille korral-on siidame I66gisagedus tingimusliku Soki tsaonist véiksem véi jaéb
selle piiresse, ei salvestata.

Ravitud episoodid

Iga ravitud episoodi kohta talletatakse kuni 128 sekundi jagu S-EKG andmeid.

. Esimene Sokk. 44 sekundit kondensaatorilaadimise eelset, kuni 24 Soki-andmise eelset ja kuni 12
sekundit Sokijargset S-EKG-d.

. Jéargmised Sokid. Minimaalselt 6 sekundit Sokieelset ja kuni 6 sekundit Sokijargset S-EKG-d.
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Ravimata episoodid

Ravimata episoodide korral salvestatakse 44 sekundit episoodieelset ja kuni 84 sekundit episoodiaegset S-
EKG-d. Kui ravimata episoodi ajal taastub normaalne siinusriitm, siis S-EKG salvestamine peatatakse.

AF-episoodid

EMBLEM MRI S-ICD (mudel A219), mis on varustatud funktsiooniga AF Monitor, salvestab kuni (ihe AF-
episoodi iga paeva kohta, mil on avastatud koja ariitmia. Salvestada saab kuni seitsme kdige hiljutisema AF-
episoodi S-EKG-d (pikkus on 44 sekundit).

Jaadvustatud S-EKG

Kui seade on programmijaga thendatud juhtmeta telemeetria teel, saab S-EKG rutmiribadele jaddvustada
reaalajas. Lisateavet leiate EMBLEM S-ICD programmija kasutusjuhendist.

S-EKG riitmiriba markerid

S-EKG susteem sisaldab jaadvustatud episoodi ajal aset leidnud siindmuste tuvastamiseks marginaale (Tabel
2 S-EKG markerid programmija kuvadel ja prinditud raportites lehekuljel 35). Naidismarginaale kuvatakse
programmija kuval (Joonis 7 Programmija kuvamarkerid lehekuljel-36), samuti leiate need prinditud raportitest
(Joonis 8 Trikitud raportimarkerid lehekiiljel 36).

Tabel 2. S-EKG markerid programmija kuvadel ja prinditud raportites

Kirjeldus Marker
Laadimine? C
Tajutud 166k S
Larmakas 166k N
Stimuleeritud 166k P
Tahhiikardia avastamine T
L66gi kérvaldamine .
NSR-i naasmine? 1
v
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Tabel 2. S-EKG markerid programmija kuvadel ja prinditud raportites (jatkub)

Kirjeldus Marker

Sokk

Episoodiandmed on tihendatud véi pole saadaval

a. Marker on prinditud raportis, kuid mitte programmija ekraanikuval.

Joonis 7. Programmija kuvamarkerid

)
)
)

s s s s s s s
T T 7 1 1} T 1

Joonis 8. Triikitud raportimarkerid
Patsiendiandmed

Seade voimaldab salvestada jargmisi patsiendiandmeid, mida saab hankida ja varskendada programmija
kaudu.

. Patsiendi nimi
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. Arsti nimi ja kontaktandmed

. Seadme ja nahaaluse elektroodi identifitseerimisteave (mudel ja seerianumbrid) ning
implanteerimiskuupaev

. Patient Notes (Patsiendi markused; kuvatakse seadmega thenduse loomise korral)
AF MONITOR

Funktsioon AF Monitor on saadaval seadmes EMBLEM MRI S-ICD (mudel A219) ja on nahtud ette
kasutamiseks kodade fibrillatsiooni diagnoosimisel. Sisemistel jdudluskatsetel, milles kasutati avaliku
andmebaasi Physiobank andmete alamhulka, oli funktsiooni AF Monitor tundlikkus vahemalt 87% ja
prognoosivaartus vahemalt 90%.

AF Monitor teavitab arsti, kui viimase 24 tunni jooksul on tuvastatud vahemalt kuus minutit kodade fibrillatsiooni.
Kuue minuti arvestus on kumulatiivne ning vaib héimata nii Gksikut artmiat kui ka mitut lihemalt artitmiat, mis
voivad Uksiku 24-tunnise ajavahemiku jooksul esineda nii jarjestikku kui ka pikemate vahedega. AF
tuvastatakse 192-166giste ajavahemikega; arvesse minemiseks peab tihe ajavahemiku jooksul olema AF (le
80% lockidest. Seetdttu voib AF Monitor registreerida teatud AF-ariitmiatega patsientide vdi lihikese kestusega
episoodide korral tegelikkusest lihema AF-i.

Parast AF-i avastamist peab arst AF-i diagnoosi kinnitamiseks votma arvesse muud kliinilist teavet ja teiste
diagnostikatestide, nagu Holteri seire, tulemusi. Parast AF-i diagnoosi kinnitamist kaaluge funktsiooni AF
Monitor valjalilitamist.

Nupu AF Monitor valimise korral on programmija ekraanil saadaval alljargnev statistika.
1. Mododetud AF-iga paevade arv: paevade arv viimase 90 pdeva jooksul, mil avastati AF.
2. Moddetud AF-i hinnang: viimase 90 paeva jooksul tuvastatud AF-i koguprotsent.

Lisaks salvestab seade {ihe AF-episoodi S-EKG iga 24-tunnise ajavahemiku kohta, mille jooksul on tuvastatud
kodade fibrillatsioon. AF-episoodi S-EKG salvestatakse ainult juhul; kui téidetud on-alljargnevad tingimused.

1. Oo6paeva jooksul onjarjestikuste voi mittejarjestikuste AF-i ajavahemike peale kokku avastatud vahemalt
kuus minutit AF-i; NING

2. AF-inaidustusi esineb kahes jarjestikuses ajavahemikus.

Kodade fibrillatsiooni esinemise kinnitamiseks tuleb' S-EKG-d kasutada koos muu AF-iga seotud statistikaga.
Salvestada saab kuni seitsme kdige hiljutisema AF-episoodi S-EKG-d (pikkus on 44 sekundit).

Funktsiooni AF Monitor statistika kaasatakse raportisse Summary Report (Kokkuvdtteraport) ja AF-episoodide
S-EKG-de printimiseks saab kasutada printimissuvandit Episode Reports (Episoodiraportid). Funktsiooni AF
Monitor teave ja trend on koos programmitava hairega saadaval ka haldusstisteemis LATITUDE NXT.

MARKUS: Enne funktsiooni AF Monitor véljaliilitamist printige soovitud raportid ja/v6i salvestage
seansiandmed (valiku ,End Session“ (Lépeta seanss) kaudu). Kui AF Monitor liilitatakse vélja, Siis
tiihjendatakse funktsiooni AF Monitor salvestatud statistika ja seda ei saa enam printida ega salvestada.
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S-ICD siisteemi magneti kasutamine

Ettevotte Boston Scientific magneti mudel 6860 (magnet) on mittesteriilne tarvik, mida saab vajaduse korral
kasutada seadme antud ravi ajutiseks tokestamiseks. Sellel eesmargil voib ettevdtte Boston Scientific magnetit
kasutada vaheldumisi ettevotte Cameron:Health magneti mudeliga 4520.

MARKUS: Kui ravi tuleb peatada pikemaks ajaks, on véimaluse korral soovitatav kasutada
impulsigeneraatori kditumise muutmiseks programmijat, mitte magnetit.

MARKUS: Magneti funktsiooni t66 peatatakse, kui impulsigeneraator téétab reZiimis MRI Protection Mode
(MRT kaitsereziim).

Magneti abil ravi peatamiseks tehke alljargnevat.

1. RAKENDAGE magnet seadme paise kohal voi seadme allserva kohal, vt Joonis 9 Magneti algasend ravi
peatamiseks lehekdljel 39.

2. KUULAKE; kas esineb piiksumist (vajaduse korral kasutage stetoskoopi). Ravi ei ole peatatud enne, kui
kuulete piiksumist. Kui te ei kuule piiksumist, proovige joonisel hallivarjutusega kujutatud sihttsoonides
mdnda muud asendit, kuni kuulete piiksumist (Joonis 10 Tsoon, millesse magneti paigutamise korral on
ravi peatamine kdige tdendolisem lehekiiljel 39). Libistage magnetit nooltega naidatud viisil vertikaalselt ja
horisontaalselt Ule sihttsooni. Hoidke magnetit igas katsetatud asendis tiks sekund (impulsigeneraatoril
kulub magnetile reageerimiseks umbes tiks sekund).

MARKUS: - Kui helisignaal on keelatudvéi juhul, kui patsiendile on tehtud MR T-skannimine; véib
helisignaal olla kuuldamatu. Sellise patsiendi puhul véib ravi peatamiseks olla vaja kasutada
programmijat.

3. Ravi peatamiseks HOIDKE magnetit paigal. Magneti paigalhoidmise ajal kestab piiksumine 60 sekundit.
Pérast 60 sekundi méddumist piiksumine lakkab, kuid ravi tékestamine jatkub kuni magneti
eemaldamiseni.

MARKUS: Kui soovite pdrast piiksumise lakkamist kontrollida, kas ravi on endiselt tokestatud, saate
piiksumise uuesti kdivitamiseks magneti korraks eemaldada ja seejérel tagasi panna. Vajaduse korral voib seda
toimingut korrata.

4. Impulsigeneraatori tavaparase t66 taastamiseks EEMALDAGE magnet.
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Magneti kasutamine siigavale paigaldatud implantaadiga patsientide puhul

Sligavale paigaldatud implantaadiga patsientide puhul votke magneti kasutamisel arvesse jargmist.

. Kui impulsigeneraatori tdpne asukoht pole selge, vdib magnetit olla vaja katsetada impulsigeneraatori
eeldatava asukoha kehapiirkonna laiemas imbruses. Ravi pole peatatud enne, kui kuulete piiksumist.

. Silivaimplantaadi asukohas paikneva seadme piiksumine vdib olla raskesti kuuldav. Vajaduse korral
kasutage stetoskoopi. Magneti diges paigutuses saab veenduda Uksnes piiksumise avastamisega.

. Piiksumise ja sellega seotud ravi parssimise esilekutsumise téendosuse suurendamiseks voib kasutada
mitut virnastatud konfiguratsioonis magnetit.

. Kui piiksumist ei 6nnestu tuvastada, siis vdib sellise patsiendi puhul ravi peatamiseks olla vaja kasutada
programmijat.

HOIATUS: =~ Siigavale paigaldatud implantaadiga (magneti ja impulsigeneraatori suurem vahekaugus)
patsientide puhul ei pruugi magneti rakendamine magneti reaktsiooni esile kutsuda. Sellisel juhul ei saa
magnetit ravi tokestamiseks kasutada.

Magneti reaktsioon ja impulsigeneraatori reziim

Magneti m&ju impulsigeneraatorile oleneb reziimist, millesse impulsigeneraator on programmitud, vt Tabel 3
Magneti reaktsioon lehekdiljel 40.

Tabel 3. Magneti reaktsioon

Impulsigeneraatori Magneti reaktsioon

reziim
Hoiureziim . Magneti avastamise korral kélab.iiks piiks
Ravi sisse lllitatud . Kuni'magneti eemaldamiseni on ariitmia avastamine ja ravireaktsioon

peatatud

. Helisignaal kélab iga avastatud QRS-kompleksi puhul 60 sekundit vi kuni
magneti eemaldamiseni, olenevalt sellest, kumb toimub esimesena

. Programmija algatatud paasteSokid ja kasiSokid tuhistatakse, kui magnet
rakendatakse parast $okikasu andmist?

. Sokijargne stimuleerimine I6petatakse
. Aritmia induktsioonikatsed keelatakse
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Tabel 3. Magneti reaktsioon (jatkub)

Impulsigeneraatori Magneti reaktsioon
reziim
Ravi valja lilitatud . Helisignaal k&lab iga avastatud QRS-kompleksi puhul 60 sekundit v&i kuni
magneti eemaldamiseni, olenevalt sellest, kumb toimub esimesena
. Programmija algatatud paastesokid ja kasisokid tlhistatakse, kui magnet
rakendatakse parast Sokikdsu andmist®
¢ Sokijargne stimuleerimine I6petatakse
MRT kaitsereZiim . Magneti reaktsioon on keelatud

a. ~Programmija algatatud paastesokid ja kasiSokid antakse juhul, kui kdsk antakse ajal, mil magnet on juba paigaldatud.

MARKUS: Kui magnet rakendatakse ravitud véi ravimata episoodi ajal, siis episoodi seadme méllu ei
salvestata.

MARKUS: . ‘Magnetirakendamine ei méjuta seadme ja programmija juhtmeta sidet.

MARKUS: Kui helisignaal on keelatud véi juhul, kui patsiendile on tehtud MRT-skannimine, v6ib helisignaal
olla kuuldamatu.

Kahesuunaline momentvéti

Impulsigeneraatori steriilne alus sisaldab momentvétit (mudel 6628), mis on ette nahtud seadekruvide 2-56,
kinnikiilunud seadekruvide ning selle ja ettevotte Boston Scientific mdne muu taielikult tagasitommatud asendis
vabalt podrlevate seadekruvidega (tavaliselt on sellistel seadekruvidel valged tihendkorgid) impulsigeneraatori
ning elektrooditarvikute kinnitamiseks ja vabastamiseks.

Momentvdti on kahesuunaline, eelseadistatud avaldama seadekruvidele piisavat podrdemomenti ja rakendab
seadekruvi kinnitamise korral pérkemehhanismi. Pérkemehhanism ei voimalda liigse jouga kinnitamist, kuna
see voib seadet kahjustada. Tugevalt kinnitatud valjaulatuvate seadekruvide vabastamiseks rakendab see véti
vastupéeva tugevamat poérdemomenti kui paripaeva.

MARKUS: Lisakaitsena'on momentvétme otsloodud murduma, kui selle kasutamisel rakendatakse
eelseadistatud péérdemomenditasemetest suuremat joudu. Sellisel juhul tuleb murdunud ots seadekruvilt
eemaldada tangidega.

Momentvétit vdib kasutada ka ettevotte Boston Scientific muude impulsigeneraatorite ja elektrooditarvikute
seadekruvide vabastamiseks, kui need seadekruvid kinnitatakse taielikult tagasitdmmatud asendis vastu piirikut
(tavaliselt on sellistel seadekruvidel labipaistvad tihendkorgid). Sellegipoolest votke arvesse, et selliste
seadekruvide tagasitdmbamisel tuleb momentvotme keeramine I16petada; kui seadekruviléaheb vastu piirikut.
Selle vétme vastupéevases suunas avaldatava lisapoérdemomendi téttu voib seadekruvi vastu piirikut
kinnitamise korral kinni kiiluda.
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S-ICD SUSTEEMI KASUTAMINE
Kirurgiline ettevalmistamine
Enne implanteerimist votke arvesse jargmisi aspekte.

S-ICD siisteem tuleb paigutada anatoomiliste pidepunktide jargi. Soovitatav on enne implanteerimist teha
rinnapiirkonna réntgen veendumaks, et patsiendil poleks margatavaid anatoomilisi eriparasid (nt dekstrokardia).
Kaaluge vdimalust markida enne protseduuride teostamist ara implanteeritud siisteemikomponentide ja/voi
sisselbigete soovitud asukohad ning vétke paigaldamisel abiks anatoomilised pidepunktid ja fluoroskoopia. Kui
implantaadi paigaldamiseks on tulenevalt patsiendi suurusest vdi kehaehitusest vajalik kalduda kérvale
implantaadi kasutusjuhistest, on soovitatav vaadata enne implanteerimist lle patsiendi rinnapiirkonna rontgen.

HOIATUS: Ajal, mil patsient on seadme implanteerimisel selili, ja enne VF-induktsiooni v&i Soki andmist tuleb
kitnarluunarvi ning dlapdimiku vigastamise valtimiseks olla eriti tdhelepanelik veendumaks, et patsiendi
kasivars on.seadme implantaadi suhtes ipsilateraalses asendis. Protseduuri implanteerimisetapis peab patsient
olema paigutatud nii, et kasivars ei oleks painutatud Ule 60° ja et kasi paikneks peopesa ulespool (selili).
Seadme implanteerimisel kinnitatakse kasivars asendi fikseerimiseks tldjuhul kdsivarrealusele.
Defibrillatsioonikatse ajal @rge kinnitage katt rihmaga liiga tugevalt. Kiilu abil Glakeha téstmine vdib avaldada
olaliigesele lisapinget ja seda tuleb defibrillatsioonikatse ajal valtida.

Pakendi sisu

Hoida puhtas ja kuivas kohas. Impulsigeneraatori komplekti kuuluvad alljargnevad eelsteriliseeritud osad.
. Uks kahesuunaline momentvéti

Samuti kuulub komplekti toote dokumentatsioon.

MARKUS: Tarvikud (nt vétmed) on ette néhtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Neid ei tohi uuesti
steriliseerida ega korduskasutada:

Implanteerimine

Ulevaade

Sellest jaotisest leiate S-ICD siisteemi implanteerimiseks ja testimiseks vajalikku teavet, muu hulgas teavet
allnimetatud teemadel.

. Impulsigeneraatori (,seade”) implanteerimine

. Nahaaluse elektroodi (,elektrood”) implanteerimine elektroodi implanteerimise todriistade abil

. Seadme seadistamine ja testimine programmija abil.

HOIATUS: Kaoik ettevotte Boston Scientific S-ICD implanteeritavad osad on ette nahtud kasutamiseks ainult
ettevétte Boston Scientific véi Cameron Health S-ICD slsteemiga. S-ICD slisteemi mis tahes osa (ihendust
mone mittelihilduva osaga pole katsetatud ja see voib pdhjustada elupaastva defibrillatsiooniravi andmata
jatmise.

42



HOIATUS: Sisteemi implanteerimist ei saa teha MRI ala Il tsoonis (vdi kérgemas), nagu on maaratud
Ameerika Radioloogia Kolleegiumi (American College of Radiology) suunistes MR-ohutute praktikate kohta®.
Ménele impulsigeneraatorite ja elektroodidega kasutatavale tarvikule, sealhulgas momentvéti ja elektroodi
implanteerimistddriistad, ei kehti MR-tingimuslikkus ja neid ei tohi viia MRI skanneriruumi, juhtimisruumi ega
MRI ala Ill v&i IV tsooni.

MARKUS: Kui elektroodi terminali elektroodi implanteerimise ajal impulsigeneraatoriga ei iihendata, peate
elektroodi terminalile enne taskuintsisiooni sulgemist korgi peale panema. Elektroodi kork ongi loodud sellel
eesmaérgil. Elektroodi korgi paigal hoidmiseks kinnitage see émblusniidiga.

MARKUS: Selleks, etimplanteeritud stisteem oleks MR-tingimuslik, tuleb kasutada ettevétte Boston
Scientific voi ettevotte Cameron Health loodud elektroodi. Kasutustingimustele vastavate
stisteemikomponentide mudelinumbrid leiate MRT tehnilisest juhendist.

Seade ja nahaalune elektrood implanteeritakse tavaliselt nahaaluselt rindkere vasakpoolsele kiiljele. Elektroodi
implanteerimisvahendeid kasutatakse elektroodide sisestamiseks vajalike nahaaluste tunnelite loomiseks.
Defibrillatsiooni pool tuleb paigaldada rinnakuga paralleelselt siigava sidekoe vastu voi selle Iahedusse,
rasvkoe alla, umbes 1-2 cm rinnaku keskjoonest kdrgemale (Joonis 11 S-ICD slsteemi paigaldamine
(kujutatud on mudeli 3501 elektrood) lehekdljel 44 ja Joonis 12 Nahaalused koekihid lehekiiljel 45).

5. 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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)
Joonis 11.  S-ICD siisteemi paigaldamine (kujutatud on mudeli 3501 elektrood)
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[1] Nahk, [2] hipodermise kiht, [3] rasvkude, [4] siivafastsia, [5] fastsiaalune kude (lihas vdi luu), [6] nahaaluste
kanalite ja S-ICD nahaaluse elektroodi dige asukoht

Joonis 12. Nahaalused koekihid

Impulsigeneraatori ja elektroodi paigaldamiseks voib rakendada mitmesuguseid tehnikaid. Nahaaluse
elektroodi optimaalseks sidekoele paigaldamiseks tuleb.implanteerimismeetodi valimisel arvesse vétta arsti
eelistusi ja patsiendihinnanguid.

Jalgige hoolikalt, et paigaldaksite nii impulsigeneraatori kui ka elektroodi otse sidekoele, allolevat rasvkude
puudutamata. Rasvkude vdib kérge pingega antud Soki voolu liikumisteele margatavalt impedantsi lisada.

VT/VF-i konversiooni edukusmaara tdstmiseks tuleb siisteem paigaldada nii, et impulsigeneraatori ja elektroodi
vahele jadks voimalikult suur osa siidamest. Nii luuakse parim véimalik defibrillatsiooni laengu vektor ja
séilitatakse ka sobivad tundlikkusparameetrid. Selle saavutamiseks tuleb.elektrood paigaldada rinnakuga
paralleelselt, sidekoe keskmise ja parasternaalse osa vahele; nii et elektroodi Sokipooli ning sensorkontaktide
vahele jaab vdimalikult véhe rasvkudet. Impulsigeneraator peab katma ka sidekude, nii et selle alla jaaks
voimalikult véhe rasvkudet, ja 6lavarre keskosa vdi tagaosa. Tagumise asendi saavutamiseks ja imbritseva
koega hea elektrilise kontakti loomiseks paigaldage impulsigeneraator lihaste vahele. Veenduge, et nii
elektroodil kui ka impulsigeneraatoril on siidamega piisav_kokkupuude.
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Parast slisteemi paigaldamist peab arst juhul, kui defibrillatsiooni testimise voi hilisema(te) spontaanse(te)
ambulatoorse(te) episoodi(de) kaigus esineb tdrkeid VT/VF-i piisava ohutusvaruga teisendamisel, anatoomiliste
pidepunktide voi rontgeni/fluoroskoopia abil tile kontrollima nii elektroodi kui ka impulsigeneraatori asendi.
Lisaks tuleb hinnata ka Sokielektroodi impedantsi.

HOIATUS: Karge Sokielektroodi impedants vdib vahendada VT-/VF-konversiooni edukust.

Kdrge Sokielektroodi impedants vdib viidata halvale koekontaktile, impulsigeneraatori ja elektroodi ebapiisavale
mehhaanilisele ihendusele vditeatud terviseseisunditele ning seda véib seostada muu hulgas jargmiste
nahtudega.

. Rasvkude impulsigeneraatori voi, tavaparasemalt, elektroodi Sokipooli all.

. Ohu kinnijadmine intsisiooni(de) suhtes proksimaalsetesse kohtadesse (rinnaku tunnelisse v&i
impulsigeneraatori taskusse).

. Marginaalne elektroodi sisestamine v6i thendamine impulsigeneraatori paisega.
. Mustus impulsigeneraatori pdise puuraugus.
. Tusedam kehaehitus.

. Oluline impulsigeneraatori voi elektroodide migratsioon (ambulatoorne aspekt). Naiteks kui
impulsigeneraator voi elektrood liigub sidekoest eemale:

Elektroodi madalat $okiimpedantsi véib muu hulgas seostada jargmiste aspektidega.
. Kdhnem kehaehitus.
. Patsiendi terviseseisundid, naiteks pleuraefusioon, mis vahendab Soki voolu likumistee impedantsi.

. Oluline impulsigeneraatori v6i elektroodide migratsioon (ambulatoorne aspekt). Naiteks Twiddleri
stindroomiga patsientidel v8ib elektrood lahti tulla ja impulsigeneraatori taskusse liilkuda nii, et
Sokiedastuspinnad on Uksteisele vaga lahedal.

Patsiendi kehaehitusest ja anatoomiast tulenevalt véib arst otsustada paigaldada seadme eesmise saag- ja
seljalihase vahele. Seadme lihaste kiilge kinnitamine tagab selle paigalpUsivuse ja tookindluse ning vahendab
haavadega seotud tlsistusi.

Hea koekontakt elektroodi ja impulsigeneraatori vahel on-oluline, et tagada optimaalne tundlikkus ning ravi. Hea
koekontakti loomiseks kasutage tavaparaseid kirurgilisi votteid. Naiteks niisutage ja puhastage kude steriilse
soolalahusega, laske jadkdhk enne haava sulgemist 1abi sisseldigete vélja ja jalgige haava sulgemisel, et
nahaaluse koe sisse ei satuks dhku.
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Seadmete kontrollimine

Implanteerimisprotseduuri ajal on soovitatav hoida kdeparast sidametegevuse seire ja defibrillatsiooni
seadmeid. See hélmab S-ICD slisteemi programmijat ning sellega seotud tarvikuid ja tarkvararakendust. Enne
implanteerimise alustamist veenduge, et tunneksite kdigi seadmete t66pdhimétteid ja lugege 1abi asjakohased
kasutusjuhendid. Kontrollige kdigi selliste seadmete, mida vdib protseduuri ajal vaja minna, tddolekut. Juhusliku
kahju v&i saastumise korral peab saadaval olema jargmine.

. Kdigi implanteeritavate osade steriilsed duplikaadid
. Steriilses tokkes sau
. Moment- ja mittemomentvétmed

Implanteerimise ajal hoidke defibrillatsioonilave katsetamiseks alati kdeparast standardne transtorakaalne
defibrillaator koos valiste patjade vdi labadega.

Impulsigeneraatori kiisitlemine ja kontrollimine

Steriilsuse tagamiseks katsetage enne steriilse blisteraluse avamist impulsigeneraatorit allkirjeldatud viisil.
Parameetrite tapse mddtmise huvides peab impulsigeneraator jdadma tédtemperatuuri vahemikku (25—45 °C
(77-113 °F)).

1. “Asetage sau otse impulsigeneraatori kohale.
2. Valige programmija kaivituskuval nupp Scan for Devices (Skanni seadmeid).

3. ' Otsige kuvalt Device List (Seadmeloend) {iles implanteeritav impulsigeneraator ja kontrollige, kas
impulsigeneraatori olekuks on margitud Not Implanted (Ei ole implanteeritud). See tdhendab, et
impulsigeneraator on hoiureziimis. Vastasel korral votke ettevéttega Boston Scientific iihendust
tagakaanel toodud kontaktandmetel.

4.  Sideseansi algatamiseks valige kuval Device List (Seadmeloend) implanteeritav.impulsigeneraator.

Parast impulsigeneraatoriga Ghenduse loomist kuvab programmija haire, kui.impulsigeneraatori aku olek
jaab allapoole seadme implanteerimisel ndutavat taset. Akuhaire ilmnemise korral votke ettevottega
Boston Scientific ihendust tagakaanel toodud kontaktandmetel.

Seadmetasku tegemine

Seade implanteeritakse tavaliselt rindkere vasakpoolsele kiiljele. Seadmetasku tegemiseks tehke sisseldige nii,
et seadme saaks paigaldada viienda ja kuuenda roietevahelise tihimiku ning kesktelgjoone lahedale (Joonis 13
Seadmetasku tegemine lehekiiljel 48) ja kinnitada eesmist saaglihast katvale sidekoele. Tulenevalt patsiendi
kehaehitusest ja anatoomiast voib arst otsustada paigaldada seadme eesmise saaglihase ning seljalihase
vahele ja sellisel juhul tuleb seade kinnitada lihaskonnale. Seadmetasku tegemiseks saab teha sisseldike
maodda rinnapiiri.

Seadme implanteerimisjuhistes on kirjeldatud kahte tehnikat: nahaalune ja lihastevaheline tehnika. Teavet
implanteerimistehnika-kohase seadmekinnitusviisi kohta vaadake jaotisest "Nahaaluse elektroodi seadmega
Uhendamine " lehekdiljel 48. Teistsuguseid kirurgilisi lahenemisi vib kaaluda juhul, kui nende kasutamisel on
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susteemi paigaldamisega seotud nduded tdidetud. Patsiendi anatoomilistest eriparadest olenevalt otsustab
arst, milliseid todriistu ja kirurgilisi tehnikaid seadme implanteerimiseks ning positsioneerimiseks kasutatakse.

Joonis 13. Seadmetasku tegemine

Nahaaluse elektroodi EMBLEM S-ICD implanteerimine

Impulsigeneraator vajab tajumiseks ja Sokkide andmiseks elektroodi. Elektroodi implanteerimisvahendeid
kasutatakse elektroodide sisestamiseks vajalike nahaaluste tunnelite loomiseks. Elektroodi
implanteerimistoodriistade abil nahaaluse elektroodi implanteerimise kohta leiate teavet asjakohaste S-ICD
implanteerimistéoriistade kasutusjuhendist.

Nahaaluse elektroodi seadmega iihendamine

Nahaaluse elektroodi seadmega tihendamisel kasutage ainult seadme aluse komplekti kuuluvaid toriistu.
Komplekti kuuluvate tdériistade mittekasutamine voib seadekruvisid kahjustada. Hoidke to6riistu alles seni, kuni
kdik katseprotseduurid on I&pule viidud ja seade implanteeritud.

HOIATUS: Kontrollige, kas seade on hoiureziimis voi reZiimis Therapy Off (Ravi véljas), et valtida tahtmatu
Soki andmist patsiendile véi implantaadi paigaldamise ajal seadet kasitsevale to6tajale.

MARKUS: Arge laske verel ega.muudel kehavedelikel sattuda seadme péise pistiku porti. Kui veri véi muud
kehavedelikud satuvad kogemata pistiku porti, loputage seda steriilse veega.

MARKUS: Arge implanteerige seadet juhul, kui seadekruvi tihendkork néib olevad kahjustunud.

MARKUS: Kui elektroodi terminali elektroodi implanteerimise ajal impulsigeneraatoriga ei iihendata, peate
elektroodi terminalile enne taskuintsisiooni sulgemist korgi peale panema. Elektroodi kork ongi loodud sellel
eesmargil. Elektroodi korgi paigal hoidmiseks kinnitage see 6mblusniidiga.

1. Kui kasutada tuleb momentvétit, eemaldage enne seda otsa kaitse ja visake see ara.
2.  Sisestage momentvotme tera ettevaatlikult seadekruvisse, juhtides selle 90° nurga all 1abi tihendkorgi
valmisldigatud keskslivendi (Joonis 14 Momentvétme sisestamine lehekiiljel 49). See toiming avab
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tihendkorgi ning vabastab pistiku pordi véimaliku kogunenud réhu alt, kuna vabastab I6ksujaanud
vedeliku v&i 6hu.

MARKUS: Kui momentvétit ei sisestata tihendkorgi valmisléigatud siivendisse bigesti, véib see pistikut
Ja selle tihendusomadusi kahjustada.

ETTEVAATUST! Arge sisestage nahaalust elektroodi impulsigeneraatori pistiku porti, vétmata
nduetekohase sisestuse tagamiseks jargmisi ettevaatusabindusid.

. Voéimaliku vedeliku v&i 8hu vabastamiseks sisestage momentvéti tihendkorgi valmisléigatud
slivendisse, enne kui sisestate nahaaluse elektroodi pistiku porti.

Kontrollige vaatluse teel, kas seadekruvi on sisestuse véimaldamiseks piisavalt tagasi tdmmatud.
Vajaduse korral kasutage seadekruvi vabastamiseks momentvétit.

L Sisestage nahaaluse elektroodi pistik taielikult porti ja seejérel kinnitage seadekruvi pistikule.

Joonis 14. Momentvotme sisestamine

3.

Kui momentvdti on paigas, sisestage nahaaluse elektroodi terminal taielikult elektroodi porti. Hoidke
nahaalust elektroodi pistiku Iahedalt ja sisestage see otse pistiku porti. Elektrood on taielikult sisestatud
juhul, kui pealtvaates on pistik pistikuploki tagant nahtav. Vaadake illustreerivaid jooniseid paise
pistikuplokist, kui elektroodi pole sisestatud (Joonis 15 Nahaaluse elektroodi pistik sisestamata elektroodi
korral (pealtvaade) lehekdljel 50) ja kui elektrood on taielikult sisestatud (Joonis 16 Nahaaluse elektroodi
pistik taielikult sisestatud elektroodi korral (pealtvaade) lehekiljel 50). Avaldage nahaalusele elektroodile
survet tagamaks, et see jadks oma kohale ja pusiks pistiku porti taielikult sisestatuna.
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[1] Seadekruvi
Joonis 15. Nahaaluse elektroodi pistik sisestamata elektroodi korral (pealtvaade)

—.q

[1] Pistiku ots, [2] seadekruvi, [3] elektrood
Joonis 16. Nahaaluse elektroodi pistik taielikult sisestatud elektroodi korral (pealtvaade)
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HOIATUS: Olge nahaaluse elektroodi pistiku kasitsemisel ettevaatlik. Arge puudutage pistikut tihegi
kirurgilise instrumendiga, nagu tangid, hemostaadid vdi klambrid. See vdib pistikut kahjustada.
Kahjustatud pistik vib halvendada sulgurite terviklust, mis véib halvendada tundlikkust ning pdhjustada
ravi andmata jatmist voi sobimatut ravi.

ETTEVAATUST! Sisestage nahaaluse elektroodi pistik otse impulsigeneraatori paise porti. Arge
painutage nahaalust elektroodi nahaaluse elektroodipaise liidese piirkonnas. Sobimatu sisestus voib
isolatsiooni vdi pistikut kahjustada.

MARKUS: Sisestamise hélbustamiseks saate vajaduse korral pistikut véikse koguse steriilse veega
niisutada.

Avaldage momentvétmele ettevaatlikult pisut allasuunalist survet seni, kuni tera on seadekruyvi 86nega
taielikult seostatud, veendudes, te tihendkorki ei'kahjustaks. Seadekruvi kinnitamiseks keerake



10.

momentvotit aeglaselt paripdeva seni, kuni see Uhe korra raksatab. Momentvéti on eelseadistatud
avaldama ihendatud seadekruvile diges suuruses joudu; taiendav keeramine ja lisajoud on ebavajalikud.

Eemaldage momentvéti.
Kindla Ghenduse tagamiseks pingutage drnalt nahaalust elektroodi.

Kui nahaaluse elektroodi terminal pole kindlalt kinnitatud, proovige seadekruvi imber paigaldada.
Sisestage momentvéti Ulalkirjeldatud viisil ja vabastage seadekruvi, keerates vétit aeglaselt vastupdeva
seni, kuni nahaalune elektrood on lahti. Seejarel korrake Ulalkirjeldatud toiminguid.

Sisestage seade nahaalusesse taskusse nii, et nahaaluse elektroodi lleliigne osa oleks paigutatud
seadme alla:

Véimaliku liikumise ennetamiseks ankurdage seade, kasutades tavapérast 0-siidi v6i muud sarnast
mitteimenduvat dmblusmaterjali. Pais sisaldab kahte selleks ette nahtud dmblusava (Joonis 17 Seadme
ankurdamiseks ette ndhtud paise dmblusavad lehekdljel 51).

. Nahaaluse implanteerimistehnika korral: kinnitage seade eesmist saaglihast katvale sidekoele.
4 Lihastevahelise implanteerimistehnika korral: kinnitage seade lihaste kiilge.

Enne esimese koekihi sulgemist ja seadme automaatseadistuse teostamist loputage impulsigeneraatori
taskut steriilse flsioloogilise lahusega ning veenduge, et impulsigeneraator ja seda taskus Umbritsev
kude puutuksid korralikult liksteise vastu.

[1] Omblusavad
Joonis 17. Seadme ankurdamiseks ette ndhtud paise 6mblusavad

1.

Kaivitage funktsioon Automatic Setup (Automaatseadistus) selle juhendi jaotises "Impulsigeneraatori
seadistamine mudeli 3200 S-ICD programmijaga" lehekiiljel 52 kirjeldatud viisil.
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12.

13.

Paérast funktsiooni Automatic Setup (Automaatseadistus) [dpuleviimist ja ajal, mil sesadmereziimiks on veel
seatud Therapy Off (Ravi véljas), palpeerige nahaalust elektroodi, jalgides programmija kuval reaalajas S-
EKG-d ja otsides sobimatule tundlikkusele viitavaid marke. Sobimatu tundlikkuse avastamise korral arge
jatkake enne, kui see on lahendatud. Vajaduse korral votke abi saamiseks Uhendust ettevdttega Boston
Scientific. Pérast stabiilse alusjoone saavutamist ja sobiliku tundlikkuse kindlaksmaaramist seadke
seadmereziimiks Therapy On (Ravi sees) ning tehke soovi korral defibrillatsioonikatse.
(Defibrillatsioonikatse juhiseid vaadake jaotisest "Defibrillatsioonikatse" lehekdiljel 53.)

Péarast seadme seadistamist ja defibrillatsioonikatset sulgege kdik sisseldiked. Nahaaluse elektroodi ja
impulsigeneraatori hea koekontakti saavutamiseks, sh nahaalusesse koesse &hu I6ksujaamise
valtimiseks, kasutage tavaparaseid kirurgiatehnikaid.

Impulsigeneraatori seadistamine mudeli 3200 S-ICD programmijaga

Enne kui seade saab.-anda kasitsi maaratud voi automaatset ravi, tuleb I6pule viia lihike seadistus.
Uksikasjalikumat teavet leiate EMBLEM S-ICD mudeli 3200 programmija kasutusjuhendist. Toimingu saab
implanteerimisel teostada nii. automaatselt kui ka késitsi, kuid soovitatav on kasutada automaatseadistust.
Seadistamisel teeb slisteem automaatselt alljargnevat.

Kinnitab nahaaluse elektroodi mudeli ja seerianumbrite kirjed.
Moéddab Sokielektroodi impedantsi.

Optimeerib tajuelektroodi konfiguratsiooni (ja vajaduse korral lubab automaatselt funktsiooni SMART
Pass).

Optimeerib véimendusvaliku.
Hangib NSR-i vérdlusmalli.

Funktsiooni Automatic Setup (Automaatseadistus) kaivitamiseks tehke alljargnevat.

1.

Parast programmija kasutamist seadmete skannimiseks valige kuval Device List (Seadmeloend)
implanteeritav seade.

Programmija loob valitud impulsigeneraatoriga Gihenduse ja-avaneb kuva Device Identification (Seadme
tuvastamine). Sellel kuval nupu Continue (Jatka) valimise korral tuuakse impulsigeneraator hoiureZiimist
vélja ja avatakse kuva Automatic Setup (Automaatseadistus).

Funktsiooni Automatic Setup (Automaatseadistus) kaivitamiseks valige nupp Automatic Setup
(Automaatseadistus).

Funktsiooni Automatic Setup (Automaatseadistus) toimingujada I6puleviimiseks jargige ekraanil kuvatud
juhiseid.

Kui patsiendi siidame 166gisagedus on Ule 130 166ki/minutis, tuleb selle asemel kasutada funktsiooni Manual
Setup (Kasiseadistus). Funktsiooni Manual Setup (Késiseadistus) kaivitamiseks tehke alljargnevat.

1.
2.
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Valige kuval Main Menu (Peameniill) nupp Utilities (Utiliidid).
Valige kuval Utilities (Utiliidid) nupp Manual Setup (Kasiseadistus).



Saate juhised kasitsi teostatava impedantsikatse, tundlikkusvektori valimise, vdimendussatte valimise ja
vordlus-S-EKG hankimise jaoks. Funktsiooni Manual Setup (Késiseadistus) kaitamisel lubab siisteem vajaduse
korral automaatselt funktsiooni SMART Pass.

Defibrillatsioonikatse

Defibrillatsioonikatse saab teostada, kui seade on implanteeritud ja programmitud reziimi Therapy On (Ravi
sees). Defibrillatsioonikatse jaoks on soovitatav 15 J ohutusvaru. Enne implanteerimisprotseduuri kdigus
arttmia induktsiooni tuleb ristluu-, késivarre- ja 6lavigastuse tekkimistdendosuse vahendamiseks akilise
lihaskokkutdmbe korral jargida alljargnevaid soovitusi.

. Valtige kasivarre liiga kdvasti kinnitamist késivarrealusele ja kaaluge kasivarrerihmade l16dvendamist.

. Eemaldage Ulakeha alt voimalikud kiilkdrgendused, kui neid on implanteerimisel kasutatud, veendudes, et
steriilne ala sailiks.

. Vahendage kasivarre abduktsiooni-nurka tGlakeha suhtes, lahendades kasivarre Ulakehale voimalikult
lahedale; veendudes, et steriilne ala sailiks. Kui kasivars on ldhendatud asendis, paigutage kasi ajutiselt
neutraalasendisse ja keerake see imber, kui kasivart tuleb uuest abdukteerida.
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Joonis 18. Kasivarre asend defibrillatsioonikatse ajal. Enne katsetamist Iddvendage kaevarre rihm.
HOIATUS: Arltmia induktsiooni ajal véivad induktsioonivool ja sellele jargnev Sokk pdhjustada suure
rinnalihase &kilisi kokkutdmbeid, mis véivad avaldada markimisvaarset akuutset jdudu dlaliigsele ning

rangluule. See v&ib — eriti juhul, kui kasivars on tugevalt kinnitatud — pdhjustada rangluu, &la ja kasivarre
vigastusi, sealhulgas dislokatsiooni ning murdumist.

MARKUS: Defibrillatsioonikatse on soovitatav. teostada'implanteerimisel, asendamisel ja samaaegselt
kasutatavate seadmete implanteerimisel kontrollimaks S-ICD siisteemi taju- ja VF-i konverteerimisvéimet.

HOIATUS: Implanteerimise ja jarelkontrolli analiiliside ajal hoidke kéeparast vélised defibrillatsiooniseadmed
ja CPR-valjadppega meditsiinipersonal. Esilekutsutud ventrikulaarne tahhiaritmia voib I6ppeda patsiendi
surmaga, kui seda digeaegselt ei peatada.

S-ICD programmija mudeliga 3200 VF-i indutseerimiseks ja S-ICD slisteemi katsetamiseks tehke alljargnevat.
1. Valige ekraani paremas ulanurgas navigatsiooniribalt ikoon Main Menu (Peamenud, nool ringi sees).
2. Induktsioonikatse seadistamiseks valige kuval Main Menu (Peameniiii) nupp Shock Test (Sokikatse).
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3. Soki energia ja polaarsuse maaramiseks ning ariitmia esilekutsumiseks jargige ekraanil kuvatud juhiseid.

MARKUS: Veenduge, et enne induktsiooni ei sisaldaks S-EKG miiramarkereid (,N“). Miiramarkerite
olemasolu véib pikendada avastamiseks ja ravi andmiseks kuluvat aega.

4. Programmitud energia tiihistamiseks saab mis tahes ajal enne ravi andmist valida punase nupu Abort
(TUhista).

5. Induktsiooniprotsessist valjumiseks ja kuvale Main Menu (Peameniill) naasmiseks valige nupp Exit
(Valju).

Katse kaigus rakendatakse jargmisi funktsioone.

. S-ICD siisteem kasutab vatsakese virvenduse esilekutsumiseks 200 mA vahelduvvoolu (AC) 50 Hz
juures. Induktsioon jatkub kuni nupu ,Hold To Induce” (Hoia indutseerimiseks) vabastamiseni
(maksimaalselt 10 sekundit iga katse kohta).

MARKUS: ", Vajaduse korral saab induktsiooni katkestada programmijast saua lahutamise teel.

. AC-induktsiooni ajal on peatatud ariitmiate avastamine ja reaalajas S-EKG. Parast nupu ,Hold to Induce®
(Hoia indutseerimiseks) vabastamist kuvab programmija patsiendi riitmi.

. Esile kutsutud ariitmia avastamise ja kinnitamise korral annab S-ICD siisteem programmitud
energiavaljundiga ning polaarsusega Soki automaatselt.

MARKUS: ' Kui programmija ja S=ICD impulsigeneraatorivahel on loodud aktiivne sideiihendus,
teavitatakse soki andmiseks (olenemata sellest, kas see antakse saadud kdsu véi avastatud ariitmia
tottu) valmistumise jaoks impulsigeneraatori laadimisest kuuldava mérguandega. Mdrguanne on aktiivne
kuni Soki andmise Vi tiihistamiseni.

. Kui Sokil ei dnnestu arlitmiat konverteerida, toimub taasavastamine ja edasised Sokid antakse
impulsigeneraatori maksimaalse energiavaljundiga (80 J).

MARKUS: . “Impulsigeneraator véib tihe episoodijooksul anda kuni viis $okki.. 80 J paastesoki andmiseks
saab igal ajal vajutada nuppu Rescue Shock (Pééstesokk).

MARKUS: Pérast nupu ,Hold To Induce” (Hoia indutseerimiseks) vabastamist hinnake esilekutsutud
ritmi tajumarkereid. S-ICD slisteem kasutab pikendatud riitmiavastusperioodi. Piisivad
tahhiikardiamarkerid (,T*) tdhistavad seda, et tahhliariitmiate avastamine toimub ja et kondensaatori
laadimine leiab aset kohe. Kui artitmia kéigus téheldatakse amplituudi markimisvééarset varieerumist,
vBivad kondensaatori laadimine voi $oki andmine aset leida pisut hiljem.

Kui piisava ohutusvaruga sobilikus tundlikkuses véi VF-i konversioonis ei saa veenduda, peab arst kaaluma
valitud tajukonfiguratsiooni muutmist voi kontrollima nii elektroodi kui ka. seadme asendit anatoomiliste
pidepunktide vdi rontgeni/fluoroskoopia abil,.need vajaduse korral imber paigutama ja seejarel katse uuesti
tegema. Defibrillatsioonilédve v&ib vahendada seadme posterioorsem asukoht. VVF-i konversioonikatse vdib
korraldada kummagi polaarsusega.

Implanteerimisvormi tditmine ja tagastamine
Klmne péaeva jooksul parast implanteerimist taitke ja saatke ettevottele Boston Scientific garantii valideerimise
ning elektroodi registreerimise vormi originaaleksemplar koos programmijast prinditud raportitega Summary
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Report (Kokkuvbtteraport), Captured S-ECG Reports (Jaddvustatud S-EKG raportid) ja Episode Reports
(Episoodiraportid). See teave voimaldab ettevéttel Boston Scientific registreerida kdik implanteeritud
impulsigeneraatorid ja nahaalused elektroodid ning pakkuda implanteeritud siisteemi toimivuse kohta kliinilisi
andmeid. Hoidke garantii valideerimise ja elektroodi registreerimise vormi koopiat ning programmijast prinditud
teavet patsienditoimikus.

Patsiendi implantaadi kaart

Implantaadi kaart ja eemaldatavad sildid leiate seadme pakendist. Implantaadi kaart (Joonis 19 Patsiendi

implantaadi kaart lehekiiljel 57) tuleb taita ja andaimplanteeritud seadme saanud patsiendile. Taitke

implantaadi kaart jargmiselt.

1. Eemaldage Uks implantaadi kaardi ettenahtud asukoha mddtmetele vastav eemaldatav silt ja pange see
implantaadi kaardile. Kaardil vib-olla ruumi rohkem kui he eemaldatava sildi jaoks.

2. Kirjutage pusitinti kasutades selleks ette ndhtud kohtadesse jargmine teave.

o
W? Patsiendi nimi
Implanteerimiskuupdev

g“‘ Tervishoiuasutuse véi arsti nimi ja
7)) kontaktandmed

3. Voltigeimplantaadi kaart kokku ja sisestage selleks ettenahtud Gimbrisesse.

4. Andke implantaadi kaart patsiendile ja ndustage teda jaotises "Patsiendi nGustamisteave" lehekiiljel 57
kirjeldatud viisil.
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[1] tagakaas; [2] esikaas; [3] voldik;.[4] sisemine vasakpoolne leht; [5] sisemine parempoolne leht

Joonis 19. - Patsiendi implantaadi kaart

Patsiendi ndustamisteave

Patsiendile tuleb selgitada alljargnevalt teemasid.

Soovitage patsiendil informeerida tervishoiutdétajaid (arsti, hambaarsti, hambatehnikut) implanteeritud
seadmest.

Kirjeldage asjakohaseid hoiatusi, sh alljargnevaid.
"Diatermia" lehekuljel 6
"Magnetresonantstomograafia (MRT) ekspositsioon" lehekiiljel 6
"Helisignaali tugevus parast MRT-d" lehekdljel 7
"Kaitstud keskkonnad" lehekdiljel 7

Kirjeldage asjakohaseid ettevaatusabindusid, sh alljargnevaid.
"Elektromagnetilise interferentsi (EMI) valtimine" lehekiiljel 9
"Valine defibrillatsioon" lehekdljel 10
"Elektrilised haired" lehekdljel 10
"loniseeriv kiiritusravi" lehekdljel 10
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"Elektrokauterisatsioon ja raadiosageduslik (RF) ablatsioon" lehekdljel 11
"Litotripsia" lehekljel 12

"Raadiosageduslik (RF) kiirgus" lehekiiljel 12

"Implanteeritud meditsiiniseadmed, mis vdivad tekitada magnetvalju" lehekdljel 12
"Transkutaanne elektriline narvistimulatsioon (TENS)" lehekdljel 12
"Kodumasinad" lehekdljel 13

"Elektroonilise artikli jarelevalve (EAS) ja turvasiisteemid" lehekiiljel 13
"Mobiiltelefonid" lehekiljel 13

"Magnetvaljad" lehekdljel 14

"Koérgendatud rdhud" lehekdljel 14

. Kirjeldage voimalikke korvaltoimeid ("V6imalikud kdrvaltoimed" lehekiiljel 16).

. Soovitage patsiendil teavitada kdigist seadmega seotud olulistest intsidentidest ettevétet Boston Scientific
ja asjaomast kohalikku reguleerivat asutust.

. Soovitage patsiendil oma implantaadi kaarti alati kaasas kanda ja ndidata seda kaitstud keskkonda (nt
MRT-skanniks) sisenemisel.

. Selgitage patsiendile, et testiandmete alusel on seadme eeldatav kasutusiga 7 aastat ja et patsiendi
tervishoiutdotaja jalgib pikaajaliselt seadme toimivust ning maarab, kas ja millal tuleb see asendada.
Tutvustage jarelkontrollide ajakava, sh jarelkontrollide sagedust.

. Selgitage, et implanteeritud seade sisaldab teatud materjale ja aineid, mis puutuvad kokku patsiendi
kehaga ("Patsiendiga kontaktis olevad materjalid" lehekiiljel 65).

. Selgitage patsiendile, et ettevote Boston Scientific pakub tema implanteeritud seadme kohta teavet, ja
tutvustage patsiendile implantaadi kaardi tagakuljel toodud veebisaiti, millelt see teave onkattesaadav.
MARKUS: Patsienditeabe kéttesaadavus veebisaidilt on piirkonniti erinev.

. Impulsigeneraatori piiksumise kuulmise korral tuleb patsiendil viivitamatult pé6rduda oma arsti poole
. Noustage patsienti alljargnevate teemade osas:
Infektsiooni ndhud ja simptomid
Siimptomid, millest tuleb teatada (nt pearinglus, sidamekloppimine, ootamatud Sokid)
Impulsigeneraatori tookindlus ("Toote tdokindlus" lehekiiljel 62)
Tegevuspiirangud (kui kohaldatavad)
Reisimine vdi kolimine — kui patsient kavatseb lahkuda riigist, kus implantaat paigaldati, tuleb
eelnevalt maarata kindlaks edasiste jarelkontrollide kord

Patsiendi kdsiraamat

Patsiendi kasiraamatu eksemplar on saadaval patsiendi, patsiendi sugulaste ja teiste huvitunud isikute jaoks.
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Patsiendi kdsiraamatus saadaolevat teavet on soovitatav arutada asjassepuutuvate isikutega nii enne kui ka
parast implanteerimist, et nad saaksid impulsigeneraatori t66pdhimdtetest taielikult aru.

Lisaks on MRT-skannimise jaoks saadaval ImageReady MR-tingimusliku S-ICD siisteemi MRT
patsiendijuhend.

Lisaeksemplaride saamiseks votke ettevottega Boston Scientific Ghendust tagakaanel toodud kontaktandmetel.
Implanteerimisjargsed jarelkontrolliprotseduurid

Seadme té6korda on soovitatav hinnata korraparaste jarelkontrolli analiilisidega, mida teostab asjakohase
valjadppe saanud personal ning mis véimaldavad seadme kasutusea jooksul kontrollida seadme toimivust ja
patsiendi terviseseisundit.

HOIATUS: Implanteerimise ja jarelkontrolli analilside ajal hoidke kéepérast vélised defibrillatsiooniseadmed
ja CPR-valjadppega meditsiinipersonal. Esilekutsutud ventrikulaarne tahhiaritmia voib I6ppeda patsiendi
surmaga, kui seda digeaegselt ei peatada.

Kohe parast implanteerimist on soovitatav teha alljargnevad protseduurid.

1. Kusitlege impulsigeneraatorit ja vaadake le seadme oleku kuva (lisateavet vaadake EMBLEM S-ICD
programmija kasutusjuhendist).

2. Teostage tundlikkuse optimeerimine (vt "Impulsigeneraatori seadistamine mudeli 3200 S-ICD
programmijaga"” lehekiljel 52; millest leiate funktsiooni Automatic Setup (Automaatseadistus)
kasutusjuhised, muu hulgas tundlikkuse optimeerimise kohta).

Reference S-ECG (Vordlus-S-EKG) jaddvustamiseks jargige ekraanil kuvatud juhiseid.

4. Printige jargmised raportid ja pange need patsienditoimikusse hoiule: Summary Report
(Kokkuvétteraport), Captured S-ECG Report (Jaadvustatud S-EKG raport)ja Episode Reports
(Episoodiraportid).

5. Ldpetage seanss.

Jarelkontrolli kdigus on soovitatav korraparaselt kontrollida impulsigeneraatori ja nahaaluse elektroodi asukohta
palpatsiooni ja/voi rontgeni teel. S-EKG signaali kvaliteeti tuleb kontrollida progresseeruvate voi akiliste
tundlikkusamplituudi v6i morfoloogia muutuste suhtes, mis véivad seadme toimivust mojutada. Seadme ja
programmija sidelihenduse loomise korral teavitab programmija arsti kdigist susteemitérgetest, -riketest voi
-hairetest automaatselt. Lisateavet leiate EMBLEM S-ICD programmija kasutusjuhendist.

Patsiendihalduse ja jarelkontrollidega seotud otsused teeb patsiendi arst; kuid patsiendi seisundi seire ning
seadme té0korra hindamine on soovitatud iks kuu parast implanteerimist ning seejéarel vahemalt kord 3 kuu
jooksul. Véimaluse korral vdib kilaskdigud asendada kaugseirega. Arsti aranagemisest ja patsiendi
meditsiinilisest seisundist olenevalt v6ib méne kiilaskaigu asendada sideseadmega LATITUDE teostatavate
kaugjarelkontrollidega.

MARKUS: Kuna seadme asendustaimeti kestus on kolm kuud (alates valikulise asendamise (ERI) aja
kéttejoudmisest), on vajaduse korral seadme bigeaegse asendamise tagamiseks eriti oluline teostada 3-kuuse
intervalliga jérelkontrolle véi seadme kaugseiret sideseadmega LATITUDE.
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ETTEVAATUST! Edukas VF- vdi VT-konversioon ariitmia konversioonikatse ajal ei taga operatsioonijargset
konversiooni. Votke arvesse, et patsiendi seisundi, ravimite voi muude tegurite muutumise korral véib DFT
muutuda ja pShjustada ariitmia operatsioonijargse mittekonversiooni. Kontrollige konversioonikatsega, kas
impulsigeneraatori siisteem suudab patsiendi oleku muutumise véi parameetrite imberprogrammimise korral
patsiendi tahhlGarttmiaid avastada ja I16petada.

Viljavott ja korvaldamine

Votke ettevdttega Boston Scientific ihendust alljargnevatel juhtudel.

. Kui toode kdrvaldatakse kasutuselt.

. Patsiendi surma korral (pdhjusest olenemata); lahkamise korral edastage lahanguraport.
. Muude tahelepanekute véi tusistuste korral.

ETTEVAATUST! Enne seadme valjavottu tehke soovimatute Sokkide, oluliste raviajalooandmete
Ulekirjutamise ja kuuldavate helide valtimiseks alljargnevad toimingud.

. Programmige impulsigeneraator reziimi Therapy Off (Ravi valjas).

. Keelake helisignaal, kui see on saadaval.
Impulsigeneraatori ja/voi nahaaluse elektroodi valjavétu ja tagastamise korral pidage meeles alljargnevat.
. Kasutage impulsigeneraatori kusitlusfunktsiooni ja printige kdik raportid.
. Lahutage nahaalune elektrood impulsigeneraatorist.

. Kui nahaalust elektroodi ei voeta vélja ja terminali ei Uhendata impulsigeneraatoriga, pange elektroodi
terminalile'enne sisseldike sulgemist kork peale. Elektroodi kork ongi'loodud sellel eesmargil. Elektroodi
korgi paigal hoidmiseks kinnitage see 6mblusniidiga.

. Nahaaluse elektroodi véljavotu korral Uritage see eemaldada uhes tiikis ja-tagastage see seisukorrast
olenemata. Arge kasutage nahaaluse elektroodi eemaldamiseks hemostaate ega muud haaratsit, mis
voib seda kahjustada. Kasutage té6riistu ainult juhul, kui nahaalust elektroodi ei 6nnestu kasitsi
vabastada.

. Kehavedelike ja mustuse eemaldamiseks peske impulsigeneraatorit ning nahaalust elektroodi
desinfitseerimislahusega, kuid @rge kastke neid selle sisse. Arge laske vedelikel sattuda
impulsigeneraatori pistiku-porti.

ETTEVAATUST! Puhastage ja desinfitseerige seade standardseid bioohtlike ainete kasitsemise vétteid
rakendades.

Kinnikiilunud seadekruvide vabastamise kohta leiate teavet jaotisest "Kinnikiilunud seadekruvide vabastamine"
lehekdljel 61.

Tagastage koik valjavdetud osad nende seisukorrast olenemata ettevéottele Boston Scientific. Tagastatud
tootekomplekti saamiseks votke ettevottega Boston Scientific ihendust tagakaanel toodud kontaktandmetel.

MARKUS: Viljavéetud impulsigeneraatorite ja nahaaluste elektroodide uurimine véimaldab ettevéttel Boston
Scientific hankida teavet, mille alusel parandada jétkuvalt siisteemi té6kindlust ning méaérata asjakohasemaid
garantiitingimusi.
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Kdigi selliste osade puhul, mida ei tagastata ettevottele Boston Scientific, jargige tootest ja pakendist parast
kasutamist vabanemisel infektsiooniriski ja mikroobsete ohtude vdhendamiseks alljargnevaid néudeid.

. Pérast kasutamist loetakse kdik valjavdetud osad bioohtlikuks. Bioohtlikke aineid vdivad sisaldada ka
muud osad.

. Bioohtlikud osad tuleb kérvaldada bioohtlike ainete konteinerisse, mis on tahistatud bioohu simboliga, ja
viia bioohtlike jadtmete kogumiskohta, et neid kaideldaks korrektselt vastavalt haigla, riigi ja/vdi kohaliku
omavalitsuse kehtestatud eeskirjadele.

. Bioohtlike ainete kaitlemisel tuleb rakendada asjakohaseid termilisi voi keemilisi protsesse.
MARKUS: ' Téétlemata bioohtikke aineid ei tohi kérvaldada koos olmejaétmetega.

MARKUS: . Viljavéetud impulsigeneraatorite ja/v6i nahaaluste elektroodide kérvaldamisele kohaldatakse
asjakohaseid seadusi ning digusakte.

ETTEVAATUST! . Veenduge, etimpulsigeneraator oleks enne kremeerimist eemaldatud. Kremeerimis- ja
pdletamistemperatuuridel véib impulsigeneraator plahvatada.

Seda toodet ning sellega seotud elektri- ja elektroonikaseadmeid ei tohi havitada péletamise teel. Arge havitage
poletamise teel Uhtki seadet ega osa, mis sisaldab akut voi elektroonikat. Nduetele mittevastav kérvaldamine
voib pdhjustada plahvatuse.

HOIATUS: Korduvalt mitte kasutada, tdddelda ega steriliseerida. Korduv kasutamine, t66tlemine voi
steriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurilise tervikluse ja/vdi pdhjustada seadme rikke, mille tulemus véib
olla patsiendi vigastamine, haigestumine vdi surm. Korduv kasutamine, té6tlemine voi steriliseerimine véib
samuti suurendada seadme saastumise ohtu ja/vdi pohjustada patsiendi nakatumise vdi ristnakatumise,
sealhulgas nakkushaigus(t)e edasikandumise thelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine v&ib pohjustada
patsiendi vigastamist, haigestumist v&i surma.

Kinnikiilunud seadekruvide vabastamine
Kinnikiilunud seadekruvide vabastamiseks tehke alljargnevat.

1. Kallutage momentvétit ristasendist seadekruvi vertikaalse kesktelje suhtes 20°-30° vdrra kiiljele (Joonis
20 Momentvétme keeramine kinnikiilunud seadekruvi vabastamiseks lehekdljel 62).

2. Keerake vétit imber telje kolm korda péaripaeva (tagasittmmatud asendis seadekruvide puhul) voi
vastupéeva (valjaulatuvas asendis seadekruvide puhul), nii et vétme kaepide tiirleks Gmber kruvi
keskjoone (Joonis 20 Momentvdtme keeramine kinnikiilunud-seadekruvi vabastamiseks lehekdljel 62).
Keeramise ajal ei tohi momentvétme kaepidet pddrata ega vaanata.
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20°-30°

[1] Péripaeva keeramine tagasitdmmatud asendisse kinni kiilunud seadekruvide vabastamiseks, [2] vastupaeva
keeramine valjaulatuvasse asendisse kinni kiilunud seadekruvide vabastamiseks

Joonis 20. - Momentvotme keeramine kinnikiilunud seadekruvi vabastamiseks

3. Vajaduse korral voite seda toimingut teha kuni neli korda, nurka iga kord natukene suurendades. Kui
seadekruvi taielik vabastamine nurjub, kasutage vétmekomplekti mudeli 6501 momentvétit nr 2.

4.  Parast seadekruvi vabastamist vdib seda vastavalt vajadusele véalja tdmmata voi sisse likata.

5. Parast toimingu I6petamist pange momentvéti ara.

VASTAVUS SIDENOUETEGA

Saatja to6tab sagedusvahemikus 402—405 MHz, kasutades FSK-modulatsiooni, ja selle kiirgusvéimsus vastab
kehtestatud 25 pW piirangule. Saatja on ette néhtud sideks S-ICD siisteemi programmijaga, mis hdimab
andmete edastamist ja vastuvéttu ning programmimiskaskudele reageerimist.

LISATEAVE
Toote tookindlus

Ettevdte Boston Scientific plitiab alati pakkuda kvaliteetseid ja tookindlaid implanteeritavaid seadmeid.
Sellegipoolest vdib seadmetes iimneda rikkeid, mis vdivad ravi andmise véimatuks muuta v8i seda hairida.
Sellised rikked on muu hulgas alljargnevad.

. Aku enneaegne tiihjenemine
. Tundlikkuse vi stimuleerimise probleemid
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. Véimetus anda Sokki

. Torkekoodid

. Telemeetria kadu

Seadme toimivuse kohta leiate lisateavet ettevotte Boston Scientific CRM-i raportist Product Performance
Report, mis on saadaval veebilehel www.bostonscientific.com ning sisaldab muu hulgas seadmetes varem

esinenud rikete liike ja sagedusi. Kuigi ajaloolised andmed ei pruugi olla piisavad seadme edasise toimivuse
prognoosimiseks, annavad need selliste toodete lldise té6kindluse hindamiseks olulist taustteavet.

Aeg-ajalt voidakse mdne seadmerikke tottu avaldada tootega seotud nduandeid. Tootega seotud nduannete
avaldamise otsustab Boston Scientific, 1ahtudes rikke prognoositud sagedusest ja kliinilisest tahtsusest. Kui
ettevdte Boston Scientific annab valja tootega seotud nduandeid, tuleb toote asendamise lile otsustamisel vétta
arvesse rikkega seotud ohte, asendamisprotseduuriga seotud ohte ja asendatava seadme senist toimivust.

Impulsigeneraatori pikaealisus

Simulatsioonuuringute pdhjal vastab nende impulsigeneraatorite keskmine eelduspéarane pikaealisus tabelis
Tabel 4 Seadme pikaealisus lehekiiljel 63 toodud vaartusele EOL (Eluea I6pp). Tootmise hetkel on seade
voimeline-andma tile 100 taisenergialaengu/-$oki: Keskmisele prognoositud pikaealisusele, mis votab arvesse
tootmisel ja sailitamisel kasutatud energiat, kehtivad alljargnevad tingimused.

. Kaks maksimumenergiaga laengutimplanteerimisel ja kuus maksimumenergiaga laengut/Sokki vimase
kolme kuu jooksul ERI.(Valikuline asendamine) ja EOL-i (Eluea I6pp) vahel

. Impulsigeneraator on tarnimise ja séilitamise ajal kuus Kuud hoiureziimil
. Telemeetriakasutus (ks tund implanteerimisel ja 30 minutit kord aastas haiglasisestel jarelkontrollidel

. Sideseadme LATITUDE tavaparane kasutus jargmisel viisil. Seadmekontroll kord nadalas, taielikud
kisitlemised kord kuus (ajastatud kaugjarelkontrollid ja kord kvartalis patsiendi algatatud kisitlemised)

. Koos salvestatud episoodiraporti alguse EGM-iga
Tabel 4. Seadme pikaealisus

Aastased taisenergialaengud Keskmine prognoositud pikaealisus (aastad)
3 (tavakasutus? ) 7,3
4 6,7
5 6,3

a. Esimese pdlvkonna S-ICD siisteemi kliinilistes katsetes oli aastaste taisenergialaengute mediaanarv 3,3.

MARKUS: Pikaealisuse tabelis toodud-energiatarve péhineb ainult elektri teoreetilistel pohimétetel ja
Jéudluskatsetel.

Taisenergialaengud tulenevad kondensaatori reformeerimistest, ebapiisivatest episoodidest ja antud Sokkidest.
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ETTEVAATUST! Aku tiihjenemise t&ttu lakkab S-ICD impulsigeneraator I6puks té6tamast. Aku pikaealisust
lihendavad defibrillatsioon ja laadimistsUklite suur arv.

Pikaealisust mdjutavad ka alljargnevad asjaolud.

. Laadimissageduse vahenemine vdib pikaealisust suurendada

. Taiendav maksimumenergiaSokk vahendab pikaealisust umbes 29 paeva vorra
. Uks telemeetriakasutuse lisatund vahendab pikaealisust umbes 14 paeva vérra

. Viis patsiendi algatatud sideseadme LATITUDE kisitlemist nadalas Uhe aasta jooksul vahendab
pikaealisust umbes 31 péeva vérra

. 100 AF-episoodi Uleslaadimine sideseadmesse LATITUDE vahendab pikaealisust umbes kuue paeva
vorra (ainult EMBLEM MRI S-ICD mudel A219)

. Kuus lisakuud hoiureZziimis enne implanteerimist vahendab pikaealisust umbes 103 paeva vérra

. Kuus tundi reziimis MRI Protection Mode (MRT kaitsereziim) vahendab pikaealisust umbes kahe paeva
vorra

Seadme pikaealisust voivad mdjutada ka elektroonikaosade tolerantsid, programmitud parameetrite
varieerumine ja patsiendi seisundist tulenev kasutuse varieerumine.

Implanteeritud seadme aku mahtuvuse prognoosi leiate programmija kuvalt Patient View (Patsiendivaade) voi
Device Status (Seadme olek) ning prinditud raportist Summary Report (Kokkuvétteraport).

Rontgenidentifikaator

Impulsigeneraatoril on identifikaator, mis on néhtav.réntgenfilmil vai fluoroskoopia all. See identifikaator
vbimaldab tootjat mitteinvasiivselt tuvastada ja sisaldab alljargnevat.

. Tahed ,BSC", mis tdhendavad seda, et tootja on Boston Scientific

. Arv 507, mis tdhendab seda; et seade kuulub tootesarja EMBLEM voi et tegu.on tootesarja EMBLEM MRI
impulsigeneraatoriga

Roéntgenidentifikaator paikneb impulsigeneraatori Umbrisel otse paise all (Joonis 21 Réntgeni ID asukoht
lehekdiljel 65) ja seda tuleb lugeda vertikaalselt.
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[1] Rontgenidentifikaatori asukoht, [2] pais, 3] impulsigeneraatori imbris

Joonis 21.  Rdntgeni ID asukoht

Programmija kaudu seadme tuvastamise kohta leiate teavet programmija kasutusjuhendist.

Impulsigeneraatori mudel ja seerianumber on talletatud seadme mallu ning neile paaseb parast
impulsigeneraatori kusitlemist juurde programmija kokkuvéttekuvalt. Lisateavet (nt tootmiskuupé@ev) saab
mudeli numbri'ja seerianumbri esitamise korral kiisida ettevottelt Boston Scientific.

Spetsifikatsioonid

Kui pole margitud teisiti, siis on spetsifikatsioonid antud temperatuuril 37 °C + 3 °C ja eeldavad 75-oomist (+
1%) koormust.

Tabel 5. Patsiendiga kontaktis olevad materjalid

Seadme osa Materjal % kogu kokkupuute pindalast
Paise epoksiid Koévastunud epoksiid 14%
Umbrise pooled Titaan (titaannitriidkattega) 86%
Tabel 6. Elektritoide
Keemia Liitium-mangaan-dioksiidelement
Tootja Boston Scientific
Mudel 400530
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Tabel 7.

Mehaanilised andmed

Mudel Moodud L x P x | Mass (g) Ruumala (cm3) | Pistiku tiilip?
S (mm)
A209, A219 83,1 x 69,1 x 130 59,5 SQ-1S-ICD
12,7 pistik
(mittestandard-
ne)

a. Impulsigeneraator thildub kdigi ettevotte Boston Scientific / Cameron Health elektroodidega.

Impulsigeneraatori imbrise elektroodi pindala on111,0.cm?.

Tabel 8. Keskkond

Sailitustemperatuur.

0-50 °C (32-122°F)

Tootemperatuur 25-45 °C(77-113 °F)
Tabel 9. Programmitavad parameetrid
Parameeter Programmitavad vaartused Nominaalne
(tarnitud kujul)
Sokitsoon 170-250 |66ki/minutis (sammuga. 10 166ki/ 220 160ki/minutis

minutis)

Tingimusliku Soki tsoon

Véljas, 170-240166ki/minutis
(Kui sees, siis Sokitsoonist véhemalt 10 166ki/
minutis vahem)

S-ICD impulsigeneraatori Hoiustamine, ravi sees, ravi valjas, MRT Hoiustamine
reziim kaitsereziim
Sokijargne stimuleerimine Sees, véljas Viljas
Tundlikkuse konfiguratsioon Primaarne: proksimaalse elektroodi rongast Primaarne
seadmeni
Sekundaarne: distaalse elektroodi réngast
seadmeni
Alternatiivne: distaalse elektroodi rongast
proksimaalse elektroodi réngani
Max tundlikkusvahemik x1 (x4 mV) x1
x2 (#2 mV)
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Tabel 9. Programmitavad parameetrid (jatkub)

Parameeter Programmitavad vaartused Nominaalne
(tarnitud kujul)

Kasisokk 10-80 J (sammuga 5 J) 80J

SMART-laadimine Lahtestab nominaalsele 0 pikendust

Polaarsus Standardne: faasi 1 pool (+) Standardne
Podratud: faasi 1.pool (-)

AF Monitor@ Sees, véljas Sees

MRT kaitsereziimi aegumine 6,9,12,24 6

(tunnid)

Helisignaali funktsiooni Helisignaali lubamine, helisignaali keelamine Helisignaali

seadistus lubamine

a. Saadaval EMBLEM MRI S-ICD korral (mudel A219).

Tabel 10..~ Mitteprogrammitavad parameetrid (Sokiravi)

Parameeter Vaartus
SOKIRAVI

Edastatud energia 80J

Sokipinge haripunkt (80 J) 1328 V

Soki kalle (%) 50%

Lainekuju tiip

Kahefaasiline

Sokkide maksimumarv episoodi kohta 5 Sokki
Laadimisaeg 80 J saavutamiseni (BOL/ERI)2 <10s/<15P
Siinkroonimise ajaldpp 1s
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Tabel 10. Mitteprogrammitavad parameetrid (Sokiravi) (jatkub)

Parameeter Vairtus
SOKIRAVI

Soki stinkroonimisviivitus 100 ms

Sokijargne tiihi periood 1600 ms

b. Tavatingimuste korral.

a. Laadimisaeg on Uks osa ravi andmiseni joudmiseks kuluvast koguajast. BOL tahistab to6ea algust.

Tabel 11. Mitteprogrammitavad parameetrid (Sokijargne stimuleerimine)

Parameeter Vaartus
SOKIJARGNE STIMULEERIMINE
Sagedus 50 ppm
Stimuleerimisvdimsus 200 mA
Impulsilaius (iga faas) 7,6 ms

Lainekuju

Kahefaasiline

Polaarsus (esimene faas)

Standardne: faasi 1 pool (+)

Reziim

Tokestatud stimuleerimine

Kestus

30s

Stimuleerimisjargne tihi periood /
Refraktoorne periood

750 ms'(esimene ritmiimpulss)
550 ms (jargmised rltmiimpulsid)

Arajooksukaitse

120 ppm
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Tabel 12. Mitteprogrammitavad parameetrid (avastamine / riitmi eristamine, fibrillatsiooni induktsioon,

tundlikkus, kondensaatori reformeerimise graafik, sisemine hoiatussiisteem)

Parameeter Vaartus

AVASTAMINE / RUTMI ERISTAMINE

XY algse avastamise jaoks 18/24 intervalli
X/Y taasavastamise jaoks 14/24 intervalli
Kinnitus enne Soki andmist 3-24 jarjestikust

tahhlkardiaintervalli

Refraktoorne periood Kiire:160 ms, aeglane 200 ms

FIBRILLATSIOONI INDUKTSIOON

Sagedus 50 Hz

Valjund 200 mA

Ajalopp parast aktiveerimist 10s
TUNDLIKKUS

Minimaalne tajulavi@ | 0,08 mV

KONDENSAATORI REFORMEERIMISE GRAAFIK

Automaatne kondensaatori reformeerimise intervall I Umbes 4 kuudP

SISEMINE HOIATUSSUSTEEM

Kérge impedants (lavealune) > 400 oomi
Kérge impedants (antud $okk) > 200 oomi
Maksimaalne laadimise ajaldpp 44 s

a. Koos 10 Hz siinuslainega.

b. Reformeerimist saab edasi likata, kui kondensaatorit on viimase 4 kuu jooksul laaditud pusiva/ebapdisiva ariitmia t6ttu.
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Tabel 13. Episoodiandmete parameetrid

Parameeter Vairtus

Ravitud episoodid Salvestatakse 25 (A209),
salvestatakse 20 (A219)

Ravimata episoodid Salvestatakse 20 (A209),

salvestatakse 15 (A219)

AF-episoodid? Salvestatakse 7

Maksimumpikkus S-EKG episoodi 128's
kohta

a. Saadaval EMBLEM MRI S-ICD korral (mudel A219).

Tabel 14. = Salvestatud patsienditeave

Patsienditeave (salvestatud andmed)

Patsiendinimi

Arsti nimi

Arsti kontaktandmed

Seadme mudeli number

Seadme seerianumber

Elektroodi mudeli number

Elektroodi seerianumber

Patsiendi markused

Tabel 15. Magneti spetsifikatsioonid (mudel 6860)

Komponent Spetsifikatsioon

Kuju Ringjas

Suurus Ligikaudne 1abiméat: 2,8 tolli (7,2 cm)
Paksus: 0,5 tolli (1,3 cm)
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Tabel 15. Magneti spetsifikatsioonid (mudel 6860) (jatkub)

Komponent

Spetsifikatsioon

Sisu

Epoksiidiga kaetud rauasulamid

Valja tugevus

Minimaalselt 90 gaussi, kui mdéta magneti pinnast 1,5 tolli

(3,8 cm) kauguselt

MARKUS: Spetsifikatsioonid kehtivad ka ettevétte Cameron Health magneti mudeli 4520 kohta.
Pakendimargistuse slimbolite selgitused

Pakendamisel ja margistamisel v6ib kasutada jargmisi simboleid.
Tabel 16. . Pakendi siimbolid

Siimbol

Kirjeldus

Steriliseeritud etlileenoksiidiga

Tootmiskuupéev

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Ohtlik pinge

Kalblik kuni

Partii number

Seerianumber

p -~ @
EERRIEEE

Viitenumber
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Tabel 16. Pakendi siimbolid (jatkub)

Siimbol

Kirjeldus

Temperatuuripiirang

Asetada telemeetriasau siia

‘ﬂ%@@c&?

Avada siit

(_\e\'\tlﬁ(. o

‘oOSYn,,J
Buyp0®

@.
$
%,

Lugeda kasutusjuhendit sellelt veebisaidilt: www.
bostonscientific-elabeling.com

=

Lisatud kirjandus

)
=

3

Sisu

Uuesti mitte steriliseerida

Uhekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada

Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi katki ja
lugeda kasutusjuhendit

L@@

Tootja
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Tabel 16. Pakendi siimbolid (jatkub)

Siimbol

Kirjeldus

Tingimuslik MR

Ebastandardne pistikupesa

Uus-Meremaa raadiosidestandardite
vastavusmargis

Austraalia side- ja meediaamet (ACMA) —
raadiosidestandardite vastavusmargis

RF-telemeetria

Pindamata seade

Impulsigeneraator

Momentvoti

CE vastavusmargis koos margise kasutamist lubava
teavitatud asutuse andmetega

Austraalia toetaja aadress.

Isikutuvastus

Tervishoiuasutus voi arst

Kuupéev
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Tabel 16. Pakendi siimbolid (jatkub)

Siimbol Kirjeldus

Meditsiiniseade EL-i digusaktide kohaselt

Kahekordse steriilse tokke slisteem

Seadme kordumatu tunnus

SiteliE

S-ICD siisteemi ja siidamestimulaatori vastastikmoju

HOIATUS: Korraga mitme impulsigeneraatori kasutamine vdib pdhjustada impulsigeneraatori vastastikméju,
mis vOib I16ppeda patsiendi vigastamisega voi ravi andmata jatmisega. Soovimatute vastastikméjude
ennetamiseks katsetage kdiki stisteeme nii eraldi kui'ka koos. Lisateavet vaadake jaotisest "S-ICD siisteemi ja
stidamestimulaatori vastastikmdju" lehekiiljel 74.

S-ICD siisteemi ja ajutise voi pisiva siidamestimulaatori vastastikmdju on véimalik ning voib mitmel viisil
hairida tahhiiartitmiate tuvastamist.

. Stimuleerimisimpulsi avastamise korral ei pruugi S-ICD slisteem tundlikkust digesti reguleerida,
tahhtaritmiaepisoodi tajuda ja/véi ravi anda.

. Siidamestimulaatori tundlikkuse rike, elektroodi paigaltnihkumine véi jaddvustusrike voib S-ICD
susteemis pohjustada kahe asunkroonse signaalikomplekti tajumist, mis kiirendab mdétmiskiirust ja vdib
pdhjustada soovimatu Sokiravi-andmist.

. Juhtivusviivituse téttu véib seade olla tekkinud QRS-i ja T-laine suhtes liiga tundlik ning-anda soovimatut
Sokiravi.

S-ICD-le véivad mdju avaldada unipolaarsel stimulatsioonil ja impedantsil pdhinevad funktsioonid. See hdimab

bipolaarseid sidamestimulaatoreid, mis taastuvad voi Iahtestuvad unipolaarsesse stimuleerimisreziimi.

Bipolaarse stidamestimulaatori konfigureerimisel S-ICD Ghilduvuse jaoks leiate asjakohast teavet

slidamestimulaatori tootja valja antud kasutusjuhendist.

Enne implanteerimist jargige patsientide s6elumise tédriista protseduuri veendumaks, et patsiendi stimuleeritud
S-EKG signaal vastab kriteeriumidele.

S-ICD suisteemi ja sidamestimulaatori implanteerimisjargse vastastikmdju kindlaksmaaramiseks on abi
jargmisest katseprotseduurist.

HOIATUS: Implanteerimise ja jarelkontrolli analliiside ajal hoidke kéeparast valised defibrillatsiooniseadmed
ja CPR-valjadppega meditsiinipersonal. Esilekutsutud ventrikulaarne tahhiardtmia voib I6ppeda patsiendi
surmaga, kui seda digeaegselt ei peatada.
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MARKUS: Olemasoleva S-ICD siisteemiga stidamestimulaatori implanteerimise korral programmige S-ICD
slisteem stidamestimulaatori implanteerimisel ja algsel katsetamisel reZiimi Therapy Off (Ravi véljas).

Katseprotseduuri ajal programmige siidamestimulaatori véimsus maksimumvaartusele ja laske sel hoida
asiinkroonset riitmi selles stimuleerimisreziimis, millesse stidamestimulaator pusivalt programmitakse (nt DOO
enamiku kahekambriliste reziimide korral ja VOO (ihekambriliste reZiimide korral).

1. Viige S-ICD susteemi seadistusprotseduur Idpule.

2. Kontrollige, kas S-EKG sisaldab stimuleerimisartefakte. Stimuleerimisartefaktide olemasolu korral ja
juhul, kui nende amplituud on R-laine omast suurem, pole S-ICD silisteemi kasutamine soovitatav.

3. Kutsuge esile tahhiarttmia ja jalgige S-EKG markereid kontrollimaks, kas avastamine ning ravi andmine
toimuvad nduetekohaselt.

4. Kui'markate sobimatut tundlikkust, mis tuleneb sellest, et seade tajub stimuleerimisartefakti, vahendage
stidamestimulaatori stimuleerimisvéimsust ja tehke uus katse.

Lisaks voib S-ICD sisteemi ravi andmine mé&jutada stidamestimulaatori t66d. See vdib mdjutada
studamestimulaatori programmitud satteid voi siidamestimulaatorit kahjustada. Sellises olukorras teostab
enamik slidamestimulaatoreid malukontrolli kontrollimaks, kas ohutu t66 parameetreid on méjutatud. Tapsema
kusitlemise abil saab kontrollida, kas stidamestimulaatori programmitud parameetreid on muudetud.
Implanteerimise ja valjavotu kohta leiate asjakohast teavet siidamestimulaatori tootja valja antud
kasutusjuhendist.

Garantiiteave

Impulsigeneraatori piiratud-garantii téend on saadaval veebilehel www.bostonscientific.com. Eksemplari
saamiseks votke ettevottega Boston Scientific thendust tagakaanel toodud kontaktandmetel.

Euroopa Liidu importija
EL-i importija: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Madalmaad
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