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APRASYMAS

EMBLEM S-ICD impulsy generatoriy $eima (,jrenginys®) yra ,Boston Scientific* S-ICD sistemos komponentai,
skiriami pacientams, kai turi bati uZtikrinta prieZidra esant $irdies aritmijai. Sis jrenginys naudoja vieng EMBLEM
S-ICD poodinj elektrodg su SQ-1 S=ICD kigtuku'. Jrenginys taip pat suderinamas su ,Cameron Health® 3010 Q-
TRAK modelio poodiniu elektrodu:

Impulsy generatorius ir poodinis elektrodas sudaro implantuojamajg S-ICD sistemos dalj. Impulsy generatorius
gali bati naudojamas tik su EMBLEM S-ICD 3200 modelio programavimo jrenginiu ir 3203 modelio telemetrijos
zondu.

Siame vadove gali biti pateikiama modeliy, kurie Siuo'metu néra patvirtinti parduoti visuose geografiniuose
regionuose, numeriy nuorody informacija. Norédami'gauti visg modeliy numeriy, patvirtinty jisy geografiniame
regione, sgrasa, pasitarkite su vietos pardavimo atstovu. Tam tikrus numerius turintys modeliai gali turéti
maziau funkcijy, tokiu atveju nekreipkite démesio j neprieinamy funkcijy apradymus. Siame vadove pateikiami
apra8ymai taikomi visiems jrenginio modeliams, jei nenurodyta kitaip.

PASTABA: . EMBLEM S-ICD jrenginiai laikomi MR santykinai saugiais. Daugiau informacijos Zr. "Magnetinio
rezonanso tomografija (MRT)" psl. 24 ir ,/mageReady“ MR santykinai saugios S-ICD sistemos MRT
techniniuose nurodymuose.

PASTABA: - Bitina naudoti ,Boston Scientific“/,Cameron Health” elektrodg, kad implantuota sistema bity
santykinai saugi MR aplinkoje. Sistemos komponenty, reikalingy siekiant atitikti naudojimo salygas, numerius
zr. ,JmageReady“MR santykinai saugios S-ICD sistemos MRT techniniuose nurodymuose.

APIE §| VADOVA

Sis produktas gali'bati apsaugotas vienu ar keliais patentais. Informacijos apie patentus galima gauti adresu
www.bostonscientific.com/patents.

Toliau nurodyti ,Boston Scientific Corporation arba jos filialy prekiy zenklai: EMBLEM, IMAGEREADY, ,AF
Monitor*, LATITUDE:

Siame vadove gali biti-naudojami tokie akronimai:

KS Kintamoji srové

PF PriesirdZiy virpéjimas

AS] Automatizuotas apzidros jrankis

ATP Antitachikardinis stimuliavimas

BOL Gyvenimo pradzia

CPR Dirbtinis kvépavimas ir Sirdies masazas
SRV Sirdies ritmo valdymas

1. SQ-1 yra nestandartinis kistukas, unikalus S-ICD sistemai.



SRT
DFS
EPNL
EKG

ETS
EGM

EKG
EMT
GP
PPI
LSBKI
HBDT
TSO
MRT

NSR
PSS

RD
RDID
S-EKG
s-IcD
SST
ENSPE
VP
SF

ST

Sirdies pakartotinio sinchronizavimo terapija
Defibriliacijos slenkstis

Elektroninio produkto naudojimo laikas
Elektrokardiograma

Elektrodo tiekimo sistema

Elektrograma

Elektrokardiograma

Elektromagnetiniai trukdziai
Naudojimo pabaiga

Pasirenkamo pakeitimo indikatorius
Litotripsija smugine banga kino iSoréje
Hiperbariné deguonies terapija
Tarptautiné standarty organizacija
Magnetinio rezonanso tomografija

Normalus sinusinis ritmas
Prieslaikinis skilveliy susitraukimas

Radijo daznis
Radijo daZnio identifikacija

Poodiné elektrokardiograma

Implantuojamasis poodinis kardioverteris defibriliatorius

Supraventrikuliné skilveliy tachikardija
Elektrinis nervo stimuliavimas per odg
Ventrikulinis pagalbos jrenginys
Skilveliy fibriliacija

Ventrikuliné tachikardija

SUSIJUSI INFORMACIJA

Siame vadove pateikiamos instrukcijos turi bati naudojamos kartu su kitais istekliais, jskaitant atitinkamo S-ICD
poodinio elektrodo naudotojo vadovg ir elektrodo implantavimo jrankiy naudotojo vadova.

Informacijg apie ,ImageReady" MRT skenavimg zr. ,lmageReady" MR santykinai saugios S-ICD sistemos MRT

techniniuose nurodymuose.



LATITUDE NXT yra nuotolinio stebéjimo sistema, teikianti impulsy generatoriaus duomenis klinicistams. Visi
Siame vadove apraSyti impulsy generatoriai suprojektuoti, kad baty galima jjungti LATITUDE NXT;
prieinamumas priklauso nuo regiono.

. Gydytojai / klinicistai — LATITUDE NXT suteikia jums galimybe nuotoliniu bidu ir automatiskai periodiSkai
stebéti paciento ir jrenginio bakle. LATITUDE NXT sistema teikia paciento duomenis, kuriuos galima
naudoti kaip paciento klinikinio jvertinimo dalj.

. Pacientai — pagrindinis sistemos komponentas yra ,LATITUDE Communicator”, paprastai naudojamas
stebéjimo namuose jrenginys. ,Communicator” skaito implantuoto jrenginio duomenis i§ suderinamo
,Boston Scientific* impulsy generatoriaus ir siuncia $iuos duomenis j LATITUDE NXT saugy server;.
LATITUDE NXT serveryje rodomi pacienty duomenys LATITUDE NXT svetainéje, pasiekiamoje internetu
igaliotiems gydytojams ir klinicistams.

Daugiau informacijos zr. LATITUDE NXT klinicisto vadove.
Papildomus techniniy rekomendacijy vadovus Zr. www.bostonscientific-elabeling.com.
Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka
Klientams Europos Sajungoje: naudokite etiketéje nurodyta jrenginio pavadinima, jei norite ieskoti jrenginio
saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukos, pateikiamos Europos medicinos prietaisy duomeny bazés
(,Eudamed") Ziniatinklio svetainéje:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
TIKSLINE AUDITORIJA

Si literatara skirta naudoti specialistams, iSmokytiems arba patyrusiems atlikti jrenginiy implantavimo ir (arba)
tolesnés priezilros procedaras.

JRENGINIO KLINIKINE NAUDA

EMBLEM S-ICD sistema skirta ventrikulinei defibriliacijai' gydant gyvybei pavojingas ventrikulines tachiaritmijas
pacientams, kuriems nereikalingas bradikardinis stimuliavimas, antitachikardinis stimuliavimas arba esant
nuolatinei ventrikulinei'tachikardijai: Naudojant EMBLEM S-ICD sistema taip pat atliekamas pasirinktinis
stimuliavimas bradikardijos atveju po $oko prireikus neprogramuojama-50 ppm sparta iki 30 sekundziy, kad
baty palaikomas Sirdies ritmas po defibriliacijos terapijos. Nauda pacientui implantavus sistema gali skirtis,
atsizvelgiant j medicinine bikle ir.ventrikulinés defibriliacijos poreikio tikimybe.

Paciento apzidros jrankis ir automatizuotas apZidros jrankis leidZia atlikti jautry pavirSiaus EKG jvertinimg, kad
baty identifikuoti pacientai, kurie galéty bati tinkami EMBLEM S-ICD sistemai implantuoti.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

S-ICD sistema skirta defibriliacijos terapijai gydant gyvybei pavojingas ventrikulines tachiaritmijas pacientams,
kuriems nepasireiskia simptominé bradikardija, nuolatiné ventrikuliné tachikardija arba spontani$ka, daznai
pasikartojanti ventrikuliné tachikardija, kuri patikimai nutraukiama antitachikardiniu stimuliavimu.

KONTRAINDIKACIJOS

Vienpolis stimuliavimas ir impedansu grindziamos funkcijos kontraindikuotinos naudoti su S-ICD sistema.



ISPEJIMALI

Bendroji informacija

Kartu implantuoty jtaisy saveika. Kartu naudojant S-ICD sistema ir implantuotus elektromechaninius
irenginius (pavyzdziui, implantuojamas neuromoduliavimo / neurostimuliavimo sistemas, ventrikulinj
pagalbinj jrenginj (VAD) arba implantuojamg insulino pompa arba vaisty pompg) galima sgveika, kuri gali
pakenkti S-ICD, kartu implantuoto jrenginio arba abiejy veikimui. S-ICD numatyta kaip gyvybe gelbstinti
terapija ir jai turi bati teikiama pirmenybé, lyginant su ne gyvybe gelbstindiais taikymais, nusprendziant dél
kartu naudojamy sistemy implanty ir juos jvertinant. Elektromagnetiniai trukdziai (EMT) arba terapija,
teikiama i$ kartu.implantuoto jrenginio, gali trukdyti S-ICD aptikimui ir (arba) spartos jvertinimui bei lemti
netinkama terapijg arba terapijos neteikima prireikus. Be to, Sokas i§ S-ICD impulsy generatoriaus gali
apgadinti kartu implantuotg jrenginj ir (arba) pakenkti jo veikimui. Patikrinkite aptikimo konfigdracija,
veikimo rezimus, chirurginius aspektus.ir visy. esamy jtraukty jrenginiy vietg prie$ kartu implantuodami bet
kokj jrenginj. Kad uzkirstuméte kelig nepageidaujamoms sgveikoms, iSbandykite S-ICD sistemg, kai
naudojama kartu su kartu implantuotu jtaisu, ir apsvarstykite galimg Soko kartu implantuotam jtaisui
poveikj. Rekomenduojama tikrinti indukcijg, kad jsitikintuméte, kad S-ICD aptikimas ir terapijos laikas
tinkami, taip pat kad kartu-implantuoto jrenginio veikimas po Soko tinkamas. Neuztikrinus tinkamo aptikimo
ir S-ICD sistemos terapijos teikimo laiko galimas paciento suzalojimas arba mirtis.

Turibati atliktas tolesnis sgveikos tikrinimas, kruopstus tolesnis visy kartu implantuoty jtaisy jvertinimas,
kad jsitikintuméte, kad jrenginio veikimas nepablogéjo. Jei pasikeiia kartu implantuoty jtaisy darbiniai
nustatymai arba paciento baklé ir jei tai gali paveikti S-ICD aptikima ir terapijos veiksminguma, gali prireikti
pakartotinai jvertinti kartu implantuotus jtaisus.

Informacija apie zenklinima. AtidZiai perskaitykite §j vadova pries naudodami S-ICD sistemg, kad
iSvengtuméte impulsy generatoriaus ir (arba) poodinio elektrodo apgadinimo. Toks apgadinimas gali lemti
paciento suzalojimg arba mirtj.

Naudoti tik vienam pacientui / vienai procediirai. Pakartotinai nenaudoti; neapdoroti ir nesterilizuoti.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant galimas jrenginio struktdrinio vientisumo pazeidimas ir
(arba) jrenginio gedimas; kuris gali bati paciento suzalojimo, ligos ar mirties prieZastis. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti jrenginio uzterSimo pavojus ir (arba) galima paciento
kryzminé infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, vieno paciento infekcinés ligos (-uy) perdavima kitam.
|renginio uzterSimas gali lemti paciento suzalojima, susirgimg ar mirtj.

Komponenty suderinamumas. Visi ,Boston Scientific* S-ICD implantuojami komponentai skirti naudoti
tik su ,Boston Scientific* arba;Cameron Health* S-ICD sistema. Bet kokiy S-ICD sistemos komponenty
prijungimas prie nesuderinamo komponento nebuvo iSbandytas-ir gali lemti gyvybe gelbstincios
defibriliacijos terapijos nesuteikima.

Atsarginé defibriliacijos apsauga. Visada turékite paruosty iSorine defibriliacijos jrangg ir patyrusj CPR
atlikti personalg implantavimo ir tolesnio testavimo metu. Laiku-nenutraukta indukuota ventrikuliné
tachiaritmija gali lemti paciento mirtj.

Impulsy generatoriaus saveika. Naudojant kelis impulsy generatorius galima impulsy generatoriy
sgveika, lemianti paciento suzalojima arba terapijos teikimo trikuma. ISbandykite kiekvieng sistemg
atskirai ir kartu, kad uzkirstuméte kelig nepageidaujamoms sgveikoms. Daugiau informacijos zr. "S-ICD
sistemos ir Sirdies stimuliatoriaus sgveika" psl. 73.



. Miopotencialai. S-ICD sistema gali aptikti miopotencialus, dél to aptikimas gali bati sustiprintas /
susilpnintas.

Tvarkymas

+  Tinkamas tvarkymas. Visada tvarkykite S-ICD sistemos komponentus rdpestingai ir laikykités tinkamos
sterilios technikos. To nepadarius galima suzaloti pacienta, jis gali susirgti arba mirti.

. Neapgadinkite komponenty. Nekeiskite, nepjaukite, neperlenkite, neiStempkite ir kitaip neapgadinkite
jokio S-ICD sistemos komponento. Pakenkimas S-ICD sistemai gali lemti netinkamg $okg arba terapijos
neteikima pacientui.

. Poodinio elektrodo tvarkymas. Bikite atsargis, tvarkydami poodinio elektrodo kiStukg. Tiesiogiai
nelieskite kiStuko su jokiais chirurginiais instrumentais, kaip znyplés, hemostatai ar spaustukai. Taip
galimas kiStuko apgadinimas. Apgadintas kiStukas lems netinkamg sandarinimo vientisuma, dél to galimas
netinkamas aptikimas, terapijos praradimas arba netinkama terapija.

Implantavimas

* Venkite Soko ties implantu. Patikrinkite, ar nustatytas jrenginio laikymo rezimas arba , Therapy Off*
(Terapija i$jungta), kad uzkirstuméte kelig nepageidaujamam $okui pacientui arba asmeniui, tvarkan¢iam
irenginj implantavimo proceddros metu.

. Rankos padétis. Bitina atkreipti démesj j rankos padétj ipsilateraliai implantuojamo jrenginio atzvilgiu,
kad baty iSvengta alkdninio nervo ir petinio rezginio suzalojimo pacientui esant aukstielninkam jrenginio
implantavimo metu ir prie§ SF indukcijg ar Soko atlikima. Paciento padétis turi bati tokia, kad rankos
abdukcija nevirSyty 60° rankai esant delnu j virSy procediros implantavimo etapo metu. Rankos tvirtinimas
prie rankos atramos yra standartiné praktika rankos padéciai islaikyti jrenginio implantavimo metu.
Nepriverzkite rankos per smarkiai defibriliacijos testavimo metu. Liemens pakélimas naudojant pleista taip
pat gali padidinti peties sanario jtampa.ir jo turi buti vengiama atliekant defibriliacijos bandyma.

. Sistemos migracija. Naudokite tinkamus jtvirtinimo metodus, kaip aprasyta implantavimo procedaroje,
kad uzkirstuméte kelig S-ICD sistemos atsijungimui.ir (arba) migracijai. S-ICD sistemos atsijungimas ir
(arba) migracija gali lemti netinkamg $oka arba terapijos neteikima pacientui.

*  Virsutinés galiinés suzalojimas. Aritmijos indukcijos metu indukcijos srové ir paskesnis Sokas gali lemti
priverstinj didZiojo kratinés raumens susitraukima, dél to galimas didelés jégos poveikis peties sgnariui ir
raktikauliui. Tai, esant tvirtai uzfiksuotai rankai, gali lemti raktikaulio, peties ir rankos suzalojima, jskaitant
iSnirima ir 10zj.

. Neimplantuokite MRT tyrimo lll zonoje. Sistemos implantavimo negalima atlikti MRT tyrimo centro Il (ir
aukstesnés) zonos ribose, kaip-apibréziama American College of Radiology Guidance Document on MR
Safe Practices?. Kai kurie priedai, naudojami su impulsy generatoriumi ir elektrodais, jskaitant
dinamometrinj raktg ir elektrodo implantavimo jrankius, néra MR santykinai saugis ir neturi bati jne$ami j
MRT skenerio patalpa, valdymo patalpg arba MRT tyrimo'zonos lll'ar IV sritis.

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



. Didelis Soko elektrodo impedansas. Didelis Soko elektrodo impedansas gali sumazinti ST / SF keitimo
sékme.

Irenginio programavimas

«  Aptikimo reguliavimas. Atlike bet kokj aptikimo parametro reguliavimg arba bet kokig poodinio elektrodo
modifikacijg visada patikrinkite, ar aptikimas tinkamas.

. Programavimas supraventrikulinéms tachiaritmijoms (SST). Nustatykite, ar jrenginys ir uZprogramuoti
parametrai tinka pacientams, sergantiems SST, nes SST gali inicijuoti nepageidaujamg jrenginio teikiamg
terapija.

Po implantavimo

. Magneto reakcija. Bukite atsargis, nustatydami magneta vir§ S-ICD impulsy generatoriaus, nes jis
nuslopina aritmijos aptikima ir terapinj atsakg. Pasalinus magnetg atnaujinamas aritmijos aptikimas ir
terapinis atsakas.

. Magneto reakcija, kai implantas yra giliai. Jei pacientui implantas jdétas giliai (didesnis atstumas tarp
magneto ir impulsy generatoriaus), gali nepavykti panaudoti magneto reakcijai sukelti. Tokiu atveju
magneto negalima naudoti terapijai slopinti.

+  Diatermija. Neatlikite diatermijos pacientui, kuriam implantuota S-ICD sistema. Dél diatermijos terapijos
sgveikos su implantuotu S-ICD-impulsy generatoriumi arba elektrodu galimas impulsy generatoriaus
apgadinimas.ir paciento suzalojimas.

*  Magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) poveikis. EMBLEM S-ICD jrenginiai laikomi MR santykinai
saugiais. Jei netenkinamos visos MRT naudojimo sglygos, paciento MRT skenavimas netenkina santykinai
saugaus MR reikalavimy implantuotai sistemai. Galima didelé Zala pacientui arba jo mirtis ir (arba) galimas
implantuotos sistemos apgadinimas:

. Programavimo priemoné yra MR nesaugi. Programavimo priemoné yra MR nesaugi ir turi likti uz MRT
tyrimo centro Il (ir aukStesnés) zonos riby, kaip apibréziama American College of Radiology Guidance
Document on MR Safe Practices3. Jokiomis aplinkybémis programavimo jrenginys negali biti jnestas j
MRT skenerio patalpg; valdymo patalpg arba MRT tyrimo centro lll.arba IV.zonos sritis.

*  Tachikardijos terapija pristabdoma, uZprogramavus rezima ,,MRI Protection Mode*“ (MRT apsaugos
rezimas). Rezimu ,MRI Protection Mode® (MRT apsaugos rezimas) tachikardijos terapija pristabdoma.
Prie$ pacientui atliekant MRT skenavima bitina uzprogramuoti ,imageReady" S-ICD sistemos rezimg ,MRI
Protection Mode" (MRT apsaugos rezimas), naudojant programavimo jrenginj. Rezimu ,MRI Protection
Mode* (MRT apsaugos rezimas) tachikardijos terapija iSjungiama: Sistema neaptiks ventrikuliniy aritmijy ir
pacientas negaus Soko defibriliacijos terapijos, kol nebus atnaujintas normalus impulsy generatoriaus
veikimas. Rezimg ,MRI Protection Mode" (MRT apsaugos rezimas) uzprogramuokite tik tada, jei
nuspresta, kad pacientas klinikiniu badu gali toleruoti apsaugos nuo tachikardijos nebuvima visg laikotarpj,
kurj impulsy generatorius veikia rezimu ;MRI Protection Mode* (MRT apsaugos rezimas).

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.



MRT skenavimas po PPI busenos. MRT skenavimas po pasiektos ERI (PPI) bisenos gali lemti ankstyvg
baterijos iSeikvojima, mazesnj jrenginio keitimo laikotarpj arba staigy terapijos praradima. Atlikus MRT
skenavimg arba jrenginiui pasiekus ERI (PPI) bdsena, patikrinkite impulsy generatoriaus veikima ir
suplanuokite jrenginio pakeitima.

Garsinés signalizacijos jrenginio garsumas po MRT. Garsinés signalizacijos jrenginys po MRT
skenavimo gali bati nebetinkamas naudoti. Dél kontakto su stipriais MRT skenerio magnetiniais laukais
galimas garsinés signalizacijos jrenginio garso praradimas visam laikui. To atkurti negalima, net po to, kai
iSeinate i$ MR skenavimo aplinkos ir iSjungiate ,MRI Protection Mode“ (MRT apsaugos rezimg). Prie$
atliekant MRT procediirg gydytojas ir pacientas turi pasverti MR procediros nauda, lyginant su garsinés
signalizacijos jrenginio praradimo rizika. Primygtinai rekomenduojama atlikti pacienty tolesne priezidrg po
MRT skenavimo, jei dar neatlikta, haudojat LATITUDE NXT. Kitu atveju primygtinai rekomenduojamas
tolesnés priezidros kas tris ménesius tvarkarastis jrenginio veiksmingumui stebéti.

Apsaugota aplinka. Patarkite pacientams klausti medicininiy nurodymy prie$ patenkant j aplinka, kuri gali
neigiamai paveikti aktyvy implantuojamajj medicinos prietaisa, jskaitant zonas, apsaugotas jspéjimo
pranesimu, neleidzZiangiu patekti pacientams, turintiems impulsy generatoriy.

Jautrumo nustatymai ir EMT. Impulsy generatorius gali biti jautresnis Zemo daznio elektromagnetiniams
trukdziams, esant didesniems nei 80 uV.indukuotiems signalams. Sustiprintas aptikimas arba triukSmas
dél Sio padidinto jautrumo galilemti netinkamus $okus ir j tai reikia atkreipti démesj, nustatant tolesnés
prieziGros tvarkarastj pacientams, kuriuos veikia Zemo daznio elektromagnetiniai trukdziai. Dazniausias $io
daznio diapazono elektromagnetiniy trukdziy Saltinis yra kai'kuriy Europos traukiniy maitinimo sistema, ji
veikia 16,6 Hz dazniu. Ypatingg démes;j batina skirti pacientams, kuriuos $io tipo sistemos veikia darbe.

ATSARGUMO PRIEMONES

llgaamziSkumas. Baterijos iSeikvojimas pagaliau lems S-ICD.impulsy generatoriaus veikimo pabaiga.
Defibriliacija ir per didelis jkrovimo cikly skai¢ius mazina baterijos ilgaamziskuma,

Naudojimas vaikams. S-ICD sistemos naudojimas vaikams nebuvo jvertintas.

Galima terapija. S-ICD sistema neteikia ilgalaikio stimuliavimo esant bradikardijai, Sirdies pakartotinio
sinchronizavimo terapijos (SRT) ir antitachikardinio stimuliavimo (ATP).

Sterilizavimas ir laikymas

Jei pakuoté apgadinta. Lizdinés pakuotés déklai ir turinys sterilizuoti etileno oksido dujomis prie$ galutinj
supakavima. Kai impulsy generatorius ir (arba) poodinis elektrodas gaunamas; jis sterilus, jei talpykla
nepazeista. Jei pakuoté drégna, perdurta, atidaryta ar kitaip apgadinta; grazinkite impulsy generatoriy ir
(arba) poodinj elektrodg ,Boston Scientific".

Jei jrenginys numestas. Neimplantuokite jrenginio, kuris buvo numestas iSimtas ir nepazeistos laikymo
pakuotés. Neimplantuokite jrenginio; kuris buvo numestas is didesnio kaip 61 cm (24 coliy) auk$cio
nepazeistoje laikymo pakuotéje. Siomis saglygomis negarantuojamas sterilumas, vientisumas ir (arba)
veikimas, o jrenginj batina grazinti ,Boston Scientific* patikrinti.



Naudoti iki. Implantuokite impulsy generatoriy ir (arba) poodinj elektrodg ne véliau, kaip pakuotés
etiketéje nurodytg USE BY (Naudoti iki) data, nes Si data nurodo patvirtintg laikymo laikotarpj. Pavyzdziui,
jei data yra sausio 1 d., neimplantuokite sausio 2 d. arba véliau.

Irenginio laikymas. Laikykite impulsy generatoriy Svarioje vietoje toliau nuo magnety, rinkiniy, kuriuose
yra magnety ir EMT $altiniy, kad iSvengtuméte jrenginio apgadinimo.

Laikymo temperatiira ir temperatiiros nusistovéjimas. Rekomenduojama laikymo temperatdra 0 °C —
50 °C (32 °F — 122 °F).

Implantavimas

Darbiné temperatura. Leiskite jrenginiui pasiekti 25 °C — 45 °C (77 °F — 113 °F) darbinés temperatiros
diapazong prie$ naudodami telemetrijos ry$io galimybes, programuodami ar implantuodami jrenginj, nes
ekstremali temperatdra gali paveikti pradinj jrenginio veikima.

Paciento tinkamumo operacijai jvertinimas. Gali bati papildomy veiksniy, susijusiy su bendra paciento
sveikatos ir medicinine blkle, kurie, nors.ir nesusije su jrenginio veikimu arba paskirtimi, gal reiksti, kad
pacientas yra prastas kandidatas siekiant implantuoti $ig sistema. Sirdies sveikatos palaikymo grupés gali
bati paskelbusios nurodymuy, kurie gali bati naudingi atliekant $jjvertinimg. Ankstesné peties arba
raktikaulio suzalojimoistorija (pvz., IGZis arba iSnirimas), osteopenija / osteoporozé gali padidinti paciento
raktikaulio, peties arba rankos suzalojimo pavojy ST/SF indukcijos metu tikrinant S-ICD.

Poodiniy tuneliy formavimas. Naudokite ,Boston Scientific” jrankius ir reikmenis, skirtus naudoti
implantuojant poodinj elektroda, kad suformuotumeéte poodinius tunelius implantuodami poodinj elektrodg
ir nustatydami jo padétj. Venkite formuoti tunelj arti bet kuriy kity po oda implantuoty medicinos prietaisy
arba komponenty, pavyzdZiui, implantuojamos insulino pompos, vaisty pompos, kratinés laidy po
ankstesnés sternotomijos arba ventrikulinio pagalbos jrenginio:

Virsutinio tunelio ilgis. |sitikinkite, kad tunelio ilgis pakankamas; kad tilpty elektrodo dalis nuo distalinio
galo iki sitilo movos neperlenkiant ir nesulenkiant defibriliacijos rités. Perlenkus arba sulenkus
defibriliacijos rite virSutiniame tunelyje galimas netinkamas aptikimas ir (arba) terapijos teikimas. |kiSus
elektroda j virSutinj tunelj galima pasinaudoti rentgeno spinduliais arba fluoroskopija hustatyti, ar néra
perlenkimo arba sulenkimo.

Sidlo vieta. Sidkite tik implanto instrukcijose nurodytas vietas.

Nesitikite tiesiai virS poodinio elektrodo korpuso. Nesilikite tiesiai vir§ poodinio elektrodo korpuso, nes
dél to galimas struktdros apgadinimas. Naudokite sitlo mova, kad uzkirstuméte kelig poodinio elektrodo
judéjimui.

Nesulenkite poodinio elektrodo Salia elektrodo-pagrindo sasajos. |statykite poodinio elektrodo kiStukg
tiesiai j impulsy generatoriaus pagrindo angg: Nesulenkite poodinio elektrodo Salia poodinio elektrodo-
pagrindo sgsajos. Netinkamai jstagius galimas izoliacijos arba kiStuko apgadinimas.

Poodinio elektrodo jungtys. Nejunkite poodinio elektrodo jimpulsy generatoriaus angg kistukui, nesiéme

tolesniy atsargumo priemoniy, kad baty uZztikrintas tinkamas prijungimas:

. Istatykite dinamometrinj raktg j jspaustg sandarinimo kamscio jdubg pries jstatydami poodinj
elektrodg j angg, kad isleistuméte pakliuvusj skystjarba ora.



. Apzilrékite, ar fiksavimo sraigtas yra pakankamai jtrauktas, kad baty galima jstatyti. Pasinaudokite
dinamometriniu raktu, prireikus atlaisvinti fiksavimo sraigta.

. VisiSkai jstatykite poodinio elektrodo kiStuka j angg ir tada priverzkite fiksavimo sraigtg prie kistuko.

Kratinés laidai. Implantuodami S-ICD sistema pacientui, turiniam kratinés laidy, jsitikinkite, kad néra
kontakto tarp kratinés laidy ir distalinio bei proksimalinio aptikimo elektrody (pavyzdZziui, naudodami
fluoroskopijg). Aptikimas gali bati netinkamas, jei jvyksta metalo kontaktas su metalu tarp aptikimo
elektrodo ir kratinés laido. Jei batina, suformuokite elektrodui nauja tunelj, kad uztikrintuméte pakankamag
atskirtj tarp aptikimo elektrody ir kratinés: laidy.

Pakaitinis jrenginys. Implantuojant pakaitinj jrenginj pooding kisene, kurioje anks¢iau buvo didesnis
irenginys, kiSenéje gali likti oro, galima migracija, erozija arba nepakankamas jzeminimas tarp jrenginio ir
audinio. Iriguojant kiSene steriliu fiziologiniu tirpalu sumazéja oro uzdarymo kisenéje ir nepakankamo
izeminimo galimybé. Prisiuvant jrenginj vietoje sumazéja migracijos ir erozijos galimybé.

Telemetrijos zondas. Zondas yra nesterilus jrenginys. Nesterilizuokite zondo arba programavimo
irenginio.-Prie$ naudojant steriliame lauke zondas turi bati laikomas steriliame barjere.

Irenginio programavimas

Jrenginio rysys. Rysiui su $iuo-impulsy generatoriumi naudokite tik skirtajj programavimo jrenginj ir
taikomaja programine jranga.

Pacientai girdi i$ jrenginio sklindancius garsus. Pacientams turi bati patarta nedelsiant susisiekti su
savo gydytoju, jei girdi i§ jrenginio sklindang€ius garsus.

Pavojai aplinkai irmedicininés terapijos pavojai

Venkite elektromagnetiniy trukdziy (EMT). Patarkite pacientams vengti EMT Saltiniy, nes EMT gali bati
priezastis, kad impulsy generatorius teiks netinkama terapijg arba slopins tinkamg terapijg.

Pasitraukus nuo EMT $altinio arba Saltinj iSjungus impulsy generatorius paprastai vél veikia normaliai.
Galimy EMT 8altiniy pavyzdziai:
. Elektros maitinimo Saltiniai

. Lankinio suvirinimo-arba varzinio suvirinimo jranga (turi likti maziausiai 24 coliy atstumu nuo
implanto)

. Robotai kélikliai

. Aukstos jtampos elektros paskirstymo linijos

. Elektrinés lydymo krosnys

. Dideli RD siystuvai, pvz., radaras

. Radijo siystuvai, jskaitant naudojamus Zaislams valdyti
. Elektroniniai sekimo (apsaugos nuo vagystés) jrenginiai

. Generatorius veikian¢iame automobilyje



. Medicininis gydymas ir diagnostiniai testai, kai elektros srové eina per kiing, pvz., ENSPE,
elektrokauterio naudojimas, elektrolizé / termolizé, elektrodiagnostinis testavimas, elektromiografija
arba nervy laidumo tyrimai

. Bet koks i$ iSorés naudojamas jrenginys, naudojantis automatine laidy aptikimo signalizacijos
sistemg (pvz., EKG masina)

Ligoninés ir medicininé aplinka
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ISoriné defibriliacija. 1Soriné defibriliacija arba kardioversija gali apgadinti impulsy generatoriy arba
poodinj elektrodg. Kad uzkirstuméte kelig implantuotos sistemos komponenty apgadinimui, atkreipkite
démes;j j tolesnius dalykus:

. Venkite déti elektrodg tiesiogiai vir§ impulsy generatoriaus arba poodinio elektrodo. Dékite
elektrodus kuo toliau nuo implantuoty sistemos komponenty.

. Nustatykite maziausig klinikiniu pozidriu priimting iSorinio defibriliatoriaus energijos lyg;.

. Po'iSorinés kardioversijos arba defibriliacijos patikrinkite impulsy generatoriaus veikimg ("Impulsy
generatoriaus tolesné priezidra po terapijos" psl. 16).

Dirbtinis kvépavimas ir Sirdies masazas. Dirbtinis kvépavimas ir Sirdies masazas (Cardiopulmonary
resuscitation, CPR) gali laikinai trukdyti aptikimui ir gali lemti terapijos delsg, jos slopinimg arba netinkama
terapija.

Elektros trukdziai. Elektros trukdziai arba ,triukSmas* i$ jrenginiy, tokiy kaip elektrokauteriai ir stebéjimo
jranga, gali trukdyti sudarant arba palaikant telemetrijg teikiant jrenginiui uzklausas arba jj programuojant,
galimas netikétas programavimo jrenginio ekrano rodmuo arba veikimas. Esant tokiy trukdziy, patraukite
programavimo jrenginj nuo elektros jrenginiy.ir uztikrinkite, kad zondo laidas ir kabeliai' nesikryziuoty.
Elektros trukdziai arba ,triukSmas* i$ kartu veikianéiy implantuoty jtaisy, tokiy kaip ventrikulinis pagalbinis
irenginys (VAD), vaisty pompa arba insulino pompa, gali trukdyti sudarant arba palaikant telemetrijg
teikiant impulsy generatoriui uZklausas arba jj programuojant. Esant tokiy trukdziy, padékite zondg virs
impulsy generatoriaus ir abu ekranuokite spinduliuotei atsparia medziaga.

Jonizuojanciosios spinduliuotés terapija. Negalima nurodyti saugios apsSvitos dozés arba garantuoti
tinkamo impulsy generatoriaus veikimo po ap$vitos jonizuojancigja spinduliuote. Keli veiksniai kartu turi
jtakos spindulinés terapijos poveikiui implantuotam impulsy generatoriui, jskaitant impulsy generatoriaus
artuma ap8vitos spinduliui, apsvitos spindulio tipg ir energijos lygj, dozés norma, visg suteiktg doze per
impulsy generatoriaus naudojimo laikg irimpulsy generatoriaus ekranavima. Jonizuojanciosios
spinduliuotés poveikis taip pat skirtingas skirtingiems impulsy generatoriams ir gali keistis nuo nepakitusio
veikimo iki terapijos praradimo.

Jonizuojanciosios spinduliuotés Saltiniai labai skiriasi pagal jy galimg poveikj implantuotam impulsy
generatoriui. Keli terapiniai spinduliuotés Saltiniai, jskaitant naudojamus véziui gydyti, tokius kaip
radioaktyvusis kobaltas, tiesiniai greitintuvai, radioaktyvis implantai ir betatronai, gali daryti poveikj
implantuotam impulsy generatoriui arba jj apgadinti.



Prie$ gydymo terapine spinduliuote kursg paciento onkologas radiologas ir kardiologas arba
elektrofiziologas turi apsvarstyti visas paciento gydymo galimybes, jskaitant atidesne tolesne priezidra ir
irenginio pakeitima. Kiti aspektai:

. Ekranuokite impulsy generatoriy spinduliuotei atsparia medziaga neatsizvelgdami j atstuma tarp
impulsy generatoriaus ir apSvitos spindulio.

. Tinkamo paciento stebéjimo lygio nustatymas gydymo metu.

|vertinkite impulsy generatoriaus veikima gydymo spinduliuote kurso metu ir po jo, kad uztikrintuméte kuo
geresnj jrenginio veikima ("Impulsy generatoriaus tolesné priezidra po terapijos” psl. 16). Sio jvertinimo
apimtis, periodisSkumas ir daznumas pagal spindulinés terapijos rezima priklauso nuo dabartinés paciento
sveikatos buklés; todél tai turi nustatyti gydantis kardiologas arba elektrofiziologas.

Impulsy generatoriaus diagnostika atliekama automatiskai kartg per valanda, taigi impulsy generatoriaus
vertinimas neturi bati atliekamas, kol impulsy generatoriaus diagnostika bus atnaujinta ir perziaréta
(maziausiai vieng valandg po-ap$vitos poveikio). Apvitos spinduliuote poveikis implantuotam impulsy
generatoriui-galilikti neaptiktas tol, kol praeis Siek tiek laiko po-ap3vitos. Dél Sios priezasties toliau atidziai
stebékite impulsy generatoriaus veikima ir bikite atsargls programuodami funkcijg, praéjus kelioms
savaitéms ar ménesiams po spindulinés terapijos.

Abliacija elektrokauteriu ir radijo dazniu (RD). Abliacija elektrokauteriu ir RD gali sukelti ventrikulines

aritmijas ir (arba) fibriliacija, gali lemti netinkama $oka ir stimuliavimo po Soko slopinima, galimas netikétas

programavimo jrenginio ekrano rodmuo arba veikimas. Be to, elkités atsargiai, atlikdami bet kokio kitokio

tipo Sirdies abliacijos procediirg pacientams, kuriems implantuoti jrenginiai. Jei abliacija elektrokauteriu

arba RD medicininiu pozidriu batina, laikykités tolesniy nurodymuy, kad iki minimumo sumazintuméte rizikg

pacientui ir jrenginiui:

. Turékite iSorinj defibriliacijos jrenginj.

. UZprogramuokite impulsy generatoriaus ,Therapy Off* (Terapijos iSjungimo) reZima.

. Venkite tiesioginio kontakto tarp elektrokauterio jrangos arba abliacijos kateteriy ir impulsy
generatoriaus.ir poodinio elektrodo:

. ISlaikykite elektros srovés kelig kuo toliau nuo impulsy generatoriaus ir poodinio elektrodo.

. Jei atliekama netoli impulsy generatoriaus arba poodinio elektrodo esan¢io audinio RD abliacija ir
(arba) apdorojimas elektrokauteriu, patikrinkite impulsy generatoriaus veikima ("Impulsy
generatoriaus tolesné priezitra po terapijos” psl. 16).

. Naudodami elektrokauterj rinkités dvipole elektrokauterio sistema, jei galima, ir naudokite trumpus,
protarpinius ir nereguliarius impulsus esant Zemiausiam naudingajam energijos lygiui.

. ISlaikykite maziausiai 30 centimetry (12 coliy) atstuma tarp apdorojimo elektrokauteriu bei RD
abliacijos vietos ir programavimo jrenginio bei telemetrijos zondo. Panasiai tokiy procediry metu
iSlaikykite tokj pat atstuma tarp programavimo jrenginio ir telemetrijos zondo ir paciento.

Kai procediira bus baigta, grazinkite impulsy generatoriy j jjungtos terapijos rezima.

1"
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Litotripsija. Litotripsija Soko banga kino iSoréje (ESWL) gali lemti elektromagnetinius trukdzius impulsy
generatoriui arba jo apgadinima. Jei ESWL naudoti medicininiu pozidriu batina, laikykités tolesniy
nurodymy, kad iki minimumo sumazintuméte sgveika:

. Venkite fokusuoti litotripsijos spindulj netoli impulsy generatoriaus implantavimo vietos.

. UzZprogramuokite impulsy generatoriaus rezima , Therapy Off* (Terapija iSjungta), kad iSvengtuméte
netinkamo $oko.

Ultragarso energija. Terapinio ultragarso (pvz., litotripsijos) energija gali apgadinti impulsy generatoriy.
Jei terapinio ultragarso energijg batina naudoti, venkite fokusavimo netoli impulsy generatoriaus vietos.
Diagnostinio ultragarso (pvz., echokardiografijos) Zala impulsy generatoriui nezinoma.

Radijo daznio (RD) trukdziai. RD signalai i$ jrenginiy, kurie veikia dazniais, artimais impulsy
generatoriaus dazniui, gali nutraukti telemetrijg apklausiant arba programuojant impulsy generatoriy. RD
trukdziai gali bati sumazinti padidinant-atstuma tarp trukdancio jrenginio ir programavimo jrenginio bei
impulsy generatoriaus.

Indukuota elektros srové. Bet kuri medicinos jranga, apdorojimas, terapija arba diagnostinis bandymas,
kai pacientui tiekiama elektros srové, gali trukdyti impulsy generatoriaus veikimui. Medicininé terapija,
apdorojimas ir diagnostiniai testai, kai-naudojama indukuota elektros srové (pvz., ENSPE, elektrokauterio
naudojimas, elektrolizé / termolizé, elektrodiagnostinis testavimas, elektromiografija arba nervy laidumo
tyrimai), gali trukdyti impulsy generatoriui arba jj apgadinti. UZzprogramuokite jrenginio rezimg , Therapy Off*
(Terapija iSjungta) pries gydyma ir stebékite jrenginio veikimg gydymo metu. Po gydymo patikrinkite
impulsy generatoriaus veikima (“Impulsy generatoriaus tolesné priezidra po terapijos" psl. 16).

Implantuoti medicinos prietaisai, galintys generuoti elektromagnetinius trukdzius (EMT).
Elektromechaniniai medicinos prietaisai, implantuoti netoli S-ICD sistemos (pavyzdziui, implantuojamos
insulino pompos, vaisty pompos arba ventrikuliniai pagalbiniai jrenginiai), gali generuoti EMT ir trukdyti S-
ICD sistemos veikimui. Apsvarstykite galimg EMT poveikj ir (arba) atlikite bandymus, jei tokie jrenginiai
implantuoti netoli S-ICD sistemos.

Implantuoti medicinos prietaisai, galintys generuoti magnetinius laukus. Kai kurie implantuoti
medicinos prietaisai, jskaitant ventrikulinés pagalbos jrenginius ir vaisty pompas, turi nuolatinius magnetus
ir vaikius, kurie gali generuoti stiprius magnetinius laukus (stipresnius nei 10 gausy arba 1 militesla).
Magnetiniai laukai gali nuslopinti-aritmijos aptikima ir terapijos teikimg, jei implantuota arti S-ICD.
Patikrinkite, ar S-ICD aritmijos aptikimas ir terapijos teikimas veikia tinkamai, kai S-ICD sistema
implantuota kartu su tokiu jrenginiu.

Elektrinis nervo stimuliavimas peroda (ENSPE). ENSPE apima elektros srovés perdavimag per kiing ir
tai gali trukdyti impulsy generatoriaus veikimui. Jei ENSPE batinas medicininiu pozidriu, jvertinkite ENSPE
terapijos nustatymy suderinamumag su impulsy generatoriumi. Tolesni nurodymai gali padéti sumazinti
sgveikos galimybe:

. Dékite ENSPE elektrodus kuo ar¢iau vieng kito ir kuo toliau nuo impulsy generatoriaus ir poodinio
elektrodo.

. Naudokite maziausig klinikiniu poZidriu tinkama ENSPE energijos i$éjima.
. Naudodami ENSPE vykdykite Sirdies stebéjima.



Galima imtis papildomy veiksmuy, kad bty sumazinti trukdziai ENSPE klinikinio naudojimo metu:

. Jei klinikinio naudojimo metu jtariami trukdziai, iSjunkite ENSPE jrenginj.

. Nekeiskite ENSPE nustatymy, kol patikrinsite, kad nauji nustatymai netrukdo impulsy generatoriaus
veikimui.

Jei ENSPE medicininiu pozidriu bdtinas ne klinikos aplinkoje (namuose), pateikite pacientams tolesnes

instrukcijas:

. Nekeiskite ENSPE nustatymy arba elektrodo padéties, jei jums nenurodyta tai daryti.

. Baikite kiekvieng ENSPE seansg i§jungdami jrenginj prie$ pasalindami elektrodus.

. Jei pacientas patiria Sokg ENSPE naudojimo metu, jis turi i§jungti ENSPE jrenginj ir susisiekti su
savo gydytoju.

Atlikite Siuos veiksmus, norédami naudoti programavimo jrenginj; kad jvertintuméte impulsy generatoriaus

veikimg ENSPE naudojimo metu:

1. -UzZprogramuokite impulsy generatoriaus , Therapy Off* (Terapijos i§jungimo) rezima.

2. Stebékite tikralaikes S-EKG esant nurodytiems ENSPE i$éjimo nustatymams, pasizymédami, kai
vyksta tinkamas aptikimas arba trukdymas.

3. Baige iSjunkite ENSPE jrenginj ir uzprogramuokite impulsy generatoriaus rezimg , Therapy On*
(Terapija jjungta).

Taip pat turite atlikti kruop$ty tolesnj impulsy generatoriaus jvertinimg po ENSPE, kad jsitikintuméte, kad

irenginio veikimas nepablogéjo ("Impulsy generatoriaus tolesné priezidra po terapijos” psl. 16).

Jei reikia papildomos informacijos, susisiekite su ,Boston Scientific*, naudodami galiniame virSelyje

pateikiamg informacija.

Namy ir profesiné aplinka

Namy jranga. Gerai veikianti ir tinkamai jzeminta nhamy jranga paprastai neskleidzia pakankamai EMT,
kad trukdyty impulsy generatoriaus veikimui. Buvo pranesimy apie trukdzius impulsy generatoriui, kuriuos
Iémé elektriniai rankiniai jrankiai arba elektriniai'skustuvai, naudojami tiesiai virs impulsy generatoriaus
implantavimo vietos.

Elektroninio produkto naudojimo laikas (EPNL) ir saugos sistemos. Patarkite pacientams, kaip
iSvengti apsaugos nuo vagystés ir saugumo varty, zymekliy pasyvinimo jrenginiy arba Zymekliy skaitytuvy,
turingiy radijo daznio identifikacijos (RDID) jranga; poveikio $irdies jrenginio veikimui. Siy sistemy gali bti
prie parduotuviy jéjimy ir iSéjimy, prie atsiskaitymo kasuy, vieSosiose bibliotekose ir prieigos vietos
kontrolés sistemose. Pacientai turi vengti delsti prie apsaugos nuo vagystés ir saugumo varty bei Zymekliy
skaitytuvy ir j juos remtis. Be to, pacientai turi vengti lenktis link prie atsiskaitymo kasos sumontuoty;ir
rankiniy Zymekliy pasyvinimo sistemy. Apsaugos nuo vagystés vartai ir j&jimo kontrolés sistemos
tikriausiai nepaveiks Sirdies jrenginio veikimo, kai'pacientai eis pro juos normalia-sparta: Jei pacientas yra
arti elektroninio apsaugos nuo vagystés jrenginio, apsaugos.arba jéjimo kontrolés sistemos ir patiria
simptomus, jis turi greitai pasitraukti nuo Salia esancio jrenginio irinformuoti savo gydytoja.
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Mobilieji telefonai. Patarkite pacientui laikyti mobiliuosius telefonus prieSingoje implantuotam jtaisui
puséje. Pacientai neturi nesiotis jjungto mobiliojo telefono kiSenéje ant kratinés arba ant dirzo mazesniu
kaip 15 cm (6 coliy) atstumu nuo implantuoto jrenginio, nes kai kurie mobilieji telefonai gali lemti, kad
impulsy generatorius teiks netinkamg terapijg arba slopins tinkama terapija.

Magnetiniai laukai. Praneskite pacientams, kad ilgesnis stipriy (daugiau kaip 10 gausy arba 1 militeslos)
magnetiniy lauky poveikis gali-pristabdyti aritmijos aptikima. Magnetinio lauko $altiniy pavyzdziai:

. Pramoniniai transformatoriai ir varikliai

. MRT skeneriai
PASTABA:  Magneto funkcija iSjungiama, kai jrenginys veikia ,MRI Protection Mode” (MRT
apsaugos rezimu). Daugiau informacijos Zr. "Magnetinio rezonanso tomografija (MRT)" psl. 24 ir
MRT techniniuose nurodymuose.

. Dideli stereogarsiakalbiai
. Telefono imtuvai, jei laikomi-iki 1,27 cm (0,5 colio) nuo impulsy generatoriaus

. Magnetiniai zondai, kaip tie, kurie naudojami oro uosty apsaugai ir ,Bingo“ Zaidime

Padidintas slégis. Tarptautiné standarty organizacija (ISO) nepatvirtino standartizuoto slégio testo
impulsy generatoriams, naudojant hiperbarine deguonies terapijg (HBDT) arba nardant su akvalangu.
Taciau ,Boston Scientific* sukdré bandymo protokola, skirtg jvertinti jrenginio veiksmingumui, esant
padidéjusiam atmosferos slégiui. Toliau pateikta slégio bandymy santrauka neturi bati traktuojama kaip
pritarimas HBDT arba nardymui su akvalangu.

Padidintas slégis dél HBDT arba nardant su akvalangu gali-apgadinti impulsy generatoriy. Atliekant
bandymus laboratorijoje visi impulsy generatoriai- bandymo imtyje veiké kaip numatyta, paveikus daugiau
kaip 300 cikly esant iki 3,0 absoliutaus atmosferos slégio. Bandymai laboratorijoje neapibldina padidinto
slégio poveikio impulsy generatoriaus veikimui arba fiziologinei reakcijai implantavus jj Zmogaus kine.

Kiekvienas bandymy ciklas buvo pradedamas esant aplinkos / patalpos slégiui, didinant iki-auksto slégio,
paskui mazinant iki-aplinkos slégio. Nors iSlaikymo trukmé (laikas esant padidintam slégiui) gali turéti
itakos Zmogaus fiziologijai, bandymai parodeé; kad tai neturi poveikio impulsy generatoriaus veikimui.
Slégio reik8miy ekvivalentai pateikiami Lentelé 1.Slégio reikSmiy ekvivalentai psl. 14.

Lentelé 1. Slégio reikSmiy ekvivalentai

Absoliutus atmosferos slégis 3,0ATA

Jaros vandens gylis? 20:m (65 pédos)
Slégis, absoliutus 42,7 psia
Slégis, manometrinis? 28,0 psig
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Lentelé 1. Slégio reikSmiy ekvivalentai (tgsinys)

Barai

2,9

kPa absoliutus

290

a.
b.

Visi slégiai i§vesti laikant, kad jaros vandens tankis yra 1030 kg/m?3.
Slégis, rodomas manometre arba ciferblate (psia = psig + 14,7 psi).

Prie$ nardydamisu akvalangu arba pradédami HBDT programa pacientai, besilankantys pas kardiologg
arba elektrofiziologa, turi bati konsultuojami, kad visiskai suprasty galimas pasekmes, siejant su konkrecia
paciento sveikatos bukle. Prie$ nardant su akvalangu galima pasikonsultuoti ir su nardymo medicinos
specialistu.

Siejant suHBDT ir nardymu su akvalangu galima suplanuoti daZznesne jrenginio tolesne prieZidra.
Jvertinkite impulsy generatoriaus veikima po poveikio dideliu slégiu ("Impulsy generatoriaus tolesné
prieZitira po terapijos" psl..16). Sio jvertinimo apimtis, periodiskumas ir daznumas pagal auksto slégio
poveikj priklauso nuo dabartinés paciento sveikatos biklés, todél tai turi nustatyti gydantis kardiologas
arba elektrofiziologas. Jei turite papildomy klausimy ar norétuméte gauti daugiau informacijos, susijusios
su-musy bandymy protokolu arba bandymy rezultatais konkreciai HBDT arba nardymui su akvalangu,
susisiekite su ,Boston Scientific, pasinaudodami galiniame virSelyje pateikta informacija.

Tolesnis testavimas

Didelis Soko impedansas. Didesné kaip 110 omy Soko impedanso reikSmé gali reiksti neoptimalig
sistemos vieta. Bitina pasirdpinti, kad impulsy generatorius ir elektrodas baty tiesiogiai ant fascijos, o po
jais nebaty riebalinio audinio. Riebalinis audinys gali pridéti didelj impedansg aukstos jtampos Soko srovés
kelyje.

Mazas Soko impedansas. Mazesné kaip 25 omy atlikto Soko impedanso reikSmé gali reiksti impulsy
generatoriaus problema. Atliekamas Sokas gali bati netinkamas ir (arba) bet kokia ateityje impulsy
generatoriaus teikiama terapija gali biti netinkama. Jei pastebima mazesné kaip 25 omy $oko impedanso
reikSme, batina patikrinti, arimpulsy generatorius veikia tinkamai.

Keitimo testavimas. Sékmingas SF arba ST keitimas per aritimijos keitimo testavima néra uztikrinimas,
kad keitimas jvyks po operacijos. Zinokite, kad paciento baklés, vaisty vartojimo rezimo pasikeitimas ir kiti
veiksniai gali pakeisti DFS, dél'to galimas aritmijos nekeitimas po operacijos. Patikrinkite keitimo testu, ar
paciento tachiaritmijos gali-buti aptiktos ir arijas gali hutraukti impulsy generatoriaus sistema, jei paciento
buklé pasikeité arba parametrai buvo perprogramuoti:

ISvykstangiy i$ Salies pacienty tolesnés priezilros aspektai. Bitina iS anksto apsvarstyti pacienty,
kurie po implantavimo planuoja keliauti arba persikelti j kitg $alj, ne j ta, kurioje buvo implantuotas
irenginys, impulsy generatoriaus tolesnés priezitros aspektus. Jrenginiy ir susijusios programinés jrangos
reguliuojanciy institucijy patvirtinimo buklé skirtingose Salyse skiriasi, tam tikros Salys gali neturéti
konkreciy produkty patvirtinimo arba priezidros galimybiy.

Norédami gauti pagalbos nustatant jrenginio tolesnés prieZidros galimybe paciento paskirties Salyje,
susisiekite su ,Boston Scientific, pasinaudodami informacija, pateikiama galiniame virelyje.
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Pasalinimas ir utilizavimas

+  Tvarkymas pasalinant. Prie$ pasalindami atlikite tolesnius veiksmus, kad uzkirstuméte kelig
nepageidaujamiems Sokams, svarbiy terapijos istoriniy duomeny perraSymui arba girdimiems tonams:

. UzZprogramuokite impulsy generatoriaus , Therapy Off" (Terapijos i§jungimo) rezimg.
. ISjunkite garsinés signalizacijos jrenginj, jei yra.

*  Tvarkymas Salinimo metu. Valykite ir dezinfekuokite jrenginj, naudodamiesi standartiniais biologinj
pavojy kelian¢iy medziagy tvarkymo metodais.

. Deginimas. Jsitikinkite, kad prie§ kremavimg impulsy generatorius pasalintas. Kremavimo ir deginimo
temperatiros gali lemti impulsy generatoriaus sprogima.

PAPILDOMA INFORMACIJA APIE ATSARGUMO PRIEMONES
Impulsy generatoriaus tolesné prieziiira po terapijos

Po bet kokios chirurginés arba medicininés procediros, galin€ios paveikti impulsy generatoriaus veikima, turite
atlikti kruopscia tolesne priezidra, kuri gali apimti:

. Impulsy generatoriaus apklausg programavimo jrenginiu

. Laikomu jvykiy, klaidy kody ir tikralaikiy S-EKG perzilra pries jrasant visus paciento duomenis
. Poodinio elektrodo impedanso tikrinimag

. Baterijos bisenos tikrinimag

. Bet kokiy pageidaujamy-ataskaity spausdinimg

. Tikrinima, ar.galutinis programavimas tinkamas pries$ leidZiant pacientui palikti klinikg

. Seanso uzbaigimg

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimi nepageidaujami reiSkiniai, susijg su S-ICD sistemos implantavimu, gali biti Sie, neapsiribojant:
. Priesirdziy arba ventrikulinés aritmijos pagreitéjimas / indukcija

. Neigiama reakcija j indukcijos bandyma

. Alerginé / neigiama reakcija j sistema arba vaistus

. Kraujavimas

. Laidininko skilimas

. Cistos susiformavimas

. Mirtis

. Terapijos teikimo delsa

. Diskomfortas arba ilgesnis jpjovos gijimas
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Elektrodo deformavimas ir (arba) lGzimas

Elektrodo izoliacijos triktis

Erozija / i§stimimas

Terapijos neteikimas

Kars¢iavimas

Hematoma / seroma

Hemotoraksas

Netinkamas elektrodo prijungimas prie jrenginio
Negaléjimas palaikyti rysj su kitais jrenginiais
Negaléjimas defibriliuoti arba stimuliuoti
Netinkamas stimuliavimas po Soko

Netinkamas Soko atlikimas

Infekcija

VirSutinés galtneés, jskaitant raktikaulj, petj, ranka, suzalojimas arba skausmas
Keloido susiformavimas

Migracija arba atsijungimas

Raumens / nervo stimuliavimas

Nervo suzalojimas

Organo suzalojimas arba perforacija
Pneumotoraksas

Diskomfortas po Soko / po stimuliavimo

Baterijos iSeikvojimas anksciau laiko

Atsitiktinés komponenty triktys

Insultas

Poodiné emfizema

Sistemos chirurginé perzidra arba vietos pakeitimas
Sinkopé

Audinio suzalojimas

Audinio paraudimas, sudirginimas, apmirimas arba nekrozé
Kraujagyslés suzalojimas arba perforacija
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Galimy nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su MRT skenavimu, sgrasa zr. MRT techniniuose nurodymuose.

Ivykus nepageidaujamam rei$kiniui gali prireikti invazinio korekcinio veiksmo ir (arba) S-ICD sistemos
modifikavimo arba pa$alinimo.

S-ICD sistema turintiems pacientams gali-iSsivystyti Sie psichologiniai sutrikimai, neapsiribojant:

. Depresija / nerimas

. Irenginio trikties baimé

. Soko baimé

. Soko fantomai

Apie bet kokj didelj incidenta, jvykusj siejant su Siuo jrenginiu, batina pranesti ,Boston Scientific” ir atitinkamai
vietos reguliavimo institucijai.

PACIENTO APZIURA

Yra dvi paciento apZitros parinktys.

EMBLEM S-ICD automatinis apzidros jrankis (AST) yra programiné jranga, naudojama pacienty apzidrai prie§
implantuojant S-ICD sistema. 2889 modelio programiné jranga naudojama 3120 programavimo priemonei.
3889 modelio programiné jranga naudojama 3300 programavimo priemonei. AST yra alternatyva 4744 modelio
paciento apZzidros jrankiui. ApZidros jrankiai skirti tam paciam tikslui ir gali bati naudojami atskirai arba kartu.
Daugiau‘informacijos zZr. EMBLEM S-ICD automatizuoto apzidros jrankio naudojimo instrukcijose.

4744 modelio paciento apzidros jrankis (Pav. 1 Paciento apzidros jrankis psl. 19) yra pritaikytas matavimo
jirankis, pagamintas i$ permatomo plastiko su iSspausdintais spalvotais profiliais. Kiekvienam spalvotam profiliui
priskirta raidé (A, B, C, D, E, F), kad baty lengva nurodyti. Profiliai skirti tam, kad bty uztikrintas tinkamas
jrenginio veiksmingumas identifikuojant signalo charakteristikas, kurios gali lemti nepatenkinamo aptikimo
iSvadas pacientui prie$ implantavima. Paciento apziliros procesas atliekamas trimis etapais: (1) pavirsiaus EKD
uzrasymas, (2) pavirSiaus EKG jvertinimas ir (3) priimtino aptikimo vektoriaus nustatymas.

Paciento apzidros jrankj galima gauti i$ bet kurio ,Boston Scientific* atstovo arba susisiekus su ,Boston
Scientific* pasinaudojant informacija, pateikiama galiniame virSelyje.
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Pav. 1. - Paciento apziuros jrankis

Pavirsiaus EKG gavimas

1. Norint atlikti paciento apZidros procesa, reikia gauti poodiniy aptikimo vektoriy pavirSiaus ekvivalenta.
Svarbu gauti pavirsiaus EKG vietoje, kuri atitinka numatomg S-ICD sistemos implantavimo padétj.
|terpiant S-ICD sistema tipiskoje implantavimo vietoje, pavir§iaus EKG elektrodo padétis turi bati, kaip
toliau nurodyta (Pav. 2 TipiSkas pavirSiaus EKG elektrody iSdéstymas paciento apzidrai psl. 20). Jei
pageidaujama S-ICD sistemos poodinio elektrodo arba impulsy generatoriaus vieta nestandartiné,
pavirSiaus EKG elektrody vietos turi bati atitinkamai pakeistos.

. EKG elektrodas KA turi biti lygiagrediai, ties 5 tarpSonkauliniu tarpu, iSilgai pazasties vidurinés
linijos, kad atitikty numatytg implantuoto impulsy generatoriaus vietg.

. EKG elektrodas KP turi biti 1 cm'j Song nuo kardinés ataugos vidurinés linijos, kad atitikty
numatytg implantuoto poodinio elektrodo proksimalinio aptikimo mazgo vieta.

. EKG elektrodas DP turi biti 14 cm auksciau EKG elektrodo KP, kad atitikty numatytg implantuoto
poodinio elektrodo distalinio aptikimo galo vietg. 14 cm etalonas yra permatomo apzidros jrankio
apacioje.
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EKG KARTU NAUDOJANT 3 LAIDUS

1. JRASAS aukstielninkas + stovintis
25 mm/s, 5-20 mm/mV

Pav.2. TipiSkas pavirSiaus EKG elektrody iSdéstymas paciento apziarai

2. Naudodami standartine EKG masing uzrasykite 10—-20 sekundziy EKG, naudodami I, Il ir Ill laidus, 25
mmlis sklaidos greitj ir 5-20 mm/mV EKG stiprinimg. Naudokite didZiausig apkarpymo nesukeliantj EKG
stiprinima.

PASTABA: EKG bangy formai uZfiksuoti naudojamos masinos gali pritaikyti filtrus, kurie gali iskreipti
i$spausdintg bangos forma taip, kadji nebetiks naudoti su 4744 modelio paciento apZiiiros jrankiu. Jei
naudojate 4744 modelio (rankinj) paciento apZidros jrankj su i$spausdintomis EKG, sugeneruotomis
naudojant 3300 modelio programavimo jrenginj (momentinés nuotraukos, tikralaikio Zurnalo arba SSA
pagalbine programa), jsitikinkite, kad EKG buvo sugeneruota esant iSjungtiems pavirsiaus filtrais.

PASTABA: . Gaunant pavirSiaus EKG svarbu nustatyti stabilig atskaitos linijg. Jei nustatoma, kad
atskaitos linija slankioja, jsitikinkite, kad tinkami jZeminimo elektrodai nuo EKG masinos yra prijungti prie
paciento. Kad gautuméte tinkama signalg bandymui, galima reguliuoti stiprinimg kiekvienam EKG laidui
atskirai.

3. UzraSykite EKG signalus maziausiai dviejose padétyse: (1) gulint aukstielninkam (2) stovint. Galima
uzras$yti ir esant kitokioms padétims; jskaitant: sédint, kairiajame $one, desiniajame Sone, palinkus pirmyn
ties liemeniu ir gulint knidbsc¢iam.

PASTABA: Jei S-ICD sistema bus implantuojama kartu su Sirdies stimuliatoriumi, reikia surinkti visas

PavirSiaus EKG jvertinimas

Batina jvertinti kiekvieng pavirSiaus EKG, analizuojant maziausiai 10 sekundziy QRS kompleksy. Jei
pastebimos kelios morfologijos (pvz., sudvejinimas, stimuliavimas ir t. t.), visas morfologijas batina iSbandyti
taip, kaip apraSyta Zemiau, prie$ vektoriy pripazjstant priimtinu.
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Kiekvienas QRS kompleksas jvertinamas taip:

1.

Pasirinkite spalvotg profilj i$ paciento apzidros jrankio, kuris geriausiai atitinka QRS amplitude (Pav. 3
Spalvoto profilio pasirinkimas psl. 21). Dvifaziams ir iSkarpytiems signalams tinkamo spalvoto profilio
nustatymui turi bati naudojama didesnioji smailé. QRS smailé turi biti lange, apribotame taskine linija ir
spalvoto profilio smaile.

PASTABA: EKG stiprinimas > 20 mm/mV neleidziamas. Jei, spausdinant esant maksimaliam 20 mm/
mV stiprinimui, QRS smailé nesiekia maziausio spalvoto profilio minimalios ribos (taskinés linjjos), tiks
QRS kompleksas laikomas nepriimtinu.

NETINKAMAS TINKAMAS
PROFILIS PROFILIS

souoz hijlews

2. PASIRINKITE spalvota profilj. DidZiausia QRS
smailé turi buti smailés zonoje.

Pav. 3. Spalvoto profilio pasirinkimas

2.

Sutapdinkite kairjjj pasirinkto spalvoto profilio krastg su QRS komplekso pradzia. Horizontali spalvoto
profilio linija turi bati naudojama kaip nuoroda izoelektrinés atskaitos linijos sutapdinimui.

|vertinkite QRS kompleksa. Jei visas QRS kompleksas irgaliné T banga telpa spalvotame profilyje, QRS
laikomas priimtinu. Jei bet kokia QRS komplekso ar galinés T bangos dalis iSsikiSa i$ spalvoto profilio,
QRS laikomas nepriimtinu (Pav. 4 QRS komplekso jvertinimas psl. 22). Galima naudoti kelis spalvotus
profilius tai paciai pavirSiaus EKG jvertinti, jei pastebimos kintancios QRS amplitudés.
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NEPRIIMTINAS PRIIMTINAS
LAIDAS LAIDAS

=

3. PATIKRINKITE, ar bent vienas

laidas priimtinas visoms pozoms.

Pav. 4. QRS komplekso jvertinimas

4. Pakartokite ankstesnius veiksmus suvisais QRS kompleksais, gautais visais EKG laidais visomis
fiksavimo pozomis.

Priimtino aptikimo vektoriaus nustatymas

Kiekvienas prijungtas pavirSiaus EKG elektrodas atitinka S-ICD sistemos aptikimo vektoriy. Atskirai jvertinkite
kiekvieno pavirsiaus EKG laido priimtinumg. Pavirsiaus EKG laidas (aptikimo vektorius) turi bati laikomas
priimtinu tik tada, kai tenkinamos visos tolesnés salygos:

. Visi patikrinti pavirSiaus EKG laido (aptikimo vektoriaus) QRS kompleksai ir morfologijos turi tenkinti QRS
ivertinima: Galimos iSimtys esant dideliam morfologijos pakitimui, susijusiam su atsitiktiniu ektopiniu ritmu
(pvz., PSS).

. Buadingo / stimuliuoto QRS komplekso morfologija stabili visose padétyse (panasios teigiamy / neigiamy
smailiy amplitudés ir QRS ploéiai). Kei€iant padétis nenustatomas zymus QRS komplekso pakitimas.
Esant iSkarpytiems signalams jsitikinkite, kad didesné smailé yra nuosekli mazesnés smailés atzvilgiu.

. PavirSiaus EKG laidas (aptikimo vektorius) turi bati laikomas priimtinu esant visoms iSbandytoms
padétims.

Pacientas pripazjstamas tinkamu S-ICD sistemai implantuoti, jei bent vienas pavirSiaus EKG laidas (aptikimo

vektorius) yra priimtinas esant visoms iS§bandytoms padétims.

PASTABA: Gali biti specialiy aplinkybiy, kai gydytojas pasirenka implantuoti S-ICD sistema, nors apZzitiros

proceso rezultatas neigiamas. Tokiu atveju batinas didelis démesys atliekant S-ICD sistemos jrenginio

sgrankos procesa, nes padidéja prasto aptikimo ir (arba) netinkamo $oko rizika.
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OPERACIJA
Bendra

S-ICD sistema sukurta, kad baty lengva naudoti ir kad baty uztikrintas paprastas paciento tvarkymas. Aritmijos
aptikimo sistema naudoja iki dviejy spartos zony, o jrenginys teikia vieng automatinj atsakg j aptiktg ventrikuling
tachiaritmijg — neprogramuojama, dvifazj 80 J $oka. Jrenginys turi kelias automatines funkcijas, skirtas
implantavimui, pradiniam programavimui ir paciento tolesnei priezidrai reikalingam laikui sumazinti.

Dabiniai rezimai

Jrenginys naudojamas S$iais darbiniais rezimais:
. Laikymas

. Terapija jjungta

. Terapija iSjungta

. MRT apsaugos rezimas

Laikymo reZimas

Laikymo rezimas yra bUsena, kai-naudojama maZzai energijos, skirtas tik laikymui. Kai uzmezgamas rysys tarp
jrenginio.ir programavimo.jrenginio, atliekamas visos energijos kondensatoriaus atkdrimas ir jrenginys
paruo$iamas sarankai. Kai jrenginys perjungiamas: i§ laikymo rezimo, jo nebegalima perprogramuoti j laikymo
rezima.

ljungtos terapijos reZimas

Rezimas , Therapy On* (Terapija jjungta) yra pirminis jrenginio darbinis rezimas, leidZiantis automatiskai aptikti
ventrikulines tachiaritmijas irj jas reaguoti. Visos jrenginio funkcijos yra aktyvios.

PASTABA: [renginys turi bati uzprogramuotas baigti laikymo reZimg prie§ uZprogramuojant , Therapy On*
(Terapija jjungta).

ISjungtos terapijos reZimas

Rezimu ,Therapy Off* (Terapija i§jungta) iSjungiama automatiné terapija ir vis dar leidziamas rankinis Soko
atlikimo valdymas. Programuojamus parametrus galima perziaréti ir reguliuoti, naudojant. programavimo
jrenginj. Taip pat galima perziarétiir iSspausdinti pooding elektrograma (S-EKG).

Irenginys automati$kai persijungia j rezimg ,Therapy Off* (Terapija-i§jungta) perjungus jj i$ laikymo rezimo.

PASTABA: Rankinio ir gelbéjimo Soko terapija yra galimos, kai nustatytas jrenginio rezimas , Therapy On*
(Terapija jjungta) arba , Therapy Off* (Terapija-iSjungta), bet tik uZzbaigus pradinés sgrankos procesa. Zr.
"Impulsy generatoriaus nustatymas naudojant 3200 modelio S-ICD programavimo jrenginj" psl. 52.

MRT apsaugos reZimas
Zr. "Magnetinio rezonanso tomografija (MRT)" psl. 24.
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Magnetinio rezonanso tomografija (MRT)

,MRI Protection Mode* (MRT apsaugos rezimas) kei¢ia tam tikras impulsy generatoriaus funkcijas, kad bty
sumazinta rizika, susijusi su MRT aplinkos poveikiu S-ICD sistemai. Pasirinkus ,MRI Protection Mode* (MRT
apsaugos rezima) bus inicijuota ekrany seka paciento tinkamumui ir pasirengimui MR santykinai saugiam MRT
skenavimui jvertinti. Zr. ,.Summary Report* (Suvestiné ataskaita), kad nustatytuméte, ar jrenginys veiké MRT
apsaugos rezimu. ISsamy MRT apsaugos rezimo apraSyma, MR santykinai saugiy jrenginiy sgrasa ir
papildomg informacijg apie ,ImageReady” S-ICD sistemg Zr. MRT techniniuose nurodymuose.

Prie$ pacientui atliekant MRT skenavima bdtina uzprogramuoti ,iImageReady S-ICD" sistemos rezimg ,MRI
Protection Mode* (MRT apsaugos rezimas), naudojant programavimo jrenginj. MRT apsaugos rezimu:

. Tachikardijos terapija pristabdoma

. Skirtojo laiko funkcija normalia nustatyta 6 valandoms, programuojamos reik§meés yra 6, 9, 12 ir 24
valandos

. Garsinés signalizacijos jrenginys iSjungtas

,MRI Protection Mode* (MRT apsaugos rezimas) nutraukiamas.rankiniu i$éjimu arba panaudojant naudotojo
uzprogramuota automatinj MRT apsaugos skirtajj laikotarpj (,MRI Protection Mode“ (MRT apsaugos rezimo)
programavimo instrukcijas Zr. MRT techniniuose nurodymuose). ,Rescue Shock" (Gelbéjimo Sokas) taip pat
nutrauks ,MRI Protection Mode" (MRT apsaugos rezimg). Kai i$ ,MRI Protection Mode* (MRT apsaugos rezimo)
iSeinama, visi parametrai (i8skyrus garsinés signalizacijos jrenginj) grjzta prie anks¢iau uzprogramuoty
nustatymy.

PASTABA:  Garsinés signalizacijos jrenginj galima vél jjungti, iéjus.i§ ,MRI Protection Mode* (MRT apsaugos
rezimo) ("Vidiné jspéjimo sistema — garsinés signalizacijos jrenginio valdymas" psl. 31).

Taikomi tolesni jspéjimai, atsargumo priemonés- ir naudojimo sglygos atliekant pacienty, kuriems implantuota
,ImageReady" S-ICD sistema, MRT skenavimg. Apie papildomus jspejimus, atsargumo priemones, naudojimo
sglygas ir galimus nepageidaujamus reiskinius, kai-naudojimo sglygos tenkinamos arba netenkinamos, zr. MRT
techniniuose nurodymuose.

MR santykinai saugios S-ICD sistemos jspéjimai ir atsargumo priemonés

ISPEJIMAS: EMBLEM S-ICD jrenginiai laikomi MR santykinai saugiais. Jei netenkinamos visos MRT
naudojimo sglygos, paciento MRT skenavimas netenkina santykinai saugaus MR reikalavimy implantuotai
sistemai. Galima didelé zala pacientui arba jo mirtis ir (arba) galimas implantuotos sistemos apgadinimas.

ISPEJIMAS:  Garsinés signalizacijos jrenginys po MRTskenavimo gali biti nebetinkamas naudoti: Dél
kontakto su stipriais MRT skenerio magnetiniais laukais galimas garsinés signalizacijos jrenginio garso
praradimas visam laikui. To atkurti negalima, net po to, kai iSeinate i MR skenavimo aplinkos ir iSjungiate ,MRI
Protection Mode* (MRT apsaugos rezimg). Prie$ atliekant MRT procedirg gydytojas ir pacientas turi pasverti
MR procediros naudg, lyginant su garsinés signalizacijos jrenginio praradimo rizika. Primygtinai
rekomenduojama atlikti pacienty tolesne priezitrg po MRT skenavimo, jei dar neatlikta, naudojat LATITUDE
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NXT. Kitu atveju primygtinai rekomenduojamas tolesnés priezitros kas tris ménesius tvarkarastis jrenginio
veiksmingumui stebéti.

JSPEJIMAS: Programavimo priemoné yra MR nesaugi ir turi likti uz MRT tyrimo centro IIl (ir auk3tesnés)
zonos riby, kaip apibréZiama American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices*.
Jokiomis aplinkybémis programavimo jrenginys negali bati jneStas j MRT skenerio patalpa, valdymo patalpg
arba MRT tyrimo centro Ill arba 1V zonos sritis.

JSPEJIMAS:  Sistemosimplantavimo negalima atlikti MRT tyrimo centro IIl (ir auk$tesnés) zonos ribose, kaip
apibréziama American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices?. Kai kurie priedai,
naudojami su impulsy generatoriumi ir elektrodais, jskaitant dinamometrinj raktg ir elektrodo implantavimo
jrankius, néra MR santykinai saugas ir neturi-bati jneSami | MRT skenerio patalpa, valdymo patalpg arba MRT
tyrimo zonos Il ar [V sritis.

JSPEJIMAS: “Rezimu ,MRI Protection' Mode* (MRT apsaugos rezimas) tachikardijos terapija pristabdoma.
Prie$ pacientui atliekant MRT skenavima bitina uzprogramuoti ,imageReady” S-ICD sistemos rezimg ,MRI
Protection Mode* (MRT apsaugos rezimas), naudojant programavimo jrenginj. Rezimu ,MRI Protection Mode*
(MRT apsaugos rezimas) tachikardijos terapija iSjungiama. Sistema neaptiks ventrikuliniy aritmijy ir pacientas
negaus $oko defibriliacijos terapijos, kol nebus atnaujintas normalus impulsy generatoriaus veikimas. Rezimg
,MRI Protection Mode (MRT apsaugos rezimas) uzprogramuokite tik tada, jei nuspresta, kad pacientas
klinikiniu badu gali toleruoti apsaugos nuo tachikardijos nebuvima visg laikotarpj, kurj impulsy generatorius
veikia rezimu ,MRI Protection Mode® (MRT apsaugos rezimas).

MRT naudojimo salygos

Tolesnis MRT naudojimo saglygy antrinis rinkinys taikomas implantavimui ir jos turi bati tenkinamos, kad
pacientui, turin¢iam implantuotg ,iImageReady” S-ICD sistema, buty galima atlikti MRT skenavimg. Naudojimo
salygy tenkinimas turi biiti patikrintas prie$ kiekvieng skenavima, kad baty uztikrinta, kad pati naujausia
informacija buvo naudojama paciento tinkamumui ir pasirengimui’ MR santykinai saugiam skenavimui jvertinti.
I8samy jspéjimy; atsargumo priemoniy ir naudojimo salygy, taikomy atliekant pacienty, kuriems implantuota
,ImageReady" S-ICD sistema, MRT skenavima, sgrasa zr. MRT techniniuose nurodymuose adresu www.
bostonscientific-elabeling.com.

Kardiologija
1. Pacientui implantuota ,imageReady” S-ICD sistema

2. Neéra jokiy kity aktyviy ar neaktyviy implantuoty jtaisy, komponenty ar priedy, pvz., laidy adapteriy, ilgikliy,
laidy arba impulsy generatoriy

3. Praéjo maziausiai SeSios (6) savaités po ,JmageReady” S-ICD sistemos implantavimo.ir (arba) chirurginio
modifikavimo

4. Néra sulGzusio elektrodo arba impulsy generatoriaus-elektrodo sistemos vientisumo pazeidimo jrodymy

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

Atliekant procesa ,Automatic Setup” (Automatiné saranka), programavimo jrenginys automatiskai parenka
optimaly aptikimo vektoriy pagal Sirdies signalo amplitudés bei signalo ir triukSmo santykio analize. Si analizé
atliekama pagal tris prieinamus vektorius:

. »Primary“ (Pirminis): aptikimas nuo proksimalinio elektrodo Ziedo ant poodinio elektrodo iki jrenginio
aktyvaus pavirSiaus.

. »Secondary“ (Antrinis): aptikimas nuo distalinio aptikimo elektrodo Ziedo ant poodinio elektrodo iki
irenginio aktyvaus pavirSiaus.

. »Alternate“ (Alternatyvus): aptikimas nuo distalinio aptikimo elektrodo Ziedo iki proksimalinio aptikimo
elektrodo Ziedo ant poodinio elektrodo.

Aptikimo vektoriy galima pasirinkti ir rankomis. EMBLEM S-ICD programavimo jrenginio naudotojo vadove
pateikiama papildoma informacija apie aptikimo vektoriaus pasirinkima.

Funkcija ,SMART Pass" (SMART perdavimas) suaktyvina papildomg auksto daznio filtrg, skirtg per dideliam
aptikimui sumazinti palaikant tinkamg aptikimo diapazona. Funkcijos ,SMART Pass” (SMART perdavimas)
vidinis tikrinimas stende, naudojant standartinj aritmijos duomeny rinkinj, parodé visos S-ICD sistemos jautrumo
ir specifiSkumo palaikyma. Be to, funkcija ,SMART Pass" (SMART perdavimas) daugiau kaip 40 % sumazino
netinkamos terapijos atvejy skaiciy. Sistema automatiskai jvertina, ar ,SMART Pass" (SMART perdavimas) turi
bdti jjungtas aptikimo vektoriy automatinés arba rankinés sarankos metu. ,SMART Pass“ (SMART perdavimas)
bus jjungtas, kai sgrankos metu iSmatuotos EKG signaly amplitudés 20,5 mV. ,SMART Pass” (SMART
perdavimo) bdsena (Jjungtas / ISjungtas) rodoma programavimo jrenginio ekrane ,SMART Settings” (SMART
nustatymai), ,Summary Report” (Suvestiné ataskaita), ,Captured S-ECG Reports* (UZfiksuotos S-EKG
ataskaitos) ir,Episode Reports® (Epizodo ataskaitos)

Irenginys nuolat stebi EKG signalo amplitude iri$jungia ,SMART Pass" (SMART perdavima), jei jtariamas
susilpnintas aptikimas. Jj galima isjungti rankomis, jei jtariamas susilpnintas-aptikimas, pasirinkus mygtukg
,Disable” (I§jungti) ekrane ,SMART Settings” (SMART nustatymai). Jei ,SMART Pass" (SMART perdavimas)
iSjungtas, norint vél jjungti funkcijg bating atlikti kita automatine arba rankine saranka.

18 jrenginio galima gauto papildoma ,SMART Pass” (SMART perdavimo) diagnostikos informacijg. Jei reikia
pagalbos, susisiekite su ,Boston Scientific*, naudodami galiniame virSelyje pateikiama informacija.

Programavimo jrenginys automatiskai parenka tinkama stiprinimo nustatyma proceso ,Automatic Setup”
(Automatiné sgranka) metu. Stiprinima taip pat galima pasirinkti rankomis, kaip toliau paaiskinta EMBLEM S-
ICD programavimo jrenginio naudotojo vadove. Yra du stiprinimo nustatymai:

. ,»1x Gain (¥4 mV)“ (stiprinimas 1 karta ¥4 mV): Pasirenkamas, kai signalo amplitudé nukerpama ties
stiprinimo 2 kartus nustatymu.

. »2X Gain (¥2 mV)“ (stiprinimas 2 kartus *2 mV): Pasirenkamas, kai signalo amplitudé nenukerpama
ties Siuo nustatymu.

PASTABA: Stiprinimo nustatymas gali paveikti sertifikavimo etapo veiksmingumg. Konkreciai, naudojant
stiprinimag 2 kartus gali pageréti triuk§mo identifikavimas.
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APTIKIMAS IR TACHIARITMIJOS APTIKIMAS

Irenginys skirtas uzkirsti kelig netinkamos terapijos teikimui dél triukSmo aptikimo arba kelis kartus suskaiciuoty
atskiry Sirdies cikly. Tai atliekama automatiSkai analizuojant aptiktus signalus, jeina jvykio aptikimo, patvirtinimo
ir sprendimo etapai.

Aptikimo etapas

Aptikimo etapo metu jrenginys naudoja aptikimo slenkstj aptiktiems jvykiams identifikuoti. Aptikimo slenkstis
nuolat reguliuojamas automatiskai, naudojant neseniai aptikty elektriniy jvykiy amplitudes. Be to, aptikimo
parametrai kei€iami, kad jautrumas baty didinamas aptikus greitg ritma. Aptikimo etapo metu aptikti jvykiai
perduodami j patvirtinimo etapa:

Patvirtinimo etapas

Per patvirtinimo etapa tiriami-aptikimai ir jie klasifikuojami kaip pavirtinti Sirdies jvykiai arba jtariami jvykiai.
Patvirtinti jvykiai naudojami uztikrinti, kad-j sprendimo etapg biity perduodamas tikslus Sirdies ritmas. Jtariamas
jvykis gali bati toks, kurio Sablonas ir (arba) sinchronizavimas rodo, kad signalg Iémé triukSmas, pavyzdziui,
raumeny artefaktas ar koks nors kitas iSorinis signalas. Jvykiai taip pat pazymimi kaip jtariami, jei atrodo, kad jie
iSvesti i§ dvigubo ar trigubo vieno Sirdies jvykio-aptikimo. Jrenginys suprojektuotas identifikuoti ir koreguoti kelis
placiy QRS kompleksy aptikimus ir (arba) klaidingus T bangos aptikimus.

Sprendimo etapas

Sprendimo etapo metu tikrinami visi patvirtinti jvykiai ir nuolat skai€iuojamas slenkantis keturiy R-R intervaly
vidurkis (4 RR vidurkis). 4 RR vidurkis'naudojamas atliekant analize kaip Sirdies ritmo indikatorius.

JSPEJIMAS: - Rezimu ,MRI-Protection Mode* (MRT apsaugos rezimas) tachikardijos terapija pristabdoma.
Prie$ pacientui atliekant MRT skenavimag batina uzprogramuoti ,ImageReady” S-ICD sistemos rezimg ,MRI
Protection Mode" (MRT apsaugos rezimas), naudojant programavimo jrenginj. Rezimu ,MRI Protection Mode*
(MRT apsaugos rezimas) tachikardijos terapija i§jungiama. Sistema neaptiks ventrikuliniy aritmijy ir pacientas
negaus $oko defibriliacijos terapijos, kol nebus atnaujintas normalus impulsy generatoriaus veikimas. Rezimg
,MRI Protection Mode" (MRT apsaugos rezimas) uZprogramuokite tik tada, jei nuspresta, kad pacientas
klinikiniu badu gali toleruoti apsaugos nuo tachikardijos nebuvimg visg laikotarpj, kurjimpulsy generatorius
veikia rezimu ,MRI Protection Mode® (MRT apsaugos reZzimas).

TERAPIJOS ZONOS

Jrenginys leidzia pasirinkti ritmo slenksgius, apibréZiangius ,Shock Zone* (Soko zong) ir pasirinktinai
,Conditional Shock Zone" (Sglygine $oko zona). ,Shock Zone* (Soko zonoje) fritmas yra vienintelis kriterijus,
naudojamas nustatyti, ar ritmas bus apdorojamas Soku. ,Conditional Shock Zone* (Salyginé $oko zona) turi
papildomy diskriminatoriy, naudojamy nustatyti, ar Sokas patvirtintas aritmijai gydyti.

,Shock Zone*“ (Soko zona) programuojama 170-250 bpm 10 bpm inkrementais. ;,Conditional Shock Zone*
(Salyginé Soko zona) turi bati Zemesneé nei ,Shock Zone” (Soko zona), jos diapazonas 170-240 bpm 10 bpm
inkrementais.

PASTABA: Kad biity uztikrintas tinkamas SF aptikimas, uZprogramuokite ;Shock Zone“ (Soko Zong) arba
,Conditional Shock Zone* (Salygine $oko zong) 200 bpm arba maziau.
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sumazéjima suaktyvinus ,Conditional Shock Zone*“ (Salygine $oko zong) prie$ israsant i ligoninés.®

Grafiskai ,Shock Zone* (Soko zonos) ir ,Conditional Shock Zone* (Salyginés $oko zonos) panaudojimas
parodytas Pav. 5 Soko zonos ritmo aptikimo diagrama psl. 28:

BPM SHoCKiZone (Rate only)
F=

i 170 180 1;0—;—(@!5!;0—: (220) 230 240 250 .

K 3 o ——

Conditional Shock Zone
(Discrimination Active)

Pav. 5. . ‘Soko zonos ritmo aptikimo diagrama

Irenginys deklaruoja tachikardija, kai 4RR vidurkis patenka j bet kurig terapijos zona.

Deklaravus tachikardijg 4RR vidurkis turi pasidaryti ilgesnis (ms) negu Zemiausio ritmo zona plius 40 ms per 24
ciklus, kad epizoda jrenginys laikyty pasibaigusiu. ,Shock Zone* (Soko zonoje) apdorojamos aritmijos
nustatomos tik pagal ritma.

ANALIZE SALYGINEJE SOKO ZONOJE

Kitaip ritmo ir morfologijos-analizavimas vykdomas salyginéje $oko zonoje. Salyginé $oko zona skirta atskirti
apdorojamus ir kitus daznus jvykius, kaip priesirdziy virpéjimas, sinuso tachikardija ir kitos supraventrikulinés
skilveliy tachikardijos:

Normalaus sinusinio ritmo $ablonas (NSR $ablonas) suformuojamas inicijuojant jrenginj. Sis NSR $ablonas
naudojamas analizés salyginéje Soko zonoje metu, norint identifikuoti gydomas.aritmijas. Be morfologijos
palyginimo su NSR Sablonu, polimorfiniams ritmams identifikuoti naudojama kita morfologiné analizé.
Morfologija ir QRS plotis naudojami‘monomorfinéms aritmijoms, kaip ventrikuling tachikardija, identifikuoti. Jei
salyginé $oko zona jjungta, tada pagal sprendimy medj nustatoma, kad aritmija gydoma (Pav. 6 Sprendimy
medis apdorojamoms aritmijoms nustatyti salyginéje Soko zonoje psl. 29).

5.  Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier |, Lee Kl, Smith' W, Burke MC.
Safety and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation.-2013;128:944-953
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Patvirtinimo etapas

Palyginti dabartinj
sertifikuotg jvykj su

ankstesniu sertifikuotu
ivykiu

Palyginti dabartinj
sertifikuotg jvykj su
NSR $ablonu

Prastas atitikimas Geras atitikimas

Palyginti QRS
plotj su slenksciu

Geras atitikimas Prastas atitikimas Siauras Platus
Y. Y. — Y - Y.
S etiketé: jprastai T etikete: Setikete: jprastai T etiketé: plataus

aptiktas jvykis, ¢
tachikardijos aptikimo neapdorojamas QRS a‘pdorojamas
apdorojamas jvykis jvykis ivykis

aptiktas jvykis,
neapdorojamas
ivykis

Pav. 6. Sprendimy medis apdorojamoms aritmijoms nustatyti salyginéje Soko zonoje

Kai kuriems pacientams NSR $ablonas gali nebiti suformuotas inicijuojant jrenginj dél jy Sirdies signalo kitimo
esant poilsio Sirdies ritmui. Tokiems pacientams aritmijai atskirti jrenginys naudoja morfologijg nuo dazio iki
ddzio ir QRS plo¢io analize.

JKROVOS PATVIRTINIMAS

Irenginys turi jkrauti vidinius kondensatorius prie$ Soko teikima. Vykstanciai tachiaritmijai patvirtinti reikalingas
patvirtintais jvykiais apibrézty 24 naujausiy intervaly stebéjimas slenkangiu laikotarpiu. |krovos patvirtinimo
procesui naudojamas X (apdorojamy intervaly)i§ Y (visy intervaly per laikotarpj) apskaiciavimas. Jei nustatyta,
kad 18 i$ 24 naujausiy intervaly apdorojami, jrenginys pradeda analizuoti ritmo iSsilaikyma. I$silaikymo analizei
reikia, kad X i$ Y 'sglyga buty tenkinama arba virS§ijama maziausiai per-du i$ eilés intervalus; taciau $i reikSme
gali padidéti dél ,SMART Charge* (ISmaniosios jkrovos), kaip paaiskinta Zemiau.

Kondensatoriaus jkrovimas inicijucjamas, kai tenkinamos trys tolesnées salygos:

1. Xi8Y kriterijus tenkinamas.

2. ISsilaikymo reikalavimas tenkinamas.

3. Du naujausi patvirtinti intervalai yra apdorojamoje zonoje.

TERAPIJOS TEIKIMAS

Ritmo analizé tesiama kondensatoriaus jkrovimo proceso metu. Terapijos teikimas nutraukiamas, jei 4 RR
vidutinis intervalas pasidaro ilgesnis (ms) uz maziausig ritmo zong plius 40 -ms per 24 intervalus. Kai tai jvyksta,
deklaruojamas neapdorotas epizodas ir SMART Charge (SMART jkrovos) pratgsimas padidinamas, kaip
paaiskinta Zemiau.

Kondensatoriaus jkrovimas tesiamas, kol kondensatorius pasiekia tiksline jtampa, tada atliekamas pakartotinis
patvirtinimas. Pakartotinis patvirtinimas naudojamas siekiant uztikrinti, kad apdorojamas ritmas spontaniskai
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nenutraks jkrovimo ciklo metu. Pakartotiniam patvirtinimui reikia, kad trys i$ eilés aptikti intervalai
(neatsizvelgiant j tai, ar intervalai patvirtinti, ar jtariami) bty greitesni negu Zemiausia terapijos zona. Jei
neapdorojami jvykiai aptinkami per jkrovimo seka arba po jos, pakartotinis patvirtinimas automatiskai
pratgsiamas, po vieng intervala, maksimaliai iki 24 intervaly.

Pakartotinis patvirtinimas visada atliekamas ir Sokas neatliekamas, kol pakartotinis patvirtinimas baigiamas. Kai
pakartotinio patvirtinimo kriterijus patenkinamas, Sokas atliekamas.

SMART |JKROVA

+SMART Charge" (SMART jkrova) yra funkcija, kuri automatiskai padidina islikimo reikalavimg trimis intervalais
kaskart, kai deklaruojamas neapdorotas epizodas, maksimaliai iki penkiy pratesimy. Taigi, po neapdoroto
epizodo reikalavimas pradéti-kondensatoriaus jkrovima tampa grieztesnis. ,SMART Charge“ (SMART jkrovos)
galima nustatytii$ naujo nominaligjg pratesimo reik§me (nulis pratesimy) naudojant programavimo jrenginj.
Funkcijos ,SMART Charge“ (SMART jkrova) negalima i$jungti, bet ji nenaudojama antrajam ir vélesniems
Sokams, atliekamiems per bet kurj epizoda.

PAKARTOTINIS APTIKIMAS

Uztemdymo periodas jjungiamas po aukstos jtampos Soko. Po pirmo $oko bus teikiama iki keturiy papildomy

Soky; jei epizodas nenutriiksta. Ritmo analizé 2-5 teikti paprastai vyksta po anksciau aprasyty aptikimo

veiksmy su Siomis iSimtimis:

1. < 'Po pirmo $oko X/Y kriterijus pakeiciamas, kad reikéty 14 apdorojamy intervaly i$ praéjusiy 24 (14/24), o
ne18.

2. I8silaikymo koeficientas visada nustatomas dviem intervalams (t. y. jo nekeicia funkcija ,SMART Charge*
(SMART jkrova).

SOKO BANGOS FORMA IR POLISKUMAS

Soko bangos forma yra dvifazé su fiksuotu 50 % pokrypiu.'Sokas teikiamas sinchronigkai, nebent baigiasi 1000
ms skirtasis laikas neaptikus jvykio sinchronizavimui, tada Sokas teikiamas nesinchroniniu bidu.

Irenginys suprojektuotas, kad automatiskai pasirinkty terapijai tinkama polisSkuma. Galimas standartinis ir
atvirk3¢io poliSkumo Sokas. Jei Soku nepavyksta pakeisti aritmijos ir reikia daugiau Soky, kiekvieno tolesnio
Soko poliSkumas automatiskai pakei¢iamas j atvirk$¢ig. Tada sékmingo $oko poliSkumas i$laikomas kaip
pradinis poliSkumas ateities epizodams. PoliSkuma taip pat galima pasirinkti indukcijos'ir rankinio Soko proceso
metu, kad baty palengvintas tikrinimas jrenginio pagrindu.

BRADIKARDIJOS STIMULIAVIMO TERAPIJA PO SOKO

Sis jrenginys teikia pasirinkting bradikardijos terapijg po $oko pagal poreik. Kai jjungta naudojant
programavimo jrenginj, bradikardijos stimuliavimas vyksta neprogramuojama 50 diziy per minute sparta iki 30
sekundziy. Stimuliavimo iSvestis fiksuota, 200 mA, naudojama 15 ms dvifazé bangos forma:

Stimuliavimas slopinamas, kai badingas ritmas virSija 50 duziy per minute. Be to, stimuliavimas po Soko
nutraukiamas, jei aptinkama tachiaritmija arba vir$ jrenginio per stimuliavimo po Soko periodg padedamas
magnetas.
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RANKINIO IR GELBEJIMO SOKO ATLIKIMAS

Naudojant programavimo jrenginio komandg jrenginys gali atlikti rankinj ir gelbéjimo Soka. Rankiniai Sokai
programuojami nuo 10 J iki 80 J suteiktos energijos 5 J Zingsniu. Gelbéjimo Sokai neprogramuojami, teikiama
maksimali 80 J energija.

PASTABA: |jungtas gelbéjimo Sokas, kuriam duota komanda, kai magnetas jau yra vietoje, bus atliktas, bet
Jei magnetas panaudojamas po komandos atlikti gelbéjimo Sokg, Sokas bus nutrauktas. I$samig informacijg zr.
"S-ICD sistemos magneto naudojimas" psl. 38.

PASTABA: Gelbéjimo Sokas nutrauks ,MRI Protection Mode” (MRT apsaugos reZzimg).

Papildomos S-ICD sistemos funkcijos

Siame'skyriuje pateikti keliy S-ICD sistemoje prieinamy papildomy funkcijy aprasymai.

Automatinis kondensatoriaus atkarimas

Irenginys automatiSkai atlieka visos energijos (80 J) kondensatoriaus atklrimg pervedus i$ laikymo rezimo ir
kas keturis ménesius, kol jrenginys pasiekia pasirinktinj keitimg (PPI). Energijos iSvestis ir atkarimo laiko
intervalas neprogramuojami Automatinio kondensatoriaus atkdrimo intervalas nustatomas i$ naujo po
kiekvienos 80 J kondensatoriaus jkrovos atlikimo-arba nutraukimo.

Vidiné jspéjimo sistema — garsinés signalizacijos jrenginio valdymas
Irenginys turi viding jspéjimo sistema (garsinés signalizacijos jrenginj), kuri gali skleisti girdima tong, kad jspéty
pacientg apie tam tikrg jrenginio bseng, kai reikalinga skubi konsultacija su gydytoju. | tokias badsenas jeina:

. Pasirenkamo pakeitimo (PP) ir naudojimo pabaigos (NP) indikatoriai (zr. "Duomeny laikymas ir analizé"
psl. 34)

. Elektrodo impedansas uz diapazono riby

. Pailgéjes jkrovos laikas

. Nesékmingas jrenginio vientisumo tikrinimas
. Nereguliarus baterijos iSeikvojimas

Si vidiné jspéjimo sistema automatikai suaktyvinama implantavimo metu. Jai suveikus, jei garsinés
signalizacijos jrenginys jjungtas, jis 16 sekundziy pypsi kas devynias valandas, kol suveikimg Iémusi sglyga
pasalinama. Jei suveikimo salyga veél atsiranda, tada garsiniai signalai dar kartg jspés pacienta pasitarti su
gydytoju.

PERSPEJIMAS: Pacientams turi bt patarta nedelsiant susisiekti su savo gydytoju, jei girdi i§ jrenginio
sklindangius garsus.

Garsinés signalizacijos jrenginys gali bati jjungtas demonstravimo tikslais arba norint jvertinti jo girdimuma
klinikoje, naudojant programavimo jrenginj garsinés signalizacijos jrenginiui tikrinti, tai aprasyta toliau.
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Atlikite tolesnius veiksmus, norédami programuoti garsinés signalizacijos jrenginj:

1. Ekrane ,Utilities” (Pagalbinés programos) pasirinkite ,Beeper Control“ (Garsinés signalizacijos jrenginio
valdymas).

2. Pasirinkite mygtuka , Test Beeper* (Garsinés signalizacijos jrenginio testas) ekrane ,Set Beeper Function®
(Nustatyti garsinés signalizacijos jrenginio funkcijg).

Ivertinkite, ar garsinés signalizacijos jrenginys girdimas. Naudokite stetoskopg.

4. Jeigarsinés signalizacijos jrenginys girdimas, pasirinkite mygtuka ,Yes, Enable Beeper” (Taip, jjungti
garsinés signalizacijos jrenginj). Jei garsinés signalizacijos jrenginys negirdimas, pasirinkite mygtuka ,No,
Disable Beeper* (Ne, iSjungti garsinés signalizacijos jrenginj).

Jei garsinés signalizacijos jrenginio pacientas negirdi, primygtinai rekomenduojama sudaryti paciento tolesnés
priezidros kas tris ménesius tvarkarastj jrenginio veikimui stebéti LATITUDE NXT arba klinikoje.

Kai garsinés signalizacijos jrenginys i$jungtas, praneSimas apie tai, kad jis iSjungtas bus pateiktas ekrane
,Device Status Since Last Follow-up® (Jrenginio bisena nuo véliausios tolesnés priezitros).

Kai garsinés signalizacijos jrenginys iSjungtas; jrenginys nepypsés jvykus bet kam i$ toliau iSvardyto:
. Programavimo jrenginj prijungus prie jrenginio

. Ivykus sistemos klaidai

. Laikant magneta virs jrenginio

ISPEJIMAS: Garsineés signalizacijos jrenginys po MRT skenavimo gali bati nebetinkamas naudoti. Dél
kontakto su stipriais MRT skenerio magnetiniais laukais galimas garsinés signalizacijos jrenginio garso
praradimas visam laikui. To atkurti negalima, net po to, kai iSeinate i§ MR skenavimo aplinkos ir iSjungiate ,MRI
Protection Mode" (MRT apsaugos rezimg). Prie$ atliekant MRT procedirg gydytojas ir pacientas turi pasverti
MR procediros nauda, lyginant su garsinés signalizacijos jrenginio praradimo rizika. Primygtinai
rekomenduojama atlikti pacienty tolesne prieziorg po MRT skenavimo, jei dar neatlikta, naudojat LATITUDE
NXT. Kitu atveju primygtinai rekomenduojamas tolesnés priezidros kas tris ménesius tvarkarastis jrenginio
veiksmingumui stebéti.

Sistema aktyviai i§jungia garsinés signalizacijos jrenginj, kai uZprogramuotas ,MRI Protection Mode" (MRT
apsaugos rezimas). Garsinés signalizacijos jrenginys liks i§jungtas iéjus i$ ,MRI Protection Mode“ (MRT
apsaugos rezimo). Garsinés signalizacijos jrenginj galima vél jjungti, naudojant parinktj ,Beeper Control*
(Garsinés signalizacijos jrenginio valdymas).

Garsinés signalizacijos jrenginys skleis garsa nustatant jrenginj i$ naujo, net jei garsinés signalizacijos jrenginys
iSjungtas. Taciau po MRT skenavimo garsinés signalizacijos jrenginio garsumas bus sumazintas. ir garsas gali
bati negirdimas.

Papildomos informacijos, susijusios su garsinés signalizacijos jrenginiu, zr. MRT techniniuose nurodymuose
arba susisiekite su ,Boston Scientific*, naudodami galiniame virSelyje pateiktg informacija.
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Aritmijos indukcija

Irenginys palaiko testavimg, suteikdamas galimybe indukuoti ventrikuling tachiaritmijg. Naudojant
programavimo jrenginj implantuota sistema gali teikti 200 mA 50 Hz iSvestj. Maksimalus stimuliavimo laikas yra
10 sekundziy.

PASTABA: Indukcijai bitina; kad jrenginys bdty uZprogramuotas , TherapyOn* (Terapija jjungta).

ISPEJIMAS: Visada turékite paruoéts i$orine defibriliacijos jranga ir patyrusj CPR atlikti personalg
implantavimo ir tolesnio testavimo metu. Laiku nenutraukta indukuota ventrikuliné tachiaritmija gali lemti
paciento mirtj.

Sistemos diagnostika
S-ICD sistema automatiskai atlieka diagnosting patikrg suplanuotais intervalais.

Poodinio elektrodo impedansas

Poodinio elektrodo vientisumo tikrinimas-atliekamas kartg per savaitg, naudojant Zemesnj uz slenkstj energijos
impulsa. ,Summary report* (Suvestinéje ataskaitoje) nurodoma, ar iSmatuotas impedansas patenka j
diapazona; pranesant ,Ok" (Gerai), kai reikSmés yra Zemiau 400 omy. Jei reikSmés virsija 400 omy, bus jjungta
vidiné jspéjimo sistema (pypséjimai).

PASTABA: - Jei jrenginio reZimas pakeic¢iamas i$ laikymo rezimo, bet jis neimplantuojamas, vidiné jspéjimo
sistema bus jjungta dél kassavaitiniy automatiniy impedanso matavimy. Jrenginio pypséjimas dél Sios
priezasties yra-normalus veikimas.

Be to, poodinio elektrodo impedansas matuojamas kaskart teikiant Soka, ir Soko impedanso reikSmés rodomos
ir laikomos epizodo duomenyse ir pateikiamos programavimo jrenginio ekrane.i$ karto po Soko. Pateikiamos
Soko impedanso reikSmés turi bati 25-200 omy diapazone. Jei nurodyta reikSme virsija 200 omy, bus jjungta
vidiné jspéjimo sistema.

JSPEJIMAS: Didelis $oko elektrodo impedansas gali sumazinti ST/ SF keitimo sékme.

PERSPEJIMAS: Didesné kaip 110 omy $oko impedanso reikdmé gali reiksti neoptimalig sistemos vieta.
Bdatina pasirapinti, kad impulsy generatorius ir elektrodas baty tiesiogiai ant fascijos, o po jais nebaty riebalinio
audinio. Riebalinis audinys gali pridéti dideljimpedansg aukstos jtampos §oko srovés kelyje.

PERSPEJIMAS: Mazesneé kaip 25 omy atlikto Soko impedanso reik§meé gali reiksti impulsy generatoriaus
problema. Atliekamas Sokas gali bati netinkamas ir (arba) bet kokia ateityje impulsy generatoriaus teikiama
terapija gali bati netinkama. Jei:pastebima mazesné kaip 25 omy Soko.impedanso reikSmé, butina patikrinti, ar
impulsy generatorius veikia tinkamai.

PASTABA: Matuojant elektrodo impedansag atliekant Zemesnius uz slenkstj matavimus arba Soko metu gali
nebdti aptiktas atlaisvéjes fiksavimo sraigtas dél to, kad fiksavimo sraigtas yra ties elektrodo galu.

Irenginio vientisumo tikrinimas

,Device Integrity Check” (Jrenginio vientisumo tikrinimg) implantuota sistema atlieka kasdien; taip pat kaskart,
kai programavimo jrenginys palaiko rysj su implantuotu jtaisu. Sis testas skenuoja; ar yra nejprasta jrenginio

33



bdklé, ir, jei kokia nors aptinkama, sistema teikia prane$img, pasinaudodama generatoriaus vidine jspéjimo
sistema arba programavimo jrenginio ekranu.

Baterijos veikimo stebéjimo sistema

Irenginys automatiskai stebi baterijos busena, kad pateikty praneSimg apie artéjantj baterijos iSeikvojima. Du
indikatoriai pateikiami pranesimais programavimo jrenginyje, kiekvieng suaktyvina mazéjanti baterijos jtampa.
PPI ir NP taip pat nurodomi jjungiant jrenginio garsinés signalizacijos jrenginj.

. »Elective Replacement Indicator (Pasirenkamo pakeitimo indikatorius) (PPI): Kai aptinkamas PP,
irenginys teiks terapijg maziausiai tris ménesius; jei jvyks ne daugiau kaip SeSios maksimalios energijos
iSkrovos / $okai. Turi bati suplanuotas paciento jrenginio pakeitimas.

. Naudojimo pabaiga (NP): Kai aptinkamas NP indikatorius, bdtina nedelsiant pakeisti jrenginj.
Deklaravus NP terapija gali bati neteikiama.
PASTABA: Generuojamas LATITUDE jspéjimas, po kurio LATITUDE NXT nebeatlieka nuotoliniy
Jjrenginio apklausy.

JSPEJIMAS: .. MRT skenavimas po pasiektos ERI (PPI) bisenos gali lemti ankstyva baterijos ideikvojima,
mazesnj jrenginio keitimo laikotarpj arba staigy terapijos praradimg. Atlikus MRT skenavima arba jrenginiui
pasiekus ERI (PPI) bisena, patikrinkite impulsy generatoriaus veikima ir suplanuokite jrenginio pakeitima.

Duomeny laikymas ir analizé
EMBLEM S-ICD (A209 modelis) laiko iki 25 apdoroty ir 20 neapdoroty tachiaritmijos epizody S-EKG.

EMBLEM MRI S-ICD (A219 modelis) laiko iki 20 apdoroty ir 15 neapdoroty tachiaritmijos epizody S-EKG, taip
pat iki 7 PF epizody.

Visi EMBLEM S-ICD jrenginiai apdorotg arba neapdorotg epizoda laiko tik tada, jei jvyksta jo pazanga iki tasko,
kuriame inicijuojama iSkrova: Epizody skaicius ir terapijos Sokai, atlikti nuo véliausios tolesnés priezitros
proceddros ir pradinio implantavimo, yra jraSomi ir laikomi. Pasinaudojant belaidziu rySiu su programavimo
jrenginiu, laikomi duomenys gaunami analizei ir ataskaity spausdinimui.

PASTABA: Epizody duomeny, susijusiy su gelbéjimo Sokais, kuriems komanda davé programavimo
jrenginys, rankiniais Sokais, indukcijos bandymais arba epizodais, jvykusiais palaikant rysj su programavimo
jrenginiu, impulsy generatorius nelaiko. Epizody duomenis, siejamus su indukcijos bandymais, kuriems
komandg davé programavimo jrenginys naudojant mygtuka ,Hold to Induce* (Laikykite, norédami indukuoti),
programavimo jrenginys fiksuoja irjie prieinami kaip uZfiksuota S-EKG. (Daugiau-informacijos zr. EMBLEM S-
ICD programavimo jrenginio naudotojo vadove.)

PASTABA: SST epizodai, kai Sirdies ritmas yra sglyginéje $oko zonoje arba letesnis, nelaikomi.
Apdoroti epizodai
Laikoma iki 128 sekundziy kiekvieno apdoroto epizodo S-EKG:

. Pirmas Sokas: 44 sekundés prie$ kondensatoriaus jkrovima, iki-24 sekundziy prie$ Soko atlikima ir iki 12
sekundziy S-EKG po $oko.
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. Vélesni Sokai: maziausiai 6 sekundés prie$ Soka ir iki 6 sekundziy po Soko S-EKG.

Neapdoroti epizodai

Laikomos neapdoroty epizody 44 sekundés prie$ epizodg ir iki 84 sekundziy po epizodo S-EKG. Grjzus
normaliam sinusiniam ritmui neapdoroto epizodo metu S-EKG jraS8ymas sustabdomas.

PF epizodai

EMBLEM MRI S-ICD (A219 modelis) su.,AF Monitor“ (PF monitoriumi) laiko iki vieno PF epizodo kiekvienai
dienai, kurig aptikta prieSirdziy aritmija. Galima laikyti iki septyniy naujausiy PF epizody S-EKG (44 sekundziy
trukmés).

Uzfiksuota S-EKG

S-EKG galima uzfiksuoti realiuoju laiku ritmojuostose, kai jrenginys aktyviai susietas su programavimo
jrenginiu belaide telemetrija. Daugiau informacijos zr. EMBLEM S-ICD programavimo jrenginio naudotojo
vadove.

S-EKG ritmo juosty zymekliai

Sistema teikia S-EKG anotacijas (Lentele 2 PEKG Zymekliai programavimo jrenginio ekranuose ir
iSspausdintose ataskaitose psl. 35), kad baty identifikuoti konkretds jvykiai uzrasyto epizodo metu. Anotacijy
pavyzdziai parodyti programavimo jrenginio ekrane (Pav. 7 Programavimo jrenginio ekrano Zymekliai psl. 36) ir
iSspausdintoje ataskaitoje (Pav. 8 ISspausdinti ataskaitos Zymekliai psl. 36).

Lentelé 2. PEKG zymekliai programavimo jrenginio ekranuose ir iSspausdintose ataskaitose

Aprasymas Zymiklis
|krovimas? C
Aptiktas ritmas S
Triuk8mingas ritmas N
Stimuliuotas ritmas P
Tachikardijos aptikimas T
ISkrovos ritmas .
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Lentelé 2. PEKG zymekliai programavimo jrenginio ekranuose ir iSspausdintose ataskaitose (tesinys)

Aprasymas Zymiklis

Grizti j NSRa

Sokas

'I
Epizodo duomenys suglaudinti arba neprieinami I

a. _Zymeklis yra i§spausdintoje ataskaitoje, bet jo néra programavimo jrenginio ekrane.

Pav.7. Programavimo jrenginio ekrano zymekliai

)
)
)

s s s s s s s
T

Pav. 8. ISspausdinti ataskaitos Zymekliai

36



Paciento duomenys

Siame jrenginyje gali biti laikomi tolesni paciento duomenys, kuriuos galima gauti ir atnaujinti naudojant
programavimo jrengin;.

. Paciento vardas

. Klinicisto vardas ir kontaktiné informacija

. Irenginio ir poodinio elektrodo identifikacijos informacija (modelio ir serijos numeriai) ir implantavimo data
. ,Patient Notes" (Paciento pastabos) (rodomos prisijungus prie jrenginio)

»AF MONITOR*“ (PF-MONITORIUS)

Funkcija,AF Monitor® (PF monitorius) prieinama EMBLEM MRI S-ICD (A219 modelio) ir skirta padéti
diagnozuojant priesirdziy virpéjima. Vidinistikrinimas stende, naudojant duomeny i$ vieSojo domeno duomeny
bazés ,Physiobank® poaibj, parodé didesnj arba lygy 87 % jautrumg ir teigiama ,AF Monitor” (PF monitoriaus)
prognozuojama reikSme, didesne arba lygig 90 %.

LAF Monitor* (PF monitorius) skirtas pranesti klinicistui, kai per 24 valandy laikotarpj aptiktas maziausiai $esiy
minugiy prieirdziy virpéjimas. Sesios minutés yra kaupiamasis laikotarpis ir gali apimti vieng aritmijg arba
kelias trumpesnes aritmijas, einancias i$ eilés arba pasiskirs€iusias per vieng 24 valandy laikotarpj. PF
aptinkama naudojant 192 diziy laikotarpius; daugiau kaip 80 % diziy per laikotarpj turi bati PF, kad baty
jskaiGiuotas visas laikotarpis. Dél to ,AF Monitor (PF monitorius) gali pranesti apie trumpesnj laikotarpj, kai
pacientams pasireiskia tam tikros PF aritmijos ar trumpalaikiai epizodai.

Aptikus PF, klinicistas turi apsvarstyti kitg kliniking informacijg ir diagnostikos testo rezultatus, kaip Holterio
stebéjima, kad patvirtinty PF. Patvirtinus PF diagnoze funkcijg ,AF Monitor* (PF monitorius) iSjunkite.

Tolesné informacija prieinama programavimo jrenginio ekrane, pasirinkus mygtuka ,AF Monitor* (PF
monitorius):

1. ,Days with measured AF* (Dienos, kuriomis iSmatuota PF): pateikiamas dieny skaicius per praéjusias 90,
kai buvo aptikta PF.

2. ,Estimate of measured AF* (ISmatuotos PF jvertis): pateikiamas visas per praéjusias 90 dieny aptiktos PF
procentas.

Papildomai jrenginyje saugoma kiekvieno 24 valandy laikotarpio; per kurj aptiktas priesirdziy virpéjimas, vieno
PF epizodo S-EKG. PF epizodo S-EKG laikoma tik tada, kai tenkinamos tolesnés salygos.

1. Per dieng aptikta maziausiai Sesiy minuciy PF i$ eilés arba per laikotarpius paeiliui arba ne paeiliui, IR
2. Per du laikotarpius i$ eilés nustatyta PF indikacija.

S-EKG turi bati naudojama kartu su kita PF statistika, kad baty patvirtintas priesirdziy virpéjimo buvimas.
Galima laikyti iki septyniy naujausiy PF epizody S-EKG (44 sekundziy trukmes).

,AF Monitor” (PF monitoriaus) statistika jtraukiama j ,Summary Report‘ (Suvesting ataskaitg), ir PF epizodo S-
EKG galima iSspausdinti, naudojant spausdinimo parinktj ,Episode Reports” (Epizodo ataskaitos). ,AF Monitor*
(PF monitoriaus) informacija, taip pat tendencija, prieinamos ir LATITUDE NXT kartu.su programuojamu
ispéjimu.
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PASTABA: I$spausdinkite pageidaujamas ataskaitas ir (arba) jraSykite seanso duomenis (pasinaudodami
,End Session” (Baigti seansg) prie$ programuodami ,AF Monitor” (PF monitoriy) iSjungti. Kai ,AF Monitor” (PF
monitorius) uZprogramuotas ijungti, $iuo metu laikoma ,AF Monitor” (PF monitoriaus) statistika iStrinama ir jos
nebegalima iSspausdinti arba jrasyti.

S-ICD sistemos magneto naudojimas

,Boston Scientific* 6860 modelio magnetas (magnetas) yra nesterilus priedas, kuris gali bati naudojamas
laikinam jrenginio teikiamos terapijos slopinimui prireikus. ,Cameron Health* 4520 modelio magnetas Siuo tikslu
gali bati naudojamas kaip pakaitinis ,Boston Scientific* magnetas.

PASTABA: Kai pageidaujamas ilgalaikis terapijos pristabdymas, rekomenduojama keisti impulsy
generatoriaus elgesj programavimo jrenginiu, o ne magnetu, jei tai jnanoma.

PASTABA: Magneto veikimas pristabdomas, kai impulsy generatorius veikia ,MRI Protection Mode“ (MRT
apsaugos rezimuy):

Norédami pristabdyti terapijg naudodami magneta:

1.~ PRIDEKITE magnetg vir§ jrenginio pagrindo vir§ Zemutinio jrenginio krasto, kaip parodyta Pav. 9 Magneto
terapijai pristabdyti pradiné padetis psl. 39.

2. KLAUSYKITES, ar girdimas pypséjimas (prireikus naudokite stetoskopg). Terapija nepristabdoma, kol
girdimas pypséjimas. Jei pypséjimo nesigirdi, iSbandykite kitas padétis tikslinése zonose, parodytose
paveikslo pilkose srityse, kol girdimas pypséjimas (Pav. 10 Zona, kurioje esant magnetui labiausiai
tikétinas terapijos pristabdymas psl. 39). Mokite magnetu vertikaliai ir horizontaliai skersai tikslinés zonos,
kaip parodyta rodyklémis. Laikykite magnetg kiekvienoje bandomojoje padétyje vieng sekunde (uztrunka
apie vieng sekundg, kol impulsy generatorius sureaguoja j magnetg).

PASTABA: - Jei garsinés signalizacijos jrenginys iSjungtas arba pacientui buvo atliktas MRT
Skenavimas, garsinés signalizacijos jrenginys gali bati negirdimas. Terapijai Siems pacientams pristabdyti
gali prireikti naudoti programavimo jrenginj.

3. LAIKYKITE magnetg vietoje, kad terapija likty pristabdyta. Magnetg laikant vietoje pypséjimas tesis 60
sekundziy. Po 60 sekundziy pypséjimas i§jungiamas, bet terapija ir toliau lieka pristabdyta, kol magnetas
neperkeliamas.

PASTABA: Jei reikia patvirtinti, kad terapija vis dar slopinama po to, kai pypséjimas buvo i§jungtas, patraukite
ir vél graZinkite magneta, kad pypséjimas vel bity suaktyvintas. Prireikus §j veiksmg galima pakartoti.

4. PATRAUKITE magneta, kad normalus impulsy generatoriaus veikimas bty tesiamas.
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Pav. 9.

-

w

Magneto terapijai pristabdyti pradiné padétis

Pav. 10.

Zona, kurioje esant magnetui labiausiai tikétinas terapijos pristabdymas
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Magneto naudojimas, kai paciento implantas yra giliai

Atkreipkite démes;j j tolesnius dalykus naudodami magneta, kai paciento implantas yra giliai:

. Jei tiksli impulsy generatoriaus vieta néra akivaizdi, magnetg gali tekti bandyti platesnéje kano srityje apie
numanomg impulsy generatoriaus vietg. Jei pypséjimo nesigirdi, terapija nepristabdyta.

. Giliai implantuoto jrenginio pypséjima gali biti sunku iSgirsti. Prireikus naudokite stetoskopa. Tinkama
magneto vieta gali bati patvirtinta tik aptinkant pypséjima.

. Galima naudoti kelis'magnetus kartu, kad padidéty tikimybé iSgirsti pypséjima ir nustatyti susijusj terapijos
nuslopinima.

. Jei pypséjimo aptikti negalima, terapijai Siems pacientams pristabdyti gali prireikti naudoti programavimo
irenginj.

ISPEJIMAS:  Jei pacientui implantas jdétas giliai (didesnis atstumas tarp magneto ir impulsy generatoriaus),

gali nepavykti panaudoti magneto reakcijai sukelti. Tokiu atveju magneto negalima naudoti terapijai slopinti.

Magneto reakcija ir impulsy generatoriaus rezimas

Magneto poveikis impulsy generatoriui skiriasi priklausomai nuo uzprogramuoto impulsy generatoriaus rezimo,
kaip parodyta Lentelé 3 Magneto reakcija psl. 40.

Lentelé 3. Magneto reakcija

Impulsy Magneto reakcija

generatoriaus

rezimas

Laikymo rezimas + Aptikus magnetg skamba vienas pypteléjimas

Terapija jjungta . Avritmijos aptikimas ir terapinis atsakas pristabdomi, kol magnetas

pasalinamas

. Trys pypteléjimai su kiekvienu aptiktu QRS kompleksu skamba 60 sekundziy
arba kol magnetas pasalinamas, kas jvyksta anksciau

. Programavimo jrenginio jjungtas gelbéjimo Sokas arba rankinis Sokas
nutraukiamas, panaudojus magnetg po komandos atlikti Sokg?

. Stimuliavimas po Soko nutraukiamas
. Artimijos indukcijos testas draudziamas
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Lentelé 3. Magneto reakcija (tesinys)

Impulsy Magneto reakcija

generatoriaus

rezimas

Terapija isjungta . Trys pypteléjimai su kiekvienu aptiktu QRS kompleksu skamba 60 sekundziy

arba kol magnetas pasalinamas, kas jvyksta anksciau

. Programavimo jrenginio jjungtas gelbéjimo Sokas arba rankinis Sokas
nutraukiamas, panaudojus magnetg po komandos atlikti Soka?

. Stimuliavimas po $oko nutraukiamas

MBTapsaugos . Magneto reakcija isjungta
rezimas

a. Programavimo jrenginio jjungtas gelbéjimo Sokas arba rankinis Sokas atliekamas, jei komanda duodama magnetui esant
vietoje.

PASTABA: ' Jei magnetas panaudojamas apdoroto arba neapdoroto epizodo metu, epizodas nebus laikomas
jrenginio atmintyje:

PASTABA:. - Magneto panaudojimas nepaveikia belaidzZio rySio tarp jrenginio ir programavimo jrenginio.

PASTABA: Jei garsinés signalizacijos jrenginys ijungtas arba pacientui buvo atliktas MRT skenavimas,
garsinés signalizacijos jrenginys gali biti negirdimas.

Dvikryptis dinamometrinis raktas

Dinamometrinis raktas (6628 modelio) yra jdétas j sterily déklg su impulsy generatoriumi, ir jis skirtas fiksavimo
sraigtams, jstrigusiems fiksavimo sraigtams.ir kitiems sraigtams Nr. 2-56 $io ar kito’,Boston Scientific" impulsy
generatoriaus ir laidy priedy; turin€iy fiksavimo sraigty, Kurie laisvai sukasi, kai yra visiSkai jtraukti (Sie fiksavimo
sraigtai paprastai turi baltus sandarinimo kamsg¢ius), priverzti-arba atlaisvinti.

Dinamomentrinis raktas yra dvikryptis, jis i8 anksto nustatytas, kad fiksavimosraigtui bty suteiktas tinkamas
sukimo momentas, ir jis prasisuks, kai fiksavimo sraigtas bus tvirtai prisuktas. Reketo atleidimo mechanizmas
uzkerta kelig perverzimui, kuris galéty lemti jrenginio apgadinimg. Kad baty lengviau atlaisvinti sunkiai
atsukamus fiksavimo sraigtus i$trauktoje padétyje, Sis raktas uztikrina didesnj sukimo momentg kryptimi prie$
laikrodzio rodykle negu kryptimi pagal laikrodzio rodykle.

PASTABA: Kaip papildoma saugumo priemoné dinamometrinio rakto antgalis suprojektuotas kad nulazty, jei
perverZiama virsijant i§ anksto nustatytus sukimo momento lygius. Jei taip jvyksta, nuliizusj antgalj reikia
iStraukti i$ fiksavimo sraigto Znyplémis.

Sis dinamometrinis raktas taip gali bati naudojamas kity ;Boston Scientific* impulsy generatoriy ir laidy priedy,
kurie turi fiksavimo sraigty, verziamy iki galo, kai visi$kai iStraukti (Sie fiksavimo sraigtai paprastai turi skaidrius
sandarinimo kamscius), fiksavimo sraigtams atlaisvinti). Tadiau i§sukdami Siuos fiksavimo sraigtus nustokite
sukti dinamometrinj rakta, kai fiksavimo sraigtas atsiremia j stabdiklj. Papildomai sukant §j rakta prie$ laikrodzio
rodykle Sie sraigtai gali jstrigti juos verziant prie stabdiklio.
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S-ICD SISTEMOS NAUDOJIMAS
Chirurginis paruosimas
Prie$ implantavimo procedirg patikrinkite:

Ar S-ICD sistema skirta padéciai parinkti, naudojant anatomines Zzymes. Ta€iau rekomenduojama perzidréti
prie$ implantavima padaryta kratinés rentgenograma ir patikrinti, ar néra pastebimos atipinés paciento
anatomijos (pvz., dekstrokardijos). Pazymékite numatoma implantuotos sistemos komponenty ir (arba) jpjovy
padétj prie$ procedirg, vadovaudamiesi anatominémis zymémis arba fluoroskopija. Be to, jei reikalingi
nukrypimai nuo implantavimo instrukciju, norint prisitaikyti prie fizinio kiino dydzio arba kiino sudéjimo,
rekomenduojama perzitréti prie$ implantavimg padarytg kratinés rentgenograma.

ISPEJIMAS: Bitina atkreipti démes;j j rankos padétj ipsilateraliai implantuojamo jrenginio atvilgiu, kad bity
iSvengta alkdninio nervo ir petinio rezginio suzalojimo pacientui esant aukstielninkam jrenginio implantavimo
metu ir prie$ SF indukcijg ar $oko atlikima. Paciento padétis turi bati tokia, kad rankos abdukcija nevirSyty 60°
rankai esant delnu | virSy procedaros implantavimo etapo metu. Rankos tvirtinimas prie rankos atramos yra
standartiné praktika rankos padéciai iSlaikyti jrenginio implantavimo metu. Nepriverzkite rankos per smarkiai
defibriliacijos testavimo metu. Liemens pakélimas naudojant pleistg taip pat gali padidinti peties sgnario jtampg
irjo turi bati vengiama atliekant defibriliacijos bandyma.

Pakuotéje esantys elementai

Laikyti Svarioje, sausoje vietoje. Tolesni i$ anksto sterilizuoti elementai pateikiami kartu su impulsy
generatoriumi:

. Vienas dvikryptis dinamometrinis raktas
Papildomai pateikiama literatara apie produkta.

PASTABA: Priedai (pvz., raktai) skirti tik vienkartiniam naudojimui. Ji negalima pakartotinai sterilizuoti arba
pakartotinai naudoti.

Implantavimas

Apzvalga

Siame skyriuje pateikiama informacija, reikalinga S=ICD sistemai implantuoti ir tikrinti, jskaitant:
. impulsy generatoriaus (,jrenginio®)implantavima;

. poodinio elektrodo (,elektrodo®) implantavima, naudojant elektrodo implantavimo jrankius;
. irenginio nustatyma ir tikrinima, naudojant programavimo jrenginj.

ISPEJIMAS: Visi ,Boston Scientific* S-ICD implantuojami komponentai skitti naudoti tik su ;Boston Scientific*
arba ,Cameron Health“ S-ICD sistema. Bet kokiy S-ICD sistemos komponenty prijungimas prie hesuderinamo
komponento nebuvo i$bandytas ir gali lemti gyvybe gelbstinios defibriliacijos terapijos nesuteikima.
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JSPEJIMAS:  Sistemos implantavimo negalima atlikti MRT tyrimo centro IIl (ir auk3tesnés) zonos ribose, kaip
apibréziama American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices®. Kai kurie priedai,
naudojami su impulsy generatoriumi ir elektrodais, jskaitant dinamometrinj raktg ir elektrodo implantavimo
jrankius, néra MR santykinai saugis ir-neturi bati jneSami | MRT skenerio patalpa, valdymo patalpg arba MRT
tyrimo zonos Il ar IV sritis.

PASTABA: Jei elektrodo gnybtas nebus prijungtas prie impulsy generatoriaus elektrodo implantavimo metu,
turite uZdengti elektrodo gnybta prie$ uzsitidami kiSenés jpjova. Laido gaubtas skirtas konkreciai Siam tikslui.
Apsitkite laido gaubta, kad jis laikytysi vietoje.

PASTABA: Biitina naudoti ,Boston Scientific*/,Cameron Health” elektroda, kad implantuota sistema baty
santykinai saugi- MR aplinkoje. Sistemos komponenty, reikalingy siekiant atitikti naudojimo salygas, numerius
Zr. MRT techniniuose nurodymuose.

Irenginys ir poodinis-elektrodas paprastai implantuojami po oda kairiojoje kratinés puséje. Elektrodo
implantavimo jrankiai naudojami poodiniams tuneliams, j kuriuos elektrodas jstatomas, formuoti. Defibriliacijos
rités padétis turi bati lygiagreéiai su kratinkauliu, labai arti giliosios fascijos arba jg liesti, po riebaliniu audiniu,
apie 1-2 centimetrus nuo kratinkaulio vidurineés linijos (Pav. 11 S-ICD sistemos jterpimas (parodytas 3501
modelio-elektrodas) psl. 44 ir Pav. 12 Poodiniai audiniy sluoksniai psl. 45).

6. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document.on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging
2013;37:501-530.
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)
Pav. 11. S-ICD sistemos jterpimas (parodytas 3501 modelio elektrodas)

44



(1) Oda; (2) hipodermio sluoksnis, (3) riebalinis audinys, (4) gilioji fascija, (5) audinys po fascija (raumuo arba
kaulas), (6) tinkama vieta poodiniams tuneliams ir S-ICD poodiniam elektrodui

Pav. 12. Poodiniai audiniy sluoksniai

Impulsy generatoriy ir elektrodg galima jtaisyti jvairiais badais. Kad poodinis elektrodas bty optimalioje
padétyje fascijos plokStumoje, renkantis implantavimo metoda reikia atsizvelgti j gydytojo pasirinkima ir
paciento jvertinima.

Batina pasirdpinti, kad impulsy generatorius ir elektrodas buty tiesiogiai ant fascijos, o po jais nebaty riebalinio
audinio. Riebalinis audinys gali pridéti didelj impedansg aukstos jtampos Soko srovés kelyje.

Kad bty pasiektas didelis sékmingo ST / SF keitimo rodiklis, nustatant sistemos vietg batina-maksimizuoti
Sirdies mase tarp impulsy generatoriaus ir elektrodo. Taip sudaromas geriausias vektorius defibriliacijos srovei,
iSlaikant priimtinus aptikimo parametrus. Norint to pasiekti, elektrodo padétis turi bati lygiagreciai su
krdtinkauliu, tarp parasterninés linijos-vidurio ant fascijos, esant minimaliam riebalinio-audinio kiekiui po
elektrodo Soko rités ir aptikimo kontakto sritimis. Impulsy generatorius taip pat turi bati ant fascijos ir ant
vidurinés pazasty linijos arba uzpakalinés pazasty linijos, po juo turi bati minimalus riebalinio audinio kiekis.
Impulsy generatoriy jdéjus tarp raumeny lengviau pasiekti uzpakaling padétj ir gera elektros kontaktg su
aplinkiniu audiniu. Uztikrinkite, kad nei elektrodas, nei impulsy generatorius nebtty Zemiau, palyginti su Sirdies
mase.
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Jei jdéjus sistema jvyksta ST / SF keitimo triktis esant tinkamam saugos intervalui defibriliacijos tikrinimo metu
arba vélesnio ambulatorinio epizodo (-y) metu, gydytojas turi perzidréti elektrodo ir impulsy generatoriaus
padétj, naudodamasis anatominémis Zymémis arba rentgeno spinduliy jranga / fluoroskopija. Be to, batina
jvertinti Soko elektrodo impedansa.

ISPEJIMAS: Didelis $oko elektrodoimpedansas gali sumazinti ST / SF keitimo sékme.

Didelis $oko elektrodo impedansas gali bati susijes su gero kontakto su audiniu trikumu, netinkama mechanine
impulsy generatoriaus ir elektrodo jungtimi arba tam tikra paciento bikle, taip pat su toliau iSvardytais dalykais,
neapsiribojant:

. riebaliniu audiniu po impulsy generatoriumi arba paprastai po elektrodo Soko rite;

. oro intarpais arti jpjovos (-y) (kratinkaulio tunelyje arba impulsy generatoriaus kiSenéje);
. elektrodo jstatymu kraste arba jungtimi impulsy generatoriaus pagrinde;

. atplaiSomis impulsy generatoriaus pagrindo ertméje;

. stambesne kiino sandara;

. didele impulsy generatoriaus arba elektrodo migracija (ambulatoriniu atveju). Pavyzdziui, jei impulsy
generatorius arba elektrodas pasislenka nuo fascijos.

Mazas Soko elektrodo impedansas gali biti siejamas (tuo neapsiribojant) su:
. smulkesne kino sandara;
. paciento biikle, tokia kaip pleuros efuzija, sumazinancia Soko srovés kelio impedansa;

. didele impulsy generatoriaus arba elektrodo migracija (ambulatoriniu-atveju). Pavyzdziui, manipuliuojant
irenginiu elektrodas gali bati iStrauktas ir jtrauktas j impulsy generatoriaus kiSeng, todél abu Sokg
sudarantys pavirsiai labai priartéja vienas prie kito.

Priklausomai nuo paciento kiino sandaros ir anatomijos, gydytojas gali pasirinkti jrenginio vieta tarp priekinio
dantytojo raumens ir plagiojo nugaros raumens. Jrenginio fiksavimas prie raumeny reikalingas jo padéciai
iSlaikyti, veiksmingumui uztikrinti ir Zaizdos komplikacijoms minimizuoti.

Geras audinio kontaktas su elektrodu ir impulsy generatoriumiyra svarbus aptikimui ir terapijos uztikrinimui
optimizuoti. Kad sudarytuméte gera kontaktg su audiniu, naudokite standartinius chirurginius metodus.
Pavyzdziui, iSlaikykite audinj drégng, skalaukite steriliu fiziologiniu tirpalu, pasalinkite visg likusj ora per jpjovas
prie$ uzsiadami ir, uzsitdami odg, -bikite atsargls, kad nepatekty oro j poodinj audinj.

Patikrinkite jranga

Rekomenduojama, kad instrumentai SirdZiai stebéti.ir defibriliacijai baty prieinami atliekant implantavimo
procediirg. Tai apima S-ICD sistemos programavimo jrenginj su jo susijusiais priedaisir.taikomaja programine
jranga. Prie§ pradédami implantavimo proceddra, gerai iSstudijuokite visos jrangos veikima ir informacijg
atitinkamuose naudotojo vadovuose. Patikrinkite jrangos, kuri gali'bati naudojama atliekant procedira, darbine
blseng. Atsitiktinio apgadinimo arba uzter§imo atveju turi bati prieinami tolesni dalykai:

. Visy implantuojamy elementy sterilds dublikatai
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. Zondas steriliame barjere
. Dinamometrinis ir nedinamometrinis raktai

Atlikdami implantavimo procedira visada turékite paruostg naudojimui standartinj transtoraksinj defibriliatoriy
su iSoriniais elektrodais defibriliacijos slenkséio testo metu.

Atlikite impulsy generatoriaus apklausg ir patikra

Kad iSlaikytuméte steriluma, prie$ atidarydami sterily lizdinj déklg tikrinkite impulsy generatoriy, kaip aprasyta
Zemiau. Impulsy generatoriaus temperatara turi bati artima darbinés temperatiros diapazonui (25 °C —45 °C
(77 °F — 113 °F), kad baty uztikrintas tikslus parametry iSmatavimas.

1. Nustatykite zonda tiesiai vir§ impulsy generatoriaus.
2. Programavimo jrenginio pradzios ekrane pasirinkite mygtuka ,Scan for Devices" (Skenuoti jrenginius).

3. Identifikuokite implantuojama impulsy generatoriy ekrane ,Device List" jrenginiy sarasas ir patikrinkite, ar
impulsy generatoriaus blsena nurodoma ,Not Implanted* (Neimplantuotas). Tai rodo, kad impulsy
generatorius veikia laikymo rezimu. Jei yra kitaip, susisiekite su ,Boston Scientific*, naudodami galiniame
virselyje pateikiama informacija.

4. Ekrane ,Device List* pasirinkite implantuojamg impulsy generatoriy, kad inicijuotuméte rySio seansa.

UZmezgus rySj su impulsy generatoriumi, programavimo jrenginys rodys jspéjima, jei impulsy
generatoriaus baterijos bisena yra Zzemiau tinkamo lygio implantuojant jrenginj. Jei rodomas jspéjimas dél
baterijos, susisiekite su,,Boston Scientific, naudodami galiniame virSelyje pateikiamg informacija.

Irenginio kiSenés formavimas

Irenginys paprastai implantuojamas kairiojoje $oninéje kratinés Iastos puséje. Norédami suformuoti jrenginio
kiSene, padarykite jpjova, kad jrenginj baty galimajterpti netoli kairiyjy 5,ir 6 tarpSonkauliniy tarpy ir netoli
vidurinés pazasty linijos (Pav. 13 jrenginio kiSenés formavimas psl. 48) bei pritvirtinti prie fascijos,
uzdengiancios priekinj dantytajj raumenj, plokStumos. Priklausomai nuo paciento kiino sandaros ir anatomijos
gydytojas gali pasirinkti jrenginio vieta tarp priekinio dantytojo raumens ir placiojo nugaros raumens, tokiu atveju
jrenginys turi bati tvirtinamas prie raumeny. Suformuoti jrenginio kiSene galima jpjaunant iSilgai po kratimi.

Irenginio implantavimo instrukcijose apraSomi du metodai: poodinis ir tarpraumeninis metodai. Informacijg apie
tai, kaip jrenginys tvirtinamas, atsizvelgiant j implantavimo metoda, Zr. "Poodinio elektrodo prijungimas prie
jrenginio " psl. 48. Galima apsvarstyti alternatyvius chirurginius metodus, jei galima patenkinti sistemos jdéjimo
reikalavimus. Gydytojas nusprendzia, kokius jrankius.ir chirurginius metodus naudoti implantuojant ir nustatant
jrenginio padétj, remdamasis paciento anatomijos ypatybémis.
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Pav. 13. |renginio kiSenés formavimas

EMBLEM S-ICD poodinio elektrodo implantavimas

Impulsy generatoriui reikalingas elektrodas aptikimui ir Sokams atlikti. Elektrodo implantavimo jrankiai
naudojami poodiniams tuneliams, j kuriuos elektrodas jstatomas, formuoti. Informacijg apie poodinio elektrodo
implantavima naudojant elektrodo implantavimo jrankius Zr.. naudojamy S-ICD implantavimo jrankiy naudotojo
vadove.

Poodinio elektrodo prijungimas prie jrenginio

Prijungdami poodinj elektrodg prie jrenginio naudokite tik jrenginio dékle pateikiamus jrankius. Nenaudojant
pateikty jrankiy galimas fiksavimo sraigto apgadinimas. Pasilikite jrankius, kol visos bandymo proceddiros bus
baigtos ir jrenginys bus implantuotas.

ISPEJIMAS:  Patikrinkite, ar nustatytas jrenginio laikymo rezimas arba , Therapy Off* (Terapija i$jungta), kad
uzkirstuméte kelig nepageidaujamam Sokui pacientui arba-asmeniui, tvarkan¢iam jrenginj implantavimo
procediros metu.

PASTABA: Neleiskite kraujui ar kitiems kdino skysciams patekti j angg kiStukui jrenginio pagrinde. Jei kraujas
ar kiti kiino skysciai netyCia patenka j anga Kistukui, nuskalaukite steriliu-vandeniu.

PASTABA: Neimplantuokite jrenginio, jei fiksavimo sraigto sandarinimo kamstis atrodo apgadintas.

PASTABA: Jei elektrodo gnybtas nebus prijungtas prie impulsy generatoriaus elektrodo implantavimo metu,
turite uZzdengti elektrodo gnybta prie$ uzsitidami kiSenés jpjova. Laido gaubtas skirtas konkreciai Siam tikslui.
Apsitikite laido gaubta, kad jis laikytysi vietoje.

1. Jeitinkama, nuimkite ir paSalinkite apsauga prie$ naudodami dinamometrinj rakta.

2. Svelniai jstatykite dinamometrinio rakto antgaljj sraigta, jkiSdami per jduba; sucentruokite sandarinimo
kamstj 90° kampu (Pav. 14 Dinamometrinio rakto jstatymas psl. 49). Taip bus atidarytas sandarinimo
kamstis, bus pasalintas galimai susidares slégis i$ angos kistukui, sudarant kelig pasiSalinti patekusiam
skys¢iui arba orui.

48



PASTABA: Tinkamai nejstacius dinamometrinio rakto j sandarinimo kamscio jdubg galimas kam$cio
apgadinimas ir jo sandarinimo ypatybiy suprastéjimas.

PERSPEJIMAS: Nejunkite poodinio elektrodo j impulsy generatoriaus anga kistukui, nesiéme tolesniy
atsargumo priemoniy, kad buty uztikrintas tinkamas prijungimas:

. |statykite dinamometrinj rakta j jspaustg sandarinimo kamscio jduba prie$ jstatydami poodinj
elektrodg j anga, kad iSleistuméte pakliuvusj skystj arba ora.

. Apzidrékite, ar fiksavimo sraigtas yra pakankamai jtrauktas, kad bity galima jstatyti. Pasinaudokite
dinamometriniu raktu, prireikus atlaisvinti fiksavimo sraigta.

. Visi8kai jstatykite poodinio elektrodo kiStukg j angg ir tada priverzkite fiksavimo sraigtg prie kistuko.

Pav. 14. Dinamometrinio rakto jstatymas

3.

Istate dinamometrinj rakta j vieta, visiSkai jstatykite poodinio elektrodo gnybt3 j elektrodo angg. Suimkite
poodinj elektrodg arti kiStuko ir jstatykite jj tiesiaij anga kiStukui. Elektrodas visiSkai jstatytas, kai kiStuko
antgalis matomas uZ jungties bloko Zidrint i§ virSaus. Zr. paveikslus, juose pateikiamos pagrindo jungties
bloko be jstatyto elektrodo iliustracijos (Pav. 15 Poodinio elektrodo jungtis be jdéto elektrodo (vaizdas i$
virSaus) psl. 50) ir iliustracijos su visiSkai jstatytu elektrodu (Pav. 16 Poodinio elektrodo kiStukas su
visiSkai jstatytu elektrodu (vaizdas iS virSaus) psl. 50). Prispauskite poodinj elektroda, kad iSlaikytuméte jo
padétj ir uztikrintuméte, kad jis liks visiSkai jstatytas j anga kiStukui.
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(1) Fiksavimo sraigtas

Pav. 15. . Poodinio elektrodo jungtis be jdéto elektrodo (vaizdas i$ virSaus)

(1) Kistuko galas, (2) fiksavimo sraigtas, (3) elektrodas

Pav. 16. Poodinio elektrodo kiStukas su visiskai jstatytu elektrodu (vaizdas i$ virSaus)
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|SPEJIMAS: Biikite atsargis, tvarkydami poodinio elektrodo kituka. Tiesiogiai nelieskite kituko su
jokiais chirurginiais instrumentais, kaip znyplés, hemostatai ar spaustukai. Taip galimas kiStuko
apgadinimas. Apgadintas kiStukas lems netinkama sandarinimo vientisuma; dél to galimas netinkamas
aptikimas, terapijos praradimas arba netinkama terapija.

PERSPEJIMAS: |statykite poodinio elektrodo kistuka tiesiai | impulsy generatoriaus pagrindo.anga.
Nesulenkite poodinio elektrodo $alia poodinio elektrodo-pagrindo sasajos. Netinkamai jstacius galimas
izoliacijos arba kiStuko apgadinimas.

PASTABA: Jei reikia, negausiai sutepkite kistukg steriliu-vandeniu, kad jstatyti bty lengviau.

Svelniai spauskite Zemyn dinamometrinj rakta; kol antgalis visiSkai jsistatys | fiksavimo sraigto ertme,
bikite atsargis, neapgadinkite sandarinimo kamscio. Verzkite fiksavimo sraigta, Iétai sukdami
dinamometrinj raktg pagal laikrodzio rodykle, kol vieng karta terkstelés. Dinamomentrinis raktas i$ anksto
nustatytas, kad fiksavimo sraigtui bty suteikta tinkama jéga; papildomas sukimas-ir jéga nereikalingi.



10.

Pasalinkite dinamometrinj raktg.
Svelniai patraukite poodinj elektroda, kad jsitikintumeéte, kad sujungimas patikimas.

Jei poodinio elektrodo gnybtas tvirtai nesilaiko, bandykite i§ naujo jsukti fiksavimo sraigtg. Vél jstatykite
dinamometrinj rakta, kaip aprasyta auk3$ciau, ir atlaisvinkite fiksavimo sraigta, |étai sukdami raktg prie$
laikrodZio rodykle, kol poadinis elektrodas atsilaisvins. Tada pakartokite auk§¢iau nurodytg seka.

|dékite jrenginj j poodine kiSene, poodinio elektrodo likutj pakiS§dami po jrenginiu.

Pritvirtinkite jrenginj, kad bty uzkirstas kelias galimai migracijai, naudodami jprastg 0- Silko arba panasia
neabsorbuojama siuvimo medziagg. Tam pagrinde yra skirtos dvi angos sidlui (Pav. 17 Pagrindo angos
sitlams jrenginiui tvirtinti psl. 51).

. Implantavimo po oda metodas: pritvirtinkite jrenginj prie fascijos plok$tumos, dengiancios priekinj
dantytajj raumenj.
" Implantavimo tarp raumeny metodas: pritvirtinkite jrenginj prie raumeny.

Skalaukite impulsy generatoriaus kisene steriliu fiziologiniu tirpalu ir prie$ uzsiodami pirmajj audinio
sluoksnj ir prie$ atlikdami automatine jrenginio saranka jsitikinkite, kad yra geras kontaktas tarp impulsy
generatoriaus ir.aplinkinio kiSenés audinio.

(1) Angos sitlams

Pav. 17. Pagrindo angos siulams jrenginiui tvirtinti

1.

12.

Atlikite ,Automatic Setup” (Automating saranka), kaip aprasyta "Impulsy generatoriaus nustatymas
naudojant 3200 modelio S-ICD programavimo jrenginj" psl. 52 Siame vadove.

Atlike ,Automatic Setup“ (Automatine saranka) ir jrenginio rezimui vis dar esant nustatytam ,Therapy Off*
(Terapija iSjungta), palpuokite poodinj elektroda, stebédami tikralaike S-EKG programavimo jrenginio
ekrane ir tikrinkite, ar néra netinkamo aptikimo. Jei pastebimas netinkamas aptikimas, neteskite, kol
problema nebus pasalinta. Jei reikia, susisiekite su ,Boston Scientific*, kad gautuméte pagalbos. Kai
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atskaitos linija stabili ir pastebimas tinkamas aptikimas, nustatykite jrenginio rezimg , Therapy On*
(Terapija jjungta) ir atlikite defibriliacijos bandyma, jei pageidaujate. (Defibriliacijos bandymo instrukcijas
zr. "Defibriliacijos bandymas" psl. 53.)

13.  Pojrenginio sgrankos ir defibriliacijos bandymo uZsitkite visas jpjovas. Naudokite standartinius
chirurginius metodus, kad pasiektuméte gerg audinio kontaktg su poodiniu elektrodu ir impulsy
generatoriumi, pvz., iSvengdami oro i$likimo poodiniame audinyje.

Impulsy generatoriaus nustatymas naudojant 3200 modelio S-ICD programavimo jrenginj

Batina atlikti trumpg sgrankos procesa, kad jrenginys galéty teikti rankine arba automatine terapija. Daugiau
informacijos galima rasti EMBLEM S-ICD 3200 modelio programavimo jrenginio naudotojo vadove. Sj procesg
galima atlikti automatiskai arba rankomis implantavimo procediros metu, taiau rekomenduojama automatiné
sgranka. Sarankos metu sistema automatiskai:

. Patvirtina poodinio elektrodo modelio ir serijos numerio jvedima.
. Matuoja $oko elektrodo impedansa.

. Optimizuoja aptikimo elektrodo konfigdracijg (ir automatiskai jjungia ,SMART Pass” (SMART perdavima),
jei tinkama).

. Optimizuoja stiprinimo pasirinkimg.
. Gauna atskaitos NSR $ablong:
Norédamiinicijuoti ,Automatic Setup” (Automatinés sgrankos) procesa:

1. Panaudoje programavimo jrenginj jrenginiy skenavimui, pasirinkite implantuojama jrenginj ekrane ,Device
List” (Jrenginiy sarasas).

2. Programavimo jrenginys prisijungs prie pasirinkto impulsy generatoriaus ir bus parodytas ekranas
L,Device Identification” (Jrenginio identifikavimas). Pasirinkus mygtukg ,Continue“ (Testi) Siame ekrane,
impulsy generatoriaus laikymo rezimas panaikinamas ir parodomas ekranas ,Automatic Setup”
(Automatiné sgranka).

Pasirinkite mygtukg ,,Automatic Setup®, norédamiinicijuoti ,Automatic Setup” (Automatine sgranka).

4. Vykdykite ekrane pateikiamas:instrukcijas, kad uzbaigtuméte ,Automatic Setup” (Automatinés sgrankos)
seka.

Jei paciento Sirdies ritmas virsija 130 duziy per minute, vietoj to jums bus pateikta instrukcija atlikti ,Manual
Setup” (Rankinés sgrankos) procesg. Norédami inicijuoti ,Manual Setup” (Rankinés sgrankos) procesa:

1. Ekrane ,Main Menu® (Pagrindinis meniu) pasirinkite mygtuka, Utilities" (Pagalbinés programos).
2. Ekrane ,Utilities” (Pagalbinés programos) pasirinkite mygtukg ,Manual Setup“(Rankiné saranka).

Jus nukreips per rankinj impedanso testa, aptikimo vektoriaus pasirinkima, stiprinimo nustatymo pasirinkima ir
atskaitos S-EKG gavimg. ,Manual Setup” (Rankinés sgrankos) metu sistema taip pat automatiskai jjungia
+SMART Pass"“ (SMART perdavimg), jei tinkama.
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Defibriliacijos bandymas

Kai jrenginys implantuotas ir uzprogramuotas , Therapy On“ (Terapija jjungta), galima atlikti defibriliacijos
bandyma. Defibriliacijos bandymui rekomenduojamas 15 J saugos intervalas. Prie$ aritmijos indukcijg
implantavimo procediros metu tolesnés rankos padéties nustatymo rekomendacijos skirtos siekiant sumazinti
raktikaulio, rankos ir peties suZalojimo galimybe priverstinai susitraukiant raumenims:

. Venkite tvirtai priristi rankg prie rankos atramos, atlaisvinkite rankos fiksatorius.

. Pasalinkite bet kokj pakélimo pleista po liemeniu, jei buvo naudojamas procediros metu, pasirpinkite
sterilaus lauko iSlaikymu.

. Sudarykite mazesne rankos abdukcijg nuo liemens, pritraukite ranka prie liemens juo arciau, pasiripinkite
sterilaus lauko iSlaikymu. Laikinai padékite rankg neutralioje padétyje, kol ranka yra atitraukta, grizdami |
aukstielninka padétj, jei vél reikalinga rankos abdukcija.

Pav. 18. Rankos padétis defibriliacijos testavimo metu. Atlaisvinkite rankos dirzg prie$ testavima.
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ISPEJIMAS:  Aritmijos indukcijos metu indukcijos srové ir paskesnis $okas gali lemti priverstinj didziojo
kratinés raumens susitraukima, dél to galimas didelés jégos poveikis peties sgnariui ir raktikauliui. Tai, esant
tvirtai uzfiksuotai rankai, gali lemti raktikaulio, peties ir rankos suzalojima, jskaitant iSnirimg ir [Gzj.

PASTABA: Defibriliacijos bandymas rekomenduojamas implantavus, pakeitus ir implantavus kitus jrenginius,
siekiant patvirtinti S-ICD sistemos gebéjima aptikti ir keisti SF.

JSPEJIMAS: Visada turékite paruosta i$orine defibriliacijos jranga ir patyrusj CPR atlikti personalg
implantavimo ir tolesnio testavimo metu. Laiku nenutraukta indukuota ventrikuliné tachiaritmija gali lemti
paciento mirtj.

Norédami indukuoti SF ir patikrinti S-ICD sistema, naudodami 3200 modelio S-ICD programavimo jrengin;:

1. Pasirinkite piktogramg ,Main Menu* (Pagrindinis:meniu) (rodyklé apskritime) nar§ymo juostoje,
virSutiniame deSiniajame ekrano kampe.

2. Ekrane ,Main Menu® (Pagrindinis meniu) pasirinkite mygtukg ,Shock Test* (Soko testas), kad
indukuotuméte indukcijos bandymag.

3. © Vykdykite ekrane pateikiamas instrukcijas, norédami nustatyti Soko energijg bei poliSkuma ir indukuoti
aritmijg.
PASTABA: - |sitikinkite, kad pries indukcija triuksmo Zymekliy (,N“) néra S-EKG. Esant triuk§mo Zenkly
galima aptikimoir terapijos teikimo delsa.

4. Bet kuriuo metu pries terapijos teikimg galima nutraukti uzprogramuotg energijg, pasirinkus.raudong
mygtuka ,Abort“(Nutraukti).

5. Pasirinkite mygtukg ,Exit* (ISeiti), norédami ieiti iS indukcijos proceso ir grjzti j ekrang ,Main Menu*®
(Pagrindinis meniu).

Bandymo metu vykdomos $ios funkcijos:

. S-ICD sistema indukuoja skilveliy fibriliacija, naudodama 200 mA 50 Hz kintamajg srove (KS). Indukcija
tesiama, kol paleidziamas mygtukas ,Hold To Induce® (Laikykite, norédamiindukuoti) (iki maks. 10
sekundziy vienam bandymui).

PASTABA: Jei reikia, indukcijg galima nutraukti atiungus zondg nuo programavimo jrenginio.

. KS indukcijos metu pristabdomas aritmijos aptikimas ir tikralaiké S-EKG. Paleidus mygtuka ,Hold To
Induce” (Laikykite, norédamiindukuoti), programavimo jrenginyje rodomas paciento ritmas.

. Aptikus ir patvirtintus indukuotg aritmijg, S-ICD sistema automatiSkai teikia uzprogramuotos energijos ir
poliSkumo $oka.

PASTABA: Esant aktyviam programavimo jrenginio rySiui su ir S-ICD impulsy generatoriumi impulsy
generatoriaus jkrovimas ruoSiantis teikti Sokg (jjungus arba kaip atsakg j aptiktg aritmijg) nurodomas
girdimu pranesimu. PraneSimas tesiamas; kol $okas suteikiamas arba nutraukiamas.

. Jei Sokas nepakeicia aritmijos, vykdomas pakartotinis aptikimas ir teikiami kiti Sokai maksimalia impulsy
generatoriaus galia (80 J).
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PASTABA: Per epizodg impulsy generatorius gali teikti daugiausia penkis Sokus. Bet kuriuo metu 80 J
gelbéjimo Sokg galima suteikti paspaudus mygtukg ,Rescue Shock” (Gelbéjimo Sokas).

PASTABA: Paleide mygtukg ,Hold To Induce” (Laikykite, norédami indukuoti), jvertinkite aptikimo
Zymes indukuoto ritmo metu. S-ICD sistema naudoja pailgintg ritmo aptikimo laikotarpj. Nuoseklds ,, T“
Zymekliai rodo, kad vyksta tachiaritmijos aptikimas ir kad artéja kondensatoriaus jkrovimas. Jei aritmijos
metu nustatoma dideliolaipsnio amplitudés variacija, galima tikétis nedidelés delsos pries
kondensatoriaus jkrovimg arba Soko teikima.

Jei tinkamas SF keitimo aptikimas nenustatomas esant tinkamam saugos intervalui, gydytojas turi pakeisti
pasirinktg aptikimo konfigiracijg arba perziureéti elektrodo ir jrenginio padétj, naudodamasis anatominémis
Zymémis arba rentgeno spinduliais / fluoroskopija, reikalui esant pakeisti padétj ir iSbandyti i§ naujo. Jrenginio
vieta labiau j uZpakaling padétj gali sumazinti defibriliacijos slenkstj. SF keitimo testavimas gali bati vykdomas
esant bet kokiam poliSkumui.

Uzpildykite ir grazinkite implantavimo forma

Per desSimt dieny nuo.implantavimo uZpildykite garantijos patvirtinimo ir laido registravimo formg bei grazinkite
originalg ,Boston Scientific* kartu su ,Summary Report® (Suvestinés ataskaitos), ,Captured S-ECG Reports*
(Uzfiksuoty S-EKG ataskaity).ir ,Episode Reports” (Epizody ataskaity), iSspausdinty naudojant programavimo
jrenginj, kopijomis. Siiinformacija suteikia galimybe,Boston Scientific* registruoti kiekvieng implantuotg impulsy
generatoriy ir poodinj elektrodg bei pateikti klinikinius duomenis apie implantuotos sistemos veiksminguma.
Garantijos patvirtinimo ir laido registravimo formos kopijg bei programavimo jrenginio spaudinius i§saugokite
paciento bylai.

Implanto kortelé pacientui

Sio jrenginio pakuotéje yra implanto kortelé irnulupamos etiketés. Implanto kortele (Pav. 19 Implanto kortelé

pacientui psl. 56) reikia uzpildyti ir pateikti pacientui, gaunan¢iam implantuojama jrenginj. UZpildykite implanto

kortele taip:

1. ISimkite vieng nulupamg etikete, atitinkancig nurodytos vietos ant implanto kortelés matmenis, ir uzdékite
ja antimplanto kortelés, Korteléje gali biti vietos daugiau nei vienai nulupamai etiketei.

2. Numatytose vietose jrasykite $ig informacijg, naudodami vandeniui atspary rasala:

(]

ln|'? Paciento varda ir pavarde
Implantavimo datg

o+ Sveikatos priezidros jstaigos pavadinima arba
ﬁ'ﬂ klinicisto varda, pavarde. ir kontaktine informacijg

3. Sulenkite implanto kortelg ir jdékite jg j pateikiama mova.

4. Duokite implanto kortelg pacientui ir pakonsultuokite pacienta, kaip aprasyta "Paciento konsultavimo
informacija" psl. 56.
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(1) Galinis puslapis; (2) priekinis puslapis; (3) sulenkimas; (4) kairiojo puslapio vidus; (5) deSiniojo puslapio
vidus

Pav. 19. Implanto kortelé pacientui

Paciento konsultavimo informacija
Su pacientu batina aptarti tolesnes temas:

. Patarkite pacientui, kad pranesty savo sveikatos priezitros specialistams, tokiems kaip gydytojas,
odontologas ar technikas, kad turi implantuota jrengin;.

. Aptarkite susijusius jspéjimus; jskaitant:
"Diatermija" psl. 6
"Magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) poveikis" psl. 6
"Garsinés signalizacijos jrenginio garsumas po MRT" psl. 7
"Apsaugota aplinka" psl. 7
. Aptarkite susijusias atsargumo priemones, jskaitant:
"Venkite elektromagnetiniy trukdziy (EMT)" psl. 9
"ISoriné defibriliacija" psl. 10
"Elektros trukdziai" psl. 10
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"Jonizuojanciosios spinduliuotés terapija" psl. 10

"Abliacija elektrokauteriu ir radijo dazniu (RD)" psl. 11

"Litotripsija" psl. 12

"Radijo daznio (RD) trukdziai" psl. 12

"Implantuoti medicinos prietaisai, galintys generuoti magnetinius laukus" psl. 12

"Elektrinis nervo stimuliavimas per odg (ENSPE)" psl. 12

"Namy jranga” psl. 13

"Elektroninio produkto naudojimo laikas (EPNL) ir saugos sistemos" psl. 13

"Mobilieji telefonai” psl. 14

"Magnetiniai laukai" psl. 14

"Padidintas slégis" psl. 14
Aptarkite bet kokius galimus nepageidaujamus reiskinius, kurie gali pasireiksti ("Galimi nepageidaujami
reiskiniai® psl. 16)-
Patarkite pacientui pranesti apie bet kokj didelj incidenta, jvykusj siejant su jrenginiu, ,Boston Scientific* ir
atitinkamai vietos reguliavimo.institucijai.

Patarkite pacientui visada su savimi turéti implanto kortele ir jg pateikti prie$ patenkant j apsaugota
aplinka, pavyzdziui, MRT skenavimo.

Informuokite pacientg, kad numatomas jrenginio naudojimo laikas paprastai yra'maziausiai 7 metai,
remiantis.bandymy duomenimis, ir kad sveikatos priezidros specialistas stebés jrenginio ilgalaikj
veiksminguma ir nustatys, jei jj prireikty pakeisti. Aptarkite tolesnés priezidros plana, jskaitant tolesnés
priezidros daznumag:
Informuokite pacientg, kad implantuotame jrenginyje yra tam tikry medziagy, kurios lie€iasi su kinu ("Su
pacientu besilieciancios medziagos" psl. 64).
Informuokite pacientg; kad yra informacijos, susijusios su implantuojamu jrenginiu, prieinamos i$ ,Boston
Scientific”, ir nukreipkite j Ziniatinklio' svetaing, nurodytg antroje implanto kortelés puséje, kad gauty
informacijos kopija.
PASTABA: Paciento informacijos prieinamumas Ziniatinklio svetainéje skiriasi, atsizvelgiant j regiona.
Pacientas turi nedelsiant susisiekti su savo gydytoju, jei girdi.i§ impulsy generatoriaus sklindancius
pypséjimus
Patarkite pacientui tolesniais klausimais:

Infekcijos pozymiai ir simptomai

Simptomai, apie kuriuos batina pranesti (pvz., svaigulys, tvakséjimas, netikéti Sokai)

Impulsy generatoriaus patikimumas ("Produkto patikimumas" psl. 61)

Veiklos ribojimas (jei taikomas)
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Kelioné arba persikélimas — batina i$ anksto paruosti tolesne prieZidra, jei pacientas iSvyksta i$ Salies,
kurioje atliktas implantavimas

Paciento vadovas

Paciento vadovo kopija prieinama pacientui, paciento giminaiiams ir kitiems suinteresuotiems Zmonéms.

Rekomenduojama aptarti paciento vadove pateikiamg informacijg su suinteresuotais asmenimis prie$
implantavimg ir po jo, kad jiems baty visiSkai aiSkus impulsy generatoriaus veikimas.

Be to, prieinamas ,ImageReady*“ MR santykinai saugios S-ICD sistemos MRT paciento vadovas MRT
skenavimams.

Jei reikia papildomy kopiju, susisiekite'su ,Boston Scientific*, naudodami galiniame virSelyje pateikiamg
informacija.

Tolesnés prieziuros po implantavimo procediiros

Rekomenduojama, kad jrenginio funkcijos baty jvertintos iSmokytam personalui periodiskai atliekant tolesnj
testavima, kad baty galima perziareéti jrenginio veikima ir susijusig paciento sveikatos bikle per jrenginio
naudojimo laikotarpj.

ISPEJIMAS: Visada turékite paruosta isorine defibriliacijos jranga ir patyrusj CPR atlikti personalg
implantavimao ir tolesnio testavimo metu. Laiku nenutraukta indukuota ventrikuliné tachiaritmija gali lemti
paciento mirtj.

Rekomenduojama nedelsiant po implantavimo procediros atlikti tolesnes procediras:

1. Atlikite impulsy generatoriaus apklausa ir perzitrékite ekrang ,Device Status” (Jrenginio blsena)
(i8samesne informacijg zr. EMBLEM S-ICD programavimo jrenginio naudotojo vadove).

2. Atlikite aptikimo optimizavima (Zr. "Impulsy generatoriaus nustatymas naudojant 3200 modelio S-ICD
programavimo jrenginj" psl. 52, ten pateikiamos instrukcijos apie tai, kaip atlikti ,Automatic Setup*
(Automating sgranka), jskaitant aptikimo optimizavimg).

3. Vykdykite ekrane pateikiamas instrukcijas; norédami uzfiksuoti ,reference S-ECG*" (Atskaitos S-EKG).

4.  I8spausdinkite ,Summary Report" (Suvestine ataskaitg), ,Captured S-ECG Report* (UZfiksuotos S-EKG
ataskaita ir ,Episode Reports” (Epizody ataskaitas) laikyti paciento bylose ateiciai.

5. Baikite seansa.

Tolesnés priezitros proceddros metu rekomenduojama periodiSkai tikrinti impulsy generatoriaus ir poodinio
elektrodo padétj palpuojant ir (arba) naudojant rentgeno spindulius. Batina tikrinti S-EKG signalo kokybe, norint
nustatyti bet kokius progresuojancius arba staigius aptikimo amplitudés arba morfologijos pokycius, kurie gali
pakenkti jrenginio veiksmingumui. Kai uZmezgamas jrenginio rySys su programavimo jrenginiu, programavimo
jrenginys automatiskai informuoja gydytoja apie bet kokias sistemos klaidas, triktis arba jspéjimus. Daugiau
informacijos zr. EMBLEM S-ICD programavimo jrenginio naudotojo vadove.

Paciento tvarkymas ir tolesné priezidra atliekama paciento gydytojo nuoZzidra, bet tai rekomenduojama vieng
ménesj po implantavimo ir maZiausiai kas 3 ménesius, kad baty stebima paciento biklé ir jvertinamas jrenginio
veikimas. Susitikimus biure galima papildyti nuotoliniu stebéjimu, kur tai prieinama. Suplanuotas nuotolinis
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sekimas naudojant ,LATITUDE Communicator®, kur tai prieinama, gali pakeisti kai kuriuos apsilankymus biure,
remiantis gydytojo sprendimu ir paciento bukle.

PASTABA: Dél to, kad jrenginio pakeitimo laikmacio trukmé yra trys ménesiai (pradedant pasiekus ERI), 3
meénesiy daznumo tolesné priezidra arba nuotolinis jrenginio stebéjimas naudojant ,LATITUDE Communicator”
ypac svarbus, kad baty uZtikrintas savalaikis jrenginio pakeitimas prireikus.

PERSPEJIMAS: Sékmingas SF arba ST keitimas per aritimijos keitimo testavima néra uztikrinimas, kad
keitimas jvyks po operacijos. Zinokite, kad paciento bklés, vaisty vartojimo rezimo pasikeitimas ir kiti veiksniai
gali pakeisti DFS, délito galimas aritmijos nekeitimas po operacijos. Patikrinkite keitimo testu, ar paciento
tachiaritmijos gali bati aptiktos ir ar jas gali nutraukti impulsy generatoriaus sistema, jei paciento biklé pasikeité
arba parametrai buvo perprogramuoti.

Pasalinimas ir utilizavimas

Susiekite su ,Boston Scientific*, kai jvyksta-bet kuris i$ toliau nurodyty dalyky:

2 Kai produktas paSalinamas iS eksploatacijos.

. Paciento mirties atveju (nepriklausomai nuo priezasties), kartu su autopsijos, jei buvo atlikta, ataskaita.
. Dél kity stebéjimy arba komplikacijy.

PERSPEJIMAS: Prie$ pasalindami atlikite tolesnius veiksmus, kad uzkirstuméte kelig
nepageidaujamiems Sokams, svarbiy terapijos.istoriniy duomeny perraSymui arba girdimiems tonams:

. UZprogramuokite impulsy generatoriaus , Therapy Off" (Terapijos i§jungimo) rezima.
. ISjunkite garsinés signalizacijos jrenginj, jei yra.

Atkreipkite démesj j tolesnius dalykus, kai paSalinate ir grazinate impulsy generatoriy ir (arba) poodinj
elektroda:

. Atlikite impulsy generatoriaus apklausg ir iSspausdinkite visas ataskaitas.
. Atjunkite poodinj elektrodg nuo impulsy generatoriaus.

. Jei poodinis elektrodas nepasalinamas ir gnybtas nebus prijungtas prie impulsy generatoriaus, uzdenkite
elektrodo gnybtg pries$ uzsitidami kiSenés jpjova. Laido gaubtas skirtas konkreciai Siam tikslui. Apsidkite
laido gaubta, kad jis laikytysi vietoje.

. Jei poodinis elektrodas pa$alinamas, bandykite pasalintj jj nepazeistg ir grgZinkite neatsizvelgdami j
bikle. Nesalinkite poodinio elektrodo haudodami hemostatus arba bet kokj kitg suspaudimo jrankj, kuris
gali jj apgadinti. Naudokite jrankius tik tada, jei poodinio elektrodo negalima pasalinti manipuliuojant
rankomis.

. Nuplaukite dezinfekanto tirpalu impulsy generatoriy ir poodinj elektrodg, kad pasalintuméte kiino skysgius
ir neSvarumus, bet jy nepanardinkite. Neleiskite skyséiams patekti j impulsy generatoriaus angg kistukui.

PERSPEJIMAS: Valykite ir dezinfekuokite jrenginj, naudodamiesi standartiniais biologinj pavojy keliangiy
medziagy tvarkymo metodais.

Informacija apie jstrigusiy sraigty atlaisvinima zr. "|strigusiy fiksavimo sraigty atlaisvinimas" psl. 60.

59



Grazinkite visus pasalintus komponentus ,Boston Scientific*, neatsizvelgdami j bikle. Kad gautuméte grazinto
produkto rinkinj, susisiekite su ,Boston Scientific*, naudodami galiniame virSelyje pateikiamg informacija.

PASTABA: ,Boston Scientific* atliekamas paSalinty impulsy generatoriy ir poodiniy elektrody tikrinimas gali
suteikti informacijos nuolat tobulinant sistemos patikimuma ir teikiant garantijg.

Visus komponentus, kurie negrgzinami ,Boston Scientific*, Salinkite (produktg ir pakuote) toliau nurodytu badu,
kad panaudojus baty iki minimumo sumazinta infekcijos arba mikroby pavojaus rizika:

. Panaudojus visi pasalinti komponentai laikomi kelian¢iais biologinj pavojy. Kiti komponentai taip pat gali
tureéti biologinj pavojy keliangiy medziagy.

. Komponentai, turintys biologinj pavojy kelian€iy medziagy, turi bati Salinami j biologinj pavojy kelian€iy
medziagy talpykla, pazenklintg biologinio pavojaus simboliu, ir perduodami j paskirtg biologinj pavojy
kelian€iy atlieky tvarkymo jmong, kad bity apdorojami pagal ligoninés, administracing ir (arba) vietos
vyriausybés politikg.

. Biologinj pavojy kelian¢ios medziagos turi bati apdorojamos naudojant tinkama Siluminj arba cheminj
procesa.

PASTABA: Neapdorotos biologinj pavojy keliancios medZiagos negali bati $alinamos j municipaline
atlieky sistema.

PASTABA: Pasalintoimpulsy generatoriaus it (arba) poodinio elektrodo utilizavimui taikomi atitinkami
Jjstatymai ir reglamentai.

PERSPEJIMAS: sitikinkite, kad pries kremavima impulsy generatorius pasalintas. Kremavimo ir deginimo
temperatdros gali lemti impulsy generatoriaus sprogima.

Sio produkto ir susijusios elektros ir elektroninés jrangos deginti negalima. Nedeginkite jokio jrenginio arba
komponento, kuriame yra baterija arba elektroniné jranga. Netinkamai utilizuojant galimas sprogimas.

ISPEJIMAS:  Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti'ir nesterilizuoti, Pakartotinai naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant galimas jrenginio struktdrinio vientisumo pazeidimas ir (arba) jrenginio gedimas, kuris gali bati
paciento suzalojimo, ligos armirties prieZastis. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali
kilti jrenginio uzterS§imo pavojus ir (arba) galima paciento kryZmineé infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, vieno
paciento infekcinés ligos (-y) perdavima kitam. [renginio uzterSimas gali lemti paciento suzalojima, susirgimg ar
mirtj.

Istrigusiy fiksavimo sraigty atlaisvinimas

Norédami atlaisvinti jstrigusius fiksavimo sraigtus, atlikite Siuos veiksmus:

1. IS statmenos padéties pakreipkite dinamometrinj raktg j Song nuo vertikalios centrinés fiksavimo sraigto
asies 20° — 30° (Pav. 20 Dinamometrinio rakto sukimas, norint atlaisvinti jstrigusj fiksavimo sraigtg psl.
61).

2. Sukite raktg pagal laikrodzio rodykle (kai sraigtas jtrauktas) arba prie$ laikrodzio rodykle (kai sraigtas
iStrauktas) apie a$j tris kartus, kad rakto rankena suktysi apie sraigto-centring linijg (Pav. 20
Dinamometrinio rakto sukimas, norint atlaisvinti jstrigusj fiksavimo sraigtg psl. 61). Sukant dinamometrinio
rakto rankena neturi suktis arba susisukti.
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20°-30°

(1) Sukimas pagal laikrodZio rodykle, norint-atlaisvinti sraigtus, jstrigusius jtrauktoje padétyje (2) Sukimas prie$
laikrodZio rodykle, norint atlaisvinti fiksavimo sraigtus, jstrigusius iStrauktoje padétyje

Pav. 20. ' Dinamometrinio rakto sukimas, norint atlaisvinti jstrigusj fiksavimo sraigta

3. Jeireikia, galite tai-bandyti iki keturiy karty, kaskart Siek tiek didesniu kampu.-Jei nepavyksta visiSkai
atlaisvinti fiksavimo sraigto, pasinaudokite dinamometriniu raktu Nr. 2 i§ 6501 modelio akty rinkinio.

4. Kai fiksavimo sraigtas atlaisvintas, jj galima iStraukti arba jtraukti pagal poreikj.

5. Pasalinkite dinamometrinj raktg baige Sig procedira.

RYSIO ATITIKTIS

Sis siystuvas veikia 402-405 MHz juostoje, naudodamas FSK moduliacija, jo spinduliucjama galia atitinka
taikoma 25 pW riba. Siystuvo paskirtis yra palaikyti ry$j su S-ICD sistemos programavimo jrenginiu duomenims
siysti ir programavimo komandoms priimti bei(j jas reaguoti.

PAPILDOMA INFORMACIJA

Produkto patikimumas

,Boston Scientific* nuostata yra tiekti auksStos kokybés ir didelio patikimumo implantuocjamus jrenginius. Tagiau
Sie jrenginiai gali veikti blogai, dél to galimas terapijos teikimo galimybés sumazéjimas arba praradimas. Blogas
veikimas gali apimti tolesnius dalykus:

. Baterijos iSeikvojimg anks¢iau laiko

. Aptikimo arba stimuliavimo problemas
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. Nesugebéjimg atlikti Soko
. Klaidy kodus
. Telemetrijos praradimg

ISsamesne informacijg apie jrenginio veiksminguma, jskaitant gedimy, kuriuos istoriSkai patyré Sie jrenginiai,
rasis ir daznuma, zr. ,Boston Scientific* CRM produkty veiksmingumo ataskaitoje adresu www.bostonscientific.
com. Nors pagal istorinius duomenis gali nebti tiksliai prognozuojamas jrenginio veiksmingumas, tokie
duomenys gali suteikti svarby kontekstg supratimui apie bendra $iy jrenginiy patikimuma.

Kartais dél jrenginio gedimy iSleidZiami su produktu susije patarimai. ,Boston Scientific* nusprendzia, ar reikia
iSleisti su produktu susijusius patarimus, remdamasi prognozuojamu gedimy daznumu ir klinikiniu gedimo
poveikiu. Kai ,Boston Scientific* pranesa su produktu susijusig informacija, sprendziant, ar jrenginys turi bati
pakeistas, batina atsizvelgti j gedimo keliama pavojy, pakeitimo procediros keliama pavojy ir kei¢iamo jrenginio
veiksmingumo. iki Siol duomenis.

Impulsy generatoriaus ilgaamziSkumas

Remiantis sumodeliuotais tyrimais numatoma, kad impulsy generatoriy vidutinis ilgaamzi§kumas siekia iki EOL

(NP), kaip parodyta Lentelé 4 |renginio ilgaamziSkumas psl. 62: Pagaminus jrenginio pajégumas yra daugiau

kaip 100 visos energijos jkrovy / $oky. Vidutinis projektinis ilgaamziskumas, kai atsizvelgiama j energija,

sunaudotg gamybos ir laikymo metu, nustatomas, atsizvelgiant j Sias sglygas:

. Dvi maksimalios energijos jkrovos ties implantu ir SeSios maksimalios energijos jkrovos / Sokai per galutinj
trijy ménesiy laikotarpj tarp ERI.(PPI) ir EOL (NP)

. Impulsy generatorius praleidzia SeSis ménesius laikymo rezimu gabenant ir laikant

. Telemetrija naudojama vieng valanda ties implantu ir 30 minuéiy kasmet per tolesnés prieziaros tikrinimus
klinikoje

. Standartinis ,LATITUDE Communicator® naudojimas toks: kassavaitinis jrenginio tikrinimas,

kasmeénesinés visiSkos apklausos (suplanuoti nuotoliniai sekimai, ketvirtinés paciento inicijuojamos
apklausos)

. Su laikomos epizodu ataskaitos pradzios OGM

Lentelé 4. |renginio ilgaamziSkumas

Kasmetinés visos energijos jkrovos Vidutinis projektinis ilgaamziSkumas (metais)
3 (normaliai naudojant? ) 7.3
4 6,7
5 6,3

a. Kasmetiniy visos energijos jkrovy mediana, nustatyta atliekant pirmos kartos S-ICD sistemos klinikinius bandymus; buvo 3,3.

PASTABA: Energijos sunaudojimas ilgaamziskumo lenteléje grindziamas teoriniais elektros principais ir
tikrintas tik atliekant bandymus stende.
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Visos energijos jkrovos dél kondensatoriaus atkdrimo, neisliekanciy epizody ir atlikty Soky.

PERSPEJIMAS: Baterijos iSeikvojimas pagaliau lems S-ICD impulsy generatoriaus veikimo pabaiga.
Defibriliacija ir per didelis jkrovimo cikly skai€ius mazina baterijos ilgaamziskuma.

llgaamziskumas taip pat paveikiamas tolesnémis aplinkybémis:

. Ikrovos daznumo sumazinimas gali padidinti ilgaamziSkumag

. Papildomas maksimalios energijos Sokas sumazina ilgaamziskuma apie 29 dienomis
. Viena valanda papildomos telemetrijos sumazina ilgaamziskumg apie 14 dieny

. Penkios paciento inicijuotos ,LATITUDE Communicator” apklausos per savaite vienus metus sumazina
ilgaamziSkuma mazdaug 31 diena

. 100 PF epizody nusiuntimas j ,LATITUDE Communicator® sumazina ilgaamziskumg mazdaug SeSiomis
dienomis (tik EMBLEM MRI S-ICD A219 modeliui)
v Papildomi Sesi ménesiai laikymo rezimu prie$ implantuojant sumazina ilgaamziSkumg 103 dienomis

. Sesios valandos reZimu ,MRI Protection Mode" (MRT apsaugos rezimas) sumazina ilgaamziskuma
mazdaug dviem dienomis

Irenginio ilgaamziSkuma taip pat gali paveikti elektroniniy komponenty nuokrypiai, uZprogramuoty parametry
pakitimai ir naudojimo bido pakitimai, atsizvelgiant j paciento bikle.

Zr. ekrang ,Patient View" (Paciento rodinys) arba ,Device Status® (Jrenginio blisena) programavimo jrenginyje
arba Zr. i§spausdintg’,Summary Report” (Suvestiné ataskaita), jei reikalinga informacija apie konkretaus
implantuoto jrenginio baterijos likusig talpa.

Rentgeno spinduliy identifikatorius

Impulsy generatorius turi identifikatoriy, matoma rentgeno aparato juostoje arba atliekant fluoroskopijg. Sis
identifikatorius pateikia neinvazinj gamintojo patvirtinimair jj sudaro tolesni elementai:

. Raidés BSC, skirtos ,Boston Scientific' kaip gamintojo identifikavimui
. Skaicius 507, skirtas jrenginio kaip EMBLEM arba EMBLEM MRI impulsy generatoriaus identifikavimui

Rentgeno spinduliy identifikatorius yra impulsy generatoriaus korpuse, tuoj pat po pagrindu (Pav. 21 Rentgeno
spinduliais aptinkamo identifikatoriaus padétis psl. 64), ir skaitomas vertikaliai.
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(1) Rentgeno spinduliy identifikatoriaus vieta, (2) pagrindas, (3) impulsy generatoriaus korpusas
Pav. 21.. Rentgeno spinduliais aptinkamo identifikatoriaus padétis

Informacija apie jrenginio identifikavimg naudojant programavimo jrenginj Zr. programuotojo vadove.

Impulsy generatoriaus modelis ir serijos numeris laikomi jrenginio atmintyje ir prieinami i$ programavimo
irenginio santraukos ekrano atliekant.impulsy generatoriaus apklausg. Papildomos informacijos, kaip
pagaminimo data, galima gauti susisiekus su ,Boston Scientific* ir pateikus modelio numer;j ir serijos numerj.

Specifikacijos

Specifikacijos pateikiamos 37 °C-+-3 °C temperatirai ir tariama, kad yra 75 omy (+ 1 %) apkrova, jei nenurodyta
kitaip.

Lentelé 5. Supacientu besiliec¢ian¢ios medziagos

Irenginio komponentas Medziaga Viso atviro pavir$iaus ploto
proc.

Pagrindo epoksidiné derva Sustingusi epoksiding derva 14 %

Korpuso pusés Titanas (su titano nitrido danga) 86 %

Lentelé 6. Maitinimo Saltinis

Cheminés medziagos Li¢io mangano dioksido elementas
Gamintojas ,Boston Scientific*
Modelis 400530
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Lentelé 7. Mechaninés specifikacijos

Modelis Matmenys P x Masé (g) Taris (cm3) Kistuko tipas?
A x G (mm)
A209, A219 83,1 x69,1x 130 59,5 SQ-1S-ICD
12,7 kiStukas
(nestandartinis)

a. Impulsy generatorius yra-suderinamas su visais ,Boston Scientific* / ,Cameron Health” elektrodais.

Impulsy generatoriaus korpuso elektrodo pavirsiaus plotas 111,0 cm2.

Lentelé 8. Aplinka

Laikymo temperatira

0°C-50°C (32 °F—-122°F)

Darbiné temperatira

25°C=45°C (77 °F - 113 °F)

Lentelé 9. - Programuojami parametrai

Zingsniu)

Parametras Programuojamos reikSmés Nominalusis
(iSsiunciant)
Soko zona 170-250 diziy per minute (10 ddziy per minute 220 duziy per

minute

Salyginé Soko zona

18jungta, 170-240 ddziy per minute
(Jei jjungta, maziausiai 10 duziy per minutg
maziau, negu $oko zonoje)

200 daziy per
minute

S-ICD impulsy Laikymas, terapija jjungta, terapija iSjungta, MRT | Laikymas
generatoriaus rezimas apsaugos rezimas
Stimuliavimas po Soko ljungta, iSjungta ISjungta
Aptikimo konfiglravimas Pirminis: nuo proksimalinio elektrodo Ziedo iki Pirminis
irenginio
Antrinis: nuo distalinio elektrodo Ziedo iki
irenginio
Alternatyvus: nuo distalinio elektrodo ziedo iki
proksimalinio-elektrodo Ziedo
Maks. aptikimo diapazonas x1 (x4 mV) x1
x2 (2 mV)
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Lentelé 9. Programuojami parametrai (tgsinys)

Parametras

Programuojamos reikSmés

Nominalusis
(iSsiunciant)

Rankinis Sokas 10-80 J (5 J Zingsniu) 80J

SMART jkrova Atkuriamas nominalas 0 pratesimy

Poliskumas Standartas: 1 fazés rité (+) Standartas
Atvirkscias: 1 fazés rité (=)

PF monitorius® Jjungta, isjungta ljungta

MRT apsaugos skirtasis 6,9,12, 24 6

laikas (valandomis)

Garsinés signalizacijos
irenginio funkcijos
nustatymas

ljungti garsinés signalizacijos jrenginj, iSjungti
garsinés signalizacijos jrenginj

liungti garsinés
signalizacijos
jrenginj

a. Prieinama EMBLEM MRI S-ICD (A219 modelio).

Lentelé 10. - Neprogramuojami parametrai (Soko terapija)

Parametras ReikSmé
SOKO TERAPIJA
Teikiama energija 80J
Didziausia $oko jtampa (80 J) 1328V
Soko pokrypis (%) 50%
Bangos formos tipas Dvifazis
Maksimalus Soko atlikimo skaicius per epizoda 5 kartai
|krovos laikas iki 80 J (BOL/PPI)2 <10 sek. / <15 sek.P
Sinchronizavimo skirtojo laiko pabaiga 1 sek.
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Lentelé 10. Neprogramuojami parametrai (Soko terapija) (tesinys)

Parametras ReikSmé
SOKO TERAPIJA

Soko sinchronizavimo delsa 100 ms

UzZtemdymo periodas po Soko 1600 ms

b.  Tipiskomis salygomis.

a. |krovos laikas yra viena viso laiko iki terapijos dalis. BOL rei$kia gyvenimo pradzia.

Lentelé11. Neprogramuojami parametrai (stimuliavimas po Soko)

Parametras ReikSmé
STIMULIAVIMAS PO SOKO

Ritmas 50 impulsy per minute

Stimuliavimo i8vestis 200 mA

Impulso plotis (kiekvienos fazés) 7,6 ms

Bangos forma Dvifazis

Poliskumas (pirmos fazés)

Standartas: 1 fazeés rité (+)

Rezimas

Slopinamas stimuliavimas

Trukmé

30 sek.

Uztemdymo periodas po stimuliavimo /
Atsparumo periodas

750 ms (pirmas stimuliavimo
impulsas)

550 ms (kiti stimuliavimo
impulsai)

Apsauga nuo pasisalinimo

120 impulsy per minute
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Lentelé 12. Neprogramuojami parametrai (aptikimas / ritmo iSskyrimas, fibriliacijos indukcija,
aptikimas, kondensatoriaus atkarimo tvarkarastis, vidiné jspéjimo sistema)

Parametras Reiksmé

APTIKIMAS / RITMO ATSKYRIMAS

X/Y pradiniam aptikimui 18 i$ 24 intervaly

X/Y pakartotiniam aptikimui 14 i§ 24 intervaly

Patvirtinimas prie$ Sokg 3-24 tachikardijos intervalai i$
eilés

Atsparumo periodas Greitai 160 ms, létai 200 ms

FIBRILIACIJOS INDUKCIJA

Daznis 50 Hz

ISvestis 200 mA

Skirtojo laiko po suaktyvinimo pabaiga 10 sek.
APTIKIMAS

Minimalus aptikimo slenkstis? ‘ 0,08 mV

KONDENSATORIAUS ATKURIMO TVARKARASTIS

Automatinio kondensatoriaus atkdrimo intervalas ‘ Apie 4 ménesiaiP

VIDINE |]SPEJIMO SISTEMA

Didelis impedansas (Zemiau slenkscio) > 400 omy
Didelis impedansas (atliktas Sokas) >200 omy
Maksimalus jkrovos skirtasis laikas 44 sek.

a. 10 Hz sinusine banga.
b. Atkarimas gali biti atidétas, jei kondensatorius buvo jkrautas déliSliekangios / neiSliekancios aritmijos per praéjusius 4
ménesius.
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Lentelé 13. Epizodo duomeny parametrai

Parametras ReikSmé

Apdoroti epizodai 25 laikomi (A209), 20 laikomy
(A219)

Neapdoroti epizodai 20 laikomi (A209), 15 laikomy
(A219)

PF epizodai® 7 laikomi

Maksimali trukmé S-EKG epizodui 128 sek.

a. ' Prieinama EMBLEM MRI-S-ICD (A219 modelio).

Lentelé 14. ' Laikoma paciento informacija

Paciento informacija (laikomi duomenys)

Paciento vardas

Gydytojo vardas

Gydytojo kontaktiné informacija

Irenginio modelio numeris

Irenginio serijos numeris

Elektrodo modelio numeris

Elektrodo serijos numeris

Paciento pastabos

Lentelé 15. Magneto specifikacijos (6860 modelio)

Komponentas Specifikacija

Forma Apskritas

Dydis Apytikslis skersmuo: 7,2 cm (2,8 in)
Storis: 1,3 cm (0,5 in)
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Lentelé 15. Magneto specifikacijos (6860 modelio) (tgsinys)

Komponentas

Specifikacija

Sandara

Metaly lydiniai, padengti epoksidine derva

Lauko stiprumas

Maziausiai 90 gausy matuojant 3,8 cm (1,5 in) atstumu nuo
magneto pavir§iaus

PASTABA: Specifikacijos taip pat taikomos,,Cameron Health” 4520 modelio magnetui.

Pakuotés etiketés simboliy apibréztys

Tolesni simboliai gali bati naudojami ant pakuotés ir etiketése.

Lentelé 16. Pakuotés simboliai

Simbolis

Aprasymas

TERILE[EQ

Sterilizuota etileno oksidu

Pagaminimo data

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Pavojinga jtampa

Naudoti iki

LOT

Partijos numeris

Serijos numeris

EEEREER

Nuorodos numeris

7

o




Lentelé 16.

Pakuotés simboliai (tesinys)

Simbolis

Aprasymas

Temperataros ribojimas

Telemetrijos zondg padékite ia

‘ﬂ%@c&?

Atidaryti &ia

aentific, o

‘gosto,&
Buypo®

Q‘.
$
%,

Zr. naudojimo instrukcijas $ioje Ziniatinklio
svetainéje: www.bostonscientific-elabeling.com

Literattra pridedama

=
=

Turinys

Nesterilizuoti pakartotinai

Vienkartinis. Nenaudoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté apgadinta; ir zr. naudojimo
instrukcijas

L@@

Gamintojas
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Lentelé 16. Pakuotés simboliai (tgsinys)

Simbolis

Aprasymas

MR santykinai saugus

SQ-1

Nestandartiné kistuko ertmé

R-NZ

Atitikties Naujosios Zelandijos radijo rysio
standartams Zenklas

Australijos rysiy ir medijos institucija (ACMA) —
atitikties radijo rySio standartams Zenklas

)

RD telemetrija

Nepadengtas jtaisas

Impulsy generatorius

NSl

Dinamometrinis raktas

(@)

€2797

CE atitikties Zenklas su notifikuotosios jstaigos,
leidusios naudoti Zenkla, identifikavimu

Australijos uzsakovo adresas

== E
)

Asmens identifikacija

Sveikatos priezitros centras arba klinicistas

Data




Lentelé 16. Pakuotés simboliai (tesinys)

Simbolis Aprasymas

Medicinos prietaisas pagal ES teisés aktus

Dvigubo sterilaus barjero sistema

Unikalusis jrenginio identifikatorius
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S-ICD sistemos ir Sirdies stimuliatoriaus sgveika

ISPEJIMAS: . Naudojant kelis impulsy generatorius galima impulsy generatoriy sgveika, lemianti paciento
suZzalojima arba terapijos teikimo trikuma. ISbandykite kiekvieng sistema atskirai ir kartu, kad uzkirstuméte
kelig nepageidaujamoms sgveikoms. Daugiau informacijos zr. "S-ICD sistemos ir Sirdies stimuliatoriaus
sgveika" psl. 73.

Sagveika tarp S-ICD sistemos ir laikino arba nuolatinio Sirdies stimuliatoriaus galimas ir keliais badais gali
trukdyti tachiartimijoms identifikuoti.

. Jeiaptiktas stimuliavimo impulsas, S-ICD sistema gali tinkamai nesureguliuoti jautrumo, neaptikti
tachiaritmijos epizodo ir (arba) neteikti terapijos.

. Sirdies stimuliatoriaus triktis, laidy pasislinkimas arba fiksavimo triktis gali lemti, kad S-ICD sistema aptiks
du asinchroniniy signaly rinkinius, dél to iSmatuotas ritmas bus spartesnis, tai gali lemti nebating Soko
terapija.

. Laidumo delsa gali lemti tai, kad bus sustiprintas jrenginio suzadintos QRS ir T bangos aptikimas ir bus
teikiama nebdatina terapija.

Vienpolis stimuliavimas irimpedansu grindziamos funkcijos gali sgveikauti su-S-ICD. Tai apima dvipolius Sirdies
stimuliatorius, kurie persijungia arba nustato. i§ naujo vienpalj stimuliavimo rezima. Konfiglruodami dvipol;
Sirdies stimuliatoriy suderinamumui su S-ICD, aspektus Zr. Sirdies stimuliatoriaus gamintojo vadove.

Prie§ implantavima atlikite procedirg, naudodami paciento apzidros jrankj, kad jsitikintuméte, kad paciento
stimuliuotas S-ECG signalas atitinka kriterijus.

Tolesné tikrinimo procedira padeda nustatant S-ICD sistemos ir Sirdies stimuliatoriaus sgveikg po
implantavimo:

JSPEJIMAS: Visada turékite paruosty isorine defibriliacijos jrangg ir patyrusj CPR atlikti personalg
implantavimo ir tolesnio testavimo metu. Laiku nenutraukta indukuota ventrikuliné tachiaritmija gali lemti
paciento mirtj.

PASTABA: Jeiimplantuojamas Sirdies stimuliatorius su'esama S-ICD sistema, uZprogramuokite S-ICD
sistemg ,, Therapy Off* (Terapija iSjungta) Sirdies stimuliatoriaus implantavimo ir pradinio testavimo metu.
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Testavimo procediros metu uzprogramuokite maksimalig Sirdies stimuliatoriaus galig ir stimuliuokite
asinchroniskai stimuliavimo rezimu, kuriuo Sirdies stimuliatorius bus nuolat uZzprogramuotas (pvz., DOO
daugumai dviejy kamery rezimy ir VOO vienos kameros rezimams).

1. Uzbaikite S-ICD sistemos sarankos procedira.

2. Apzidrékite S-EKG, ar yra stimuliavimo artefakty. Jei yra bet kokiy stimuliavimo artefakty ir jy amplitudé
didesné, negu R bangos, S-ICD sistemg naudoti nerekomenduojama.

3. Indukuokite tachiaritmijg ir stebékite S-EKG zymeklius, kad nustatytuméte, ar tinkamas aptikimas ir
terapija.

4. Jei pastebimas netinkamas aptikimas dél to, kad jrenginys aptinka stimuliavimo artefakta, sumazinkite
Sirdies stimuliatoriaus stimuliavimo iSvestj ir iSbandykite dar karta.

Be to, Sirdies stimuliatoriaus veiklg gali paveikti S-ICD sistemos teikiama terapija. Tai gali pakeisti
uZprogramuotus $irdies stimuliatoriaus nustatymus arba apgadinti irdies stimuliatoriy. Sioje situacijoje
dauguma Sirdies stimuliatoriy atliks atminties testa, kad nustatyty, ar Sie saugy veikima uztikrinantys parametrai
buvo paveikti. Tolesné apklausa nustatys, ar uZzprogramuoti Sirdies stimuliatoriaus parametrai buvo pakeisti.
Implantavimo ir paSalinimo aspektus zr. Sirdies stimuliatoriaus gamintojo vadove.

Garantijos informacija

Ribotosios garantijos sertifikatas impulsy generatoriui prieinamas adresu www.bostonscientific.com. Jei reikia
kopijos, susisiekite su ,Boston Scientific*, naudodami galiniame virselyje pateikiamg informacija.

Importuotojas Europos Sajungoje
Importuotojas ES: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nyderlandai
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