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EMBLEM je ochranna zndmka spolocnosti Boston Scientific.

Tento produkt mdze byt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi. Informdcie o patentoch néjdete na stranke
http://www.hostonscientific.com/patents,

Zoznam skratiek

ATP Antitachykardicka stimuldcia

(PR Kardiopulmonélna resuscitdcia

CRT Resynchronizacnd lietba srdca

DFT Defibrilacny prah

EGM Elektrogram

EKG Elektrokardiogram

EMI Elektromagnetickd interferencia
ESWL Litotripsia-vonkajSou.rdzovou vinou
HBOT Hyperbaricka oxygenoterapia

KZB Koniec Zivotnosti batérie

MR Vy3etrenie magnetickou rezonangiou
NSR Normalny sinusovy rytmus

NZE Néstrojna zavedenie elektrédy

PVC Predcasnd komorové kontrakcia
S-EKG Podkozny elektrokardiogram

S-ICD Podkozny implantovatelny Kardioverter defibrilator
SVT Supraventrikularna tachykardia
TENS Transkutdnna elektricka nervovd stimuldcia
UEV Ukazovatel elektivnej vymeny.

VF Komorovd fibrildcia

VT Komorova tachykardia

201 Zariadenie na ochranu tovaru

178 Zadiatok Zivotnosti batérie
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Popis

Generdtor impulzov EMBLEM™ S-ICD (,zariadenie”) je komponent systému Boston Scientific S-ICD predpisovaného u pacientov,
u ktorych je indikovana liecba srdcovych arytmii. Ku-generdtord.impulzov je mozné pripojit jednu podkoznd elektrodu
EMBLEM S-ICD s konektorom SQ-<1 S-ICD." Generdtor impulzov EMBLEM S-ICD je takisto kompatibilny s podkoznou elektrédou
(Cameron Health Model 3010 Q-TRAK.

Generdtor impulzov apodkozna elektréda predstavujt implantabilnd cast systému S-1CD.-Generdtor impulzovje mozné
pouzivat iba s programatorom EMBLEM S-1CD:Model 3200 a telemetrickou hlavicou'model 3203.

Suvisiace informacie
Dalsie informacie o.inych komponentoch systému S-1CD.najdete v nasledujuicich dokumentoch:
¢ Uzivatelskaprirucka k podkoznej elektrode EMBLEM-S:ICD

® " UZivatelska prirucka k nastroju nazavedenie'podkoznej elektrody EMBLEM S-1CD
® Uzivatelskd prirucka programétora EMBLEM S-ICD

Cielova skupina

Tento.dokument je-uréeny na pouzitie profesionalmi vy3kolenymi alebo skisenymiv implantovani zariadenia a/alebo
ndslednych postupoch.

Indikacie pre pouzitie

Systém S-ICD zaistuje defibrildciu ako lie¢bu Zivot ohrozujicich komorovych tachyarytmii u pacientov, ktori nemajti
symptomaticku bradykardiu, pretrvdvajicu komorovu tachykardiu alebo-spontannu,-¢asto sa vyskytujicu komorovi
tachykardiu, ktoré je-mozné spolahlivo zastavit antitachykardickou stimulaciou,

Kontraindikacie

Unipoldrna stimulécia a funkcie zalozené na.impedangii si-v kombindcii so systémom S-1CD kontraindikované.

1501 je nestandardny konektor unikétny pre systém S-ICD.



Varovania

Vseobecné

Manipuldcia
°

Informacie na stitkoch. Pred pouzitim systému S-ICD si starostlivo prestudujte tuto prirucku, aby
ste neposkodili generator impulzov a/alebo podkoznu elektrddu. Takéto poskodenie mdze spdsobit
poranenie alebo smrt pacienta.

Na poutzitie iba u jedného pacienta. Zariadenie opakovane nepouzivajte, nespracivajte ani
nesterilizujte. Opatovnym pouzivanim, Spracovanim alebo sterilizdciou sa méze porusit integrita Struktdry
zariadenia alebo sposobit zlyhanie zariadenia a ndsledne spdsobit poranenie, chorobu-alebo smrt
pacienta. Opdtovné pouzivanie, spractivanie alebo sterilizdcia mozu taktiez sposobit riziko kontamindcie
zariadenia alebo infekciu pacienta, ¢ kriZovd infekciu vrétane prenosu infekénych chordb z jedného
pacienta nainého. Kontamindcia zariadenia moze matza ndsledok zranenie, chorobu alebo smrt pacienta.

Kompatibilita komponentu: V3etky implantabilné komponenty S-ICD,Boston Scientific st navrhnuté
na poutitie vyhradne so systémami Boston Scientificalebo Cameron Health S-1CD. Ak pripojite-akékolvek
komponenty systému S-ICD kinekompatibilnym komponentom, Zivot zachrafiujtica defibrilacnd liecba zlyha.

Zalozna defibrilacnaochrana. V' priebehu implantacie a naslednéha testovania.musi byt pripravené
externé defibrilainé zariadeniea personal so skisenostami v CPR.:Aksa indukovana komorova
tachyarytmia.neukondi véas, méze dojst k smrti pacienta.

Interakcie generatora impulzov. Poufitie viacerych genérdtorov impulzov by mohla spdsobit interakciu
medzigeneratormi impulzov s naslednym zranenim pacienta alebo nedostatocnym poskytnutim liecby:
Kazdy.systém otestujte individudlne a v kombindcii, aby bolo mozné zabranit nechcenym interakciam.DalSie
informdcie najdete v casti [nterakcie systému S-ICD a kardiostimuldtora na: strana 62 tejto-prirucky.

Spravna manipulacia. S'komponentmi.systému S-1CD pracujte.vzdy opattne-a dodrzujte spravnu
sterilndrtechniku. V opacnom pripade moze dojst k-poraneniu, ochoreniu-alebo Umrtiu pacienta.

Komponenty neposkodzujte. Komponenty-systému S-ICD neupravuijte, netezte, nezalamujte,
nestlacajte nenatahuijte ani ind¢ neposkodzujte. Poskodenie systému S-ICD méze viest k nevhiodnému
vyboju alebo zlyhaniu aplikacie liechy pacientovi.

Manipulacia s podkoZnou elektrodou. Primanipulaciis konektorom podkoznejelektrédy-postupujte
opatrne. Nepokusajte sa uchopit konektor ziadnym chirargickym ndstrojom ako s pinzety, hemostaty

a svorky. Mohliby ste tym konektor poskodit. Poskodenie konektora moze viest k naruseniurintegrity
tesnenia s moznou hdslednou stratou-snimania, vypadkom alebo neadekvatnou aplikaciou liecby.



Implantdcia

® Dislokacia systému, Pouzite vhodné techniky-tkotvenia popisované vimplantatnom postupe, aby sa
systém S-1CD nedislokoval a/alebo nemigroval: Dislokdcia a/alebo migracia systému S-ICD moze viest
k nevhodnému vyboju alebozlyhaniu aplikdcie lie¢by pacientovi.

Po implantdcii

® Reakcia na magnet. Pri manipuldcii s magnetom nad generatorom impulzov S-1CD postupujte
opatrne — zastavi detekciu-arytmie a liecebnt odpoved: Po oddialeni magnetu sa detekcia arytmie
aliecebnd:odpoved'znovu obnovia.

® 0Odozva pri magnete's hlbokym uloZenimjimplantatu. U pacientov s implantatmi leZiacimi
v znatnej hlbke (vdcia vzdialenost medzimagnetom a generatorom-impulzov) nemusi zariadenie
na priloZenie magnetu-odpovedat, V'takom pripade nie je magnet schopny-liecbu inhibovat.

¢ Diatermia. Pacient s implantovanym systémom S-1CD nesmie byt lie¢eny diatermiou. Diatermicka liecba
mozZe u'pacientas implantovanym generatorom impulzov S-ICD alebo elektrddou poskodit generator
impulzov a-poranit pacienta.

¢ -\Vystavenie zobrazovaniu magnetickou rezonanciou (MR). Pacient nesmie podstipit vysetrenie
pomocou magnetickej rezonancie (MR). Silné magnetické polia mdzu poskodit generator impulzov
a/alebo podkoznirelektrédu, pripadne Spdsobit poranenie alebosmrt pacienta;

®"Chranené prostredia. Pacientov upozornite; aby vyhladalilekarske usmernenie pred vstupom'do-oblasti,
ktoré by mohli negativne vplyvat na fungovanie aktivneho.implantovatelného medicinskeho zariadenia
vrdtane oblasti zabezpecenyich vystraznym.oznamom, ktory bréni vstupu pacientov s generatorom impulzov.

¢ Nastavenia citlivosti a EMI. Generator impulzov-moze byt ndchylnejsina nizkofrekvencni
elektromagneticku interferenciu pri indukovanych signloch silnejich nez 80 uV. Nadmerné snimanie Sumu
spdsobené touto zvySenou ndchylnostou-maoZe viest k neindikovanym vybojom: Pri zostavovani planu-kontrol
u.pacientoy vystavovanych nizkofrekvenénej elektromagnetickej interferencii je nutné stouto skutocnostou
pocitat. Najcastejsi zdroj elektromagnetickej interferencie v:tomto frekvenénom pasme je napajanie niektorych
eurdpskych vlakov, ktoré moze pracovat pri frekvenciach 16,6 Hz. U pacientov, ktori prichddzajui vpraci ku
kontaktu s tymito systémami, je nutné postupovat obzvlast opatre.



Preventivne opatrenia

Klinické dvahy

Zivotnost. Ak sa batéria vybije, generatorimpulzov S-ICD prestane pracovat. Defibrilacia a nadmerny
pocet cyklov nabfjania skracuju Zivotnost batérie.

Pediatrické pouzitie. Systém S-ICD'nebol hodnoteny pre pediatrické pouZitie.

Dostupné liechy. Systém S-ICD nezaistuje dihodobi bradykardickt stimuldciu, resynchronizacna liecou
srdca (CRT) ani-antitachykardickd stimuldciu (ATP).

Sterilizdcia a skladovanie

Implantdcia
[ )

Ak je poskodeny obal. Blistre a ich.obsah sa pred konecnym zabalenim sterilizuju plynnym
etylénoxidom: Generéatorimpulzov-a/alebo podkozn elektréda su pri dodanisterilné, ak je obal
neporuseny. Ak je.obal mokry, prepichnuty; otvoreny alebo.inak poskodeny, generator impulzov.a/alebo
podkozna elektrodu vratte spolocnostiBoston Scientific.

Ak zariadenie spadnena zem. Neimplantujte zariadenie, ktoré spadlo na-zem po.vybrati z jeho
intaktného-skladovacieho obalu: Neimplantujte zariadenie, ktoré spadlo.na zem z vysky viac ako

61'cm (24 palcov).vintaktnom skladovacom obale. Za takyjichto podmienok nie je'mozné zarucit sterilitu,
integritu anifunkénost zariadeniaa je-potrebné ho vratit spolocnosti Boston Scientific na preskusanie:

Pouzitelné-do. Generdtor impulzov-a/alebo-podkoznd elektrédu implantujte pred-uplynutim.détumu
LPouzitelné do” (vrdtane tohto diia) vyznacenom na Stitku balenia, ktory oznacuje platnd Zivotnost
produktu. Ak je tymto datumom napr. 1. janudr, zariadenie neimplantujte 2:janudra ani neskor.

Skladovanie zariadenia. Aby ste predisli poskodeniu zariadenia, generdtor impulzov skladujte v.€istej
oblasti bez pritomnosti magnetov, stprav obsahujiicich magnety.a zdrojov EMI:

Teplota skladovania a adaptacia na okolitu teplotu. Odporticané teploty skladovania

sU'0 °C =.50.°C(32 °F - 122 °F). Pred pouzivanim-funkcii telemetrickej komunikdcie,-programovanim
alebo implantovanim zariadenia-pockajte, kym zariadenie nedosiahne spravnu teplotu. Extrémne
teploty totiz mozu.ovplyviiovat pociatocné fungovanie zariadenia:

Implantat nesmie byt vystaveny vybojom. Uistité sa, Ze md zariadenie aktivny rezim Shelf
(Skladovanie).alebo Therapy Off (Liecha vypnutd), aby pacient alebo osoba, ktord bude so zariadenim
v priebehu implantacie manipulovat; nedostalinechcene vyboj.



Spravte predoperacné vySetrenie pacienta. Mozu tu vplyvat dalSie faktory tykajice sa celkového
zdravia pacienta a zdravotného stavu; ktory sice nestvisi s funkciou alebo icelom zariadenia, ale pre
ktory moze byt pacient.nevhodnymkandidétom na implantaciu systému. Skupiny presadzujtce srdcové
zdravie mohli vydat'smernice, ktoré mdzu napomdct pri takomto vyhodnocovani.

Vytvorenie podkozného tunela. Priimplantdcii a polohovani podkoznej elektrédy pouZivajte na
vytvorenie podkozného-tunela ibandstroj na zavedenie elektrddy.

Umiestnenie stehu. Stehy umiestiiujte iba v.oblastiachuvedenychv,nédvode na pouZzitie implantatu.

Steh neumiestiujte priamo nad telo podkoznej elektrady. Steh neumiestiiujte priamo nad telo
podkoznej elektrody, pretoze moze dojst k poskodeniu Struktiry. Pomocou navlekovna prisitie zabranite
pohybu podkoznej elektrédy.

Neohybajte podkoznu elektrédu v-blizkosti rozhrania pol.elektrody-hlava. Konektor
podkoznej elektrody zasurite priamo.do portu hlavy-generdtora impulzov. Neohybajte podkoznu
elektrodu v blizkosti rozhrania padkozna elektroda-hlava. Prinespraviom vlozeni moze dojst

k poskodeniu izolacie alebo konektora,

Pripojenia podkoznej elektrady. Bez nasledujtcich preventivnych opatreni, ktorych'ciefom je zaistit
spravne vloZenie, nezavadzajte podkozni elektrédu do portu konektora generdtoraimpulzov:

) “Momentovyklii¢ vlozte do vopred narezanej priehlbiny posvicky skrutky na hlave generdtora impulzov
a az potom vlozte konektor podkoznejelektrédy do portu, abyste uvolhilizachytend tekutinu alebo vzduch.

) Vizudlne-overte, & je nastavovacia skrutka dostato¢ne vtiahnutd, aby:bolo mozné vlozenie. Momentovy klii¢
pouZite na povolenie nastavovacej skrutky v pripade potreby.

2 _Konektor podkoznejelektrody zavedte cely do,portu. Potom utiahnite nastavovaciu skrutku ku konektoru.

Sternalne drdty. Pri implantacii systému S-ICD u pacienta so sterndlnymi drétmi sa uistite, Ze medzi
sterndlnymi drotmi.a distdlnymi‘a proximdlnymi snimacimi pélmi.elektrod nedochddza k Zziadnemu kontaktu
(napriklad pomocou skiaskopie). Pri kontakte dvoch kovovych povrchov.medzi snimacim-pélom elektrédy a
sterndInym dr6tom moze dojst k naruSeniu snimania. V pripade potreby vytvorte novy. tunel pre pdlelektrody,
u ktorého bude zaistena dostatocna vzdialenost medzi snimacimi péImi elektréd-a sterndlnymi drotmi.

Néhradné zariadenie. Implantovanie nahradného zariadenia do'subkutdnnej kapsy, v ktorej

sa predtym nachddzalo vacsie zariadenie, moze vkapse sposobit zachytenie vzduchu, migraciu,
erdziu'alebo nedostatocné uzemnenie medzi zariadenim a tkanivom: Vyplachnutie kapsy sterilnym
fyziologickym roztokom znizuje'moznost zachytenia vzduchu v kapse a nedostatoéného uzemnenia.
Priditie zariadenia na miesto-znizuje moznost migracie a erdzie:

Telemetricka hlavica. Hlavicaje nesterilné zariadenie. Hlavicu ani programétor nesterilizujte.
Hlavicu je nutné pred pouZitim v sterilnom poli vioZit dosterilnéha bariérového obalu.



Programovanie zariadenia

® Komunikacia zariadenia. Na komunikdciu s generdtorom impulzov S-ICD pouzivajte vyhradne uréeny
programadtor a prisluSnti softvérovii-aplikciu:

® Prispdsobenie snimania. Po akomkolvek prispdsobeni parametrov snimania alebo po Uprave
podkoZnej elektrody je vidy-nutné skontrolovat spravnost snimania.

® 7o zariadenia sa.ozve zvukovy signal. Pacienti by malivediet, Ze sa majd okamdite obratit na.svojho
lekdra, ak zauju-pipanie zariadenia.

®_‘Naprogramovanie pre supraventrikularne tachyarytmie (SVT). UrCte, i sd zariadenie
a naprogramované parametre vhodné pre pacientov so supraventrikuldmymi tachykardiami (SVT),
pretoze SVT dokazuriniciovat neZeland liecbu zariadenim:

Rizikd pre Zivotné prostredie a rizikd medicinskej liecby

® Vyhybajte sa elektromagnetickej interferencii(EMI). Pacientom odporucte, aby sa vyhybali
zdrojom EMI, pretoZe EMI moze spdsobit poskytovanie nevhodnej liecby alebo brzdenie vhiodnej liecby
generdtora.impulzov. Generdtor impulzov sa zvy¢ajne vréti do-normélnejprevédzky po.vzdialeni sa od
zdroja EMl-alebo vypnuti‘tohto zdroja. Medzi mozné zdroje EMI patria.napriklad:

)

VOV VY Vv

Elektrické energetické zdroje; zariadenie na obliikové.alebo odporové zvaranie a robotické zdvihéky
Vysokonapétové elektrické rozvodné vedenia

Elektrické taviace pece

Velké radiofrekvencné vysielace, napr. radary

Rédiové vysielace/prijimace vrdtane hrackdrskych

Elektronické sledovacie zariadenia (protikradeziam)

Alterndtor v beziacom-automabile

Medicinska liecba-a diagnosticke testy, pri-ktorych.cez telo prechddza elektricky prud, napr.TENS,
elektrokauterizdcia, elektrolyza/termolyza, elektrodiagnostické testovanie, elektromyografia alebo
Studie vodivosti nervov

Akékolvek externe aplikované zariadenie, ktoré vyuZivavystrazny systém.automatickej detekcie elektrody
(napr. zariadenie EKG)



Nemocnicné a zdravotnicke prostredie

® Externa defibrilacia. Externa defibrilacia alebo kardioverzia moze poskodit generator impulzov
alebo podkoznd elektrodu. DodrZujte nasledujice pokyny, zabranite tak poskodeniu implantovanych
komponentov systému:

> Neumiestiiujte defibrilacné elektrody (rukovatové alebo adhezivne) priamo nad generator impulzov
anipodkoznd elektrédu. Prikladajte defibrila¢né elektrédy (rukovatové alebo adhezivne) ¢o najdalej
od'komponentovimplantovaného systému:

> Po.externej konverzii alebo defibrilécii skontrolujte funkcie generatora impulzov.(,Kontrola generétora
impulzov po liecbe” na: strana 13).

® Kardiopulmonalna resuscitacia. Kardiopulmonalna resuscitacia (CPR).moZe docasne narusit
snimanie'a moze sposobit oneskorenie liechy.

® Elektricka interferencia: Elektrickd interferencia alebo,Sum” zo zariadeni, ako napr.
elektrokauterizatné a monitorovacie zariadenie, méze nardsat vytvorenie alebo udrzanie telemetrie pri
interogdcii alebo programovani zariadenia. Pri pritomnostitakejto interferencie presurite programétor
precod elektrickych zariadeni@zabezpecte, aby sa $niraa kéble hlavice navzdjom nekrizovali.

® lonizujuce Ziarenie. Nieje mozné Specifikovat bezpecni dévku Ziarenia ani zarucit spravne fungovanie
generdtora impulzov po-vystavenf zariadenia ionizujcemu Ziareniu. Vplyv radiacnej lietby-na implantované
generdtory impulzovovplyviiuje niekolko faktorov. Medzine patri blizkost generdtoraimpulzovk Iicu Ziarenia,
typ.a urove energie lica Ziarenia, intenzita.ddvky, celkova podand ddvka pocas Zivotnosti generatora impulzov
a tienenie generdtora impulzov. Vplyvionizujliceho Ziarenia sabude lisit aj ujednotlivych generatorov.impulzov,
pricom priniektorych'nemusi spdsobovat ziadne zmeny funkcie a pri inych mdze spdsobit'stratu liechy.
Zdrojeionizujlceho Ziarenia.mavaju vyrazne odlisny potencilny. dopad na implantovany generator
impulzov..Narusit alebo poSkodit implantovany generator impulzov dokdZe niekolko terapeutickych
radiacnych.zdrojov vrétane tych, ktoré sa pouzivaju na liecburrakoviny, napr. rédioaktivny kobalt, linedrne
urychlovace, radioaktivne implantaty (seeds)a’betatrény.

Pred cyklom terapeutickej radiacne;j liecby by mali radiacny onkoldg a kardioldg alebo elektrofyzioldg
pacientazvazit vetky moznosti manaZmentu pacienta vrtane.naslednéhozvyseného'sledovania
a vymeny zariadenia, K'dal3im tvahdm patria:

) Generdtorimpulzov jeppatrebné zatienit materidlom odolnym voci radidcii bez ohladu.na vzdialenost medzi
generatorom impulzoy a li¢om.

) Urcenie vhodnej trovne monitorovaniapacienta potas liechy.



Vyhodnotenie funkcie generdtora impulzov pocas cyklu radiacnej liechy a po nej vykonavajte s ¢o najvacsim
rozsahom kontroly funkcii zariadenia.(,Kontrola generdtora impulzov po liecbe” na: strana 13). Rozsah,
nacasovanie a frekvencia tohto hodnotenia vzhfadom na lie¢ebny rezim oZarovania zavisia od aktudineho
zdravia pacienta, a-preto by ich.mal urcovat oSetrujlici kardioldg alebo elektrofyzioldg.

Diagnostika generatora impulzov sa vykonava automaticky kazdu.hodinu, takze vyhodnotenie

generdtora impulzov by sa nemalo uzavriet pred aktualizaciou-a kontrolou diagnostiky generatora impulzov
(aspor jednu hodinu po radianejexpozicii). Vplyv radianej expozicie na implantovany genetator impulzov
sa nemusi nejaky cas po expozicii dat zistit) Z tohto.dovodu pokracujte v intenzivnom monitorovani funkcii
generatora.impulzov a pri programovani funkeii v.nasledujucich tyzdiioch alebo mesiacoch’po radiacnej lieche
budte opatrni.

Elektrokauterizacia a radiofrekvencna (RF) ablacia. Elektrokauterizécia‘a RF abldcia mézu
indukovat komorové arytmie a/alebo fibriléciu a mdzu viest k neindikovanym vybojom a inhibicii
stimuldcie po vyboji. U pacientov-simplantovanymi zariadeniami postupujte opatrne aj pri vykondvani
procedursrdcovejabldcie akéhokolvek iného typu. Ak je elektrokauterizdcia alebo RF abldciamedicinsky
potrebnd, dodrziavajte nasledujiice body, aby ste zniZiliriziko pre pacienta a.zariadenie naminimum:

) “Naprogramujte generator impulzov do rezimu Therapy Off (Lie¢ha vypnuta).
) Majte’k dispozicii zariadenie na externd defibrildciu:

»Predchadzajte priamemu’kontaktu medzi elektrokauterizaénym zariadenim alebo ablaénymi katétrami
a generatorom impulzov a podkoznou elektrédou.

) Cestu prechoduelektrického.priidu udrZiavajte ¢o najdalej od generatora impulzov a podkoZnej elektrody.

)-Ak prebehne RF ablacia-a/alebo elektrokauterizacia v blizkosti zariadenia alebo podkoznej elektrdy;
skontrolujte funkénost generdtora impulzoy (;Kontrola-generatora impulzov po liecbe” na: strana 13).

). (Pri elektrokauterizacii pouzivajte podlamoznosti bipoldmy elektrokauterizacny systém a pouZivajte kratke,

Po.dokonceni zakroku prepnite'generdtor impulzov spat do rezimu Therapy On«(Liecba zapnutad).

Litotripsia. Mimotelovd litotripsia vybojovymi vinami (ESWL) moZe sposobit elektromagnetickd
interferenciu alebo poskodenie generatora impulzov. Ak je ESWL z lekarskeho hladiska nevyhnutnd,
zvazte nasledujuce body, aby sariziko interakciizniZilo na minimum:

> L litotriptora nezaostrujte do blizkosti miesta s.implantovanym generatorom impulzov.

) Naprogramovanim generatoraimpulzov do rezimu Therapy Off (Lie¢ba vypnutd) zabranite
nechcenym vybojom.



Ultrazvukova energia. Terapeutickd energia ultrazvuku (napr. litotripsia) mdze generdtor impulzov
poskodit. Ak je pouZitie terapeutickejultrazvukovej energie nutné, nezameriavajte ju do blizkosti
umiestnenia generatora impulzov/Nie je zndme, Ze by diagnosticky ultrazvuk (napr. echokardiografia)
poskodzoval generdtor impulzov.

Radiofrekvencna (RF) interferencia. VIF signdly zo zariadeni, ktoré fungujd pri podobnych
frekvencidch ako generator impulzov, mozu prerusovat telemetriu a zaroven interogovat alebo
programovat generdtor impulzov. Takéto VF rusenie sa dd zniZit zvacsenim vzdialenosti medzi
interferujicim zariadenim a‘programatoroma generdtorom impulzov.

Vedeny elektricky prud. Pri akomkolvek medicinskom zariadeni, o3etrent, lieche alebo diagnostickom
teste, pri ktorych sa do'tela pacienta zavadza elektricky prid, existuje moznost interferencie s funkciou
generatora impulzov. Medicinska-iecha, osetrovanie a-diagnostické testy, pri ktorych sa vyuziva

vodivy elektricky prad (napr. TENS, elektrokauterizdcia; elektrolyza/termolyza; elektrodiagnostické
testovanie, elektromyografia alebo Stddie vodivosti nervov), mozu interferovat s generatorom impulzov
alebo spdsobit jeho poskodenie. Pred osetrenim zariadenie naprogramujte na rezim Therapy Off

(Lietba vypnutd).a'pocas o3etrovania monitorujte jehovykon. Po liecbe overte funkciu generdtora
impulzov (;Kontrola generdtora impulzov po liecbe” na: strana'13);

Transkutanna elektricka nervova stimulacia (TENS). TENS zahfiia prechddzajlci-elektricky prad
cez telo-amdze narusat funkciu-generdtora impulzov. Ak je TENS medicinsky potrebnd, vyhodnotte
lietebné nastavenia TENS zhladiska kompatibility. s generatorom.impulzov. Nasledujtice smernice mozu
znizit pravdepodobnost interakdie:

> Polyelektrdd TENS ulozte conajblizsie k sebe a ¢o najdalej od generatora impulzov a podkoZnych elektrod.
> Pouzite najnizsi klinickyvhodny vystup energie TENS.

)V priebehu TENS je vhodné monitorovat ¢innost srdca,

Dal3ie kroky moZno vykonat's cielom zniZenia rusenia pocas pouzivania TENS ¥ ramci kliniky:

) " Ak existuje pocas pouzivania-na-klinike podozrenie na rusenie, jednotku TENS vypnite.

) -Nemeiite nastavenia jednotky TENS, kym ste si neoverili, ze nové nastavenia nenardsaju funkciu
generatoraimpulzov.

Ak sa jednotka TENS medicinsky vyzaduje mimo prostredia‘kliniky (pouzivanie doma), poskytnite
pacientom nasledujtice pokyny:

> Nemeiite nastavenia jednotky TENS-ani polohy pdlov elektrady, kym nedostanete k tomu pokyn.
) Kaidé o3etrovanie jednotkouTENS ukonite vypnutim jednotky predtym, ako odstranite poly elektrody.
> Ak pacient v priebehuTENS dostane vyboj, musivypndit jednotku TENS a kontaktovat svojho lekara.



Na vyhodnotenie funkcie generdtora impulzov pocas pouzivania jednotky TENS pouZite programétor
a postupujte podla tychto-krokov:

1. Naprogramujte-generdtor impulzov do rezimu Therapy Off (Liecha vypnutd).

2. Sledujte zénu vyboja S<EKG v redlnom-Case pri predpisanych vystupnych nastaveniach TENS, pricom
si zaznamenajte, kedy:sa vyskytuje prislusné snimanie aleborusenie.

3. Podokoncenivypnite jednotku TENS a prepnite generdtor impulzoy do reZimu Therapy On (Liecha zapnutd).

Po'ukonceni TENS je takisto nutné vykonat podrebnu kontrolu-generdtora impulzov, i nedoslo k poruche
funkcie zariadenia.(,Kontrola generdtora impulzov'po lieche” na: strana 13).

Pre doplfiujtice informacie sa-obrdtte na spolocnost Boston Scientific, ktorej kontaktné tidaje najdete
nazadnej strane.

Domdce a pracovné prostredie
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® Domdce spotrebice. Domdce spotrebice, ktoré st v dobrom funkénom stave assti spravne uzemnené,

zvycajne neprodukujd dostatok EMI; aby rusili prevéadzku generatora impulzov. Boli hldsené stavy, kedy
bol generdtor impulzov rudeny-elektrickymi ru¢nymi ndstrojmi alebo.elektrickymi holiacimi strojcekmi,
ked'sa pouzivali‘priamo nad miestom implantacie generatora impulzov.

Zariadenie na ochranu tovaru (Z0T) a zabezpecovacie systémy. Vysvetlite pacientom, Ze by sanemali
zdrZovat v blizkosti zariadent proti krddeZi v.obchodoch abezpecnostnych bran (i citaciek Stitkov, ktoré
obsahuju zariadenie-na radiofrekvencntidentifikdciu:(RFID). Tieto systémy moZu byt umiestnené pri vchodoch
avystupoch .z obchodov, verejnych kniznic a bodovych pristupovyich bezpeénostnych systémoch. Tieto systémy
nebudu mat'pravdepodobne vplyv na funkciu srdcového zariadenia, ked'cez ne pacienti prejdti normalnou
rychlostou Ak sa pacient nachadzav blizkostielektronického zariadenia proti krdezi, bezpecnostného alebo
kontrolného systému pri vstupe-a objavia-sa priznaky, musi sa ¢o-najskor vzdialit od daného zariadenia.a
informovat o probléme svojho lekdra:

Mobilné telefony. Pacientov upozornite, aby mobilné telefény drzali pri uchu na opacnej straneakoje
miestoimplantdcie zariadenia. Pacienti nesmu nosit zapnuty mobilny-telefon v ndprsnom vrecku-ani na
opasku vo vzdialenosti 15.cm (6 palcov) od implantovaného zariadenia, pretoze niektoré mobilné telefony
mozu vyvolatu generdtoraimpulzov aplikiciu nevhodnej liecby alebo naopak potlacit indikovant liecbu.

Magnetické polia. Pacientov.upozomite na‘skutocnost, Ze dlhsie vystavenie sasilnym
(vacsim ako.10'gauss alebo’) mTesla) magnetickym.poliam moze zastavit detekciu arytmie:
Medzi zdroje magnetického pola patia.napriklad:

) Priemyselné transformatoryamotory

) Pristroje na vysetrenie MR



) Velké stereo reproduktory
) Telefonne slichadld, ak-sa drZia-vovzdialenosti 1,27 cm (0,5 palca) od generdtora impulzov
> Magnetické snimace, ktoré sa pouZivajinapr. pri kontrolach na letiskach a v hre Bingo

Zvysené tlaky. Medzindrodna organizacia pre normy 150 neschvalila Standardizovany test tlaku pre
implantovatelné generdtory impulzoy, ktoré sa pouZzivaja pocas hyperbarickej kyslikovej liecby (HBOT)
alebo.potapanias kyslikovym pristrojom. Spalocnost Boston Scientificvsak vyvinula testovaci protokol na
vyhodnotenie vjkonu zariadenia pri vystaveni nadmernému atmosférickému tlaku. Nasledujice zhrnutie
testovania tlaku by sa nemalo povazovat za schvalovanie HBOT alebo potdpania s kyslikovym.pristrojom.

Zvysené tlaky pri HBOT alebo potdpani s kyslikovym pristrojom mézu generétor impulzov poskodit. Pocas
laboratdrneho testovania privystaveni viac ako300 cyklompri tlaku 3,0 ATA v3etky. generdtory impulzov
vovzorke testu fungovali podfa predpisu. Laboratdrne testovanie vsak nemohlo preukdzat vplyv zvySeného
tlaku na vykon'uz naimplantovaného generatora impulzov alebo moznui fyziologickd odpoved.

Tlak pre kazdy cyklus testu zacal pri okolitom/izbovomtlaku, zvysil sa ha vysokd tlakovi hodnotu
a potom saratil na okolity tlak. Hoci doba zotrvania (doba prizvysenom tlaku) moze mat'vplyv na
[udska fyzioldgiu, testovanie ukdzalo, Ze neovplyviiuje vykon generdtora impulzov. Ekvivalentnost

Tabulka 1: Ekvivalencie tlakovychhodnét

Ekvivalencie tlakovych hodnat
Absolutny tlak 3,0 ATA
Hibka morskej vody? 20 m (65 ft)
Tlak, absolutny 42,7 psia
Tlak; relativnyb 28,0.psig
Bar 2,9
kPa abs. 290

a\zetky tlaky boli odvodené na zaklade predpokladanej hustoty morskej vody 1,030 kg/m3.
blak po precitani na'meracom pristroji alebo stupnici (psia = psigi+ 14,7 psi).



Pred potdpanim s kyslikovym-pristrojom-alebo zacatim programu HBOT sa treba obratit na pacientovho
osetrujticeho kardioldga alebo elektrofyzioldga, ktori vysvetlia mozné nasledky vztahujice sa na
$pecificky zdravotny stav pacienta! Pred potapanim s kyslikovym pristrojom sa mozno obratit aj na
medicinskeho Specialistu na potdpanie.

V stvislosti s HBOT alebo, potdpanim skyslikovym pristrojom moze byt dohodnuté CastejSia nasledna
kontrola zariadenia. Po vystaveni generatora impulzov vysokému tlaku-zhodnotte jeho prevédzku (,Kontrola
generdtora impulzov po lieche” na: strana 13). Rozsah, nacasovanie-a frekvencia tohto hodnotenia
vzhladom na vystavenie vysokému tlaku zavisia od aktudlneho zdravia pacienta a mal by ich urcovat
osetrujicikardioldg alebo-elektrofyzioldg. V pripade dal3ich.otazok alebo ak potrebujete podrobnejsie
informacie o testovom protokole-alebo vysledkoch testu Specifického pre HBOT alebo potapanie s kyslikovym
pristrojom sa obratte na spolocnost Boston Scientific na adrese uvedenej na zadnej strane.

Kontrolné testovanie
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® Nizkaimpedanciavyboja. Ak zariadenie uvedie u'aplikovanéhovyboja hodnotu impedancie nizsiu

nez 25 ohmov, mdZe sa jednat o poruchu, Aplikovany vyboj mohol byt naruseny a/alebo mdze byt
narusend dalsia liechaaplikovana zariadenim vbudtcnosti. Ak zariadenie uvedie u aplikovaného
vybojahodnotu impedancie nizsiu‘nez 25 ohmov, je potrebné skontrolovat spravnu funkciu zariadenia.

Testovanie konverzie. Uspena VF alebo VT konverzia potas testovania konverzie arytmie nie je
zdrukou, Ze-po.operdcii dojde ku konverzii. Nezabudajte, Ze zmeny stavu'pacienta, liekovy.rezim

a dal3ie faktory mozu zmenit defibrilacny prah (DFT), co'moZze viest k pooperacnej nonkonverzii arytmie.
Konverznym testom overte, i'sa-systémom generatoraimpulzov-dd zistit a ukoncit'tachyarytmia
pacienta, ak sa stav pacienta zmenil alebo boli preprogramované parametre.

Naplanovanie dalSich kontrol pacienta, ktory odchadza do inejkrajiny. U pacientov, ktori planuju
cestovat alebo prestahovat sa pa implantacii-generatora impulzov do.inej krajiny ako krajiny, kdeim bolo
zariadenie implantované; treba-premysliet nasledujiice kontroly: Regulacny stav schvélenia zariadeni a
stivisiacich konfiguracii softvéru programétora sav-roznych krajindch lisi- V' uréitych krajindch nemusia byt
urcité produkty schvélené alebo k dispozicii. Pomoc pri urcenidostupnosti kontrol zariadenia v.cielovej
krajine pacienta vdm-poskytne spolocnost Boston Scientific na adrese uvedenéjnazadnej strane obalky.



Explantdcia a likviddcia

® Manipuldcia so zariadenim pri explantacii.Pred explantovanim, Cistenim alebo odoslanim
zariadenia vykonajte nasledujice kroky. Zabranite tak nezelanym vybojom, prepisaniu déleZitych Gdajov
o priebehu liecby azvukovym ténom:

) Naprogramujte generator impulzov.do rezimu Therapy Off (Liecha vypnuta)
) Po dosiahnuti UEV-alebo KZB-deaktivujte zvukovii signalizaciu.

). Zariadenie vyCistite a vydezinfikujte'pomocou standardnych technik manipuldcie s biologicky rizikovym
materidlom.

® Kremacia. Pred-kremdciou zabezpecte, aby.bol generdtor impulzov vybraty. Teploty pri kremdcii a
spalovani mozu sposobit vybuchnutie generatora impulzov.
Doplnkové bezpecnostné informacie

® Kontrola generdtora impulzov po lieche. Po vykonani chirurgického alebo medicinskeho zékroku
smoznym ovplyvnenim-funkcie generatora impulzov by ste mali vykonat dékladnd néslednu kontrolu,
ktord moze obsahovat cinnosti ako:

) “Interogovanie generdtora impulzov programdtorom

Y “Kontrola-uloZenych. udalosti, chybovych kddov.a zon vyboja S-EKG v redlnom case pred uloZenim vietkych
Udajov pacienta

Testovanieimpedancie podkoznej elektrody

Overenie'stavu batérie

Tlac v3etkych pozadovanych sprav

Overenie prislusného konecného programovania pred prepustenim pacienta

VoV VN

Ukondenie reldcie



Mozné neziaduce ucinky
Mozné neZiaduce tcinky spojené s implantéciou systému S-1CD mdzu okrem iného zahffiat:
®  Akcelerdciu/indukciu-predsiefiovych alebo komorovych arytmii
® Alergické/neZiaduce reakcie na systém alebo lieky
® Deformdciu a/alebo.odlomenie elektrédy
® Diskomfort alebo prediZené hojenie rezu
®_Diskomfort po vyboji/po stimuldcii
®Er6ziu/presahovanie
® Hematom alebo sérom
¢ Hemotorax
® Hordcku
® (Chirurgicku reviziu alebovymenu systému
@ Infekciu
® Krvdcanie
® Migraciu alebo dislokdciu
®. Mftvicy
® Ndhodné zlyhanie komponentov
" Neschopnost defibrilovat alebo stimulovat
® Neschopnost nadviazat komunikdciu so zariadenim
® Nespravne pripojenie elektrédy k zariadeniu
®“Nesprdvnu aplikciu vyhoja
® Nesprdvnu stimulaciu po vyboji
® NeZiaducureakciu na testovanie indukcie
® Oneskorenie aplikacie liecby
® Pneumotorax
® Podkozny emfyzém
® Poskodenie nervu
® Predcasné vybitie batérie
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® Scervenanie tkaniva, podrazdenie, necitlivost alebo nekrézu
® Smrt

® Stimulaciu svalov/nervov

® Synkopu

® Vznik cysty

® Vznikkeloidu

® Zlomenie vodita

®_Zlyhanie aplikdcie liechy

® Zlyhanie izolacie elektrédy

Ak sa objavia akékolvek neziaduce ucinky, méZe byt nutné vykonat invazivnu ndpravu a/alebo tpravu,
pripadne odstrénenie systému S-ICD.

U pacientov so systémom S-1CD.sa.okrem injich mozu objavit nasledovné dusevné ochorenia:
® Depresia/anxieta
® Fantémové vyboje
® Strach z vybojov
® “Strach zo zlyhania zariadenia



Skrining pacienta

Néstroj na monitorovanie pacienta, model 4744 (obrdzok 1) je prispdsobeny meraci nastroj vyrobeny z priehladného plastu
potlaceného farebnymi profilmi. Ciefom profilov.je zaistit spravny vykon zariadenia — identifikuji charakteristiky signdlu,
ktoré mozu viest k neuspokojivym vysledkom detekcie u.pacienta pred implantéciou. Proces skriningu pacienta pozostéva

z 3 krokov: (1) Meranie povrchového EKG, (2) Vyhodnotenie povrchového EKGa,(3) Stanovenie prijatelného vektora snimania.

Néstroj na monitorovanie pacienta moZete ziskat od kazdého zastupcu spolocnosti Boston Scientific alebo priamo.od
spolocnosti Boston Scientific (informdcie ndjdete-na zadnom obale).
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Obrazok 1:-Ndstroj na monitorovanie pacienta. KaZdy farebny profil md priradené pismeno (A, B, GO, E, F),
Ulahcuje to dalsie odkazovanie,

Meranie povrchového EKG

1.\ “Na skrining pacienta je nutné mat k dispozicii poyrchovy ekvivalent podkozne nasnimanych vektorov. Namerajte
povrchové EKG na.mieste zodpovedajlicom zamyslanej polohe implantovaného systému S-1CD. Pri umiestiovani
systému S-1CD na zvycajné miesto implantdcie je potrebné umiestnit elektrédu-EKG podla navodu nizsie (obrdzok 2).
Ak vyZadujete neStandardné umiestnenie podkoZznej elektrédy alebo generédtora impulzov systému-S:1CD, je potrebné
prislusnym spdsobom upravit'polohy povrchového pélu elektrddy.

® Elektrodu EKG LL jépotrebné umiestnit laterdlne do 5. medzirebrového priestoru-pozdiZ strednej
axilarnej Ciary.— bude tak zodpovedat zamyslanej polohe implantovaného generatora impulzov.

® Elektroda EKGLA by malabyt umiestnend 1 cm nalavo laterdine od xifoidovej strednej Giary. Tymto
predstavuje zamy3lané umiestnenie proximalneho'snimacieho uzla implantovanej podkoznej elektrddy.
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® Elektréda EKG RA by mala byt umiestnend-14 cm nad elektrédou EKG LA — bude tak zodpovedat
zamyslanej polohe distdlneho snimacieho konca.implantovanej podkoznej elektrddy. V spodnej Casti
priehfadného ndstroja:na monitorovanie pacienta sa nachddza 14 cm vodiaca linia.

SIMULTANNE 3-ZVODOVE EKG
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Obrazok 2: Typické umiestnenie povichovych pdlov-elektrdd EKG pri skriningu pacienta

Pomacou Standardného systému EKG zaznamenajte 10-20 sekind EKG na Leads (elektrddach) Il a-lll s vychlostou
posunu 25 mm/s a zosilnenim EKG vrozmedzi 5.- 20 mm/mV:(pouZite najvacsie zosilnenie EKG bez prekmitu).
Poznamka: Pri merani povrchového EKG je nutné stanovit stabilnu zdkladnu droven. Ak zdkladnd trover koliSe,
uistitesa; Ze stk pacientovi pripojené prisluSnéuzemriovacie pély elektrdd systému EKG. Prijatelny signdl na testovanie
Ziskate tpravou zosilnenia samostatne ukazdého zvodu £KG.

Zaznamenajte signaly EKG asporiv2 polohdch: (1) PoleZiacky na chrbte a (2) stojmo. Meranie jemozné vykonat
aj vinych polohdch yrétane: Posediacky, na boku viavo,.na boku vpravo-a poleziacky na bruchu:

Poznamka: Ak chcete systém 'S-1CD implantovat'u pacienta, ktary Uz md kardiostimuldtor; je potrebné
zaznamenat vsetky komorové morfoldgie (stimulované alebo viastné, ak predpokladdte normdine vedenie).



Hodnotenie povrchového EKG

Hodnotenie kazdého povrchového EKG by malo byt'zalozené aspori na 10 sekundéch s komplexmi QRS. Pri vyskyte réznych

tvarov (tj. bigeminie, kardiostimuldcie atd.) by mali-byt vietky tvary testované spdsobom popisanym nizsie predtym,

ako je vektor povazovany za prijatelny.

Kazdy komplex QRS je potrebné ohodnotit nasledoyne:

1. Zvolte na nastroji na skrining pacientafarebny profil, ktory najlepsie zodpoveda amplitide QRS (obrdzok 3).

U bifézickych signélov je,potrebné pri'stanovovani-prislusnéha farebného.profilu pouZit véciu Spicku. Spicka QRS
musi spadat do.okna ohraniceného bodkovanou ciarou'a $pickou farebného profilu.
Poznamka: Zosilnenia. EKG.>20 mm/mV.nie st povolené. Pokial'na vytlacku pri maximdlnom zosilneni

20 mm/mV.hrot QRS nedosiahne minimdlnu hranicu (bodkovand ciara) najmensieho farebného profilu,
QRS komplex nie je mozné povazovat za prijatelny.

NESPRAVNY SPRAVNY
PROFIL PROFIL

=
D

2. ZVOLTE farebny profil. NajvacSia Spicka

QRS musi spadat do zény Spicky.

Obrazok 3: Vyber farebného profilu
2. Zarovnajte lavy okraj zvoleného farebného profilu so zaciatkom komplexu QRS. Horizontdlnu liniu farebného
profilu je potrebné pouzit'ako vodiacu liniu na zarovnanie izoelektrickejzdkladnej drovne.

3. Zhodnotte komplex QRS.Ak'sa do farebného profiluvojde cely komplex QRS anasledujtica vina T, je QRS prijatelny.
Ak akdkolvek cast QRS komplexu alebandsledne;j Tiviny presahuje’nad alebo pod farebny. profil, QRS komplex sa
povazuje za neprijatelny (obrdzok 4):
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NEPRIJATEENY PRIJATELNY
Zvy0D ZVOoD

2N

3. UISTITE sa, ze je aspoi

jedna elektroda prijatelna
vo vietkych polohach.

Obrazok 4: /yhodnotenie komplexu QRS

4. Zopakujte vy3sie uvedené kroky u vietkych komplexov QRS nameranych-so.v3etkymi povrchovymi zvodmi
EKG vo v3etkych polohdch-merania;

Stanovenie prijatelného vektora snimania

Kazdy namerany povrchovy zvod EKG predstavuje vektor snimania systému S-1CD: Vyhodnotte jednotlivé povrchové zvody
EKG-nezavisle, ¢isu prijatelné. Povrchovy zvod EKG (vektor snimania) je prijatelny, ak splfia-vSetky nasledujice podmienky:

®, VSetky testované komplexy QRS @ morfoldgie povrchovej elektrody EKG (vektor shimania) musia prejst
hodnotenim QRS: Vynimky jeimozné spravit'uvelkych morfologickych zmien spojenych s obcasnym
ektopickym tderom (napr:PVC).

®Morfolégia vlastného/stimulovaného komplexu QRS je stabilnd vo vietkyich polohdch. Posturdlne zmeny
nevedu k Ziadnym vyznamnym zmendm komplexu QRS.
® “Povrchovy zvod-EKG (vektor snimania):musi byt prijatelny vo vetkych testovanych polohéch.

Pacient je povaZovany.za vhedného naimplantéciu systému S-1CD, ak je aspon jeden povrchovy zvod EKG (vektor snimania)
prijatelny vo vietkych testovanych;polohdch.

Poznamka: Za urcitych-okolnosti sa méZe lekdr rozhodnuit pokracovat'v implantdcii systému S-1CD;.aj ked'nebude
skrining tspesny. V takom pripade je potrebné pri nastavovan systémuS-ICD zariadenia postupovat obzvidst
opatrne. Riziko nedostatocného snimania a/alebo aplikdcie neindikovanych vybojov je totiz zvysené.



Obsluha

Vseobecné informacie

Systém S-1CD je navrhnuty s ohladom na jednoduchost pouZitia a spravovania pacientov. Systém na detekciu arytmii
pouZiva az dve frekvencné zény.a zariadenie-mé jednotnti automatickd odozvuna rozpoznané komorové tachyarytmie -
nenaprogramovatelhy;bifézicky vyhoj s maximalnou-energiou 80 J. Zariadenie ma mnoho automatickych funkdii urcenych
na znizenie ¢asu potrebného na implantdciu,-Gvodné programovanie adalsie sledovanie pacienta.

Prevadzkové rezimy

Zariadenie:ma tri rezimy. prevadzky:
® Shelf (Skladovanie)
®. Therapy On'(Liecba zapnutd)
® Therapy Off (Liecba-vypnutd)

ReZim Shelf (Skladovanie)

Rezim Shelf (Skladovanie)je stav s nizkou-spotrebou energie uréeny iba na skladovanie. Po zacati komunikdcie

medzi zariadenim a programatorom.prebehne formatovanie'kondenzatora a zariadenie bude pripravené na

nastavenie. Ak uZ raz deaktivujete rezim Shelf (Skladovanie), nebude-ho.uz mozné znova naprogramovat.
Rezim Therapy On (Liecba zapnutd)

RezimTherapy On(Lie¢ba zaphutd) je primdrny prevddzkovy rezim zariadenia umoziiujici-automaticki
detekciu a odpoved'na komorové tachykardie. V3etky vlastnosti zariadenia-st‘aktivne.

Poznamka: Pred aktivdciou reZimu-Therapy-On-(Liecba zapnutd) je nutné vypnut'reZim Shelf (Skladovanie).

Rezim Therapy Off (Liecba vypnutd)

Rezim Therapy Off (Liecba vypnutd) deaktivuje automatickd liecbu a-vyboj bude mozné aplikovat manudlne.
Programovatelné parametre si mozete prehliadat'a upravovat pomocou programdtora..Je takisto mozné zobrazit
alebo vytlacit podkozny.elektrogram (zdna vyboja-S-EKG):

Po deaktivcii rezimu Shelf (Skladovanie) sazariadenie automaticky-prepne do.rezimu Therapy Off (Liecba vypnutd).

Poznamka: Manudina liecba azdchranny.vyboj sti k dispozicii, ak jezariadenie nastavené do'reZimu Therapy
On (Liecba zapnutd) alebo Therapy Off (Liecba vypnutd), avsak iba po dokanceni tivodného nastavenia.
Prestudute si cast Nastavenie generdtora impulzov EMBLEM $-ICD na: strana 44.
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Konfiguracia snimania a vyber zosilnenia

V priebehu automatického nastavenia zariadenie automatickyzvoli na zéklade amplitddy srdcového signélu a pomeru
signél/Sum optimalny vektor snimania. Tato analyza sa vykondva na troch dostupnych vektoroch:

® Primarny: Snimanie z krizku pélu proximainej elektrddy na podkoznej elektrdde k aktivnemu povrchu zariadenia.
® Sekunddrny: Snimanie z kriZku distdlneho p6lu snimacejelektrédy na.podkoznej elektréde k povrchu
aktivneho zariadenia.
® Alternativny: Snimaniez krizku distdlneho pélu snimacej elektrddy ku krizku proximélnej snimacej
elektrédyna-podkoznej elektrode.
Vektor snimania je takisto moZné-nastavit manuélne. Uzivatelska prirucka programétora EMBLEM S-ICD obsahuje dalsie
informdcie o vybere vektora snimania.

Zariadenie vyberie prislusné nastavenie zosilnenia v.priebehu automatického nastavenia automaticky.
Zosilnenie je takisto mozné nastavit manudlne — postupje-popisany.v uZivatelskej prirucke programatora EMBLEM S-1CD.
K dispozicii st 2 nastavenia zosilnenia:

® 1x zosilnenie (+4-mV); Zvolené, ked pri nastaveni 2x zosilnenia-dochddza k prekmitu
amplitudy signalu;
® 2xzosilnenie (£2 mV):Zvolené, ked'pri tomto nastaveni nedochddza k prekmitu amplitddy signalu.

Snimanie a detekcia tachyarytmie

Zariadenie zaistuje prevenciu neindikovanej liechy sposobenej snimanim Sum:alebo viacpocetnym zarétanim
individudInychsrdcovych.cyklov. Toto zaistuje automaticka analyza snimanych signélov, ktora je sicastou-fazy
detekcie udalosti a rozhodovania.

Fdzadetekcie

V priebehu fézy detekcie pouziva zariadenie na jdentifikaciu snimanych udalosti prah detekcie. Prah detekcie saautomaticky
kontinuélne upravuje pomocou amplitid nedévno detegovanyich elektrickych udalosti.Okrem toho sa u vysokych frekvenci
upravujui parametre detekcie, aby sa zvysila citlivost. Udalosti zistené v priebehu fézy detekeie si postvané do fézy certifikcie.

Fdza certifikdcie

Faza certifikdcie kontroluje detekcie a klasifikuje ich ako potvrdené srdcové udalosti alebo podozrivé udalosti. Potvrdenie
udalosti zaistuje predavanie presnej srdcovej frekvencie do fézy detekcie. Podozriva udalost sa vztahuje na situdcie, kedy tvar
a/alebo interval ukazuje signaly spdsobené Sumom, napr:svalovym artefaktom alebo inym externym signélom. Udalosti su
takisto oznacené ako podozrivé, ak sa zdd, Ze vychddzajd z dvojite] alebo trojitej detekcie samaostatnych srdcovych udalosti.
Zariadenie je schopné identifikovat a korigovat viac detekii Sirokych komplexov QRS a/alebo.chybnych detekcii viny T.
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Fdza rozhodovania

Fdza rozhodovania kontroluje vietky potvrdené udalosti a kontinudlne pocita priebezny priemer $tyroch intervalov R—R
(priemer 4 RR). Priemer 4 RR sa v analyze pouziva.ako identifikdtor srdcovej frekvencie.

Zony liecby

Zariadenie umoziiuje zvolit prahové frekvencie definujtice zénu vyboja avolitelnti zénu podmieneného vyboja. V zone vyboja
je frekvencia vyboja jedinym kritériom pouZivanym na stanovenie, ¢i bude rytmus o3etreny vybojom. Z6na podmieneného
vyboja pouziva dalie diskriminacné prvky, na zéklade ktoryich zisti, Cije na liecbu arytmie skutocne potrebny vyboj.

Funkciu Shock Zone (Zona V)’/boja) je moine’ naprogramovat'v rozpétl’ od-170 tepov/min do 250 tepov/min v zvﬁeniach

vyboja, a to v.rozpiti 170 - 240 tepov/mln so-zvyseniami (prirastkami) po 10 tepoch/min.

Poznamka: Na zaistenie sprdvnej detekcie-VF naprogramujte Shock Zone (Zéna viyboja) alebo Conditional Shock
Zone (Zona podmieneného.vyboja) na 200 tepov/min.alebo menej,

Poznamka: Klinické testovanie prvej generdcie systému S-ICD preukdzalo'vyznamné zniZenie vyskytu
neindikovanej liec'by, ak bola pred prepustenim Z nemocnice-aktivovand zéna podmieneného vyboja.!

BPM Zona vyboja\(iba frekvencia)

[ e s ———

ivflo 180 190

Zona podmleneneho vyboja
(rozlisenie aktivne)

Obrazok 5: Diagram detekcie frekvencie zdny vyboja

T Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre'JM, Hood M, Rashtian M, Kremets'M, Crozier |, Lee K, Smith W, Burke MC. Safety and efficacy of
a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953
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Zariadenie povazuje rytmus za tachykardicky, ked sa priemer4 RR dostane do akejkolvek zdny liechy.

frekvencnd zona plus 40 ms po dobu 24 cyklov. V zdne vyboja saliecitelné arytmie stanovuju iba na zaklade frekvencie.

Analyza v zéne podmieneného vyboja

V z6ne podmieneného vyboja sa naproti tomu analyzuje frekvencia aj morfoldgia. Zéna podmieneného vyboja
rozliuje lieitelné rytmya iné udalosti s vysokou frekvenciouako predsieriova fibrilécia, sinusova tachykardia a‘iné
supraventrikularne tachykardie.

Vzor normalneho sinusového rytmu,sa'vytvara v priebehu Gvodného spiistania zariadenia. Tento vzor-NSR sa pouziva

v priebehu-analyzy v:zéne podmieneného vyhoja na identifikdciu liecitelnych arytmii. Okrem porovnani morfoldgie so vzorom
NSR sa na identifikdciu polymorfnych rytmov-pouziva-dalSia morfalogicka analyza. Na identifikdciu monomorfnych arytmii
akokomorova tachykardia'sa-pouziva morfoldgia.a Sirka komplexu QRS. Ak je povolené-pouZitie zony podmieneného vyboja,
rozhoduje systém o indikacii liecby arytmie podla nasledujiiceho stromu rozhodovania (obrdzok 6).

Faza certifikacie

o)

Nizkazhoda ~ Porovnajte: akma'lng‘
udalost
a predchéadzajicu,
potvrdent udalost,

4
Porovnajte aktualnu
i udalost
avzorNSR

Dobrazhoda

Porovnajte sirku
QRS s prahom

Dobra zhoda Nizka zhoda Uzky. Siroky
Znacka,S" Znacka, T Znacka,S": Znacka,T":
Normélna snimana.udalost Detekcia - Tachy Normalna snimana udalost Liecitelna udalost.
Neliecitelna udalost Lie¢itelnaudalost Nelie¢itelna udalost so:3irokym QRS

Obrazok 6:. Strom rozhodovania na'urcenie liecitelhych arytmii v zéne podmieneného vyboja
U niektorych pacientov nemusi byt pri inicializacii zariadenia.v dosledku variability.ich srdcovéha:signalu pri pokojovych

frekvencidch vytvorend Sablona NSR. U takychto pacientov pouZiva zariadenie.na rozliSenie arytmii analyzu morfoldgie
jednotlivych dderov a Sirky QRS.

23



Potvrdenie nabijania

Zariadenie musi pred aplikaciou vyboja nabit vnitorné kondenzatory. Potvrdenie prebiehajticej tachyarytmie vyZaduje
monitorovanie pohyblivého okna poslednych 24 intervalov definovanych potvrdenymi udalostami. Potvrdenie nabijania
na to pouZiva stratégiu X (liecitelny interval) z Y (celkovy. pocet intervalov v okne). Ak bude zistené, e 18 z 24 poslednych
intervalov je liecitelnych, zariadenie za¢ne analyzovat'stabilitu rytmu. Analyza stability vyzaduje udrzanie a prekrocenie
podmienky X z Y najmenej pocas dvoch po sebe iddcich intervaloch, avsak tato-hodnota-sa-moze zvysit v dosledku funkcie
Smart Charge (Pokrotilé nabijanie), ako je vysvetlené v dalSom texte.

Nabijanie kondenzétora sa zaéne-po spIneni‘nasledujtcichtroch.podmienok:
1. Spinené kritériumX zY
2. Poziadavka na stabilitu je splnend

3. Posledné dva potvrdené intervaly su v liecitelnej zéne:
Aplikacia liechy
Analyza rytmu pokracuje aj v priebehu nabijania kondenzatora: Aplikécia lie¢hy sa zastavi, ked bude-interval priemeru 4 RR

dIhsi (v ms).nez najnizsiafrekvencnd z6na plus-40-ms po dobu 24 intervalov. Ak k tomu.dojde, je Vyhldsend neliecend priioda
a zvysi'sa predizenie Smart Charge)(Pokrocilé nabijanie) spdsobom vysvetlenym v'dalSom texte.

Nabijanie kondenzétora bude pokracovat, kym nedosiahne cielové napatie. Vtedy prebehne opatovné potvrdenie.
Rekonfirmdcia sliZi na-potvrdenie, Ze lieCené rytmy neskoncia spontanne pocas nabijacieho cyklu: Rekonfirmdcia vyZaduje,
aby bolitri-po sebe/nasledujtice zistené intervaly (bez ohladu na to, & st potvrdeng alebo podozrivé) rychlejsie nez najnizsia
liecebnd z6na: Ak sii pocas alebo po nabijacej sekvencii detegované neliecené udalosti, rekonfirmacia sa.automaticky predfzi
vzdy o jeden‘interval az do-maximélne 24 intervalov.

Systém bude rekonfirmaciu opakovat bez aplikdcie vyboja, kym neprebehne celd. Viyhoj je podany ihned; ako.sti spinené
kritéria rekonfirmdcie.

Smart Charge (Pokrocilé nabijanie)

Funkcia Smart Change (Pokro(ilé nabijanie) automaticky-zvySuje poziadavku.na stabilitu o tri intervaly pri-vyhlaseni kazdej
neliecenej prihody aZ do maximalne piatich predizeni:Po neliecenej epizéde-hude teda poZiadavka.na zacatie nabijania
kondenzatora doraznejiia. PredfZen(hodnotu funkcie Smart Charge (Pokrocilé nabijanie) mozete fesetovat'na nominalnu
hodnotu (nulové predizenie).pomocou programatora. Funkciu Smart Charge (Pokracilé nabijanie) nie je mozné vypniit,

aj ked'pre druhy a nasledujtici vyboj, kuktorym ddjde v priebehu jednotlivej epizédy, sanepouziva.
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Redetekcia

Po aplikdcii vysokonapdtového vyboja.sa-aktivuje interval zaslepenia. Ak sa po aplikdcii prvého vyhoja epizdda neskondi,
budu aktivované dal3ie maximalne:4 vyboje. Analyza rytmu-pre aplikciu vybojov 2 - 5 vo veobecnosti nasleduje po vy3sie
opisanych krokoch detekcie, okrem tychto vynimiek:

1. Popodani prvého-vyboja je X/Y kritérium.modifikované a vyzaduje 14 liecenych intervalov z poslednych
24 (14/24) namiesto 18.

2. Faktor stability je vidy nastaveny.na'dva intervaly (t. j. nie/je upraveny funkciou Smart Charge (Pokrocilé nabijanie)).

Krivka a polarita vyhoja

Krivka vyboja je bifazicka s pevne nastavenymisklonom's troviiou 50 %.Vyhoj sa.aplikuje synchrénne, ak neuplynie. 1 000 ms
interval bez udalosti umozZiujticej synchronizaciu.V takom pripade'sa vyboj.aplikuje asynchronne.

Zariadenie voli vhodni polaritu liechy automaticky. Dostupndje Standardnd ako aj obrdtend polarita vybojov: Ak-vyboj
nekonvertuje arytmiu a bude potrebné pouzit dalSie vyhoje, polarita‘sa u kazdého dalSieho vyboja automaticky prevréti.
Polarita Uspesného-vyboja sa-potom uloZi do paméte a systém ju-pouZije ako-tvodnd polaritu'v dal3ich epizddach. Polaritu
jetakisto mozné zvolit v-priebehu indukcie a manuélneho vijboja-a ulahcit tak testovanie zariadenia.

Bradykardicka stimulacna liecha povyboji

Zariadenie zaistuje podIa situdcie volitelnd bradykardickd stimulacnu lietbupo vyboji. Pozapnutiz programatora je
kardiostimuldcia pri-bradykardii aplikovana s nenaprogramovatelnoufrekvenciot50 tepov/min po-dobu az 30'sekdnd.
Stimulacny vystupje-pevne nastaveny na200/mA a pouZiva 15 ms bifazicku krivku:

Stimuldcia je-inhibovand'v pripade viastnej frekvencie vy3sej.nez 50 tepov/min. Okrem toho ukondi zariadenie stimuldciu
po vyhoji, ak deteguje tachyarytmiu alebo ak nad zariadenie-v' priebehu stimuldcie prilozite magnet.

Manualny a zachranny vyhoj

Zariadenie je na prikaz zadany pomocou programdtora schopné aplikovat manudlne a.zachranné vyboje. Manudlne vyboje
je mozné programovat v rozmedzi 10 az.80.J v prirastkach po 5 J. Zachranné vyboje nie je mozné programovat, si nastavené
na maximalnu troven, ktord je 80 J.

Poznamka: Zdchranny vyboj, ku ktorému bol vydany prikaz v dobe, ked'bol priloZeny magnet, bude aplikovany.
Ak vSak magnet priloZite po zadan prikazu na vyKonanie zdchranného vyboja,-vyboj bude zruseny.Dalsie
informdcie ndjdete v Casti PouZitie magnetu pri systéme S<ICD.

25



Dodatocné funkcie systému S-1CD
Tato cast obsahuje popisy dalSich aplikovanych funkeif dostupnych v-systéme S-1CD.

Automatické formdtovanie kondenzdtora

Zariadenie automaticky naformatuje kondenzétor na maximélnu energetickd.droven (80 J), ked'ho prepnete z rezimu

Shelf (Skladovanie) apotom kazdé.4 mesiace, kym nedosiahne stav elektivnej vymeny.(UEV). Energeticky vystup.a interval
formétovania nie je mozné programovat. Interval automatického formdtovania kondenzétora sa resetuje'po-akomkolvek nabiti
kondenzétora na'80 J bez ohladu na to, ¢itbol vyboj aplikovany alebo nie.

Vnutorny systém varovania —Ovlddanie zvukovej signalizdcie

Zariadenie ma vnutorny systém varovania'(zvukovd signalizécia), ktory vydavazvukovy ton upozorfiujici pacienta na-urcité
stavy vyZadujlice okamZitt konzultaciu lekdra. Medzi tieto stavy.patria nasledujuce:

® Indikatory elektivnejvymeny (UEV) a konca Zivotnosti,(KZB) (pozri na:strana 28)
®_Impedancia pélu elektrédy mimo rozsahu

@ “Dlhsia doba'nabijania

® Kontrola integrity zariadenia zlyhala

®. Nepravidelné vybijanie batérie

Vnttorny Systém varovania sa automaticky aktivuje pri implantacii. Po Spusteni bude zvukové signalizdcia aktivna 16 sekind
kazdych-9 hodin, kym nebude stav'vedici k spusteniu vyrieseny. Ak sa'stav vedici k spusteniu zopakuje, zvukova signalizdcia
sa-aktivuje znovu.a'upozorni pacienta na-potrebu kanzultacie u lekdra. Zvukovd signalizéciu je mozné po-dosiahnuti UEV
deaktivovat pomocou programatora

Upozornenie: Pacienti by mali vediet; Ze sa majti okamzite obrdtit na svojho lekdra, ak zacujui pipanie zariadenia.
Poznamka: Zvukovii signalizdciu je mozné v zdravotnickom zariadeni-aktivovat na.ukdzku prilozenim magnetu
nad zariadenie, ktoré zacne pipat.

Indukcia arytmie

Zariadenie ulahcuje testovanie svojou schopnostou-indukovat komorovil tachyarytmiu. Pomocou.programétora je mozné odoslat
implantovanému systému prikaz na‘aplikaciu' 200mA stimuldcie s frekvenciou 50 Hz: MaximéIna dlzka stimuldcie je 10 sekund.

Poznamka: Pri indukcii musi byt zariadenie.nastavené do reZimu Therapy On (Liecba zapnutd).

Varovanie: V/ priebehu implantdcie a ndsfedného testovania musi'byt pripravené externé defibrilacné
zariadenie a persond so skuisenostami v.CPR. Ak-sa indukovand komorovd tachyarytmia.neukondi véas,
mézZe ddjst k smrti pacienta.
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Diagnostika systému
Systém S-ICD automaticky vykona diagnosticku kontrolu v napldnovanych intervaloch.

Impedancia podkozZnej elektrody

Test integrity podkoznej elektrédy prebieha jedenkrdt tyZdenne pomocou impulzu s podprahovou energetickou troviiou.
V sthrnnej spréve ndjdete dalsie informacie, ¢i namerand impedancia spada‘do rozsahu = u hodnét nizsich nez 400 Ohmov
bude uvedené,,Ok". Hodnoty vy3sie.nez 400.0hmov povedd kaktivécii vniitorného systému varovania (pfpanie).

Poznamka: Ak zariadenie prepnete z reZimu Shelf (Skladovanie), ale implantdcia neprebehne, v-rdmci
tyzdennych automatickych merahi'impedancie sa aktivujevnutorny systém varovania. Pipanie zariadenia
spdsobené tymto-mechanizmom je normdilne.

Okrem-toho zmeria systém impedanciu:podkoznej elektrédy pri kazdej aplikdcii'vyboja. Viybojové impedancie sa ukladaju
a zobrazuju-v rdmci Udajov epizédy — ndjdete ich na‘obrazovke programétora hned' po aplikdcii vyboja. Uvddzané vybojové
impedancie by mali-spadat do rozmedzia 25 - 200 Ohmov: Hodnoty-vy3Sie nez 200 0hmov povedu k aktivécii vnitorného
systému varovania.

Upozornenie: Ak zariadenie uvedie u aplikovaného vyboja hodnotu impedancie niZsit nez 25 0hmov, méZe sa jednat
oporuchu. Aplikovany vyboj mohol byt naruseny a/alebo méze byt narusend dalSia liecha aplikovand zariadenim
vrbudtcnosti: AK zariadenie-uvedie u aplikovaného vyboja hodnotu impedancie niZsiu neZ 25 ohmoy; je potrebné
skontrolovat sprdvnu funkciu zariadenia.

Poznamka: Meranie impedancie pélu elektrddy podprahovym.meranim alebo v priebehu.aplikdcie vyboja
nemusi detegovat uvolnenti-zaistovaciu skrutku, kedZe sa nachddza na spicke pdlu elektrddy.
Kontrola integrity zariadenia

Implantovany systém automaticky vykondva kontrolu integrity zariadenia denne a pri kazdej komunikdcii s programatorom.
Tento test zistuje pritomnost neobvyklych stavov zariadenia. Ak systém nejaké ndjde, upozorni pouZzivatela pomocou
vnitorného.systému varovania generdtora impulzov-alebo spravou na obrazovke programadtora.
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Systém monitorovania vykonu batérie

Zariadenie automaticky monitoruje stav batérie a upozorfiuje na'jej hroziace vybitie. Systém na tento stav upozoriiuje dvomi
indikatormi — sprdvami na programatore. Obe sa aktivujd so zniZujicim sa napatim batérie. Na UEV a KZB upozoriiuje takisto
aktivcia zvukovej signalizdcie zariadenia.

® Ukazovatel elektivnej vymeny (UEV): Po zisteni UEV bude zariadenie zaistovat liechu aspof tri
mesiace; ak-neddjdek viac nez Siestim nabitiam/vybojoms maximélnouenergiou. Pacientovi treba
napldnovat vymenu zariadenia.

® -Koniec Zivotnosti (KZB): Ked'sa detequje indikétor KZB, zariadenie je nutné ihned vymenit.
Po vyhldseni KZB nemusi uz byt k dispozicii liecba.

UloZenie a analyza tdajov

Zariadenie je'schopné uloZit z6ny vyboja S-EKG k-az.25 liecenym.a 20 neliecenym epizédam tachyarytmie. Epizéda'sa ulozi
iba vtedy, ked'sa spusti nabijanie..Systém zaznamendva a.uklada pocet-lie¢enych epizdd, neliecenych epizéd-a liecebnych
vybojov aplikovanych.od poslednej kontroly a ivodnej implantécie.\UloZené tdaje je mozné bezdrétovo nacitat do
programatoraa-nasledne analyzovat ¢ vytlacit ako spravy.

Poznamka: Do generdtora impulzov sa neukladajti tdaje epizdy spojené so-zdchrannymi vybajmi spustenymi
pomocou programdtora, manudinymi vybojmi, testovanim indukcie alebo epizédami, ku-ktorym ddjde pri
komunikdciis programdtorom. Udaje‘epizédy spajené s testovanim indukcie spustenym.programdtorom pomacou
tla¢idla-Hold to Induce (PodrZanim spustite-indukciu) sa tloZia do programdtora a budd k dispozicii ako zachytené
z0ny-vyboja S-EKG(podrobnosti pozri v uZivatelskej pritucke programdtora EMBLEM S-I1D):.

Poznamka: £pizddy SVT so srdcovymi frekvenciami spadajiicimi do zony-podmienenéha vyboja aleba niZsimi
sa neukladajl.

Liecené epizady.

Ku kazdej lieCenej epizéde sa ulozi az 128 sekind idajov zony.vyboja S-EKG:

® Prvy vyhoj: Z6navfboja S-EKGV dizke 44-sekind pred nabitim kondenzatora, aZ 24 sekind pred
aplikaciou vyboja a az 12 sekund po.vyboji.

® Nasledné.vyhoje: Minimélne 6/sekiind predvybojom amaximalne 6 sekind zonyvyboja S-EKG
po vyboji.
Neliecené epizody
Pri neliecenyich epizédach ulozi systém zénu vyboja S-EKG.v dizke 44 sekiind‘pred epizodou a az.84 sekind v priebehu epizédy.
Navrat k normdinemu sinusovému rytmu-pocas epizédy zastavi zapis zény vyboja.S-EKG.
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Zaznamenand zoéna vyboja S-EKG

Z6nu vyboja S-EKG je mozné zapisovat v-redlnom casena zaznamy rytmu, ked je zariadenie aktivne telemetricky
prepojené s programatorom. Ulozenych moze byt najviac patndst 12-sekundovych zdznamov zény vyboja S-EKG.
Znacky na zdzname rytmu zony vyboja S-EKG

Systém pontika anotdcie zony vyboja.S-EKG (tabulka 2), ktoryimi.je mozné oznacit Specifické udalosti v priebehu
zaznamenanej epizody:Uvedené su priklady vysvetleni pre zobrazenie na monitore programatora (obrdzok7)
a vytlacenych spravach (obrdzok 8).

Tabulka 2: Znacky zony vyboja S-EKG na abrazovke programdtora a vytlacenych sprdvach

Popis Znacka
Nabijanie® C
Nasnimany tder S
(der so sumom N
Stimulovany dder P
Detekcia Tachy T
Odlozenydder .

1
Navrat k NSR®
Vjhoj I
Udaje epiz6dykomprimované alebo nie st k dispozicii EIA(E

@ Znacka pritomnd na vytlacenej sprave;ale nie na obrazovke programatora.
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Obrazok 7: Znacky-obrazovky pragramdtora

Obrazok 8: Znacky tlacenej sprdvy

Udaje pacienta

Zariadenie je schopné uloZit nasledujice udaje pacienta, ktoré moZete nacitat a aktualizovat pomocou programatora:
®-Meno padienta
® Meno lekara a kontaktné informécie
® Jdentifikacnéinformacie zariadenia apodkoznej elektrédy (model-a vyrobné cisla) a ddtumimplantdcie
® Pozndmky pacienta (zobrazi sa po-pripojeni k zariadeniu)
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Pouzitie magnetu so systémom S-1CD

Magnet Boston Scientific Model 6860 (magnet) je nesterilny doplnok, ktory je mozné v pripade potreby pouZit na docasnu
inhibiciu aplikicie liecby zo zariadenia. Magnet:Cameron Health'Model 4520 je mozné na tento ticel pouzivat namiesto
magnetu Boston Scientific.

Poznamka: Ked potrebujete liecbu pozastavit na dihsiu dobu, odporicame zmenit nastavenie generdtora
impulzov pomacou programdtora a nepouzivat magnet; akje to mozne.

Lie¢bu pozastavite pomocourmagnetu nasledovne:

1.
2.

PRILOZTE magnet nad hlavu-zariadenia alebo pod jeho spodny okraj.(pozri obrazok 9).

malo by sa OZVAT zapipanie (v pripade potreby pouzite fonendoskop). Lie¢ba sa nezastavi, kjm sa neozve
pipanie. Ak zapipanie nebudete pocut, vyskusajte z inej polohy, kym sa-pipanie neozve. Cielové zény ndjdete
na obrdzku 10. Podrzte magnet v kazdej z testovacichipolohjednu sekundu (generdtor impulzov zareagujena
pritomnost magnetu priblizne za jednusekundu).

Lietha bude pozastavend, kym budete magnet DRZAT na mieste. Kjm budete magnet.drZat na prislusnom mieste,
pipanie bude pokracovat 60 sekund. Po uplynuti tychto 60 sekind pipanie zastavi, Liecba bude vsak pozastavend,
kymmagnetevzdialite,

Poznamka: Ak sa.budete chciet uistit, Ze je liecha stdle pozastavend, ajked'systém prestane pipat; odtiahnite
magnet a znovu ho priloZte —pipanie sa ozve opdt. Tento-krok méZete opakovat podia potreby.

ODDIALENIM magnetu-obnovite normalnu prevédzku generatoraimpulzov.

O
-
"

©

4’
)
‘% 4

Obrazok 9:Uvodnd poloha magnetu na pozastavenie'liecby
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Obréazok 10: Sedé tieriovanie oznacije z6nu, v ktorej magnet s.najvéicsou pravdepodobnostou pozastavi liecbu a ozve
sa pipanie. Pohybujte magnetom vertikdine a horizontdlne po cielovej zéne podla sipok.

Pouzitie magnetu u pacientov s hlbokym uloZenim implantdtu
Ked budete chciet pouzit magnet u pacientov's hlbokym-ulozenim implantétu, zvazte nasledujtice:

@ Aknie je jasnd presnd poloha generdtora impulzov, mozZe byt nutné testovat magnet vo vacej oblasti
tela okolo predpokladanej polohy generdtora:impulzov. Kym sa neozve pipanie, liechabude pokracovat.

® Pipanie zariadenia-uloZeného v prilis velkej hibke moze byt horsie pocut. V pripade potreby pouzite
fonendoskop. Spravnu‘polohu magnetu je mozné overit podla pipania.

® Vo vrstvenej konfigurdcii mdze byt nutné pouZit viac magnetov, aby sa zvysila pravdepodobnost,
Ze pozastavite liecbu a ozve sa pipanie.

® Ak nebudete pocut Ziadne pipanie, moze byt u tychto pacientovnutné liecbu pozastavit pomocou programatora.

Varovanie: U pacientov's.implantdtmi leZiacimi v zhiacnej hibke (viicsia vzdialenost medzi magnetom
a generdtorom impulzov) nemusizariadenie na.priloZenie magnetu odpovedat. V takom pripade nie je
magnet schopny liecbu inhibovat.
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Reakcia na magnet a reZim generdtora impulzov

Ucinok magnetu na generétor impulzov'sa i v zavislosti od naprogramovaného rezimu generatora impulzov
(Shelf (Skladovanie), Therapy On (Liecba zapnutd) alebo Therapy Off (Liecba vypnutd)) — pozri tabulka 3.

Tahbulka 3: Reakcia na magnet

Rezim generatoraimpulzov

ReZzim Shelf (Skladovanie)

Therapy On
(Liecba zapnuta)

.

Reakcia.na magnet

Pri detekcii magnetu sa-ozve jedno pipnutie

magnet neoddialite

Zvukovy signdl sa-ozve u kazdého detegovaného komplexu
QRS .po dobu 60 sekind alebo do.odstranenia magnetu
(podIa toho, €o nastane najskor)

</ Zachranné a manudlne vyboje spustené pomocou programatora

sa zastavia, ak magnet prilozite po zadani prikazu na vyboj?
Stimuldcia po vyboji sa.ukonci
Testovanie indukcie arytmie je.zakdzané

Detekcia arytmie a liecebnd odpoved'sti pozastavené, kym

Therapy Off
(Liecba vypnuta)

« Zvukovy signal'sa ozve wkazdého detegovaného komplexu

QRS po dobu 60 sekdnd-alebo do odstranenia magnetu
(podla toho, ¢o nastane najskar)

Zachranné.a manudlne vyboje spustené pomocou programétora
sa zastavia, ak magnet priloite po zadani prikazu na vyhoj?

« Stimuldcia po vybojisa ukondi

d 7achranné a manualne-vjboje spustené pomocou programatofa sa aplikuji; ak boli zadané s u7 prilozenym magnetom

Poznamka: Ak magnet priloZitev priebehu epizody, epizdda sa neulozi dopamdte zariadenia

Poznamka: PriloZenie magnetu nemd vplyv na bezdrdtovi komunikdciu medzi zariadenim-a programdtorom.
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Obojsmerny momentovy kltic

Momentovy klii¢ (model 6628) je pribalenyv sterilnej zostave spolu's generatorom impulzov a je urceny na utahovanie
a povolovanie nastavovacich skrutiek ¢. 2 - 56, zapustenych-nastavovacich skrutiek a nastavovacich skrutiek na tomto
ainych generatoroch impulzov.a‘prislusenstva elektrod od.spolocnosti Boston Scientific, ktoré sa dajd volne otacat pri
Gplnom zasunuti (tieto nastavovacie skrutky.zvycajne maju biele povicky skrutky.na hlave generétora impulzov).

Tento momentovy klic je obojsmerny.a je prednastaveny tak, aby nastavovacej skrutke poskytol adekvatny utahovaci moment
a pri zaisteni nastavovacej skrutky precvakne: Rapkdcovy: uvolfiovaci mechanizmus zabranuje nadmernému utiahnutiu, ktoré
by mohlo mat za ndsledok poskodenie zariadenia. Na ulahcenie tvolfiovania utiahnutych vysunutych nastavovacich skrutiek
aplikuje tento klti¢ vacsi utahovaci moment proti smeru hodinovych ruciciek ako v smere hodinovych ruiciek.

Poznamka Dalsim bezpecnostnym opatrenim je, Ze hrot momentavého kliica sa odlomi, ak sa pouzije na
nadmerné utiahnutie za tiroven prednastavenych trovni utahovacieho momentu. V takomto pripade sa musi
odlomend Spicka vytiahnut z nastavovacej skrutky pinzetou.

Tento momentovy klii¢ sa moZe, pouzivat aj na povolenie nastavovacich skrutiek na‘inych generatoroch impulzov

a prislusenstve elektréd od.spolocnosti Boston-Scientific, ktoré maji nastavovacie skrutky s-utiahnutim proti zardzke,

ked'su uplne zasunuté (tieto nastavovacie skrutky.maju zvycajne priehladné posvicky-skrutiek na hlave generatora impulzov).
Pri zastivani tychto nastavovacich skrutiek vsak-prestarite otacat momentovym klti¢om, ked'sa nastavovacia skrutka dostane
do kontaktu so zarazkou. Dal3im-otaanim pfoti-smeru hodinovych ruiciek tymto-momentovjm kliicom méze dajst k
zaseknutiu tychto-nastavovacich skrutiek, ak’sa utiahnu proti zarazke.

Pouzitie generatoraimpulzov EMBLEM'S-1CD

Polozky obsiahnuté v baleni

Zariadenie bolo sterilizované plynnym etylénoxidom a je'zabalené v sterilnom obale.vhodnom na pouZitie v operacnom poli.
Skladujte na cistom, suchom mieste. Kazdé balenie obsahuje nasledujtice polozky:

< Jeden generator impulzov EMBLEM S-1CD model A209
® Jeden obojsmerny. momentovy klti¢
® Jedna uZivatelskd prirucka ku generatoru impulzov EMBLEM S-ICD model A209

Poznamka: Prislusenstvo (ndpr. kliice) je.urcené iba na jednorazové poutZitie. Nemali by sa opakovane sterilizovat
ani opakovane pouZivat.
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Implantacia systému S-1CD
Této cast obsahuje informécie potrebné na-implantdciu a testovanie systému S-1CD vratane:
® |mplantdcia generdtora impulzov EMBLEMS-ICD (,zariadenie”)

® Implantdcia podkoznej elektrddy EMBLEM S-ICD (,elektrdda”).pomocou néstroja na zavedenie
podkoznejelektrody EMBLEM S-1CD. (,NZE“)

® Nastavenie a testovanie zariadenia pomocou programétora EMBLEM'S-ICD (,programdtor”).

Varovanie: Setky.implantabilné komponenty S-1CD.Boston Scientific st navrhnuté na pouZitie vyhradne so systémami
Boston Scientific alebo Cameron Health S-ICD: Ak pripojite akékoliek-komponenty systému S-1CD k nekompatibilnym
komponentom, Zivot zachranujica defibrilacnd liecha zlyhd.

Systém S-1CD je-navrhnuty na,umiestnenie do typickych.anatomickych bodov.
Odportcame vsak pred implantaciou vykonat RTG hrudnika a uistit sa, Ze anatomické
podmienky.pacienta nie:sii vjznamne odlidné od'normy (napr. dextrokardia). Okrem
tohosa v3ak neodpordca odchylit od pokynov.implantécie-na prisposobenie fyzikalnej
velkosti tela.aleba jeho vzhladu; ak nebolivyhodnotené snimky.RTG hrudnika-pred
implantciou.

Zariadenie a podkoZna elektréda sa zvycajne implantuji podkozne do [avej polovice
hrudnika (obrdzok-11). NZE slizina vytvéranie podkoznych tunelov, do ktorych sa
zavddza elektroda.

Obrazok 11: Umiestnenie systému S-I1CD

Skontrolujte zariadenie.

Odporucame, aby ste v priebehu.implantdcie mali k dispozicii vybavenie na monitorovanie srdcovej cinnosti a defibrildciu,
To zahffia programator systému S-ICD s jeho prislusenstvom a so-softvérovou aplikdciou. Pred zacatim implantacie sa
dokonale-obozndmte sprevadzkou,celého zariadenia a informaciami v prislusnej uZivatelskej pritucke! Overte prevadzkovy
stav vietkych zariadeni, ktoré samozu pocas procediry pouZit. V pripade ndhodného poskodenia alebo kontamindcie by
mali byt k dispozicii:

® Vetky implantovatefné polozky v sterilnom stave dvojmo

® Hlavica v sterilnej bariére

¢ Momentové a nemomentové kltice

Pocas implantécie majte vZdy k dispozicii Standardny transtorakalny defibrilator s externymi elektrédami na poutzitie
pri testovani defibrilacného prahu.
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Interogujte a skontrolujte generdtor impulzov

Aby sa zachovala sterilita, generator impulzov otestujte podla opisu-dole eSte pred otvorenim sterilného puzdra. Generdtor
impulzov by mal byt pri izbovej teplote, aby sa zabezpecilo presné meranie parametrov.

1. Umiestnite hlavicu priamo nad generdtor impulzov.
2. Natvodnej obrazovke programatora stlatte tlacidlo Scan for Devices (Hladat zariadenia).

3. Naobrazovke Device List(Zoznam zariadeni) oznacte implantovany generator impulzov a uistite sa, Ze je jeho
stav uyddzany ako,,NotImplanted” (Neimplantovany). Generator impulzov je v takom pripade® rezime Shelf
(Skladovanie). Ak nie, obratte sa na spolacnost Boston Scientific, ktorej kontaktné tidaje ndjdete na zadnej strane.

4. 'Naobrazovke Device List (Zoznam zariadeni) zvolte.implantovany generator impulzov.a za¢nite tak
komunikacnu reldciu.

5. Po pripojeni ku-generatoru impulzov zobrazi programator vystrahu, ak by stav batérie generatora impulzov bol nizi,
nez je prislusna-droveii pre zariadenie v dobe implantacie. Ak sa objavi vystraha batérie, obrétte sa'na spolocnost
Boston Scientific, ktorej kontaktné tidaje néjdete na zadnej strane.

Vytvorenie kapsy na zariadenie

Zariadenie sa implantuje lateralne do lavej-polovice hrudnika. Na vytvorenie kapsy na zariadenie vedte taky.rez, do'ktorého
je mozné umiestnit zariadenie v blizkosti [avého 5. a 6. medzirebrového priestoru a v blizkosti strednej axilamej ciary
(0brdzok 12).To je mozné zaistit vedenim rezu pozdlZ spodného okraja:bradavky.

Obrazok 12: Vytvarenie kapsy na zariadenie
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Implantdcia podkozZnej elektrody EMBLEM'S-ICD

NizSie opisany postup predstavuje jeden'z niekolkych chirurgickyich pristupov, ktoré je mozné pri implantdcii a polohovani
elektrady pouZit. Bez ohladu na chirurgicky pristup musi byt defibrilacné cievka umiestnend paralelne s prsnou kostou
(sternum), v tesnej blizkosti alebo kontakte sthibokou.fasciou, priblizne 2 cm od sterndlnej stredovej Ciary (obrdzok 17).

Okrem toho je nutné zaistit dobry kontakt tkaniva s elektrédou a generatorom.impulzov — optimalizujete tak snimanie

a aplikaciu liecby. Dobry kontakt s tkanivom zaistite Standardnymi chirurgickymi technikami. Napriklad: udrzujte tkanivo vihké
a oplachuijte ho sterilnym fyziologickym roztokom; rezidudlny-vzduch vytlatte pred uzatvorenim rany cez rezy-a pri uzatvérani
kozného rezu dévajte pozor, aby sa do podkozného tkaniva nedostalvzduch.

1. Urobte krétky 2 cmhorizontélny rez v mieste processus xiphoideus (xifoidovy rez).

Poznamka: \/ pripade potreby je mozné po uloZenielektrédy kvoli ulahceniu fixdcie ndvleku na prisitie k fascii
umiestnit na fasciu.v oblasti xifoidového rezu dva stehy.

2. Distalny koniec NZE zasuite do xifoidového rezu a vytvorte tunel laterdinym smerom, aZ kym sa distélny koniec
neobjavi v-kapse na zariadenie.

Poznamka: NZF je ohybny a je mozné ho zahniit, aby zodpovedal anatomickému profilu pacienta.

Upozornenie:-Pri implantdcii a polohovani podkoZnej elektrddy pouZivajte.na vytvorenie.podkozného tunela
iba ndstroj na zavedenie elektrddy.

Obrazok 13: Napojenie distdineho konca podkozZnej elektrdy na NZE

3. Pomocou konvencného Sijacieho materialu pripevnite kotviaci otvor podkoznej elektrddy k'NZE
a vytvorte tak 15 - 16 cm dlhad slucku-(obrdzok 13).
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S pripojenou podkoznou elektrédouopatrme vytahujte NZE naspat cez tunel do xifoidového rezu, pokym sa neobjavi
proximéIna snimacia elektrdda.

Na telo podkoznej elektrddy nasadte ndvlek na prisitie, konkrétne 1 cm pod proximalnu snimaciu elektrédu. Pomocou
vopred vytvorenych drazok priviazte navlek na.prisitie k telu podkoznej elektrédy — pouZite 2-0 hodvabny alebo
podobny nevstrebatelny Sijaci materidl — a uistite sa, Ze ste neprekryli proximalnu snimaciu elektrddu. Po zaisteni
skontrolujte stabilitu navleku na prisitie ~uchopte ho medzi prstami-a pokdste sa pohnit podkoznou elektrédou
obomi smermi.

Poznamka: Ndvlek naprisitie a podkoznti.elektrddu nefixujtek fascii, kym elektrédu neumiestnite do
findlnej polohy

Viykonajte druhy rez priblizne 14 cm nad-xifoidovym-rezom (homny rez):V pripade potreby uloZte exponovanu
podkoznu elektrodu na kozu a zmerajte tito.vzdialenost.Vzdialenost medzi hornym a-xifoidovym rezom musi ponat
cast podkoznej elektrédy medzi distalnym pélom snimacejelektrédy a proximélnou snimacou elektrédou: Na hornom
reze vytvorte jeden alebo dva fascidlne stehy. PouZite nevstrebatelny Sijacimateridl prislusnej velkosti, ktory zaruci
dihodohd retenciu. Spravnost fixacie tkaniva'skontrolujte Setrnym zatiahnutim. Ponechajte ihlu-nasijacom materiali,
budetejupotrebovat neskdr na zavedenie vldkna cez kotviaci otvor.elektrody.

Vlozte distalny-koniec NZE do xifoidovéhorezu a vytvorte tunel.podkozne smerom k hornému rezu ¢o najblizsie
k hibokej fascii (obrdzak-14).

Obrazok 14: Vytvorenie tunelak hornému rezu



10.
1.

12.

Ked distaIny koniec NZE prenikne von.z horného rezu, odpojte slucku Sijacieho vldkna od distalneho konca NZE
a zafixujte ju. Konce Sijacieho vidkna zaistite chirurgickou svorkou. Odpojte NZE.

Pomocou zaisteného Sijacieho vidkna pri hornom reze opatrne pretiahnite Sijacie viakno a podkoznd elektrodu
cez tunel, aby ste ziskali pristup ku-kotviacemu otvoru. Podkozna elektréda by mala byt rovnobeznd so stredovou
sterndlnou Ciarou, defibrilacné cievka by mala lezat' v blizkosti hibokej fascie.

Odstrihnitea zlikvidujte Sijaci materidl.

V xifoidovom reze zafixujte navlek na prisitie s podkoznou-elektrédou k fascii pomocou hodvabu2-0-alebo iného
nevstrebatelného Sijacieho materidlu.

Varovanie: PouZite vhodné techniky ukotvenia popisované v implantacnom postupe, aby sa systém S-ICD
nedislokoval a/alebo nemigroval. Dislokdcia a/alebo migrdciasystému S-1CD-moZe viest' k nevhodnému vyboju
alebozlyhaniu aplikdcie liecby: pacientovi,

Upozornenie: Steh neumiestriujte priamo nad telo podkoZnej elektrddy, pretoZe'méZe ddjst k poskodeniu
Struktdry. Pomocou ndvlekov na prisitie zabrdnite-pohybu podkoZnej elektrddy.

Upozornenie: Stehy umiestiiujte’iba v oblastiach uvedenych v ndvode na pouZitie implantdtu:

Poznamka: Uistite sa, Ze je'steh bezpecne zafixovany k fascii < jemne zar potahajte. AZ potom ho priviaZte
k ndvieku-na prisitie-a.podkoZnej elektrode.

Prichornom reze zafixujte kotviaci otvor k fascii pomocou vopred zavedenych 3ijacich vidken z kroku 6 (abrdzok 15).

2, % R SN

Obrazok15: Ukotvenie distdineho konca podkoZnej elektridy

Poznamka: Uistite sa, Ze je steh bezpecne zafixovany k-fascii — jemne zari potahajte. AZ potom ho priviaZte
ku kotviacemu otvoru podkoZnej elektrddy.
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Jemne zatahajte za podkozni elektrédu pri hornom reze a uistite sa tak, Ze je kotviaci otvor zafixovany k fascii.
NZE zlikvidujte nasledovne: pouzity produkt vlozte do pdvodného balenia a vyhodte ho do kontajnera na nebezpecny
biologicky odpad.

Preplachujte xifoidovy.a-horny rez sterilnym fyziologickym roztokom a pevnym tlakom pozdiz elektrédy
vytlacte rezidudlny vzduch cez rezy pred uzavretim rany. Zaistite tak dobry kontakt tkaniva s implantovanou
podkoznou.elektrédou.

Pripojenie podkozZnej elektrody k zariadeniu

Pri pripdjani:podkoZnej elektrddy k-zariadeniu pouZite iba nastroje obsiahnuté na nosici zariadenia. Ak nepouZijete
dodané ndstroje, mozete poskodit nastavovaciu skrutku, Nastroje ponechajte k dispozicii az do-dokoncenia testovacich
krokov-a dokoncenia implantdcie zariadenia:
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Upozornenie: Uistite'sa, Ze md zariadenie-aktivny reZim Shelf (Skladovanie) alebo Therapy Off (Liecba vypnutd),
aby pacient alebo.osoba, ktord bude so zariadenim.v priebehu implantdcie manipulovat, nedostali nechcene vyboj.

Poznamka: Nedovolte, aby sa do portu konektora na hlave zariadenia dostala krv alebo'iné telesné tekutiny.
Ak sa do portu kanektora nechcene dostane krv alebo iné'telesné tekutiny, prepldchinite ho sterilnou vodou.

Poznamka: Neimplantujte zariadenie, ak sa zdd byt posvicka nastavovacej skrutky na hlave generdtora
impulzov.poskodend.

V.pripade potteby pred-pouZitim momentového klii¢a vyberte:a odstraiite ochranu $picky.

Momentovy klti¢ jemne vlozte do nastavovacejskrutky.tak, Ze ho nechdte prejst cez vopred narezanu stredovti
priehlbinu posvicky skrutkyna hlave generatora impulzov pri 90° uhle (obrdzok 16). Otvorisa-tym podvicka skrutky.na
hlave generdtora impulzov.az portu konektora‘sa‘uvolni pripadny potencidlne vytvoreny tlak, cim.sa-poskytne cesta
na uvolnenie nahromadenej tekutiny alebo vzduchu.

Poznamka: Nesprdvne viozenie momentového kliica do vopred narezanej priehlbiny posvicky skrutky na
hlave generdtoraimpulzov- méZe mat za ndsledok poskodenie posvicky a jej tesniacich viastnosti.

Upozornenie: Bez nasledujticich preventivnych opatreni, ktorych cielomje zaistit spravne vioZenie,
nezavddzajte podkoZnii elektrddu do portu konektora generdtora impulzov:

® Momentovy klii¢ vloZte do vopred narezanej priehlbiny posvicky skrutky-na hlave generdtora impulzov a az
potom vioZtekanektor podkoZnej elektrédy-do portu; aby ste uvolnilizachytent tekutinu alebo vzduch.

® Vizudlne overte, ije nastavovacia skrutka dostatocne vtiahhutd, aby bolo mozné vioZenie. Momentovy klii¢
poutZite na povolenie nastavovacej skrutky.v pripade potreby.

® Konektor podkoznej elektrody zavedte'cely do portu. Potom utiahnite nastavovaciu skrutku ku konektoru.



Obrazok 16: VioZenie. momentového kliica

Pomocou'spravne viozeného momentového kltica tplne zasunte koncovku podkoznej elektrddy.do.portu elektrédy.
Uchopte podkoznt-elektrédu.v blizkosti konektora a vlozte ju priamo do portu konektora. Elektroda je Gplne vlozend,
ked'je hrot konektora pri pohlade zhora vidiet za konektorovym blokom. Na-obrdzku 17 je zndzorneny-konektorovy
blok hlavy bez vlozenej elektrédy, thorny panel)a's plne zasunutou elektrédou (spodny panel). Na podkoznu
elektrddu vyvijajte tlak, aby ste zachovali jej polohu, a zabezpe(te;.aby ostala tplne vioZend.v/porte konektora.

I
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POHLAD ZHORA

Bez vlozenej elektrody

Nastavovacia skrutka

Elektroda plne zasunuta

Spicka konektora Nastavovacia skrutka Elekfroda

Obrazok 17: Poloha konektora podkoznej elektrédy

Varovanie: Pri manipuldciis konektorom padkoznej elektrddy postupujte opatrne: Nepokisajte sa uchopit
konektor Ziadnym chirurgickym ndstrojom-ako stpinzety, hemostaty a svorky. Mohli by ste-tym konektor
poskodit. Poskodenie konektora méZe viest k naruSeniu integrity-tesnenia'smoZnou ndslednou stratot
snimania, vypadkom alebo neadekvdtnou aplikdciou liecby.

Upozornenie: Neohybajte podkoznti elektrodu v blizkosti rozhrania podkoZnd elektrdda-hlava.
Pri nesprdvnom vloZeni mdZe déjst k poskodeniu izoldcie alebo konektora

Poznamka: V pripade potreby Setrne navihite konektor sterilnou vodou, aby steulahcili vioZenie.




1.

Aplikujte jemny tlak nadol na momentovy k¢, kym nebude Cepel' Gplne vioZené do dutiny nastavovacej skrutky,
pricom dévajte pozor, aby ste neposkodili pa3vicku skrutky na hlave generatora impulzov. Nastavovaciu skrutku
utiahnite pomalym otd¢anim-momentového klica v:smere hodinovych ruciciek, kym raz necvakne. Momentovy
kli¢ je prednastaveny na-dodavanie primeranej sily-do nastavovacej skrutky so zapustenou hlavou; dodato¢na
rotacia a sila nie je potrebnd.

Vyberte momentovy kli.
Bezpecnost spojenia skontrolujte opatrnym zatiahnutim za podkozn elektrodu.

Ak nie je koncovka podkoznej elektrody zaistend, skuste znovu ulozit nastavovaciu skrutku, Znovu viozte momentovy
kli¢podfa popisu uvedeného vyssie a nastavovaciu-skrutku poyolte pomalym otdcanim kitica'proti smeru hodinovych
rudiciek, kym sa podkoznd elektréda neuvolni. Potom zopakujte vo vyssie uvedenom.poradi.

Vlozte zariadenie do podkoznejkapsy. Prebytoént dfzku podkoznej elektrody ulozte pod zariadenie.

Pomocou konvencného hodvabneho alebo podobného nevstrebatelhého Sijacieho materialu s velkostou 0 zaistite
zariadenie k fascii, aby'nedoslo k jeho.migrdcii--Na hlave sana tento tcel-nachadzajd dva otvory-(obrdzok 18).

Prepléchnite kapsu generatoraimpulzov sterilnym fyziologickym roztokom a pred uzavretim prvej vrstvy tkaniva
alautomatickym nastavenim zariadenia sa-uistite, Ze’je medzi generdtorom impuilzov a,okolitym tkanivom
dostatocny. kontakt.

Obrazok 18: Otvory nahlave na zaistenie zariadenia

Vykonajte automatické nastavenie podfa popisu-na: strana 44 tejto prirucky.
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12.  Poautomatickom nastaveni s rezimomzaradenia ponechanym ako Therapy Off (Liecba vypnutd) nahmatajte
podkozna elektrédu. Sledujte pritom zénuvyboja S-EKG v redlnom Case na obrazovke programdtora, ¢i sa
neobjavia zndmky nevhodného snimania. Ak je snimanie nevhodné, nepokracujte, kym problém nevyriesite.
V pripade potreby sa obratte na spolocnost Boston Scientific. Ked' bude zakladnd trovefi stabilnd a snimanie
bude prebiehat spravne, nastavte rezim zariadenia na Therapy On (Liecba zapnutd) a v pripade potreby
otestujte defibrilaciu. (Pokyny.na testovanie defibrildcie pozri na: strana 45 tejto prirucky.)

13. Po nastaveni zariadenia a testovani defibrildcie zavrite vietky rezy. Standardnou chirurgickou technikou zaistite
dobry tkanivovy kontakts podkoznou elektrédou'a generatorom impulzov.(napr. davajte pozor, aby sa v podkozi
nezachytil ziadny-vzduch).

Obrazok 19: Umiestnenie systému po uzavreti vsetkych rezov

Nastavenie generatora impulzov EMBLEM S-1CD pomocou programatora S-1CD model 3200

Je nutné vykonat krétke nastavenie predtym, nez bude zariadenie schopné:aplikovat manudInu alebo’automatickii liechu.
Dal3ie podrobnosti néjdete v uZivatelskej prirucke programatora EMBLEM S-1CD Model 3200. Tento proces je-mozné vykonat
automaticky alebo manudine v priebehu.implantécie, odporicame viak zvolitautomatické nastavenie..V priebehu nastavenia
vykond systém automaticky.nasledujtice kroky:

® Overi zadanie modelu podkoznejelektrédy a vyrobnych Cisel.
® Zmeria vybojovii impedanciu’pdlu elektrddy.

® Optimalizuje konfiguraciu p6lu elektrédy prisnimani.

® Optimalizuje vyber zosilnenia

® Ziska referencny vzor NSR.
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Proces Automatického nastavenia spustite nasledovne:

1. Ked'pomocou programétora vyhladéte zariadenia, zvolte na obrazovke Device List (Zoznam zariadeni)
implantované zariadenie;

2. Programétor sa pripoji k-zvolenému generéatoru.impulzov a otvori sa obrazovka Device Identification
(Identifikdcia zariadenia). Tlacidlom Continue (Pokracovat) na tejtoobrazovke prepnete generdtor impulzov
zrezimu Shelf (Skladovanie) a otvorite obrazovku Automatic Setup.(Automatické nastavenie).

3. Stlacenim tlacidla Automatic Setup (Automatické nastavenie) spustite automatické nastavenie.
4. Dokoncite sekvenciu.automatického nastavenia podfa.pokynov na abrazovke.

Ak je srdcova frekvencia pacienta-vyssia nez 130.tepov/min; systém vas-namiesto toho poziada o'manudine nastavenie.
Manuadlne nastavenie spustite nasledovne:

1. Na.obrazovke Main‘Menu (Hlavna ponuka) stlacte tlacidlo Utilities(Pomocné programy).

2. . ~Na-obrazovke Utilities (Pomocné programy) stlacte tlacidlo-Manual Setup(Manudlne nastavenie).
Systém vds prevedie manualnym testom'impedancie, vyberom vektora snimania;nastavenim zosilnenia‘a. meranim
referencnej z6ny vyboja S<EKG.
Testovanie defibrilacie

Po implantdcii zariadenia a naprogramovani rezimu Therapy On.(Liecba zaphutd) je mozné otestovat defibrildciu.
Pre testovanie defibrildcie sa odporiica pouzit bezpecnostnti rezervu 15J.

Poznamka: Testovanie defibrildcie sa‘odporica vykonat pri implantdcii a overit tak schopnost systému'S-1CD
snimat akonvertovat VF

Varovanie: V/ priebehu implantdcie a ndsledného testovania musi byt pripravené externé defibrilacné zariadenie a
persond so skusenostamiv. CPR. Ak sa indukovand komorovd tachyarytmia-neukonci véas; moZe dojst k smrti pacienta.

Pri indukdii VF @ testovani systému S-1CD pomocou programdtota S-ICD model 3200 postupujte nasledovne:
1. Zvolte ikonu:Main Menu (Hlavnd ponuka) (3ipka v krizku) na naviganejliste v hornom pravom rohu,obrazovky.
2. Naobrazovke Main Menu (Hlavnd ponuka)stlacte tlacidloPatient Test (Test pacienta) a nastavte indukény test.
3. Podla pokynov na obrazovke'nastavte énergiu vybojaa polaritua indukujte arytmiu.

Poznamka: Pred indukciou sa uistite, Ze sa nazéne vyboja S-EKG nenachddzajii Ziadne znacky Sumu-(,N*).
Pritomnost znaciek sumu mazZe-oneskorit detekciu a aplikdciu liecby.

4. Naprogramovani energiuje mozné kedykolvek pred aplikaciou'liecby zrusit'stlacenim tlacidla Abort (Zrusit).

5. Tlacidlom Exit (Ukoncit) ukondite indukciu avratite sa na.obrazovku Main Menu (Hlavnd ponuka).
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V priebehu testu sa spustaju nasledujtice funkcie:

® Systém S-ICD indukuje fibrilaciu komor pomocou 200mA striedavého pradu (AC) s frekvenciou
50 Hz. Indukcia pokracuje aZ do.uvolnenia tlacidla Hold To Induce (PodrZanim spustite indukciu)
(maximdlne 10 sekund na pokus).

Poznamka: V/ pripade potreby je-mozné indukciu ukoncit adpojenim hlavice od programdtora.

® Detekcia:arytmie a-zona vyboja'S-EKG v redlnom case st priebehu.indukcie AC pozastavené.Po
uvolneni tlaidla Hold to Induce (Podrzanim spustite indukciu) zobrazi programator rytmus pacienta.

®_Ked'systém.S-1CD deteguje.a potvrdiindukovand-arytmiu, automaticky aplikuje vyhojo
naprogramovanej energii a polarite.

Poznamka: Vzdy, ked programdtor aktivne komunikuje s generdtorom impulzov S-ICD, je nabijanie
generdtora impulzov-pri priprave navykonanie vyboja (na zdklade prikazu alebo v reakcii na zistenti
arytmiu)-indikované zvukovym-upozornenim. Upozornenie pokracuje, kym systém neaplikuje.vyboj
alebo-kym nie je proces zruseny.

®_Akvyboj arytmiu neskonvertuje, prebehne opétovnd detekcia a generétor impulzov aplikuje nasledujiice
vyboje s maximalnou energetickou tiroviiou.(80.):

Poznamka: Generdtor impulzov EMBLEM S-ICD je-schopny podat na epizédu maximdine pdt
vybojov. Kedykolvek jeimoZné aplikavat zdchranny vyboj s energiou 80 J stlacenim tlacidla Rescue
Shock (Zdchranny vybaj).

Poznamka: Pouvolheni tlacidla Hold-To.Induce (PodrZanim spustite indukciu) zhodnotte znacky
snimania v'priebehu indukovaného rytmu. Systém S-ICD pouzivd predizenyinterval detékcie rytmu.
Konzistentné znacky tachy , T oznacuju detekciu tachyarytmie — systém'sa'v takom pripade chystd
na nabifanie kondenzdtora, Ak v priebehu arytmie dochddza k vyraznému kolisaniu amplitidy, mozZe
byt oneskorenie do zacatia nabijania kendenzdtora alebo aplikdcie vyboja o'nieco dihsie:

Ak nie je moznépreukdzat vhodné snimanie ani konverziu VF, zvazte zmenu.zvolenej konfigurécie snimania alebo
premiestnenie podkoznejielektrody. ¢i zariadenia:Potom test zopakujte, Testovanie konverzie VF je mozné vykonat
s akoukolvek polaritou.

Vypliite a vratte implantacny formular

Do 10 dni po implantdcii vyplrite formuldr Warranty Validation and Lead Registration (Potvrdenie zaruky a registracie
elektrady). Origindl zaslite spolocnosti Boston Scientific.spolu s képiami sihrnnej spravy, spravy nameranej zény vyboja
S-EKG a sprdvy epizddy vytlacenymi z programatora. Tieto informdcie umoZiiujd spoloénesti Boston Scientific zaregistrovat
kazdy implantovany generétor impulzov a podkozn elektrddu‘a poskytnut klinické tdaje o vykone-implantovaného systému.
Uschovajte képiu formuldra Warranty Validation and Lead Registration a vytlatené dokumenty z programatora a zalozte ich
do spisu pacienta.
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Poradenské informacie pre pacienta

Nasledujtice témy by sa mali prediskutovat's pacientom pred prepustenim.

Externd defibrilacia = ak pacient dostane externti defibrildciu, mal by kontaktovat svojho lekéra,
aby vyhodnotil stav generédtora impulzov

Pipanie ~pacient by sa'mal okamZite obrétit na svojho lekdra; ak zacuje pipanie generatora impulzov
Inaky.a symptomy infekcie
Symptémy, ktoré sa musia nahlésit'(napriklad zavraty, palpitcie, neocakdvané vyboje)

Chrénené prostredie = pacient by mal vyhladat medicinskuradu skor, ako vstipi do'oblasti chrdnenych
vystraznym varovanim, ktoré brani vstupu pacientov s-generatorom impulzov

Vlyhybanie sa.urcitym zdrojom EMI doma, v préci azdravotnickomprostredi

0Osoby vykondvajice kardiopulmondinu resuscitdciu (CPR) = ked generdtor impulzov dodé vyboj;
na povrchu tela pacienta mozno citit pritomnost napatia (tfpnutie)

Spolahlivost generdtora impulzov (,Spolahlivost produktu” na:strana 51)
Obmedzenia ¢innosti (v pripade potreby)
Frekvencia kontrol

Cestovaniealebo prestahovanie — ak pacient odehddza z krajiny, kde bolo zariadenie implantované,
treba vopred zabezpecit planovanie kontrol

IDKarta pacienta - ID karta'sa'doddva so zariadenim a pacientovi treba odporucit, aby junosil
vzdy pri sebe

Prirucka pacienta

Prirucka pacienta je k dispozicii\pacientovi, pribuznym pacienta a-ostatnym osobam so zdujmom o tieto-informacie:

Odporicame; aby ste informacie uvedené v prirucke-pacienta prediskutovali.s konkrétnymi osobami‘pred implantaciou
aj po nej, aby sa dokonale oboznamili s prevadzkou generdtora impulzov.

Dodatocné kdpie ziskate od spolo¢nostiBoston Scientific, ktorejkontaktné Udaje ndjdete na zadnej strane.
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Kontrola po implantacii

Odport¢ame, aby funkcie zariadenia po implantdcii-pravidelne hodnotil vy3koleny pracovnik. Zaistite tak dokladnd kontrolu
funkcie zariadenia a s tym spojeného zdravotného stavu pacienta po celti dobu Zivotnosti zariadenia.

Varovanie: |/ priebehuimplantdcie andsledného testovania musi byt pripravené externé defibrilacné
zariadenie a persondl-so skuisenostami'v CPR. Ak saindukovand komorovd tachyarytmia neukondi vcas,
moZe dojst k smrti pacientq.

Ihned po implantécii odporticame vykonat nasledujtice:

1. Interogdcia generédtora impulzov akonttola.obrazovky Device Status.(Stav zariadenia) (dalSie informécie néjdete
vuZivatelskej prirucke programatora EMBLEM S-1CD);

2.7 Vykonajte optimalizaciu snimania (v Casti Nastavenie generdtora impulzov.EMBLEM S-1CD, strana 44, ndjdete
pokyny. k automatickému nastaveniu yrdtane optimalizacie snimania)

3. «.Podla pokynovna obrazovke zachytte referencnti zonu vyboja S-EKG

4. Vytlacte:sihrnnd sprévu, spravurnameranej zony vyboja S-EKG a sprévu epizédy.a uloZte ich.do zlozky pacienta pre
pripadnu potrebu v buducnosti.

5. ~Ukoncite relaciu

\ priebehu dalsieho sledovaniaodpori¢ame pravidelne-kontrolovat polohu podkoznej elektrddy palpacne a/alebo pomocou
réntgenovych snimok_Po nadviazani komunikécie medzi zariadenim aprogramétorom programdtor-automaticky-upozori
lekdra na-akékolvek neobvyklé stavy. DalSie informacie néjdete v uZivatelskej prirucke programatora EMBLEM S-ICD.

Rozvrhnutie liecby.a sledovanie pacienta-je na jeho.lekarovi. Prv@kontrolu odporicame vykonat 1. mesiac po implantacii
a potom aspori jedenkrdt za-3 mesiace; aby boloimozné vyhodnotit stav pacienta a funkénost zariadenia. Navstevy v ordindcii
sa v pripade dostupnosti mdzu doplinit dialkovym monitorovanim.

Poznamka: Pretoze trvanie casovaca-vymeny zariadenia (ktory sa zacina, ked'sa dosiahne stav UEV) je tri
mesiace, je mimoriadne ddleZité, aby sa dodrZala frekvencia kontrol — zaistite tak véasnti ndhradu zariadenia
v pripade potreby.

Upozornenie: Uspesnd VF alebo VT konverziapacas testovania-konvetzié.arytmie nie je zdrukou, Ze po
operdcii ddjde ku konverzii. Nezabtidajte, Zezmeny stavu-pacienta, liekovy reZim a'dalSie faktory mézu zmenit
defibrilacny prah (DFT), ¢o mdZe viest k pooperacnej.nonkonverziiarytmie. Konverznym testom-overte, i sa
systémom generdtora-impulzov dd zistit a ukoncit tachyarytmia pacienta, ak sa'stav pacienta zmenil'alebo boli
preprogramované parametre.
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Explantacia

Poznamka: VSetky explantované generdtory-impulzov a podkoZné elektrddy vrdtte spolocnosti Boston Scientific.
Analyza explantovanych generdtorov impulzov-a podkoZnych elektrad mze poskytnuit informdcie na tcely
nepretrZitého zlepSovania spolahlivosti'systému a podmienok poskytovania zdruky.

Varovanie: Zariadenie opakovane nepouZivajte, nespracivajte ani nesterilizujte. Opétovnym pouZivanim,
spracovanim alebo sterilizdciotrsa méZe porusit'integrita Strukttry zariadenia alebo sposobit zlyhanie zariadenia
a ndsledne spdsobit poranenie, chorobu alebo smrt pacienta. Opéitovné pouZivanie, spractivanie alebo sterilizdcia
moZu taktiez spdsobit'riziko kontamindcie zariadenia alebo infekciu pacienta, i kriZovil infekciu vrdtane prenosu
infek¢nych chordb z jedného pacienta na iného. Kontamindcia zariadenia-moze mat za ndsledok zranenie, chorobu
alebo-smrt pacienta.

Obrétte sa na spolocnost Boston Scientific:

®. Ked'sa produkt vyradi z prevédzky:
® V pripade smrti,pacienta (bez ohladu na pri¢inu), spolu so sprdvou o pitve, ak bola vykonand.
®_Zinych dovedov/pri pozorovani alebo komplikdcidch.

Poznamka: Likviddcia explantovanych generdtorov impulzov a/alebo podkoznyich.elektrdd podlieha prislusnym

zdkonom a predpisom. Ak potrebujete stipravu na vrdtenie produktu, kontaktujte spolocnost Boston Scientific na
adrese uvedenej na zadnej strane.

Upozornenie: Predkremdciou zabezpecte, aby-bol generdtor impulzov-vybraty. Teploty pri kremdcii a spalovani
mézu.sposobit vybuchnutie generdtora impulzov.

Upozornenie: Pred explantovanim; Cistenim alebo odoslanim zariadenia vykonajte nasledujiice kroky: Zabrdnite
tak neZelanym vybojom, prepisaniu doleZitych tidajov o priebehu liecby a zvukovym ténom:
® Naprogramujte generdtor impulzov do rezimu-Therapy Off (Liecba vypnutd)
®_Po dosiahnuti UEV alebo KZB deaktivujte zvukovi signalizdciu.
Zariadenie vycistite a vydezinfikujte pomocou Standardnych.technik manipuldcie s biologicky-rizikovym materidlom.
Pri explantdcii avracani generdtoraimpulzov.a/alebo.podkonej elektrddy zvézte'nasledujtice informécie:
® Interogujte generédtorimpulzov avytlacte vietky-spravy.
® Pred explantdciou deaktivujte generdtor impulzov.
® (Qdpojte podkoznt-elektrddu od generdtoraimpulzov.
[ ]

Ak st podkozné elektrédy explantované, skste ich vybrat tak, aby sa.neporusili, a vratte'ich bez ohladu
na ich stav. Podkoznd elektrodu nevyberajte hemostatmi.aniinymi zvieracimi néstrojmi, ktoré ju mozu
poskodit. Nastroje pouzite iba vtedy, ak nie je mozné podkoznu elektrédu uvelhit'rucnou manipuldciou.



® Generdtor impulzov a podkoznui elektrédu-umyte od telesnych tekutin a zvyskov dezinfekénym roztokom,
ale nepondrajte ich. Davajte pozor, aby sa do portu konektora generatora impulzov nedostali tekutiny.

® Na sprévne zabalenie generatoraimpulzov a/alebo podkozZnej elektrddy pouZite supravu pre vrétenie
produktu Boston/Scientific a zaslite ju spolo¢nosti Boston Scientific.

Uvolnenie zaseknutych nastavovacich skrutiek

Pri uvoltiovani zaseknutych nastavovacich skrutiek postupujte-nasledovne:
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1.
2.

Z kolmej polohy naklorite momentovy klti¢ nabok.o 20° az.30° z kolmej stredovej osi nastavovacejskrutky (obrdzok 20).

Kliic otacajte v smere hodinovych ruciciek.(pri vtiahnutej nastavovacej skrutke) alebo protismeru hodinovych ruciciek
(pri vysunutej nastavovacej skrutke) okolo osi asi trikrdt tak, aby.rukovét kitica obiehala okolo stredovej ciary skrutky
(obrdzok 20). Rukovat momentového klica by sanemala pocas tejto rotacie otacat alebo tocit.

[1] Otacanie.v smere hodinovych ruciciek na.uvofnenie zaseknutych nastavovacich skrutiek v zasunutej polohe
[2] Otacanie proti.smeru hodinowych ruciciek na uvolhenie zaseknutych nastavovacich skrutiek vovysunutej polohe

Obrazok 20;-Otdcanie momentového kiicana povolenie zaseknutej nastavovacej skrutky.
Podla potreby to moZete skisit-az tyrikrat, zakazdym pri trosku vacSom uhle. Ak nastavovaciu skrutku nedokéazete
(plne povolit, pouzite momentovy klti¢ ¢.2 zo stipravy-nastavovacieho klica, model 6501
Po uvolneni nastavovacej skrutky sa skrutka dd vysunit alebo zasunt podla potreby.
Momentovy klti¢ po dokonceni tohto postupu.zlikviduijte:



Komunikacna kompatibilita

Tento vysiela¢ pracuje v pasme 402 - 405 MHz za pomoci moduldcie FSK s vyZarovanou energiou spifiajticou prisluny limit
vo vyske 25 pW. Vysiela¢ sluzi na komunikéciu s,programatorom’systému S-1CD na prenos dajov a prijem a odpovedanie na
programovacie prikazy.

Radiové a telekomunikacné koncové zariadenia (RTTE)

Spolo¢nost Boston Scientific tymtovyhlasuje, Ze zariadenie je v stlade so zakladnymipoZiadavkami a inymi-prislusnymi
ustanoveniami smernice 1999/5/ES. Pre ziskanie pIného textu Vyhlasenia o zhade kontaktujte spolocnost Boston Scientific
pomocou informacii zo zadnej strany obalu.

Poznamka: Ako pri inych telekomunikacnych zariadeniach, poztite si Stdtne zdkony o ochrane osobnych ddajov.

DoplInkovéinformacie

Spolahlivost produktu

Ciefom spolocnosti Boston Scientific je'poskytovanie vysokokvalitnych a spolahlivych implantovatelnyich zariadeni.
Tieto zariadenia viak-m6Zu vykazovat poruchy funkcii, ktoré mozu spdsobit stratu-alebo narusenie schopnosti
podavania liechy. K takymto portichdm funkcii mozu patrit.napriklad:
®.PredCasné vybitie batérie
® Problémy so snimanim alebo Stimulaciou
® Neschopnast poskytovat vyboje
@) Chybové kddy
® Strata telemetrického spojenia
Dal3ie informacie 0 vykone zariadenia vratane typoy'a poctov porich funkcii, ku ktorym v.tychto zariadeniach v minulosti
doslo, si pozrite v sprave CRM Product Performance Report (Sprdva o vykone produktu) spolocnosti Boston Scientific na

stranke www.bostonscientific.com. Zatial ¢o historické tidaje nemusia‘predpovedat buduci vykon zariadenia; takéto udaje
mozu poskytovat dolezity kontext pre pochopenie celkovej spolahlivosti vyrobkov takychto typov.

Niektoré poruchy funkcii zariadeniaimdZzu spdsobovat vydavanie varovani o vyrobku. Spolocnost Boston Scientific urcuje
potrebu vyddvania varovani o vyrobku na zaklade stupia-poruchy funkcie a klinického vyznamu-poruchy funkcie. Ked
spolocnost Boston Scientific vydava varovanie o vyrobku, pri rozhodovani, ¢i zariadenie vymenit, by samali zvaZit rizika
poruchy funkcie, rizika pri procese vymeny a vykon do/datumuvymeny zariadenia.
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Zivotnost generatora impulzov

Na zaklade simulovanych stidii sa predpoklada, Ze tieto generétoryimpulzov majd priemerni Zivotnost do KZB (pozri niZie).
V dobe vyroby je kapacita zariadenia viac ako 100.vybojov s-maximélnou energiou. Priemerné predpokladand Zivotnost, ktora
zohladniuje spotrebu energie v priebehu vyroby a skladovania, vychddza z nasledujtcich podmienok:

® 2 nabitia na maximalnu lirovefi priimplantdcii a 6 vybojov s maximalnou energiou v konecnom
3-mesa¢nom ohdobimedzi UEV-a KZB

® Generdtor impulzov bude v reZime Shelfi(Skladovanig) pri preprave a-uskladneni 6 mesiacov
®-Telemetria-po-dobu 1 hodiny pri implantacii a 30'minut kazdy rok pri kontrolach v zdravotnickom zariadeni

® Standardné pouzivanie komunikatora LATITUDE, ako je uvedené nizsi
Gpind interogécia (napldnované tyzdenné kontroly nadialku a $tvrtrocné vyetrenia urcované pacientom)

®".S uloZenym dvodnym EGM sprévy epizody
Tabulka4: Zivotnost zatiadenia

Rocné maximalne nabitia Priemerna predpokladana Zivotnost (v.rokoch)
... 3(Normalne pouditiea) .~ |\ e T3 N
NCo A o S o\ LSNP 67
5 6,3

2 Medign'roénych maximélnych-nabiti v klinickom testovani.prvej generécie systému S-ICD bol 3,3.

Poznamka: Spotreba-energie v tabulke Zivotnosti vychddza z teoretickych elektrickych principov-a je overend len
prostrednictvom testovania v skusobni.

K maximalnym nabitiam dochddza pri formétovani kondenzatora, nepretrvavajticich epizédach.aaplikovanych vybojoch.

Upozornenie: Ak sa.batéria vybije,generdtor impulzov S-ICD\prestane pracovat. Defibrildcia a nadmerny pocet
cykloy nabijania skracuji Zivotnost batérie.

Na Zivotnost tiez vplyvaji nasledujtice okolnosti:
® Znizenie frekvencie nabijania moze zvysit Zivotnost
® Dodatoény vybojpri maximélnejenergii skracuje Zivotnost priblizne o 29 dni
® Jedna hodina-dodatocnejitelemetrie znizuje Zivotnost priblizne.o 14 dni

® Pat interogdcii komunikdtora LATITUDE iniciovanych pacientom kazdy tyzden pocasjedného roka
skracuje Zivotnost priblizne o-11°dni

® Dodatocnych 6 mesiacov virezime Shelf (Skladovanie) pred implantaciou skréti Zivotnost 0 103 dni
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Na Zivotnost zariadenia mdzu mat vplyv tolerancie elektronickych komponentov, varidcie naprogramovanych parametrov
a pouZivanie spojené so stavom pacienta:

Odhad zostavajlicej kapacity batérie daného implantovaného zariadenia ndjdete na obrazovke Device Status (Stav zariadenia)
na programatore a vo vytlacenych spravach.

Specifikacie
Specifikdcie platia pre teplotu 37-°C 23 °C a predpokladajiiodpor 75 Ohmov (%=1 %), pokial nie je uvedené inak.

Réntgenovy identifikdtor

Generator impulzov. md-identifikdtor, ktory je.viditelhy na rontgenovom filme alebo pri skiaskopickom zobrazeni. Tento
identifikator poskytuje neinvazivne potvrdenie vyrobcu a pozostava znasledujdcich Casti:

®. Pismend BSC na identifikdciu spalocnosti Boston Scientific ako vyrobcu

¢ (islo 507 na identifikovanie softvérovejaplikdcie programétora S=ICD model 2877 potrebnejna
komunikaciu s'generatoromimpulzov.

Réntgenkontrastny identifikdtor sanachddza na puzdre generatora impulzov kisok pod-hlavou (0brdzok 21). Text je
obrateny.vertikalne.

Obrazok 21: Umiestnenie rdntgenového ID;-1: umiestnenie.rontgenového identifikdtora, 2: hlava, 3: puzdro generdtora impulzov
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Tabulka 5: Mechanické specifikdcie

Rozmery T
Model $xVxH Hmotnost () Objem (cm3) koneiltaoraa
(mm)
Konektor
A209 83,1x69,1x72,7 130 59,5 SQ-1.5-1CD
(nestandardny)

a Generator impulzov EMBLEM S=ICD.je takisto.kompatibilny $ podkoznou elektrodou Cameron Health-Model 3010 a EMBLEM S-ICD.
Generdtor impulzov ma plochu elektrédy-puzdra 111,0.cm2.
Materidlové 3pecifikdcie
® Puzdro:hermeticky utesneny titédn potiahnuty nitridom titanu
®_Hlava: polymérovy implantat
® “Napdjanie:litium-mangénovy clanok; Boston Scientific; 400530
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Tabulka 6: Programovatelné parametre

impulzov S-ICD

Therapy Off (Liecba vypnutd)

‘Post-shock Pacing ..

On (Zap.), Off (Vyp.)

Konfiguracia
snimania

Maximalna
frekvencia snimania

Manualny vyboj

Primarna: Proximélny kraZok-pélu

elektrédy k zariadeniu

Sekundarna: Distalny-krdzok pélu elektrody

k zariadeniu

Alternativna: Distalny kruzok pélu elektrody
k proximélnemu krizku-pélu

elektrody

x1(4 mV)
X2 (£2mV)

10 - 80 J (v prirastkoch'pa’5 J)

Smart Charge
(Pokrocilé nabijanie)

Resetuje sa na nominalnu hodnotu

Polarity (Polarita)

Standardna: Cievka fazy 1 (+)

Obratena: Cievka fazy 1(-)

; Nominalne
Parameter Programovatelné hodnoty .
(pri dodani)
. L€ 170 tepov/min - 250.tepov/min .
Zona vyboja (pritastky 10 tepov/min) 220 tepov/min
. p . Vypnutd, 170 - 240 uderov/min
Ztl)na.podmleneneho (v pripade zapnutej minimalne 0:10 tderov/min 200.tepov/min
vyboja N, Jyih, Prglt
mensia ako zona vyboja)
Rezim generatora Shelf (Skladovanie), Therapy On (Liecba zapnuta), Shelf

(Skladovanie)

0ff-(Vyp.)

Primarna

X1

80)

0 rozsfreni

Standardna
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Tabulka 7:Neprogramovatelhé parametre (liecba vybojom)

Parameter Hodnota
LIECBA'VYBOJOM
Aplikovana energia 80J
Maximalne napatie vyboja (80J) 1328V
Sklon vyboja (%) 50 %
Typ krivky Bifazicka
Maxirf‘élny poéét vybojd;; na <. ..
epizodu 5 vjbojou
Doba nabijania na troven'80J b
(ZZB/UEV)? <10s/<155
Vyprsanie ¢asového limitu 1s
synchronizacie
Synchronizaéné oneskorenie 1001w
vyboja
Interval zaslepenia po vyboji 1600 ms

3 Doba nabijaniaje jednou z casti celkovej doby po-aplikicii liecby. ZZB je zaciatok Zivotnosti.

b pri typickych-podmienkach.



Tabulka 8: Neprogramovatelhé parametre (stimuldcia po vyboji)

Parameter Hodnota
STIMULACIA PO VYBOJI
Frekvencia Soppm
Vystup stimildeie.  ~0 AL [ AV 2'6'6‘mA »»»»»»
Sirka impulzu (véetky fazg) | O 76ms »»»»»»
Krivka O (O 8¢ B£fg;ické """
polaita lpreahen) | | RSy
Rezim Inhibovana stimuldcia
maf. O° @& LY VD 305 ‘‘‘‘‘‘
Interval zaslepenia po stlmulacu/ ............. 75[')‘"T'T‘IS (prvy ;i}nulaény im';‘)ulz)
PSR 550:ms (ndsledné stimulacnéimpulzy)
Ochrana pred nekontrolovaﬁ%{ """"""" <4 i SN - W
pohybom




Tabulka 9: Neprogramovatelné parametre (detekcia/rozliSenie rytmu, indukcia fibrildcie, snimanie, pldn formdtovania
kondenzdtara, vntitorny systém varovania)

Parameter Hodnota
DETEKCIA/ROZLISENIE RY.TMU
XY pre pot“:iatoém’x detekciu 18/24 intervalov
“X/Y pre redetekcm ~O ) AV ! 14/24|ntefQ$I6Q .............
Poturdenie pred vibojom | 3-24 posebe idicih ntervalovtachyarytmie
Refraktome obdobie ~ - = |0 Richly 160 ms, Pomaly 200ms
INDUKCIA'FIBRILACIE
Frekvencia 50 Hz
“vystup oull A AR { 200mA
“Vyprsame casovehollmltu po aktlvacu PR 105 -
SNIMANIE
Minimalny prah snimania® ,08 mV

PLAN'FORMATOVANIA KONDENZATORA

Interval automatického formatovania 203 Sy
Priblizne 4 mesiace

kondenzatora
VNUTORNY SYSTEM VAROVANIA
Horgty \nit ipeeancieypodRrahevd) o) . oo d00Mor oy !
Hor IyedlBedagche
“Max|ma|na B nabuama 445 AN 0. A

3510 Hz sinusoidou

bSyste’m moze formétovanie odloZit, ak bol-kondenzétor v priebehu poslednych-4 mesiacov nabity. pri
pretrvdvajlicej/nepretrvdvajlicej arytmii



Tabulka 10: Parametre ddajov epizédy

Parameter

Liecené epizddy

Neliecené epizody
Maximalna dizka na epizédu zény
vyboja S-EKG

Spravazaznamenanej zony vyboja S-EKG

Hodnota

20 ulozenych

128s

25 ulozenych

K215 (kazd 129

Tabulka 11: UloZené informdcie pacienta

Informacie pacienta (ulozené udaje)

Meno pacienta

Meno lekara

Kontaktné informacie lekara

Cislo modelu zariadenia

Vyrobné ¢islo zariadenia

Cislo. modelu elektrody

Vyrobné cislo elektrody

Poznamky pacienta
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Tabulka12: Specifikdcie magnetu (Model 6860)

1,3em (0,5 palca)

Leleznaté zliatiny potiahnuté epoxidom

7,2«m (2,8 palca)

Komponent Specifikacie
Tvar Cirkuldrny
, Priblizny priemer:
Velkost
Hribka:
Obsah
Itenzita pola od povrchu magnetu

minimdlne 90 gauss pri-merani vo vzdialenosti 3,8 cm (1,5 palca)

Poznamka: Specifikicie sti platné takistopre magnet Cameron Health model 4520.

Vysvetlenie symbolov.na oznaceni obalu
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Tabulka 13: Symboly na.obale: Generdtorimpulzov EMBLEM S-ICD

Popis

Popis

Sterilizované pouzitim
etylénoxidu

Déatum vyroby

Splhomocneny zastupca
v Eurépskom spolocenstve

Nebezpec¢né napdtie

Pouzitelné'do

Teplotné rozmedzie
od do




Popis

Popis

Vyrobné cislo

Vid navod na pouzitie

ZnackaCE zhody
s identifikdciou prislusného

(€0086 uradu, ktory schvaluje Otvorit tu
pouzivanie znacky.
Na jednorazové pouZzitie Vyrobca

Nesterilizujte'opakovane

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

Referencné ¢cislo

WO R 45

A
N\

Obsah-balenia

PriloZena literatura

-
H
—

Nepotiahnuté zariadenie

Momentovy, kluc

80

Cislo-sarze

Konektor SQ-1 S-ICD
(nestandardny)

Generator impulzov
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Interakcia systému S-1CD a kardiostimulatora

Varovanie: Pouitie viacerych generdtorov impulzov by mohlo spdsobit interakciu medzi generdtormi impulzov
s ndslednym zranenim pacienta alebo nedostatocnym poskytnutim liecby. KaZdy systém otestujte individudine
av kombindcii, aby bolo.mozZné zabrdnit nechcenym interakcidm.

Interakcia medzi systémom-S-1CD a docasnym alebo trvalym kardiostimulatorom je moznd a moze rusit identifikdciu
tachyarytmii niekolkymi spésobmi.
® Ak systém S<ICD.deteguje stimulacny impulz, nemusi spravne upravit citlivost, rozoznat tachyarytmicku
epizédu a/alebo aplikovat liecbu.
® Porucha snimania.v kardiostimuldtore, dislokdcia elektrdy alebo zlyhanie zaznamu.moze viest k

snimaniu dvoch asynchrénnych druhov;signalu systémom S-1CD, éo vedie k nameraniu rychlej3ej
frekvencie a moze sposobit podanie neziaduceho liecebného vyboja:

" Oneskorenie prevodovych intervalov mdze spdsobit nadmerné snimanie evokovanych QRS komplexov
a Tylnya viest kineziaducej liecbe vybojom.
Unipoldrna stimuldcia a funkcie-zalozené na impedancii mozu so-systémom S-ICD interagovat. Do tohto.obmedzenia
spadaju bipolarne kardiostimulatory, ktoré sa prepinaju alebo.resetuju do.unipolérneho stimulacného rezimu.
Délezité informdcie ku-konfigurdcii bipolameho kardiostimulatora do rezimu kompatibilného so systémom S-ICD néjdete
v prirucke vyrobcu stimuldtora:

Pred implantaciou postupujte podla pokynov na.pouitie ndstroja na monitorovanie-pacienta  uistite sa, Ze stimulovany
signél zény.vyboja S-EKG'pacienta splfia kritérid.
Nasledujlici testovaci postup-pomaha urcit interakciu-systému S-1CD a kardiostimulatora po-implantdcii:

Varovanie: V/ priebehu implantdcie a ndsledného testovania musi byt pripravené externé defibrilacné

zariadenie a persond so sktisenostami.v CPR. Ak sa-indukovand komorovd tachyarytmia neukon(i vcas,
moZe ddjst'k smrti pacienta.

Poznamka: Priimplantdcii kardioStimuldtorak uZ existujticemu systému S-1CD naprogramuite systém S-ICD
do mimoterapeutického (Therapy Off (Liecba vypnutd)) reZzimu pocasimplantdciea pociatocného testovania
kardiostimuldtora.
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Pocas testovacieho postupu naprogramujte vystup kardiostimulatora na maximum a stimulujte asynchrénne v stimulacnom
rezime, na ktory bude kardiostimulator trvalo naprogtamovany (napr. DOO pre vacinu dvojdutinovych rezimov a VOO pre
jednodutinové rezimy).

1.
2.

3.
4.

Dokoncite nastavenie systému S-1CD.

Skontrolujte zonu.vyboja S-EKG; isa na nejnenachddzajt artefakty sposobené stimulaciou. Ak ndjdete
nejaké artefakty sposobené stimulaciou s amplitidou vy3Sou nezvina R, pouZitie systému S-ICD sa neodporuca.

Indukujte tachyarytmiu a na zaklade znaciek zony-vyboja S-EKG urcte vhodnii detekciu a aplikaciu liecby.
Ak zariadenie nashima artefakt sposobeny stimuldciou, znizte stimula¢ny vystup kardiostimuldtora a test zopakujte.

Okrem toho moZze mat'liecba aplikovana systémom S-1CD vplyv na prevadzku kardiostimuldtora, Uvedené moze

narusit naprogramované nastavenie kardiostimulatora alebo poskodit kardiostimulator. V takejsitudcii vykona vécsina
kardiostimulatorov test paméite a skontroluje, & neboliovplyvhené parametre potrebné pre bezpecni prevadzku/ DalSou
interogdciou zistite, i bolizmenené naprogramované parametre kardiostimulatora.-Délezité informacie pre implantdciu
a explantdciu ndjdete v prirucke kardiostimuldtora od prislusného vyrobcu.

Informacie o-zaruke

Certifikdt obmedzenej zaruky na-generator impulzov je k dispozicii na webovej stranke www.bostonscientific.com.
Ak mate zaujem o-kdpiu, obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific, ktorej kontaktné (idaje ndjdete nazadnej strane.
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