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EMBLEM is a trademark of Boston Scientific.

EMBLEM je ochranna znamka spole¢nosti Boston Scientific.
To EMBLEM e¢ivail epytropiké oApa 1ng Boston Scientific.
EMBLEM es una marca comercial de Boston Scientific.

Az EMBLEM a Boston Scientific védjegye.

EMBLEM jest znakiem towarowym firmy Boston Scientific.
EMBLEM é uma marca comercial da Boston Scientific.
EMBLEM je ochranna znamka spolo€nosti Boston Scientific.

This product may be protected by one or. more-patents. Patent information can be obtained at
http://www.bostonscientific.com/patents.

Tento produkt mlze byt chranén jednim nebo vice patenty. Informace o patentech naleznete na
strance http://www.bostonscientific.com/patents.

To TTapdV TTPOIOV UTTOPEI VA TTPOCTATEUETAL ATIO £va i} TTEQIOOOTEPA DITTAWPOTA EUPETITEXVIOG.
MNa TTAnpoopieg OXETIKA PE TO OITADPATAEUPETITEXVIOG, ‘€TTIOKEPOEITE TN)dIEUBUVON
http://www.bostonscientific.com/patents.

Este producto puede estar protegido-por una o mas patentes:, Puede obtener informacion sobre
patentes.en http://www.bostonscientific.com/patents.

Ez a termék egy vagy-i6bb szabadalom altal védett-lehet. A szabadalmakra vonatkozo
informaciok a http://www.bostonscientific.com/patents’internetes oldalon talalhatok.

Produkt moze byé chroniony jednym lub ‘kilkoma patentami. Informacje‘dotyczgce patentu
Znajdujg sie na.stronie internetowej: http://www.bostonscientific.com/patents.

Este produto pode estar protegidopor uma ou mais patentes. Para-obteriinformagdes sobre as
patentes; aceda-a http://www.bostonscientific.com/patents.

Tento produkt- méze byt chraneny jednym alebo viacerymi.patentmi:Informécie o patentoch
najdete narstranke http://www.bostonscientific.com/patents.
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Description

The EMBLEM™ S-ICD subcutaneous electrode is a component of the Boston Scientific S-ICD
System, which is prescribed for patients when cardiac arrhythmia management is warranted.
The S-ICD System detects cardiac activity and provides defibrillation therapy. The subcutaneous
electrode is implanted with the distal portion positioned parallel to the left sternal border and

the proximal end connected to an EMBLEM S-ICD System pulse generator via an SQ-1 S-ICD
connector." The EMBLEM subcutaneous electrode is also compatible with the Cameron Health
Model 1010 SQ-RX pulse generator.

The subcutaneous electrode includes one high voltage shock electrode coil for the purpose of
providing defibrillation energy. The shock electrode is constructed using multifilars of metallic wire
formed into a defibrillation-coil 8 cm.in length. Defibrillation'is delivered between the coil on the
subcutaneous electrode and the. electrically conductivepulsegenerator case.

The subcutaneous electrode alsosincludes proximal and:distal sensing ring electrodes. These @
sense electrodes are constructed using metallic tubing-mechanically affixed to the body of the
subcutaneous electrode. Sensing occurs between the two electrically conductive rings on the
subcutaneous electrode. or.between either of the rings onthe subcutaneous electrode and the
electrically conductive-pulse generator case.

Related Information

For additional information about other components of the S-ICD System, refer to the following:
¢+ EMBLEM S-ICD Rulse Generator-User’s-Manual
*. “EMBLEM S-ICD’Subeutaneous-Electrode InsertionTool User’s' Manual
- EMBLEM S-ICD Programmer User’s Manual

Intended Audience
This literature is intended for use‘by professionals trained,or experienced in device implant'and/or
follow-up procedures.

Indications for Use

The S-ICD System is intended to provide defibrillation therapy for the treatment of life-threatening
ventricular tachyarrhythmias inpatients who do_not have 'symptomatic bradycardia, incessant
ventricular tachycardia, or spontaneous;frequently recurringventricular tachycardia that is
reliably terminated with anti-tachycardia pacing.

1 SQ-1 is a non-standard connector unique to the S-ICD System.



Contraindications
Unipolar pacing and impedance-based features are contraindicated for use with the S-ICD

System.

Warnings
Note: Before using the S-ICD System, read and follow all warnings and precautions provided in
the EMBLEM S-ICD Pulse Generator-User’s:Manual.

General

Labeling knowledge: Read this manual thoroughly.before using the S-ICD System to
avoid damage to the pulse generator and/or subcutaneous electrode. Such damage can
result in patientinjury-or death.,

For single‘patient.use only. Do notreuse, reprocess, or resterilize. Reuse,
reprocessing, or resterilization. may compromise the structuralintegrity of the device
and/or Jead to device failure which, in turn, may result.in patient injury, iliness, or death.
Reuse, reprocessing, or resterilization may-also.create arisk of contamination of the
device and/or-cause patient infection-or cross-infection;.including, but‘not limited to, the
transmission ‘of infectious disease(s) from one patient'to another. Contamination of the
device may,lead toinjury/illness;-or death of the patient:

Component Compatibility. All. Boston Scientific S-ICD.implantable components are
designed for-use with'the Boston Scientific or Cameron Health S-ICD System only.
Connection of any S-ICD-System.components-to.a non-compatible component will result
in failure to deliver life-saving.defibrillation therapy.

Backup defibrillation protection. Always have. external defibrillation equipment and
medical personnel skilled in CPR available during implant-and.follow-up testing. If not
terminated in.a timely/fashion; an induced ventricular tachyarrhythmia can result in.the
patient’s death.

Handling

Proper Handling..Handle the components of the S:ICD System with care at all times
and maintain proper sterile technique. [Failure to-do so'may lead to injury, illness, or death
of the patient.

Do not damage components. Do not modify, cut,kink; crush, stretch or otherwise
damage any component of the:S=ICD System.-Impairment to the"S-ICD System may
result in an inappropriate shock or.failure tordeliver.therapy-to the patient.



* Handling the subcutaneous electrode. Use caution handling the subcutaneous
electrode connector. Do not directly contact the connector with any surgical instruments
such as forceps, hemostats, or clamps. This could damage the connector. A damaged
connector may result in compromised sealing integrity, possibly leading to compromised
sensing, loss of therapy, or inappropriate therapy.

Implantation
* System dislodgement. Use appropriate anchoring techniques as described in
the implant procedure to prevent S-ICD System dislodgement and/or migration.
Dislodgement and/or migration of-the S-ICD System may result in an inappropriate shock
or failure to deliver therapy to.the patient.

Post-Implant
* Magnetic Resonance Imaging (MRI).exposure.. Do not expose a-patient to MRI
scanning.-Strong-magnetic fields-may damage thepulse generator-and/or subcutaneous Qz
electrode, possibly resulting in.injury to or death of the patient.

¢ Diathermy. Do not expose a patient with an'implanted S-ICD System to diathermy. The
interaction of diathermy therapy with animplanted S-ICD.pulse generator,or electrode
can damage the‘pulse-'generator and cause. patient injury.

Precautions

Clinical Considerations
¢ Pediatric Use. The S-ICD System has.not been evaluated for.pediatric'use.
¢ ‘“Available Therapies. The S:ICD System does not provide long-term bradycardia pacing,
cardiac resynchronization therapy (CRT) or-anti-tachycardia pacing (ATP).

Sterilization and Storage

* If package'is damaged. The blister trays-and contents are sterilized with‘'ethylene oxide
gas before final packaging. When the pulse generator and/or.subcutaneous electrode is
received, it(is sterile.provided)the containeris intact. If the packaging is wet; punctured,
opened, or otherwise damaged, return the pulse . generator and/or subcutaneous
electrode to Boston Scientific.

¢ Use by date. Implant the pulse generator and/or subcutaneous electrode before or on
the USE BY date on the package label because this date reflects a validated shelf life.
For example, if the date'is January 1, 'do not.implanton‘or after'January 2.

e Storage temperature. The recommended storage temperature range is -18°C to +55°C
(0°F to 131°F).



Implantation

Creating the subcutaneous tunnel. Use only the electrode insertion tool to create the
subcutaneous tunnel when implanting and positioning the subcutaneous electrode.
Suture location. Suture only those areas indicated in the implant instructions.

Do not suture directly over subcutaneous electrode body. Do not suture directly over
the subcutaneous electrode body, as this may cause structural damage. Use the suture
sleeve to prevent subcutaneous electrode movement.

Do not bend the subcutaneous electrode near the electrode-header interface.

Insert the subcutaneous electrode connector pin straight into the pulse generator header
port. Do not bend the subcutaneous electrode near the subcutaneous electrode-header
interface. Improper insertion.can cause insulation or connector damage.

Sternal wires. When implanting the' S-ICD systemvin a_patient with sternal wires, ensure
that there is no_contact between, the sternal wires and-the distal and.proximal sense
electrodes (for example, by-using fluoroscopy). Compromised sensing can occur if metal-
to-metal contact occurs between a sense electrode and a sternal,wire. If necessary,
re-tunnel the electrode-to ensure sufficient separation betweenthe sense electrodes and
the sternal wires.

Hospital and Medical Environments

External defibrillation. External defibrillation or cardioversion can«damage the pulse
generator or subcutaneous electrode. To-help prevent damageto implanted system
components;.consider the following:

** Avoid placing a pad-(or paddie) directly overthe pulse generator-orsubcutane-
ous electrode. Position-the pads (or paddles) as-far from the implanted system
components as possible.

+.” Set.energy-output-of external defibrillation-equipment as'low as clinically accept-
able.

+\ "“Following external cardioversion or defibrillation, verify pulse generator function
(seethe, appropriate S-ICD pulse‘generator manual for suggested-post-therapy
follow-up‘actions).

Cardiopulmonary-resuscitation..Cardiopulmonary.resuscitation (CPR) may temporarily
interfere with sensing and may cause delay of therapy.

Electrocautery-and Radio Frequency (RF) Ablation. Electrocautery and RF ablation
may induce ventricular arrhythmias:and/or fibrillation;’and may cause inappropriate
shocks and inhibition of post-shock pacing: Additionally, ‘exercise caution when
performing any other type of cardiac ablation procedure in patients with implanted
devices. If electrocautery or RF ablation is‘medically'necessary, observe the following to
minimize risk to the patient and device:



*  Program the pulse generator to Therapy Off mode.

* Have external defibrillation equipment available.

« Avoid direct contact between the electrocautery equipment or ablation catheters
and the pulse generator and subcutaneous electrode.

+ Keep the path of the electrical current as far away as possible from the pulse
generator and subcutaneous electrode.

+ If RF ablation and/or electrocautery is performed on tissue near the device or
subcutaneous electrode, verify pulse generator function (see the appropriate S-
ICD pulse generator'manual for suggested post-therapy follow-up actions).

*  For electrocautery, use.a bipolar-electrocautery system where possible and use
short, intermittent, and irregular bursts at the lowest feasible energy levels. When
the procedure is finished, return the pulse‘generator to Therapy On mode.

Explant and Disposal
* Handling-at explant. Clean-and disinfect implanted components using standard @
biohazard handling techniques.



Potential Adverse Events
Potential adverse events related to implantation of the S-ICD System may include, but are not
limited to, the following:

*  Acceleration/induction of atrial or ventricular arrhythmia

» Adverse reaction to induction testing

+ Allergic/adverse reaction to system or medication

* Bleeding

»  Conductor fracture

*  Cyst formation

* Death

* Delayed therapy delivery

»  Discomfort or prolonged healing of.incision

» Electrode deformation;and/or breakage

» Electrode insulation failure

*  Erosion/extrusion

* Failure‘to deliver-therapy

«  Fever

* Hematoma/seroma

*_(»Hemothorax

<.~ Improper electrode connection to the device

* Inability to.communicate with the‘device

* ~~Inability to defibrillate”or pace

..~ Inappropriate post-shock pacing

* Inappropriate shock delivery

*'\ ““Infection

*  Keloid formation

*  “Migration-or dislodgement

*  Muscle/nerve stimulation

* Nerve damage

*  Pneumothorax

»  Post-shock/post-pace discomfort

*  Premature battery-depletion

* Random component failures

+  Stroke

»  Subcutaneous emphysema

»  Surgical revision or replacement of the system

*  Syncope

» Tissue redness, irritation, numbness or-necrosis
If any adverse events occur, invasive corrective action.and/or S-ICD System modification or
removal may be required.



Patients who receive an S-ICD System may develop psychological disorders that may include,
but are not limited to, the following:

*  Depression/anxiety

*  Fear of device malfunction

*  Fear of shocks

*  Phantom shocks

Using the EMBLEM S-ICD Subcutaneous Electrode

Items Included in Package
The subcutaneous electrode has been sterilized with ethylene oxide gas and is packaged in a
sterile container that is suitable for use in the operating-field. Store in a clean, dry area. Each
package contains the following:

*+ One EMBLEM S-ICD subcutaneous ‘electrode, Model 3401

« Two silicone suture sleeves

*+  One EMBLEM S-ICD Subcutaneous.Electrode User’s. Manual




Implanting the EMBLEM S-ICD System

This section presents the information necessary for implanting the EMBLEM S-ICD subcutaneous
electrode using the EMBLEM S-ICD subcutaneous electrode insertion tool (the “EIT”). The
EMBLEM S-ICD subcutaneous electrode can also be implanted using the Cameron Health Model
4010 Q-GUIDE EIT.

Warning: All Boston Scientific S-ICD implantable components are designed for use with the
Boston Scientific or Cameron Health(S-ICD System only. Connection of any S-ICD System
components to a non-compatible component will result in failure to deliver life-saving defibrillation
therapy.

The S-ICD System is designed tobe positioned using anatomical landmarks. However, it is
recommended to review a pre-implant chest x-ray in order to confirm that a patient does not have
notably atypical anatomy (€:g., dextrocardia). Additionally, it\is not recommended to deviate from
the implant instructions to-accommodatefor physical body-size or habitus, unless a pre-implant
chest x-ray has‘been reviewed:

The device and subcutaneous electrode-are typically implanted‘subcutaneously.in the left
thoracic region (Figure-1). The EIT is.used to create the subcutaneous tunnels.in which the
electrode is inserted:




Creating the Device Pocket

The device is implanted in the left lateral thoracic region. To create the device pocket, make an
incision such that the device can be placed in the vicinity of the left 5th and 6th intercostal spaces
and near the mid-axillary line (Figure 2). This can be accomplished by making an incision along
the inframammary crease.

Figure 2: Creating the device pocket

Implanting the EMBLEM S-ICD Subcutaneous Electrode

The procedure described below is one of several surgical approaches that can be used to
appropriately-implant and position the electrode. Regardless.of the'surgical.approach, the
defibrillation - coil must be positioned parallel to the sternum, in close proximity to,-or in contact
with the-deep fascia, approximately 2.cm from.the sternal midline (Figure 1). In‘addition, good
tissue contact with the electrode and‘pulse.generator is important-to-optimize sensing and therapy
delivery. Use standard surgical techniques'to obtain good tissue contact.-For example; keep the
tissue moist and flushed with sterile-saline, express any residual air.out through the-incisions, prior
to closing and, when.closing the skin,take‘care not to introduce-air-into the subcutaneous tissue.

1. Make a small;. 2 cm horizontal incision:at the xiphoid process:(xiphoeid’incision).
Note: If desired, in-order tofacilitate attachment of-the suture sleeve to.the fascia
following electrode placement, .two suture ties to-the fascia can be made at the
xiphoid incision prior.to’ continuing.
2. Insert the distal tip of the EIT at.the xiphoid incision and tunnel laterally until the distal tip
emerges at the device pocket.
Note: The EIT is malleable and can be curved to match the patient’s anatomical
profile.
Caution: Use only the electrode‘insertion tool-to create the subcutaneous tunnel
when implanting and positioning the subcutaneous electrode.
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Using conventional suture material, tie the anchoring hole of the subcutaneous electrode
to the EIT creating a long 15-16 cm loop (Figure 3).

Figure 3: Connecting the distal .end ofthe subcutaneous electrode to the EIT

With the 'subcutaneous electrode attached, carefully pull the-EIT back through the tunnel
to the/xiphoid-incision until-the proximal sensing electrode emerges.

Place assuture sleeve over the 'subcutaneous electrode shaft 1 cm below the proximal
sensing electrode. Using the,preformed grooves, bind the suture sleeve to the subcuta-
neous electrode shaft using-2-0 silk or similar non-absorbable suture material, making
sure not to cover the proximal sensing electrode. Check the suture sleeve after anchoring
to assure stability by ‘grasping the suture sleeve with\fingers and try to move the subcuta-
neous electrode in-either-direction:

Note: Do not secure the;suture-sleeve and subcutaneous electrode to the fascia until
electrode placement is complete.

Make a second incision-approximately 14'cm superior to.the xiphoid incision (superior
incision). If desired, place thecexposed subcutaneous electrode on the 'skin to'make: this
measurement. The distance between the superior and xiphoid incisions must accommo-
date the'portion‘of the subcutaneous electrode from the-distal sensing,electrode to the
proximal sensing electrode. Pre-place one or two fascial sutures in superior.incision. Use
a non-absorbable suture material of appropriate size for long term retention.’Apply gentle
traction to ensure.adequate tissue fixation. Retain the needle on the suture for later use
in passing through the electrode anchoring hole.



7. Insert the distal tip of the EIT into the xiphoid incision and tunnel subcutaneously towards
the superior incision, staying as close to the deep fascia as possible (Figure 4).

A ~ ‘ -
AN

Figure 4: Tunneling.to superior incision @

8. Once the distal tip of the EIT.emerges from the superior incision, disconnect and retain
the suture loop-from the distal tip-of the EIT."Secure the‘ends of the suture with a surgical
clamp:-Remove the EIT.

9. Usingthe secured suture at the superior incision, carefully pull the suture and subcuta-
neous electrode through.the tunnel until the anchoring hole emerges. The subcutane-
ous electrode’should-be’parallel to the sternal midline.with the-defibrillation cail in close
proximity to'the deep'fascia:

10. Cut and-discard.the suture material.

11:ZAt the xiphoid-incision, secure the suture sleeve with'the subcutaneous electrode to the
fascia using.2-0 silk.or similar non=absorbable suture material.

Warning:-Use appropriate anchoring techniques as described'in the implant
procedure toprevent. S-ICD:System dislodgement-and/or migration. Dislodgement
and/or migration of the S-ICD System may result in an inappropriate shock or failure
to deliveritherapy-to the patient.

Caution: Do not suture directly over the subcutaneous electrode body, as.this may
cause structural"damage: Use the‘suture sleeveto prevent subcutaneous electrode
movement.

Caution: Suture only those areas indicated-in the.implant instructions.

Note: Ensure that the suture is securely fastened to fascia by gently tugging on the
suture prior to tying to the suture sleeve-and-subcutaneous. electrode.

1



12. At the superior incision, secure the anchoring hole to the fascia using the pre-placed
sutures from step 6 (Figure 5).

0 ’S@ o\" v “\\

Figure 5: Anchoring'the distal electrode tip-of.the subcutaneous electrode

Note:;" Ensure that the suture is securely fastened to fascia-by gently tugging on
the suture prior to.tying to the subcutaneous electrode anchoring hole;

13.> Gently tug the-subcutaneous electrode. at the superior incision to ensure the anchoring
hole.is secured to'the fascia!

14. To dispose-of the EIT, return the'used product to the original package, then dispose in a
biohazard container.

15. To.ensure good tissue contact with the implanted-subcutaneous electrode, flush the xi-
phoid and.superioriincisions with-sterile saline solution and apply firm-pressure along the
electrode to express any residual air out through the incisions-prior-to closing.

For information on-connecting the subcutaneous electrode to the pulse generator, as-well as
information_about setup of the pulse generator-and. defibrillation testing, refer to the appropriate
S-ICD pulse generator user’s manual. (Either the Boston. Scientific EMBLEM S-ICD Pulse
Generator User’s-Manual or the Cameron Health SQ-RX"Model 1010-Pulse Generator User’s
Manual, dependingion-which-S-ICD pulse generatoris being-used.) Additional information on
post implant follow-up and.explant of the.system can also.be found in the S-ICD pulse generator
manual.

Post Implant Follow-Up Procedures

It is recommended that device functions be evaluated with periodic. follow-up testing by trained
personnel to enable review of device performance and associated, patient health status
throughout the life of the device. Refer to'the appropriate pulse generator literature for more
information.

12



During a follow-up procedure, it is recommended that the location of the subcutaneous electrode
be periodically verified by palpation and/or X-ray. When device communication with the
programmer is established, the programmer automatically notifies the physician of any unusual
conditions. Refer to the EMBLEM S-ICD Programmer User’s Manual for more information.

Warning: Always have external defibrillation equipment and medical personnel skilled

in CPR available during implant and follow-up testing. If not terminated in a timely

fashion, an induced ventricular tachyarrhythmia can result in the patient’s death.
Patient management and follow-up are at the discretion of the patient’s physician, but are
recommended one month after implant and.at least.every 3 months to monitor the condition of the
patient and evaluate device function.

Explantation

Note: Return all'explanted pulse generators, and-subcutaneous electrodes to
Boston Scientific. Examination of explanted.pulse generators and subcutaneous @
electrodes.can provide information for continued improvement in-system reliability and
warranty ‘considerations.

Warning: Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reuse, reprocessing, or.resterilization
may compromise the structural.integrity of the device and/or lead to device failure
which; in turn,"may result in‘patient injury, illness, or.death.. Reuse, reprocessing, or
resterilization-may-also create a risk of contamination of the device and/or cause:patient
infection or cross-infection, including, but-not limited to, the transmissionof infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the-device.may lead to injury,
illness, or.death of the patient.
Caution: Clean_and disinfect implanted components.using standard-biohazard handling
techniques.

Contact Boston Scientific when any-of the following occur:
*  When a product is removed-from service.
* Inthe event of patient death (regardless,of cause), along'with-an autopsy report; if

performed.

*  For other observation or complications.
Note: Disposal of explanted pulse generators and/or subcutaneous electrodes is
subject to applicable laws ‘and regulations. For-a Returned Product Kit/ contact
Boston Scientific using the information on the back cover.

Consider the following items when explanting and returning the‘pulse generator and/or
subcutaneous electrode:

* Interrogate the pulse generator and print-all reports.

+ Deactivate the pulse generator before explantation.

» Disconnect the subcutaneous electrode -from the-pulse generator.

13



If subcutaneous electrode is explanted, attempt to remove it intact, and return it
regardless of condition. Do not remove the subcutaneous electrode with hemostats or
any other clamping tool that may damage it. Resort to tools only if manual manipulation
cannot free the subcutaneous electrode.

Wash, but do not submerge, the pulse generator and subcutaneous electrode to remove
body fluids and debris using a disinfectant solution. Do not allow fluids to enter the pulse
generator’s connector port.

Use a Boston Scientific Returned Product Kit to properly package the pulse generator
and/or subcutaneous electrode, and send it to Boston Scientific.

EMBLEM S-ICD Subcutaneous‘Electrode Diagram

8 cm

45'cm

[1] Anchoring Hole

[2] Distal' Sensing Electrode

[3] Defibrillation-Coil

[4] Proximal‘Sensing;Electrode

[5] Terminal electrode connection/for proximal sensing electrode
[6] SQ-1 S-ICD.connector (non-standard)

[7] Terminal electrode connection foridefibrillation coil

[8] Terminal Pin (electrode connection for distal sensing electrode)

14

Figure 6: EMBLEM S-ICD Model 3401 Subcutaneous.Electrode Dimensions



EMBLEM S-ICD Subcutaneous Electrode Specifications

Table 1: Electrode Specifications

Component Specification

Connector SQ-1 S-ICD connector (non-standard)
Length 45 cm

Distal Tip Size 12 Fr

Coil Size 9 Fr

Electrode Shaft Size 7Fr

Distal Sensing Surface Area 36 mm?

Proximal Sensing Surface Area 46-mm?

Sensing Location

Distal electrode at tip
Proximal electrode’ 120 mm from tip

Defibrillation Surface Area

750 mm?

Defibrillation Location

20.mm from tip

Insulation Material

Polyurethane

Electrode Material,
Sensing Conductors and 'Connector Pins

MP35N

Suture Sleeve Material

Silicone

Storage Temperature Range

-18°C to +55°C (0°F to 131°F)

Deflbrlllatlon coil dlameter 3 O mm
Lead shock |mpedance 25 200 Q°
MaX|mum Lead Conductor Resistance
From high voltage termlnal ring.connection
1.Q
to defibrillation coil
From low voltage terminal pin to distal
50-Q
sensmg electrode rlng
From low voltage distal terminal sensmg
electrode connection to.proximal,sensing 50.Q

electrode ring

@ post-shock pacing uses the same vector as shocking

15




Definition of Package Label Symbols

Table 2: Packaging Symbols

Symbol Description Symbol Description

STERILE E Sterilized using ethylene oxide M Date of manufacture

-m Authorized Representative in the
EC y
European Community

Use by

Temperature limitation

CE mark of conformity with,the

c € 0 O 86 igpRMitcation O the Consult instructions for.use
notified body-authorizing use of

the mark

@ Do not reuse Open here
»

REF Reference number Manufacturer

Do-fiot resterilize @ Do ‘not use if package is dam-
b aged
sQ-1 SQ-1-S-ICD connector(non-
LOT Lot number
standard)

AUS Australian Sponsor-Address

Warranty Information
A limited warranty certificate for the subcutaneous electrode is available at www.bostonscientific.com.
For a copy, contact Boston Scientific using the.information on.the back cover.
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Popis

Subkutanni elektroda EMBLEM™ S-ICD je komponent systému Boston Scientific S-ICD
predepisovaného u pacientd, u kterych je indikovana lé¢ba srdec¢nich arytmii. Systém S-ICD
detekuje srdecni Cinnost a aplikuje defibrilacni terapii. Subkutanni elektroda se implantuje

s distalni ¢asti ulozenou paralelné k levému okraji sterna, proximalni konec se pfipojuje ke
generatoru pulst EMBLEM S-ICD pres konektor SQ-1 S-ICD." Subkutanni elektroda EMBLEM je
také kompatibilni s generatorem pulst Cameron-Health Model 1010 SQ-RX.

Subkutanni elektroda obsahuje jednu vysokonapétovou vybojovou civku elektrody slouzici

k aplikaci defibrilacnich vybojl.Vybojova elektroda je vyrobena pomoci vicevlaknovych kovovych
drath tvarovanych do defibrilaéni civky. o délce 8 cm. Defibrilaéni vyboj probéhne mezi civkou na
subkutanni elektrodé a elektricky vodivym pouzdrem generatoru pulsu.

Subkutanni elektroda také.obsahuje-proximalni a distalni snimaci krouzkové pdly elektrody.
Tyto snimaci pélycelektrody jsou vyrobeny z kovovych rourek mechanicky pfipojenych k télu
subkutanni elektrody. Snimani:probiha mezi dvéma elektricky vodivymi krouzky na subkutanni
elektrodé nebo mezi‘jednim.z krouzkd na subkutanni elektrodé a elektricky vodivym pouzdrem

generatoru puls(. @

Souvisejici informace

Dalsi informace o-ostatnich komponentech systému S-ICD naleznete'vitéchto dokumentech:
+ ) Prirucka uzivatele‘generatoru pulsd EMBLEM S-ICD
¢ PRfirucka uzivatele k nastroji pro-zavadéni subkutanni.elektrody. EMBLEM S-ICD
. (7Ptirucka-uzivatele programatoru EMBLEM S-ICD

Cilova skupina
Tento dokument je ur€en pro kvalifikované zdravotniky, ktefi byli proSkoleni.a maji-zkusenosti
s implantaci prostfedku a/nebo provadénim kontrolnich vySetfeni.

Indikace pro pouziti

Systém S-ICD zajistuje defibrilaci k 16Ebé& Zivot ohrozujicich komorovych tachyarytmii u pacient,
ktefi nemaji symptomatickou bradykardii, setrvalou-komorovou tachykardii‘ani spontanni, ¢asto
relabujici komorovou tachykardii, 'které Ize'spolehlivé zastavit antitachykardickou stimulaci.

1 SQ-1 je nestandardni konektor unikatni pro systém S-ICD.



Kontraindikace
Unipolarni stimulace a funkce zalozené na impedanci jsou v kombinaci se systémem S-ICD
kontraindikované.

Varovani
Poznamka: Pred pouzitim systému S-ICD si prostudujte vSechna varovani a bezpecnostni
opatreni uvedena v prirucce uzZivatele.generatoru pulsit EMBLEM S-ICD a dodrzujte je.

Obecné informace

Informace o oznaéeni. Pfed pouZitim systému S-ICD si peclivé prostuduijte tuto
pFirucku, abyste.generator pulsu éi subkutanni-elektrodu.neposkodili. Poskozeni miize
mit za nasledek/poranéni nebo-smrt pacienta.

Uréeno pouze pro jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované, nezpracovavejte
opakované ani neresterilizujte. Opakované pouziti, opakované zpracovani ¢i opakovana
sterilizace maze ohrozit strukturalni-integritu'prostfedku a/nebo zplsobit selhani
prostredku, které. muze vést'k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované
pouziti, zpracovani nebo sterilizace mlize také vyvolat riziko kontaminace prostredku
a/nebo.-zplsobit infekei Ci kfizovou infekci pacientazahrnujici mimo jiné prenos
infek&nich onemocnéni.zjednoho pacienta na druhého.-Kontaminace prostfedku

muUZe mit'’za ndsledek poranéni,-onemocnéni-nebo smrt pacienta.
Kompatibilitackkomponenti. VSechny implantabilni komponenty S-ICD Boston Scientific
jsounavrZzeny k pouZiti vyhradné se systémy Boston Scientific nebo Cameron Health
S-ICD. Pokud. pfipojite'jakékoli-komponenty.systému S-ICD ke komponentiim, které
nejsou’'s timto systémem kompatibilni, zachranna defibrilaéni terapie selze.

Zalozni defibrilaéni ochrana. B&€hem implantace i nasledného testovani musi byt

k dispozici externi defibrilaéni zafizeni‘a personal se zkuSenostmi v-CPR..Neni-li
indukovana'komorova tachyarytmie vcas ukoncena; muze-zplsobit-smrt pacienta.

Manipulace

Spravna manipulace. S komponenty systému S-ICD pracujte vzdy opatrné a dodrzujte
spravnou sterilni‘techniku; Nebudete-li-se fidit timto pokynem,muze dojit k poranéni,
onemocnéni nebo umrti pacienta.

Komponenty neposkozujte. Komponenty systému S-ICD. neupravuijte, nefezte,
nezalamujte, nedrtte, nenatahujte ani jinak neposkozujte. Porucha systému S-ICD muze
vést k aplikaci neindikovanych vyboji. nebo naopak k.vypadku terapie.



¢ Manipulace se subkutanni elektrodou. Pfi manipulaci s konektorem subkutanni
elektrody postupujte opatrné. NepokousSejte se uchopit konektor zadnym chirurgickym
nastrojem, jako jsou peany, kochry &i svorky. Mohli byste tim konektor poskodit.
Poskozeni konektoru maze vést k naruseni integrity utésnéni s naslednou poruchou
snimani, vypadkem nebo neadekvatni aplikaci terapie.

Implantace
* Dislokace systému. PouZijte vhodné techniky ukotveni uvedené v implantaénim
postupu, aby se systém S-ICD nedislokoval a/nebo aby nemigroval. Dislokace a/nebo
migrace systému S-ICD muze vést k aplikaci neindikovanych vyboji nebo naopak
k vypadku terapie.

Po implantaci
* Expozice vysetieniimagnetickou rezonanci/(MRI)."Pacient nesmi podstoupit vySetfeni
MRI. Silna-magneticka pole-mohou poskodit' generator pulst a/nebo subkutanni
elektrodu, coz.mlize vést-k poranéni nebo umrti pacienta.
¢ Diatermie. Pacient s implantovanym-systémem S-ICD nesmi byt Ié¢en diatermii.
Provedeni diatermické terapie u'pacienta s implantovanym:generatorem pulsi S-ICD
nebo elektrodou‘mlze vést k poskozeni-generatoru pulsli a poranéni.pacienta. @

Bezpecénostnilopatreni

Klinické aspekty
¢ Pediatrické pouziti. Systém S=ICD nebyl*hodnocen v-pediatrickych-indikacich.
* ‘“Dostupné terapie. Systém S-ICD nezajistuje dlouhodobou bradykardickou,stimulaci,
srde&ni resynchronizacni terapii.(CRT).ani.antitachykardickou stimulaci.(ATP).

Sterilizace a uskladnéni

¢ Je-li poskozeny obal. Tvarované obaly.generatoru pulsu a jejich obsah jsou pred
kone¢nym zabalenim sterilizovany. Generator pulsu a/nebo.subkutanni-elektroda jsou po
dodani sterilni-za pfedpokladu, Zeje obal neporuseny. Pokud je obal makry, propichnuty,
otevieny nebo jinak poskozeny, vratte, generator pulst.a/nebo subkutanni elektrodu
spole€nosti Boston Scientific.

¢ Pouzitelné do. Generator pulsu a/nebo subkutanni elektrodu implantujte pfed datem
oznagenym USE BY/POUZITELNE DO uvedenym na $titku vyrabku, nebot toto datum
oznadluje schvélenou Zivotnost tohoto zafizeni. Pokud je napfiklad toto datum 1. ledna,
pFistroj neimplantujte 2. ledna ani pozdéji.

¢ Teplota uskladnéni. Doporuéeneé rozmezi teplot uskladnéni je -18 °C az +55 °C
(0 °F az 131 °F).



Implantace

Vytvoreni subkutanniho tunelu. Pfi implantaci a polohovani subkutanni elektrody
pouzivejte k vytvofeni subkutanniho tunelu vyhradné nastroj pro zavadéni elektrody.
Umisténi stehu. Stehy umistujte pouze v oblastech uvedenych v pokynech k pouziti
implantatu.

Steh neumist'ujte pfimo nad télo subkutanni elektrody. Steh neumistujte pfimo nad
télo subkutanni elektrody — muze to poskodit jeji strukturu. Abyste zabranili pohybu
subkutanni elektrody, pouzijte navleky. pro pfisiti.

Neohybejte subkutanni elektrodu v blizkosti rozhrani elektroda-hlavice.
Konektorovy kolik subkutanni elektrodyzasurite pfimo do portu hlavice generatoru pulsu.
Neohybejte subkutanni elektrodu v blizkosti rozhrani subkutanni elektroda — hlavice.

PFi nespravném zavedeni-mUze dojit k poSkozeni‘izolace nebo konektoru.

Sternalni draty. Pfi implantaci-systému.S-ICD u pacienta se sternalnimi draty se ujistéte,
Ze mezi sternalnimi.draty a-distalnimi-a proximalnimi-snimacimi poly elektrod nedochazi
k zadnému, kontaktu (napfiklad pomoci:skiaskopie). Pfi kontaktu dvou kovovych
povrchlirmezi.snimaci-elektrodou a sternalnim.dratem maze-dojit k naruseni snimani.

V pripadé potfeby vytvorte pro elektrodu novy tunel, u ktereho bude zajiSténa dostatena
vzdalenost mezi-snimacimi poly-elektrod-a sternalnimi draty.

Nemocniéni a zdravotnické prostredi

Externi defibrilace. PouZiti externi defibrilace_nebo kardioverze.miize poskodit
generator pulsd nebo-subkutanni elektrodu..Dodrzenim nasledujicich pokyntl zabranite
poskozeni implantovanych'komponentl systému:

+ +Neumistujte defibrilacni‘elektrody.(ani desticky) pfimo-nad generator pulsl
ani nad-subkutanni elektrodu. Externi-defibrilacni elektrody-(nebo desti¢ky)
prikladejte co nejdale od kamponentd implantovaného systému.
pfijatelnou hodnotu:

*  Poexternikardioverzi i defibrilaci-zkontrolujte funkénost generatoru pulsu
(doporucené kroky po terapii naleznete v pfislusné pfiru¢ce generatoru
pulst'S-ICD).

Kardiopulmonalniresuscitace. Kardiopulmonalni resuscitace (CPR) muze do¢asné
narusit snimania vést k opozdéni terapie.



* Elektrokauterizace a radiofrekvenéni (RF) ablace. Elektrokauterizace a RF ablace
mohou navozovat komorové arytmie a/nebo fibrilaci a mohou také vést k aplikaci
neindikovanych vyboja a k inhibici stimulace po vyboji. U pacientt s implantovanym
prostfedkem vzdy postupuijte opatrné také pfi jakémkoli dalSim kardioablacnim vykonu.
Pokud je elektrokauterizace nebo RF ablace Iékafsky nutna, dodrzujte nasleduijici
opatfeni, aby se minimalizovala rizika pro pacienta a jeho prostfedek:

+  Naprogramuijte generator pulsli'do rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta).

+  Méjte k dispozici pfipravenyexterni defibrilani pfistroj.

«  Zabrarite pfimému kontaktu mezi elektrokauterizacnim zafizenim nebo ablaénimi
katetry a generatorem pulst a-subkutanni elektrodou.

+  Drahu elektrického proudu udrzujte co nejdale od generatoru puls(

a subkutanni elektrody.

+ Pokud probéhne RF ablace a/nebo elektrokauterizace na tkani v blizkosti
prostfedku nebo subkutanni elektrody, zkontrolujte funk&nost generatoru
pulst (doporuéené kroky. po terapii naleznete v pfislusné priru¢ce generatoru
puls(-S-ICD):

;" Pri.elektrokauterizaci-pouzivejte pokud mozno bipolarni elektrokauterizaCni
mozném nastaveni energie. Po dokonceni zakroku pfepnéte generator pulst
zpét-do rezimu Therapy On (Terapie zapnuta).

Explantace a likvidace
¢~ Manipulace pfi explantaci. Implantované komponenty.ocistéte a dezinfikujte dle
standardnich postupl pro manipulaci s-nebezpe&nym biologickym materialem.



Mozné nezadouci udalosti
Mozné nezadouci udalosti spojené s implantaci systému S-ICD mohou kromé jiného zahrnovat:
*  Akcelerace/indukce sinovych nebo komorovych arytmii
» Alergické/nezadouci reakce na systém nebo Iéky
*  Chirurgicka revize nebo vymeéna systému
+  Deformace a/nebo odlomeni elektrody
*  Diskomfort nebo prodlouzené hojeni fezu
»  Diskomfort po vyboiji / po stimulaci
*  Erozelextruze
*  Hematom nebo sérom
*  Hemotorax

* Horecka

* Infekce

*  Krvaceni

+  Migrace nebo dislokace
*  Mrtvice

*  Nahodna porucha funkce komponentu

*  Neschopnost defibrilovat ¢i stimulovat

*_(»Neschopnost-navazat'’komunikaci s prostfedkem

*.~ Nespravna aplikacewvyboje

*  Nespravna stimulace po vyboji

» ~~Nespravné pfipojeni elektrody k prostfedku

+.~ Nezadouci reakce-na testovani indukce

* Opozdéni-aplikace terapie

*' ““Pneumotorax

*  PoSkozeni.nervu

»  “PredCasné vybiti-baterie

+ Selhani aplikace terapie

» Selhani izolace elektrody

« Smrt

+  Stimulace svali/nervi

*  Subkutanni emfyzém

* Synkopa

*  Tvorba keloid(

*  Vznik cysty

«  ZCervenani tkané, podrazdéni; necitlivost nebo nekréza

e Zlomeni vodice
Pokud se objevi jakékoli nezadouci udalosti, muze byt.nutné provést invazivni napravu a/nebo
upravu, pfipadné odstranéni systému S-ICD.



U pacientl s implantovanym systémem S-ICD se mohou rozvinout psychologické poruchy
zahrnujici mimo jiné:

* Deprese/anxieta

+ Fantomové vyboje

*  Obava z poruchy prostifedku

*  Obava z vybojl

Pouziti subkutanni elektrody EMBLEM S-ICD

Polozky obsazZené v baleni
Subkutanni elektroda byla sterilizovana plynnym etylenoxidem a je zabalena ve sterilnim obalu
vhodném k pouZiti v operaénim:poli. Skladujte na Cistém; suchém-misté. Kazdé baleni obsahuje
nasledujici polozky:

+ Jedna subkutanni elektroda EMBLEM S-ICD; model 3401

* Dva silikonové navleky.pro pfisiti

» Jedna pfirucka uzivatele k subkutanni elektrodé EMBLEM S-ICD




Implantace systému EMBLEM S-ICD

Tato ¢ast obsahuje informace potfebné k implantaci subkutanni elektrody EMBLEM S-ICD
pomoci nastroje pro zavadéni subkutanni elektrody EMBLEM S-ICD (,EIT“). Subkutanni
elektrodu EMBLEM S-ICD Ize také implantovat pomoci nastroj pro zavadéni elektrody (EIT)
Cameron Health Model 4010 Q-GUIDE.

Varovani: VSechny implantabilni komponenty S-ICD Boston Scientific jsou navrzeny k pouZiti
vyhradné se systémy Boston Scientific.hebo . Cameron Health S-ICD. Pokud pripojite jakékoli
komponenty systéemu S-ICD ke komponentim, které nejsou s timto systémem kompatibilni,
zachranna defibrilacni terapie selze.

Systém S-ICD je navrzen -k umisténi do typickych anatomickych bodl. Doporu¢ujeme v$ak pred
implantaci provést rentgen hrudniku a ujistit se, Zze anatomie pacienta neni vyznamné odliSna
od normy (napf. dextrokardie).’Pokud‘si pfed implantaci neprostudujete rentgen hrudniku,
doporucujeme neodchylovat se od implanta¢niho-navodu;.a to ani za uéelem prizpisobeni

se télesné velikosti nebo fyzickym dispozicim pacienta:

Prostfedek a subkutanni-elektroda'se typicky implantujisubkutanné v levé poloviné hrudniku
(obrazek1)..Nastroj pro-zavadéni elektrody (EIT) slouzi k vytvareni subkutannich tuneld,
do kterych se elektroda zavadi.

Obrazek 12 Umisténi systému S-ICD



Vytvoreni kapsy na prostredek

Prostfedek se implantuje lateralné do levého hemithoraxu. Kapsu na prostfedek vytvorite
nasledovné: provedte fez, aby bylo mozné prostfedek umistit do blizkosti levého 5. a 6.
mezizeberniho prostoru v blizkosti stfedni axilarni Cary (obrazek 2). To Ize zajistit provedenim
fezu podél podprsni ryhy.

Obrazek 2: Vytvorfeni kapsy na prostfedek

Implantace subkutanni elektrody, EMBLEM S-ICD

Nize popsany postup pfedstavuje jeden,z nékolika chirurgickych pfistupt, které Ize pouzit pfi
implantaci a-polohovani elektrody. Bez ohledu na chirurgicky postup je defibrilaéni civku nutné
ulozit paralelné ke sternu 'do blizkosti/kontaktu s hlubokou.fascii,.pfiblizné-2 cmiod stfedové
sternalni linie (obrazek'1). Kromé toho je nutné zajistit:-dobry-kontakt'tkané s elektrodou

a generatorem’pulsl = optimalizujete-tak snimani.a aplikaci-terapie:-Dobry kontakt s tkani
zajistéte standardnimi chirurgickymi technikami.‘Napfiklad: udrZujte tkan-vihkou a oplachujte
ji sterilnim fyziologickym- roztokem; rezidudlni.vzduch-vytlacte pfed uzavienimrany pfes fezy.
a pfi uzavirani kozniho fezu davejte pozor, aby se-do podkoZzi nedostal vzduch.

1. Provedte maly, 2cm horizontalni fez'na processus Xiphoideus (xiphoidalnifez).
Poznamka:V pfipadé potreby Ize nejdfive vytvofit-dva fasciové stehy na
xiphoidalnim fezu, a umoZznit tak pripejeni navieku pro prisiti k fascii po umisténi
elektrody.

2. Zavedte distalni hrot nastroj pro.zavadéni.elektrody (EIT),do xiphoidalniho fezu
a vytvorte tunel lateralnim smé&rem. Distalni hrot-by se mél dostat az do kapsy na
prostfedek.

Poznamka: Nastroj pro zavadéni.elektrody (EIT) je ohebny a Ize jej zahnout tak,
aby odpovidal anatomickému profilu pacienta:

Upozornéni: Pri implantaci a polohovani subkutanni elektrody pouzivejte

k vytvoreni subkutanniho tunelu vyhradné -nastroj pro zavadéni elektrody.
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3.

Pomoci konvenéniho Siciho materialu pfipevnéte kotvici otvor subkutanni elektrody
k nastroji pro zavadéni elektrody (EIT) a vytvoite smyc¢ku dlouhou 15-16 cm (obrazek 3).

Obrazek 3: Pripojeni distalniho konce subkutanni elektrody.k nastroji pro zavadéni elektrody (EIT)

4.

S pfipojenou subkutanni elektrodou.opatrné vytahujte nastroj pro zavadéni elektrody
(EIT)-zpét pres tunel do xiphoidalniho fezu, dokud-se'neobjevi proximalni-snimaci

pol elektrody.

Na drik’'subkutanni elektrody,nasadte:navlek pro pfisiti," konkrétné 1.cm pod proximalni
snimaci pol elektrody. Pomoci predem vytvorenych.drazek pfivazte navlek pro pfisiti
k.dfiku subkutanni elektrody —pouzijte 2-0 hedvabny .nebo podobny nevstfebatelny Sici
material a ujistéte se; ze jste neprekryli proximalni snimaci-pdl elektrody..Po-ukotveni
zkontrolujte navlek pro pfisiti a jehostabilitu — uchopte jej-prsty azkuste pohnout
subkutanni elektrodou ©béma smery.

Pozndmka: Naviekpro prisiti;a subkutanni elektrodu’k fascii nefixujte, dokud elektrodu
neumistite do konecéné polohy.

Provedte druhy fez pfiblizné 14 ¢cm nad xiphoidalnimfezem (horni fez). V pfipadé
potieby ulozte odkrytou subkutanni‘elektrodu na kiZi a provedte toto méreni:
Vzdalenost mezi-hornim<, xiphoidalnim fezem musi pojmout.¢ast-subkutanni elektrody
mezi distalnim-snimacim polem-elektrody a proximalnim snimacim pélem elektrody.

Na hornim fezu vytvorte jeden nebo.dva fascialni stehy. Pouzijte nevstiebatelny Sici
material vhodné velikosti; ktery zaruci dlouhodobou retenci. Spravnost fixace tkané
zkontrolujte Setrnym zatazenim. Ponechte jehlu na Sicim materialu; budete ji potfebovat
pozdéji k zavedeni Siciho.materialu pres kotvici otvor elektrody.



7. Zavedte distalni hrot nastroj pro zavadéni elektrody (EIT) do xiphoidalniho fezu a vytvorte
subkutanni tunel smérem k hornimu fezu, co nejblize k hluboké fascii (obrazek 4).

8. Kdyzdistalni hrot nastroj pro.zavadeni elektrody (EIT) pronikne ven z horniho fezu,
odpojte smycku Siciho materialu-od distalniho hrotu ElT-a zafixujte ji. Konce Siciho vlakna
zajistéte-chirurgickou. svorkou. Odpojte nastroj.pro zavadeni elektrody. (EIT).

9. Pomaci zajisténého Sicihovlakna u horniho fezu.opatrnéprotahnéte Sici vlakno
a'subkutanni elektrodu pfes tunel, abyste. ziskali pfistup ke kotvicimu otvoru. Subkutanni
elektroda by ' méla byt rovnobéZna se stfedovou.sternalni linii @ defibrilaéni civka musi
lezet v tésné-blizkosti hluboké fascie.

10. Odstiihnéte a zlikvidujte Sici material.

11:2U xiphoidalniho fezuzafixujte navlek pro pfisiti se.subkutanni-elektrodou k-fascii
pomoci 2-0-hedvabného nebo podobného. nevstfebatelného Siciho-materialu.
Varovani:PouZzijte vhodné techniky ukotveni uvedené vimplantacnim postupu,
aby se‘system,S-ICD.nedislokoval a/nebo-aby nemigroval, Dislokace-a/nebo
migrace systému.S-ICD muze véstk aplikaci neindikovanych vyboji nebo-naopak
k vypadku terapie:

Upozornéni: Steh neumistujte pfimo nad télo subkutanni elektrody — mize to
poskodit jeji strukturu. Abyste zabranili pohybu subkutanni elektrody, pouzijte navleky
pro prisiti.

Upozornéni: Stehy.umistujte’ pouze ‘v oblastech uvedenychv pokynech k pouZiti
implantatu.

Poznamka: Ujistéte se, Ze jersteh bezpecné-zafixovan k fascii— jemné za néj
zatahnéte. AZ poté pfivazte naviek pro prisiti-a subkutanni elektrodu.
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12. U horniho fezu zafixujte kotvici otvor k fascii pomoci pfedem zavedenych Sicich vlaken
popsanych v kroku 6 (obrazek 5).

N O(OA\(\/ VRN

Obrazek 5:<Ukotveni-distalniho hrotu subkutanni elektrody

Poznamka:' Ujistéte se, Ze je steh bezpecné zafixovan k-fascii — jemnéza-néj
zatahnéte. AZ poté pfivazte kotvici-otvor subkutanni elektrody.

13- Jemné zatahnéte za.subkutanni elektrodu u-hornihofezu a ujistéte se tak, ze je kotvici
otvor zafixovan k fasgcii.

14. Nastroj pro-zavadéni elektrody (EIT) zlikvidujte nasledovné: pouzity produkt vlioZte do
puvodniho baleni a vyhodte jej'do kontejneru.na nebezpecny‘biologicky odpad.

15. Proplachujte-xiphoidalni ashorni fez sterilnim fyziologickym-roztokem a pfed uzavienim
rany vytlacte pevnym tlakem podél elektrody.pres fezy rezidualni vzduch. Zajistite tak
dobry kontakt tkané.s implantovanou subkutanni elektrodou.

Informace. o pfipojeni subkutanni elektrody ke generatoru pulsu;-nastaveni generatoru

pulst a testovani defibrilace nhaleznetev prislusné-pfiru¢ce:uzivatele generatoru pulsti S-ICD.
(Bud pfirucka uzivatele generatoru pulsu-Boston,Scientific EMBLEM S-ICD, nebo pfiru¢ka
uzivatele generatoru pulsti Cameron Health SQ-RX Madel 1010, v zavislosti.na-pouzivaném
generatoru pulsu S<ICD.) Dalsi informace o kontrolach po implantaci a explantaci systému
naleznete také v pfiru¢ce ke generatoru pulsti S-ICD.

Kontrola po implantaci

Doporucujeme, aby funkce prostredku po implantaci pravideln& hodnotil vySkoleny pracovnik.
Zaijistite tak dikladnou kontrolu funkce prostfedku a‘'s'tim spojeného.zdravotniho stavu pacienta
po celou dobu zZivotnosti prostfedku. DalSi.informace naleznete v pfislusné dokumentaci ke
generatoru pulsu.
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Bé&hem téchto kontrol doporucujeme pravidelné ovérovat polohu subkutanni elektrody palpacné
a/nebo pomoci rentgenovych snimku. Poté, co se mezi prostfedkem a programatorem vytvori
komunikacéni kanal, programator automaticky upozorni Iékafe na jakékoli neobvyklé stavy.
DalSi informace naleznete v pfiru¢ce uzivatele programatoru EMBLEM S-ICD.
Varovani: BEéhem implantace i nasledného testovani musi byt k dispozici externi
defibrilacni zafizeni a personal se zkusenostmi v CPR. Neni-li indukované komorova
tachyarytmie véas ukoncena, mize zpdsobit. smrt pacienta.
O rozvrzeni |éEby a sledovani pacienta rozhoduje jeho Iékaf. Prvni kontrolu doporuujeme
provést 1 mésic po implantaci a nasledné.alespon jednou za 3 mésice, aby bylo mozné
vyhodnotit stav pacienta a funkénost prostfedku:

Explantace

Poznamka: V3echny éxplantované generatory pulst a-subkutanni elektrody vratte
spolecnosti Boston Scientific. Prozkoumani.explantovanych generatort pulst

a subkutannich elektrod mize poskytnout informace pro_dal§i zdokonaleni tohoto
systému a pfipadné upravy zaruky.

Varovani: NepouZivejte opakované, nezpracovavejte opakované ani neresterilizujte.
Opakované pouZiti, opakované zpracovani ¢i opakovana sterilizace mtze ohrozit
Strukturalni integritu prostredku a/nebo zplsobit selhani prostredku; které muze
vést-k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované pouZiti, zpracovani nebo
sterilizace muze také vyvolat riziko kontaminace prostredku.a/nebo zptisobit infekci Ci
kfiZovou infekci pacienta zahrnujici_ mimo jiné prenos-infekénich onemocnéni-z jednoho
pacienta na druhého! Kontaminace prostredku muze vést k poranéni, onemocnéni
nebo smiti pacienta.
Upozornéni:-Iimplantované komponenty ocistéte a dezinfikujte dle standardnich
postupt prormanipulaci s nebezpecnym-biologickym materialem:

Dojde-li ke kterékoli z nasledujicich-situaci,-kontaktujte spole¢nost Boston Scientific:
*  Vyfazeni\vyrobku z provozu.
«  Umrti pacienta (bez ohledu na jeho pfiginu)-spoleén&'s pitevnim naleézem,

pokud je k dispozici.

* U dalSich observaci nebo’komplikaci:
Poznamka: Likvidaci explantovanych generatorti pulst a/nebo subkutannich elektrod
je nutné provadét v souladu s pfislusnymi zakony a predpisy. Soupravu pro vraceni
vyrobku (Returned Product Kit) si-vyZzadejte.od spolecnosti Boston Scientific. Kontaktni
informace naleznete na zadni strané obalky.
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PFi explantaci a vraceni generatoru pulst a/nebo subkutanni elektrody zvazte provedeni
nasledujicich kroku:

Diagnostika generatoru pulsu a vytisténi vSech zprav.

Deaktivace generatoru pulsu pfed explantaci.

Odpojeni subkutanni elektrody od generatoru pulsu.

Pokud chcete subkutanni elektrodu explantovat, pokuste se ji vyjmout neporusenou.
Vratte ji v jakémkoli stavu. Subkutanni elektrodu nevytahujte peanem ani zadny jinym
svéracim nastrojem, ktery by ji mohl'poskodit. Nastroje je mozné pouzit pouze v pfipadé,
Ze subkutanni elektrodu nelze uyolnit ruéné.

Generator pulsl a subkutanni elektrodu‘omyijte dezinfekénim roztokem, abyste odstranili
télni tekutiny a zbytky tkani;neponofujte je vsak. Davejte pozor, aby se do portu
konektoru generatoru pulsli nedostaly tekutiny.

Generator pulsu a/nebo. subkutanni elektrodu nalezité zabalte pomoci soupravy

pro vraceni-vyrobku Boston-Scientific (Returned Product Kit) a zaslete spole¢nosti
Boston Scientific.

I Diagram subkutanni elektrody EMBLEM S-ICD

8cm

45 cm

[1] Kotvici otvor

[2] Distalni snimaci pél elektrody

[3] Defibrila¢ni civka

[4] Proximalni snimaci pol.elektrody

[5] Koncové pfipojeni elektrody ‘pro’proximalni snimaci pol elektrody

[6] Konektor SQ-1 S-ICD (nestandardni)

[7] Koncové pfipojeni elektrody pro_defibrilaéni-civku

[8] Terminalni kolik (pFipojeni elektrody pro distalni.snimaci pdl elektrody)
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Obrazek 6: Rozméry subkutanni elektrody EMBLEM S-ICD model 3401



Specifikace subkutanni elektrody EMBLEM S-ICD

Tabulka 1: Specifikace elektrody

Komponenty Specifikace

Konektor Konektor SQ-1 S-ICD (nestandardni)
Délka 45 cm

Velikost distalniho hrotu 12 Fr

Velikost civky 9Fr

Velikost diiku elektrody 7 Fr

Distalni snimaci povrchova plocha 36 mm?

Proximalni snimaci povrchova plocha 46-mm?

Distalni pél elektrody na hrotu

Poloha sriani Proximalni pdl elektrody 120 mm od hrotu

Defibrilacni povrchova plocha 750 mm?
Defibrila¢ni poloha 20.mm od hrotu
1zolaéni material Polyuretan
Material elektrody

Snimaci vodic¢e a koncovky konektoru MEISN
Material navieku pro _prisiti Silikon

13,0 mm
25-200.0°

" 0d nizkonapétového terminalniho koliku
k distalnimu snimacimu krouzkovému 50 Q

Od nizkonapét’'ového spojeni distalniho
terminélniho snimaciho pélu elektrody,

k proximalnimu snimacimu krouzkovému
polu elektrody

50 Q

a stimulace po vyboji vyuziva stejny vektor jako vyboj
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Definice symbold na obalu

Tabulka 2: Symboly na obalu

Symbol Popis Symbol Popis

STERILE E Sterilizovano etylenoxidem M Datum vyroby

-m Autorizovany zastupce pro
EC . \ .
Evropské spolecenstvi

Pouzitelné do

SN Vyrobni &islo Teplotni rozmezi od do

CE oznaceni o.shodé

c 60086 s identifikacnim &islem pret R e bokviy K powsit
netifikovaného organu, ktery j& pokyny K p

schvaluje pouziti tohoto oznaceni

@ Nepouzivejte opakované Zde oteviete
»

REF Referenéni Cislo

Neresterilizujte @ Nepouzivejte, je-li poSkozen obal

RNy sQ-1 Konektor SQ-1.8<ICD
LOT Cislo Sarze

Vyrobce

(nestandardni)

AUS Adresa zastoupeni pro Australii

Informace o zaruce
Certifikat omezené zaruky na subkutanni.elektrodu je k dispozici na.adrese www.bostonscientific.com.
Pokud mate zajem o kopii, kontaktujte spole¢nost Boston-Scientific. Kontaktni informace jsou uvedeny
na zadni strané obalky.
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Mivakag epieXopévwyv

Mepiypaen
2 xemifdueveg NAnpogopieg
Koivé yia 10 o1roio TrpoopideTal
Evodeiteig Xpriong
Avtevoeieig
Mpocidotroinoeig
levika
XeIpIoPOg
EpguTteuon
Metd Tnv EpguTteuon
Mpo@uAdteig
O¢uara KAIvikAg ZRuagoiag
AtrooTeipwan Kal ATToBrkeuon
EpguTteuon
NoonAguTikoi.kal latpikoi Xwpol
Exk@uUTeuan kai ATréppiyn
AuynTiKG-AvemoOUunTa Zuppdavra
XpAontou Y1odopiou HAekTpodiou EMBLEM S-ICD
Eidon mou Mepiéxovral o1n 2uoKeuaaia
EpguTteuon Tou Zuotrpotog EMBLEM S-ICD
AnuioupyiaTou OUAGKa ZUOKEUNS
EpguTteuon Tou, Y1modopiou HAekTpodiou EMBLEM S-ICD
Alodikaaieg MapakoAouBnong Metd Tnv EugeuTteuon
Ekquteuon
AidypappaYodopiou HAekTpodiou EMBLEM S-ICD
Mpodiaypagig-YTrodopiou HAekTpodiou EMBLEM S-ICD
Opiopég ZupBoiwv: ETikeTwV Zuokeuaaiag

MAnpogopicg yia Tnv Eyyunon

O OONNOODOOANDEDWWWWWNDNN-_A= A







Mepiypapn

To uTTod6pIo NAekTPGdI0 EMBLEM™ S-ICD civai éva e€dpTnua Tou ZuoTtrpaTog S-ICD Tng

Boston Scientific, To otroio cuviaTtdral yia acBeveic 6tav arraiteital diaxeipion kapdiakAg appubuiag.
To ZuoTnua S-ICD aviyxveuel kapdiakh dpaaTnpIdTnTa Kai TTapéxel Bepartreia amvidwong. To utrodopIo
NAEKTPODIO EPPUTEUETAI UTTOOOPIA, HE TO TTEPIPEPIKO TUAMA TOTTOBETNUEVO TTAPAAANAG OTNV apIoTEPR
TIOPUQNA TOU OTEPVOU Kal TO £yyUG AKPO OUVOEDEUEVO OE HIO YEVVATPIO EPEBICUGTWY TOU ZUCTHHOTOG
EMBLEM S-ICD péow evég ouvdéapou SQ-1 S-IED.! To utmododpio nAektpddio EMBLEM eivai etmiong
oupBarod pe TN yevvitpla epeBiopdrwy, SQ-RX;*Movtého 1010, Tng Cameron Health.

To uttod6pI0 NAEKTPOBIO TTEPINOUPBAVEI £va TTNVio NAEKTPOBIOU EKKEVWONG UWNANG TAoNG yia TNV
TTOPOXI EVEPYEIAG aTTIVIBWONG. To NAEKTPOOIO EKKEVWONG KOTAOKEUAZETAI E TTOAUIVIKO HETAAAIKO
ouppa oxnuatifovtag éva Tnvio atmvidwong unkoug 8 cm. Hoatmvidwon Tapéxetal eTagu Tou TTnviou
OTO UTTOB0PI0 NAEKTPABIO KA TOU NAEKTPIKG AywWYIUOU TTEPIBANUATOS TNG YEVVATPIAG, EPEBITUATWV.

To uttod6pI10 NAEKTPOBIO TIEQINAUPBAVEI ETTIONG TTEPIPEPIKS KAl £YYUS OAKTUNIOEIOEG NAEKTPODIO
aioBnong. Autd.Ta-NAeKTPOdIa aioBNOoNG KATAOKEUAZoVTAI e PETOANIKI) . CWARVWON TTOU
OTEPEWVETAI IAXAVIKA-GTO CWHA TOUUTTO00pI0 NAEKTPOdIoUH aicBnon emiTuyxaveTal JeTalu Twv
000 NAEKTPIKG ayWyIHWV .OAKTUAIWV-0TO UTTEDOPIO RAEKTPAOBIO 1 JETALU TOU EVOG-OAKTUAIOU OTO
UTTOOOPIO NAEKTPOBIO KAI'TOU NAEKTPIKA AYWYINOU TTEPIBAUATOGS TNG YEVVATPIOG EPEBICUATWV.

ZxeTi{opeveg MAnpogopicg

Ma eTTAéoV TFANPOPOPIEG OXETIKA PE AAAa eEapTAUATA Tou ZuoTApaTog S-ICD, avarpéére oTa

TTAPOKATW gyXEIpidIaL: @
«  Eyxepidio xprnongtng yevvnipiag pebicpatwv EMBLEM S-ICD
1 (ZEyxeipidlo xprnong Tou epyaAgiou eloaywyns utmodopiou nAekipodiou EMBLEM S-ICD
« Eyxeipidio Xpnong flpoypappatiory EMBLEM S=ICD

Koivé yia 1o otroio-rpoopileTai
Autn n BiIBAIoypagia TTPoopIeTal VIG XPAON OTTO ETTAYYEAUATIES TTOU £€XOUV-KATAAANAN eKTTaidEUCN
N EUTTEIPIA OTNV EUQUTEVON TRG. OUCKEUNRG f/kal oTig dladikagieg TrTapakoAoubnong.

Evdeigeig XpAong

To ZuoTtnua S-ICD trpoopiletal va TTapEXel BepatreiaatTividwang yIa TNV QVTIIETWITION
ATTEIANTIKWY YIa TN (W KOIAIGKWY TaXUApPUBUIWY o0& agBeveig 01 0TToI0I OEV £XOUV GUUTITWUATIKA
Bpadukapdia, ouvexr KoIAIOKR Tayxukapdia A auBopunTn, cuxvé eravakaupavouevn KOIAIGKN
Tayxukapdia TTou TepuaTiCeTal agIOTATA PE AVIITaXUKapdIoKA fnuarodoTnon.

1 To SQ-1 givan €vag pn TUTTIKOG oUVOEGUOG povadikdg yia To XboTtnua S-ICD.



AvTevdeigeig
H xprion povotroAikKAG BnuaTtoddTnong Kal Asitoupyiwy TTou Baagifovtal o€ oUVOETN avTioTaon
avTtevdeikvuTal o€ ouvduaopo Pe 1o ZuoTtnua S-ICD.

Mposidotroinoeig

Znueiwan: lNpiv xpnaiuorroinoere 1o 20otnua S-ICD, d1aBaoTe kai akoAouBnaTe OAES T
TPOEIOOTTOINCEIS Kal TTPOQUAGEEIS TTou. TTepiAauBavovral ato Eyxeipidio Xprions tng yevviTpiag
epebioudrwv EMBLEM S-ICD.

lsvika

e Karavénon Twv emoNUAVOEWV-OTIG ETIKETEG. AIOBAOTE TTPOTEKTIKA TO £YXEIPIOIO
QuTO TTPIV XPNOIPOTTOINOETE TO,2U0ThUa S-ICD; waTeva amo@euxBei.Tuxov {nuId
oTn YeVVATPIA ePEBICPATWV. /KA GTO UTTODAPI0 NAEKTPODIO. TETOIEG/CNUIEG UTTOPET Va
00NyRaouV o€ TPAUUATIONS f BdvaTo Tou acBevoucd.

e Ta évav pévo.aoBeviy. Mnv -€TavaxpnOINOTIOIEITE, ETAVETTECEPYALEOTE
I EMOVATIOOTEIPWVETE. HETTAVaXpnoIpoTToinon; K véou €meepyaaia
N ETTAVATIOOTEIPWON YTTOPE VA dIaKUBEUCEL TN QONIKE. AKEPAIOTNTA TG OUCKEUNG
Kau/f-va TTpokaAéoel-BAGRN TG CUCKEUAG TTOU, PE TN OEIPA.TNG, UTTOPET VO TTPOKAAEDEI
TPAUNATIONO, aoBEvela 1) BdavaTo-Tou aoBevous. H emavayxpnoiyoTmoinon, €k véou
ETTECEPYOTIO 1. ETTAVATIOOTEIPWON YTTORET £TTIONG VA -dNPIoUpYAOE! Kivduvo PdAuvong
TNG OUOKEUNG KaI/f VO-TTPOKAAETEL HOAUVAN oTov agBevr) r-aAAnAoudiuvan,
OUPTTEPINOMPBAVOUEVNG, EVOEIKTIKA, TG METAO0ANG AOIMWAWY VOOWV aTTd.-£vav
aoBevr o€ AAoV. H empdAuvVOTn TNG.OUOKEUNG ITTOPET VO TTPOKOAETELTPAUNATIONO,
aoBgvela 1 Bdvato.Tou aoBevoug.

e _ZupBarérnta E§apTnudrwyv. OAa ta ep@uteloipa e€aptipara-S-1ICDTNG
Boston-Scientific TrpoopifovTadl yia xprioh pove pe 1o Zuotnpa S-ICD, ¢
Boston Scientific jiTng Cameron Health. H olvdeon Tuxov-e€aptnudTwy ToU
2uoTAPATOG S-1CD e unouppaTo eCAPTRUA DA ETTIQEPELTN N ETITUX EQAPUOYN
NG oWTAPIOGBepaTTEiag amvidwong:

* Eq@edpiki rpooTacia amvidwong. Na éxeTe TTdvToTe BIABECIPOEEOTTAIONO EEWTEPIKAG
amvidwong Kai 1aTpIKOITPOOWTTIKO EIBIKEUPEVO OTAV kKapdioTTveuuovikn avavnyn (CPR)
KaTd TN SIAPKEIR TNG EUOUTEUCNG Kal TAG OOKIPAG TTapakoAoUOnong: EGv dev TepuatioTei
EYKAIPWG, TUXOV £TTAYOMEV-KOINIAKH TaXUappuBuia utropei va odnyroel oto Bavaro
TOU 00BevoUG.



Xslplcryog
KardAAnAog Xeipiopdg. Na xeipieaTte TTavTa Ta EapTAPATA TOU ZUoTrpaTog S-ICD pe
TTPOCOX KOl VA JIOTNPEITE CWOTH ATTOGTEIPWHEVN TEXVIKN. AIAQOPETIKE, EVOEXETAI VA
TTPOKANBEI TpaupaTiouog, aabéveia r Bavarog Tou acBevoug.

*  Mnv pokaAgite {nuid oTa e§apTApara. Mnv TPOTTOTTOIEITE, KOBETE, OTPEBAWVETE,
OUVOAIBETE, TEVTWVETE KaIl PNV TTPOKAAEITE PE OTTOI0VONTTOTE AAAO TPATTO {NUIA OTA
eCaptiuaTta Tou ZuaTrpaTog S-ICD. Tuxoév BAGRN Tou ZuoTtriuaTtog S-ICD utopei va
odnynaoel o€ akatdAANAn ekkévwan 1 atrotuyia e@apuoyng Bepatreiag oTov acBevr).

e Xelpiop6g Tou UTTOSOpIoU-NAEKTPOSiou. ATTaiTEiTal TTPOCOXI KATA TOV XEIPIOUS TOU
OuvdETOoU Tou UTTOOGPIOU NAEKTPOdIOUL-Mn @EépveTe OE APEDN ETTAQPT TOV OUVOECO
ME OTTOI0BNTTOTE XEIPOUPYIKO-0pYAVO; OTTWG AaBISES, aIOaTATIKEG AAPBIOES I TPIYKTAPEG.
H evépyeia autr pTropei vaiTTpokaAEéael {NUIG OTOV.OUVOECHO. Tuxdv oUVOEGHOG TTOU
£XEI UTTOOTEI {NMIG EVOEXETAI VO-OIAKUBEUTEI TNOTEYAVOTIOINTIKA AKEPQIOTNTA OBNYWVTOG
mlavwg oe-uttoBABuIon TG aicOnong, ammAcia Bepatreiag i epapuoyri avapuooTng
Bepartreiag.

Ep(pursuan
ATTOKOAANON TOU GUOTAMOATOG. XPNOIPOTTOIEITE KATAAANAEG TEXVIKEG OTEPEWONG, OTTWG
TEPIYPAPETAL OTR d1adIKACia EUPUTEUONG, WOTE VA ATTOPEUXOET TUXOV-OTTOKOAANGN f/Kal
METATOTTIONTOU ZuaThaTog S-ICD. Tuxov.ammokOAARCN A/Kal HETATOTTION TOU ZUCTAPATOG
S:ICD pmopei va'odnyrael'os akardAAnAn ekkévwon - amoTuyia-£papuoyng Beparreiog
oToV A0BEVN:

LeD

Mera Tnv Eu@ureuon
‘ExBeon-oe MayvnTikj- Topoypagia-(MRI).-Mnv ekB&TeTe TOV.000€vA-0€ cdpwon MRI.
Ta 1GxUPa PayvnTIKA.TTESIQEVOEXETAI VA KATAOTPEWOUV TR-YEVVATPIO epeBICUATWY f/Kal
10 UTTOOAPI0 NAEKTPODI0, 0dNYWVTag TBAVWG o€ Tpaupatiopd-n.8davaro Tou agBevoug.
e AlaBgppia. Mnv ekBETETE TOV. A0BevA UE ePQUTEUNEVO ZUoTNNa S-ICD o€ diabepuia.

H aAAnAeTridpaan. Bepatreiag 01a0eppiag e aoOevA TTOU- PEPEI EMPUTEUPEVO NAEKTPODIO

N YEVVATPIA peBIoUGTWV S-ICD. uttopeiva TTpokKaAéael BAGRN.GTN yevVnTpIa €PEBICUATWYV
KalI TPQUMPOTIONO TOU 6eBevoug.

Mpo@uAdgeig

Oéuara KAivikni¢ Znuaoiag
e Naidiarpiki XpAon. To Zuothua S-ICD &gy €xel aglohoynBeiyia TTaudiaTpikr) XpAon.
e AlaBéoipeg Oepartreieg. To ZUaTnua S-ICD.dev TApEXEL POKPOXPOVIA BnuaTtoddTnon
Bpadukapdiag, Bepatreia kapdiakoU eTravacuyxpoviouol (CRT) A avTiTaxukapdIiakn
BnuaTtoddtnon (ATP).



Armroorteipwon kai Arrofrikeuon

Eueure

Edv n ouokeuacoia £xel utrooTei nuid. O1 diokol Kal To TTEPIEXOUEVO TG CUOKEUATiag
MTTAIOTEP €X0OUV QTTOOTEIPWOET e a€PIO 0&EidIO TOU alBuAgviou TTpIV aTTd TNV TEAIKA TOUG
ouokeuaaia. Katd tnv mapaAapn, n yevvATpia epeBIocudTwy ri/kail 1o uttodopIio NAEKTPGBIO0
gival amrooTelpwéva Pe TNV TTPoUTTOBeaN OTI O TTEPIEKTNG Eival ABIKTOG. Z€ TTEPITITWON
TTOU N GUCKEUOTIa £XEl BPaxEei, TPUTTAOEI, QVOIXTEI 1] UTTOOTEN oTToI00ATTOTE {NUId,
EMMOTPEWTE TN YEVVATPIA £PEBICUATWV i/Kal TO UTTOOOPIO NAEKTPODIO OTNV

Boston Scientific.

Huepounvia AR§ng. EpgureloTte-mn yevvATpia epeBioudTwy A/Kal To uTTodOPIO
NAEKTPABIO TTPIV aTTd I KATA TNV-NMEPopnvia ARENG (évdeign USE BY) TTou avaypda@eTal
TNV ETIKETA TNG CUGKEUATIAg; KaBWGS N nUEPOUNViIa auTr] UTTOSNAWVEI TNV ETTIKUPWUEVN
didpkeia (wng. MNa-tTapddelyua, av N nuepounviarAnéng civai n 1n lavouapiou, unv
TTpoeite o€ epPUTEUAN OTIG 2 lavouapiou A YETA aTTO-QUTHV TNV NUEPOUNViIa.
O¢epuokpaoia amodnkeuons. Ta guvioTweva Opla-Bepuokpaciag amobrikeuong ival
a1o -18 °C éwg +55 °C (0.°F £€wg 131 °F).

uon
Anpioupyia utrod6piag onpayyag. XpnoIPOTIOIEITE JOVO TO EpYaAEio.E1I0aYWYNG
nAekTPOdIOU yia T dnloupyia UTTOBOPIAG CrPAYYOS-KATA TNV EPPUTEUOT) KAl TOTTOBETNON
TOU UTTOOOPIoY NAEKTPODIioU.

O¢on ocuppaAPnG. ZupPAWTE POVO TIG ITEPIOKEG EKEIVEG-TTOU UTTODEIKVUOVTAI GTIG 0ONYieg
gPQUTELONG.

MnV TTpayHaTOTTOIEITE TIG OUPPAPES AKPIPWS ETTAVW ATFO TO,CWHA TOU UTTOS6pIou
nAekTpodiou. Mnv TTpayATOTIOIEITE TIG.OUPRAPES AKPIBWG ETTAVI ATIO.TO CWHA

TOU UTTO0OPIoU. NAEKTPOSIOU, KABWG aUTO eVBEXETAI VAL TTPOKOAETEl BOIKN BAGRN.
XpNOIPOTTIOINOTE TOTTEPIBANUO CUPPAPH G YIa VA aTToPeuxBel TuXOV peTakivnon Tou
UTTO00PI0U NAEKTPOBIOU.

MnV KGUTTITETE TO UTTOSOPI0 NAEKTPODIO KOVTA TNV SIETTAPN
nAekTpodiou-kePaAidag: EicaydyeTe TNV-aKida ouvdeons Tou UTTod6pIoU-NAEKTPODIOU
ateuBeiag otn B0pa KeAAidag TNG YEVVNTPIAG EPEBIOUATWV. MRV KAUTITETE TO_UTTOOOPI0
NAekTPOdI0KOVTA OTNV dIETTAPR UTTOSOPIoU NAEKTPOBIOU-KEPAAiIdagH AavBaouévn
€1I00YWYI PUTTOPEL Va TTPOKAAEDEL LNUIG OTH OVWON 1) TOV CUVOEGHO.

Z0ppata oTépvou. Kard Tnv eppuTteucn Tou gucTtiuaros S-ICD oe évav aoBevi

ME oUpuata oTépvou, BeBaiwBeite GTI-Ta oUPUATA OTEPVOU OEV £PXOVTAI OE ETTAPN

ME TO TTEPIPEPIKS KAl EyYUG NAEKTPODIO aioBNong (yia TTapadeiypa; Ye Tn Bordsia
OKTIVOOKOTTNONG). Z€ TTEPITITWON ETTAPAS TWV HETAAAWY VOGS NAekTpodiou aiobnong

Kal VoG oUPHATOG OTEPVOU EVOEXETAI VA TTROKANBEI uTTORaBuICKEVN aioBnon. Edv ival
aATTApPaiTNTO, EKTEAEOTE BlAVOIEN VEAG OPAYYOGTOU NAEKTPODIOU yia va SI0CQANICETE TOV
ETTAPKH SlIOXWPICHS PETALU TWV NAEKTPOBIWY. AiocBNONG Kal TwWV CUPPATWY OTEPVOU.



NoonAcurikoi kai larpikoi Xwpoi

ESwrepikn amividwon. H e€wTtepikr amvidwon ) kapdioavdatagn PTTopEi va TTPOKAAETEI
¢nuIa aTn yevvATpIa epeBICUATWY A OTO UTTOOOPIO NAEKTPADBIO. [Na TNV aTToPuyN TNG
TTPOKANONG ¢NUIAG OTA EOPTAMATA TOU EUPUTEUPEVOU CUCTHMATOG, AGBETE UTTOWN Ta
akéhouba:

*  ATTOQUYETE va TOTTOBETACETE £va auTOKOAANTO NAekTpddIo (pad) (1 dia
XEIPOG eQapuolouevo NAekTpodio (paddle)) akpiBwg TTavw aTod Tn yevvATPIa
ePEBICUATWY A TO UTTOOOPIONAEKTPODI0. TOTTOBETHOTE Ta AUTOKOAANTA NAEKTPADIA
(pads) (A Ta dia xeipdg epapuolopeva NAekTpddia (paddles)) 6oo 1o duvaTdv TTIo
MOKPIG aTTd TAEEAPTANATA TOU EPPUTEUNEVOU CUCTANATOG.

*  PuBuioTe TNv-£€080-£VEPYEIQG TOU €COTTAICUOU EEWTEPIKAG ATTIVIOWONG TN
XAUNAGTEPN, KAIVIKA TTOQEKTA TIUA.

*  MeTtd ammd e§wrepikr kapdioavatagn f‘amvidowon, eAéyETe Tn AsIToupyia NG
YEVMATPIAG EPEBICUATWYV (VIO OUVIOTWHEVES EVEPYEIEG TTAPAKOAOUBNONG UETA TN
BepaTreia, OeiTe TO AVTIOTOIXO £YXEIPIOI0.TNG YEVVATPIAG £pEBICUATWY S-ICD).

Kapdiomrveupoviki avavnyn:-H kapdiotrveupovikr avavnyn (CPR) evdéxetal va

ETTNPEACEI TTPOCWPIVA TNV aiagbnan Kai varmpokakéoel kaBuaTtépnaon Tng BepaTreiag.
HAekTpokautnpiaon kai KardAuon pe Padioocuyxvotnteg (RF). H nAektpokautnpiaon

kal nkatdAuon pe padioouxvotnteg (RF) evdéxeTal va eTTAyouv KOIMOKEG appubpieg
N/KOI_PapUOEUYR KALEVOEXETAI VA TTPOKAAEGOUV AKOTAAANAEG EKKEVWOEIG KOI AVOOTOAN
BNHaTOdOTNONG-PETA ATTO €KKEVWON. ETTITTPOCcOeTA, £EMOEIETE TTPOTOX KATA TNV.

eKTENEGN otToloudATTOTE AAAQU TUTTOU dladikdaiag KapdIakrg KaTaAuong o€ aaBeveic e
EPQUTEUPEVEC OUOKEVUES. EAV N nAEKTpokauTnpiacn A n KATdAuon ye padioouyxvoTNTES @
(RF) givaratpikws atrapaitnTn; £EETA0TE Ta AkOAOUBA-YIO VA ENAXIOTOTTOINCETE TV

mBavoTnTa KIvOUVoUYIa TOV-aoBevr] KAl TN CUOKEUN:

o« [lpoypauuaTioTe TRWYEVVATRIO EQEBICUGTWV O€ TPOTTO Asitoupyiag Therapy Off
(AtrevepyoTtToinan Bepateiag).

| “OpovTioTe va uttdpxel O1a0£01u0G €EOTTAICHOG EEWTEPIKAG ATTIVIOWONG.

*  ATOQUYETE TNV GEDN ETTAQN PETAEU TOU. EEOTTAIGHOU NAEKTpOKAUTNPIOGNG
N Twv. KABETAPWY KATAAUCONG KAI'TNG YEVVATPIOG £PEBITUATWY Kal TOU UTTodOPIoU
NAgkTPOBioU:

*  OpovTiaTe.N dI0OPOUNA TOUNAEKTPIKOU PEUNATOG VO ATTEXEI OGO TO duVATOV
TTEPICOOTEPO ATTO TN YEVVITPIA €PEBITUATWV KA TO UTTOOOPIO NAEKTPODIO.



*  Edv n katdAuaon pe padioouxvotntes (RF) f/kal n nAekTpokauTnpiaon eKTEAEITaI
0€ 10TO KOVTA OTn GUCKEUN 1 0TO UTTodOpIo NAEKTPOOI0, EAEYETE TN A€ITOUpYia TNG
YEVVATPIAG €pEBICUATWY (VIO CUVIOTWHEVEG EVEPYEIEG TTAPAKOAOUBNONG PETA TN
Bepartreia, Oeite TO AVTIOTOIXO £yXEIPIOIO TNG YEVVATPIAG £pEBICUATWY S-ICD).

* [ia TNV nAekTpokauTnpiaan, xpnoipoTtroinaTe SITTOAIKO oUaThUa
NAEKTpOKaUTNpIiaang OTTouU €ival EQIKTO Kal XPNOIKOTIOIOTE OUVTOEG,
OIAAEITTOUTEG KAl AKAVOVIOTEG PITTEG OTA XAUNASGTEPQ dUVATA ETTITTEDQ EVEPYEIQG.
Meté Tnv oAokAApwan, TnG diadikaaciag, TTPOYPAUMATIOTE Eava Tn YEVVATPIA
epebiopdTwy og TPOTO Asitoupyiag Therapy On (Evepyotroinon Bepatreiag).

Eke@ursuon kai Amréppiyn
e XelplopOGg KATA TV EKPUTEUOT). KaBapioTe KAl ATTOAUPAVETE TO EUPUTEUPEVA
eCapTANATA XPNOIPOTIOIWVTAG ATPOTUTIEG TEXVIKES XEIPIOUOU UNIKWYV TTOU-OUVIOTOUV
BloAoyIko Kivouvo.

AuvnTikd Avem00unTa Zupdvra
210 dUVNTIKA aveTTIBUUNTA QUURAvTa TTOU OXETICOVTAl UETNV-EUPUTEUON TOU 2uaTrpaTog S-ICD
evOExeTal va TTeEPIAaUBAvovTal, £VOEIKTIKA, Kal-TA €ENG:
*. JAduvapia armmvidwong.A fnuarodétnong
< Aduvapia eTHKOIVWVIAG ETH OUOKEUN
o . (AipaTwpa/oculNoyr) opwdoug uypou
o« AipoBwpakag
*  Aioppayia
o ~AKatdAANAn BnuaTodoTnon META ATTO. EKKEVWON
«\ "AKaTAGAANAN-€QAPUOYN EKKEVWDONG
o AMN\epyikn/avemBUPNTN avTidpaah 6To 'gUGTNHA 1 OTNV GyWYN
e AvemBupnTtn avridpaon oTn SOKIUN ETTAYWYHS
+ Arrotuyia epappuoyrs Oeparreiog
* ATtrotuyia pévwong NAEKTPodiou
AidBpwon/eEwdnon
* Auo@opia [ TTapaTETAPEV ETTOUAWON TOUNG
*  Auo@opia NeTA.aTO ekkEVWON/UETE aTTd. fNUaTOdOTNGN
*  Eyke@aAiko e1TeIcddI0
«  Emrdyuvon/emraywyr KoATIKAG. ) KOIAIGKAG appubpiag
o Eo@aAuévn alvdean NAEKTpodiou oTh OUOKEUR
*  Odvarog
*  Opadon aywyou
+  KaBuaTtépnon otnv epapuoyn BepaTtreiag
*  Kokkiviopa, epeBiouog, poudiacua r VEKpwan 10ToU
*  Noipwén



*  MeTatdmmion A ammokOAnon

*  Muikn/veupikn di€yepon

*  Neupikn BAGBN

*  NMapapdpowoaon ri/kal Bpadon nAekTpodiou

e [veupoBwpakag

*  [pwipn €€avTAnon TNG PTTaTOPIag

o [upetdg

*  Xuykomn

*  ZXNMATIOWOG KUOTNG

*  ZXNMUaTIOPOG XNAogidoug

*  Tuxaieg BAGBeG oTa egapTruaTa

e Ymoddbplo gueuonua

*  Xelpoupyiki avaBewpnan f aviikatdgTacn ToU OUCTHPOTOG
Av TTpoKUWouUV aveTHOUUNTA CUUBAVTA, EVOEXETAI-VA ATTAITEITAI ETTEPRATIKA, DIOPOWTIKN EVEPYEIQ
f/Kal TPOTTOTTOINON 1} aPaipeon Toy ZUoThpaToG.S-ICD.

O1 aoBeveig or omoiol Aaupavouv Z0oTnua . S-ICD evdéxeTarva avamTiiouv WUXOAOYIKEG
dlaTapaxEG OTIG OTT0iEG TTEPIAANBAVOVTAI, EVOEIKTIKA, OI £ENG:

o o Kardenwn/ayxog

o~ OOB0g dUCAEITOUPYIOG TNG OUOTKEUNG

*  DOBOG EKKEVWTEWV

* ~Weudeic EKKEVWOEIG

Xpnon rou Ymrodoépiou HAekTpodiou EMBLEM S-ICD

Eidn mou Mepiéxovrar ot 2uokeuaoia
To uttod6p10 NAEKTPODIO EXEI ATTOCTEIPWOET UE a€PIO 0EELIDIO TOU a1BUAEViOU Kal £XEI' CUOKEUAOTET
O€ ATTOOTEIPWUEVO TIEPIEKTN TTOU Eival KATAAANAOG-YIO XProh OTO XEIPOUPYIKO TTEDI0. ATTOONKEUOTE
o€ KaBapo, Enpd TrepIBAAAov. KABE CUOKEUAOIO-TTEPIEXEI TA TTOPOKATW:

*  'Eva uttoddpio nAekTpodio EMBLEM-S-ICD, MovTéAo-3401

*  AuUo TTepIBAfuaTA, OUPPAPNG CIAIKOVNG

*  'Eva Eyxeipidio xpriong Tou ummodopiou nAektpadiou EMBLEM S-ICD



Ep@uteuon Tou Zuotiparog EMBLEM S-ICD

H evétnTa autr) TepIAaUBAVEl TIG aTTAPAITNTEG TTANPOPOPIES YIa TNV EPPUTEUCT TOU UTTOOOPIOU
nAekTpodiou EMBLEM S-ICD e xprion Tou epyaAgiou eigaywyrg utrodopiou NAEKTPOdioU
EMBLEM S-ICD (10 «<EEH»). To uttod6pio nAektpddio EMBLEM S-ICD ptropei etriong va
epo@uTeuTei ye xprion Tou EEH Q-GUIDE, Movtélo 4010, Tng Cameron Health.

lposidomoinon: OAa ra supureuoiua eéaprnuara S-ICD tn¢ Boston Scientific mpoopilovrai yia
xpnaon uovo ue 1o 2uarnua S-ICD tn¢ Boston Scientific n tng Cameron Health. H ouvdeon tuxov
géaprnudrwy tou 2uatiuarog S-ICD-ue un-auuBard €€Gprnua 8a emiQEPEl TN Un ETITUXH EQAPUOYN
NS owrnpiag Beparreiac amvidwong.

To ZuoTtnua S-ICD éxel oxediaaTei-yia va-TOTTOBETEITAI g XPNON.- QVATOUIKWY anueiwv. QoTd00,
OUVIOTATAI VO EAEYXETE UIO OKTIVOYpaQiaBwpaka TTpIv ‘atTd TNV EUOUTEUCN WOTE VA ETTIRERAIWVETE
OT1 0 a0BevG dev ExEl u@av aTutIn avaTtouia (1T:X., degiokapdia). EmimAéoy, dev auvioTdral va
ATTOKAIVETE ATTO TIG 0ONYiEg EMPUTEUONG YIA VA OVTILETWTTIOETE {NTHNATA GWUATIKOU peyEBOUG

N SIATTAACNG, EKTOG AV EXEI VIVEIFEAEYXOG-JUE QKTIVOYPa®ia BwpaKka TTPIV. atrd TNV UPUTEUDN.

H ouokeun Kal To.utTod0pI0 NAEKTPODIO-EUPUTEUOVTAI UVABWGUTTOOOPIa 0TV APICTEPN
BwpakikA Tepioxn (ZxAua 1) To EEH xpnoigomolcital yia va dnuIoupynael UTTodOpIEG TAPAYYES
OTIG OTTOIEG EI0AYETAITO NAEKTPODIO.

Ixnua-1: Torrobérnon rou Zuariuarog S-ICD



Anuioupyia rou OuAaka Zuokeungs

H ouokeun epeuTeleTal aTNV APICTEPN TTAEUPIKT) BWwPAKIKN TTEPIOXH. MNa va dnuIoUpyATETE TOV
BUAaKa TNG CUOKEUAG, TTPAYUATOTTIOINCTE YIA TOWN £€TC1 WOTE N CUOKEUN VO UTTOPET va TOTToBeTNOET
KOVTG 0TO 50 Kal 60 peCOTTAEUPIO SIACTNUA KOI KOVTA OTN HECOPACXOAIIO yPauun (ZXAHa 2).
AUTO €TITUYXAVETAI TTPAYUATOTTOIWVTAG TOMN KOTA PAKOG TNG UTTOUACTIOG TITUXNG.

IxNpa 2: Anuioupyia rou BUAaka oUoKeUNS

Epg@ursuon tou Ymodoprou HAsktpodiou-EMBLEM S-ICD

H d1adiKaoia TTou-TTepIypA@eTal TITOPAKGTW €ival Jia a1Td TIG TIOANAEG XEIPOUPYIKEG TTPOCEYYIOEIG
TTOU-UTTOPOUV, VO XPNOIPOTIOIRBoUV yia TV KATAAANAN epeUTEUOT) KAl TOTTOBETNON TOoU @
NAEKTPOBIOU. AVEEAPTNTA GTTO TN XEIPOUPYIKN TTRPOCEYYION, - TO TIVio amvidwong TpéTTel va

TOTTOOETNOELI TTAPAANAX.OTO OTEPVO, KOVTA 1:OE €TTAPA. HE TRV, EV Tw BABeI TTEPITOVIQ, TFEPITTOU

2 cm-atro TN Jecaia ypapur Tou oTépvou (ZXAMa 1). EmITAEOV, N KAAN €TTOQN TOU I0TOU UE TO
NAEKTPADIOKAI TH-YEVVATPIA PEBICUATWV EiVal ONUAVTIKY yia TR(BEATIOTOTIOINCN TNG dicbnong

Kal TNV €Qapuoyr Bepameiag.. XpnoIPOTIOIEITE TIG CUVABEIG XEIPOUPYIKES TEXVIKEG YIA TNV ETTITEUEN

KOAAG €TTAQAG PE TOV.10TO. [Ia TTapddelyua,-O1aTneEiTe TNV uypacia-Tou 1I0ToU Ye EKTTAUCH-JE

OTEiPO aAaToUX0 BIGAUNA, OTTOUAKPUVETE TUXOV UTTOAEITTOUEVO aEPA PEGL) TWV TOUWV TTPIV aTTO

TN OUYKAEIOH TOUG Kal, KOTE.TH OUPPAQr] TOU SEPUATOG, PPOVTIOTE va PNV lgaxB<i aépag aTov

uTT0d6PI0 I0TO.

1. MpayyatotroinoTe yia pikpr), opifoviia Toun.2 ecm otnv EIQocidr] atropucon (EIpoeIdrG TOuR).
Znueiwon: Av 6éActe, TTPOKEIUEVOU- VA IEUKOAUVETE THY TTOOCAPTHON TOU
TEPIBANUATOS OUPPAPAS OTNV. TTEPITOVIAETA QTTO TNV TOTTOBETNON TOU NAEKTPOSIOU,
TTPIV va GuvexioeTe uTTopolV va yivouy otnV &ipoeidl Toun-0U00 TTEPIOETEIS
ouppPAPNHS TNV TTEPITOVIA.

2. Eioayayete 10 TEPIPEPIKO AKpO-TOU EEH oTnv-&Ipoidr) Tour Kal TTpowBAOTE TTAEUPIKA
MEXPI TO TTEPIPEPIKG AKPO VA EPPAVIOTE OTOV: BUANAKA CUOKEUAG.
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Znueiwaon: To EEH civai egmAaoTo kai umropei va kau@Osi wote va raipialel ato
avartouIKO TPOQIA Tou acgBevouc.

Tpoooxn: Xpnoiuoroicite IOvo 1o Epyalcio eioaywyns nAektpodiou yia tn dnuioupyia
uITo0008PIac ONpPAyyac Kard tnv UEUTEUan Kai TOTTOBETNAN Tou UTTOO0PIOU NAEKTPODIOU.
XpnoIPoTToIWVTAG UUBATIKG UAIKO cuppa@ng, 0E0TE TNV OTTH ayKioTpwaong Tou
utrod6pIou NAekTpodiou aTto EEH dnuioupywvtag évav Bpdxo 15-16 cm (ZxAua 3).

IxApa 3: ZUvOEan TOU, TTEPIPEPIKOU GKPOU Tou-UTTodOpIoU NAskTpodiou aro EEH

Mg 10’ UTTO80PI10 NAEKTPOBIO - OUVOEDEUEVO; TPARNETE TTPOOEKTIKA 70 EEH TTpog Ta TTiow
OTn oNpPayya £Wg TNV EIPOEIDN)-TOPA YEXPI VA EPPAVIOTERTO £yyUg NAeKTPOdIo @icONnoNG.
TotmmoBeTAOTE éva TTEPIBANUO GUPPAPAG TTAVW ATTO-TOV AEova Tou UTT0dOpIoU
nAekTpodiou 1 cm K&Tw aT1d TO-£YYUS NAEKTPOBIO @icBNONGS. XpNTIKOTIOIIVTAG TIG
auUAakeG TTou dnuioupyRBnkayv,-0£aTE To TTEPIBANHA. CUPPAPRAS aTOV AEOVa Tou UTTOOOPIoU
NAEKTPOOIOU-XPNCIJOTOIWVTAG UETAEI 1] TTAPEPPEPES (N ATTOPPOPTINO UNIKO OUPPAPKG
2-0,/e€aa@alifovTag OTI-0eV KAAUTITETAILTO EYYUG NAEKTPOBIO aigBnang. Fia va.eAEyEeTE
€AV TO-TTEPIBARUG CUPPOPNG gival oTABEPO UETA TN OTEPEWAN, TTIACTE TO TTEPIBANUQ
OUPPOPNG META OAXTUAQ KA TTPOCTIAONOTE VA PETAKIVAGETE TO UTTOOOPIO NAEKTPODIO
Kal TTPOG, TIG OUO KATEUBUVOEIG.

Znueiwan: Mnv-acealioere To-mepiAnua ouppaens Kai 1o urrod0pI0,NAEKTPO0I0 OTNV
TEpITOVIa TTEOTOU OAOKANPWOEI n T0T0BETNAN ToU NAEKTPOIOU.

MpaypatotroIiNaTe pia OUTEPN.TOPN TTEPITTOU 14 eMiTTavW aTTo TV EIPOEIdr) Toun

(Gvw Toun). Av BEAETE, TOTTOBETAOTE TO EKTEDEIUEVO UTTODOPIO-AAEKTPORIO GTO dEPUA YIa VA
TTPAYUATOTIOINCETE QUTHV T METPNEN. H artooTaon - avaueaa otny.avw Kail TRV EIpoeidn
TOMN TTPETTEI VA QVTIOTOIXE OTO TUAHA TOU, UTTOBOPIOU NAEKTPODIOU -ATTO TO TTEPIPEPIKO
NAEKTPOSIO aioBNONG WG To £yyUG.NAEKTPODIO,aioBNONG. TOTTOBETAOTE €K TWV TTPOTEPWV
éva ) OUo pAappaTa TTEPITOVIAS OTAV.AVW TOWN. XPNOIUOTIOIRGTE N ATTOPPOYPrITINO UAIKO
ouppPAPRS KATAAANAOU PEYEBOUG yIa JakpoxpovIia cuykpaTnan. TpaBnETe ammaAd yia va
empBeRaIOETE TNV ETTAPKI KABAAWGN Tou 1aT0U. AlatnpAoTe TN BeEAdva 0TO paPPa yia
METETTEITA XPNON KaTd TN OIEAEUCN MECQLQTTO TNV, 0TI AYKIOTPWONG TOU NAEKTPOdIOU.



7. Eioayayete 10 EPIPePIKO dkpo Tou EEH otnv Eipoeidn Toun kal rpowBrRaTe utroddpia
TTPOG TNV Avw TOWr], BIATNPWVTAG TN MIKPOTEPN duvaTh amdéaTacn atrd Tnv v Tw BAbel
mepiTovia (ZxAua 4).

{

ZXI’]pu 4: Aidvoién-anpayyag €wg tnv dvw toun

8. Aogou 1o TTEPIPePIKS dkpo Tou EEHcupavioTei améd tnv dvw TounA, ammoguvoioTe Kal
d1aTnENoTE TOV. BPOX0 ‘CUPPAPNG OTTO TO TTEPIPEPIKO Akpo Tou EEH./Ac@alioTe Ta dkpa
TOU ‘PAUMATOG UE XEIPOUPYIKG O@IyKTHpa. AQaipéaTeTo EEH.

9. XpNOIMOTOIWVTAG.TO OTEPEWMEVO PANPA GTNV AVW' TOWN, TPABAETE TTPOCEKTIKA TO PANMA
KOl TO-UTTOOOPI0 NAEKTPODIO HECA OTN ONPayYa WEXPIVA EPPAVIOTEI N OTTA AyKioTpwaong.
To.uTT086p10-NAEKTPOBIO BacTTpETTEIVA Eival TOTTOBETNUEVE TTAPANANAG TTPOG TN Peoaia @
YPOUUR-TOU OTEPVOU, UE TO TTNVIO. aTTIVIOWONG KOVTa oTnV eV, Tw-BABEI-TTEPITOVIA.

10 KoyTte Kal amoppiyTe TO UNIKG CUPPOPNG.

11. ZInv-&Ipogidn Tour, 0oQaNioTe To TTEPIBANKA CUPPAPAG JE TO UTTIQBOPIO -NAEKTPOSIO OTHV
TTEQITOVIA-XPNOIUOTTOIWVTAG METAEI . TIAPEUPEPES UN ATTOPPOPOILO UAIKO ouppa®nic 2-0.
lpos&idomoinon: Xpnoiuotoigite KATAANAES TEXVIKES OTEQEWONS, OTTWS
TEPIYPGQETAI OTH-OlAdIKAOIa EUPUTEUONG, ‘WOTE VA ATTOQPEUXOE TUXOV aTTOKOAANGNH
n/kai uerarommaon rou Zuothuarog S-ICD. Tuxov ammokOAAnon-fi/kai ueraromion
ToU 2uoThuaro¢ S-1CD umopéi va 0dnynoci e akardAAnAn ekkévwaon-n arroruyia
EQapuoyns Bepamreiag oTov-aoOevh.
lMpoooxn: Mnv mpayuQroTTOIEITE TIC TUPPAPES AKPIBWS ETAVW-ATTO T0. OWLA TOU
umod6pIoU NAEKTPOGIOU, KABWCS aUTO'EVOEXETAl va.TTPOKAAETEl SouIkh BAGRN.
XpnaoiuotroinoTe 1o TEPIBANUQ aUpPaPHs. yIa va armoQeuxBei Tuxdv uerakivnon tou
umodépiou nAekTpodiou.

TMpoooxn: Zuppayrte UOVO TIC TTEPIOXES EKEIVEC TTOUUTTOOEIKVUOVTAIl OTIC 00NYiES
guQUTEUONG.

Znueiwon: BeBaiwBeite O11 TO pauua.sivar KaAG OTEpEwUEVO OTNV TTEpITOVia ToaBwvrag 1o
ammaAd mpiv arrd v TEPIGETN aTO TTEPIBANIa,CUPPAPRS Kai 0TO UTTOOGPIO NAEKTPAOIO.

1



12. Zmv dvw Tour, a0@AAIOTE TNV OTTA AYKIOTPWGONG GTNV TTEPITOVIO XPNTIKMOTIOIWVTAG TA
TTPOTOTTOBETNUEVA PpAPPaTa aTrd TO Brpa 6 (ZXAMa 5).

OQ"S@ o& ‘;v “\\

IXNHA 5: ZTEpEWan TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU. TOU UTTOOOPIOU NAEKTPOBIOU

Znueiwon;. . BeLaiwbeite 01110 pAuUa eivalKaAd OTEPEWNEVO TNV TTEPITOVIA
TOABWVIAS TO ammaAd mpiv amd.InV - TEPIGE0T OTNV. OTTN AYKIOTPWAONS UITOO0PIoOU
nAekTpodiou.

13 TpapnéTe ammaAd T0'UTTOOOPI0 NAEKTPAOI0 TNV dvw Toun yia va BeRaiwbeite OTI n OTTA
QAYKIOTPWONG €ivaL OTEQEWHEVN. TNV TIEQITOVIAL.

14. Fia va-atroppipeTe To'EEH, TOTTOBETAOTE TO XPNOIUOTIOINWEVO TTPOIOV OTNV, GPXIKN
OUOKEUOTIa KAl ATTOPPIYTE T0 0€ BOXEI0 UNKWV BIOAOYIKOU KIVOUVOU.

15. g va dIacQaNCETE TNV-KAAR ETTAQN TOU IOTOUPE TO EPPUTEUUEVO UTTOOOPI0 NAEKTPODIO,
TTPAYHATOTTOINOTE EKTTAUCT TG EIPOEIdOUG KAl TNG.viw TOUAS PE OTEIPO aAaToUxo didAupa
Ka-€QapuooTe oTdBePn. TTiEoN KATE. KOG ToU NAEKTPOBIOU OTE VA ATTORAKPUVOE TUXOV
UTTOAEITTOPEVOG-AEPAG HETW TWV TOUWY TTPIV ATTO T GUYKAEIOT.TOUG.

Ma TTANPOPOPIEG AXETIKA JE TN CUVOECN, TOU UTTODOPIOU NAEKTPOBIOU TR YEVVATPIO EpEBICUATWY,
KaBWg Kal yia TTANPOPORIES OXETIKA PETH PUBUION TNGYEVVATPIAG £PEBICUATWY Kal TN QOKIUNA
amividwaong, &¢iTe TO.AvTIOTOIKO £YXEIPIOIO XPAONG TNG YEVVATPIAS £peBioudTwy S=ICD. (210
Eyxeipidio xpriong tng yevvntpiog epediopydrwv EMBLEM. S-ICD+1n¢ Boston Scientific fj o1o
Eyxeipidio xpriong tng yevvATpiag epeBigpdtwy SQ-RX, Moviého 1010;-1ng Cameron Health,
avaloya pe TN yevvATpia epeBioudtwy S-ICDTou Xpnoipotioiital.) Fia emimrAéov TTAnpogopieg
OXETIKA JE TNV TTApaKoAoUBNon YETA TNV-EPPUTEUOT, KABWG KAl YIO TNV-EKQUTEUCH TOU
OUOTAMATOG, UTTOPEITE VO aVvaTPEEETE ETTIONG OTO EYXEIPIDIO TNG YevvNTRIOS epeBiocudTwy S-ICD.
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Ailadikacieg MapakoAouBnong Merd Tnv Epeiteuon

2uvioTdTal n agloAdynon Twv AEITOUPYIWV TG CUCKEUNG UE TTEPIODIKESG BOKIUES TTapakoAoUuBnong
ato eKTTAIOEUPNEVO TTPOCWTTIKG, WAOTE VA gival duvaTh n avaokdTrnon mng atrdédoong TnNG GUCKEUNG
Kal TNG OXETIKAG KATAOTAONG TNG uyeiag Tou aaBevoug kaBoAn Tn didpkeia (wrg TNG cuokeung. lNa
TTEPITOOTEPES TTANPOYOPIES, avaTPEETE OTNV avTioToixn BIBAIOypagia TNG yevvhTPIAg EPEBICUATWY.

Kartd 1n didpkeia piag diadikaoiog TrapakoAolbneng, cuvioTdral va emieBalwveral
TEPIOBIKA N B€0n Tou UTTOdOPIoOU NAEKTPOdIoU e wnAdpnon f/kal akTivoypagia. Otav edpaiwbei
N ETTIKOIVWVIA TNG CUOKEUNG UE TOV TIPOYPAUPATIOTH, O TTPOYPAUUATIOTHG EVNUEPWVEI AUTOUATA
TOV 10TP0 yIa TUXOV aouviABIoTeG GUVONKEGS: MNa TTEPICTOTEPEG TTANPOPOPIES, AVATPEETE OTO
Eyxeipidio Xpriong MNpoypauuatiori EMBLEM-S-ICD.
lpocsidomroinon: Na éxere mavrore 81a0£0IU0 EOTTAIOHO. EEWTEPIKNGS aTTIVIOWONS Kal
1aTPIKO TTPOOWTTIKO-EIOIKEUUEVO OTNY KapdiotTveuloviKr] avavnwn (CPR) kara tn didpkeia
TNS EUPUTEUONS KaI'TNS OOKIUNG TTapakoAoubnong. EQv.0sv TepuatioTel ykaipw , TUXOV
gmayouevn Kolliakn taxuappubuia umopéei va-odnyrnoer.aro 8dvaro rou aocbevoug.
H diaxeipion kal - rapakoAouBnan Tou aoBevoUus evaTTIOKEITAI OTNV Kpion Tou 1aTpoU Tou,
aAAG ouvIOTATaI€EVa PAVA PETATNV. EHPUTEUCN Kal TOUAGXIOTOV KABg 3 prveg va TrapakoAoubeital
N KOTAoTOOR TOU A0BEVOUG KAl VOraEIOAOYEITAI N AEITOUPYIOTNG CUCKEUNG.

Ek¢UTteuan

Znueiwan: ETIoTpEwTe GAEG TIC EKQUTEUNEVES YEVWRTPIES EPEBIOUATWY Kal Ta
urroddpia, nAekTpooIa oinv Boston Scientific. H e€€Taan Twv EKQUTEUNEVWV YEVWNTPIWV @
E0EQIGUATWY KAl TWV UTTOO0PIWY NAEKTOOOIWV UTTOPEI VA TTAPEXEI TTARPOQOPIES yIa

ouvexn BeAtiwan ¢ aéiomioTiag.Tou ouoTAUATOS KAl TUXOV Béuara-eyyunang.

lposgidomoinon: Mnv'eravaxpnoiuomoIEiTe, ETTAVETTEEEPYALETTE 1 ETTAVATTOOTEIOWVETE.
H emavaypnaiuorroinon, ek-véou emEEEQYATIa ) ETAVATTOOTEIPWON. UTTOPE VA -OIQKUBEUTE!
N OOUIKI \aKEPAIOTNTA TS CUOKEUNCS Kal/f va TTPOKAAETELBAGLN, TNG OCUCKEUNS TTOU;

MUE TN O€IPa TNG; UTTOREL VA TTPOKAAEoEr Tpauuariaud, agbéveia-n 6dvaroTou agbevouc.
H emavaypnaoiuomoinan, ek véou eTTeepyaaiarl i ETAVATTOCTEIPWON HTTOPEI ETTIONS

va OnNUIoUPYroEIKIVOUVO HOAUVAONS TNS OUOKEUNS Kai/ va TTpokaAéael uéAuvon arov
aobevi i aAAnAoudAuven, ouptrepidapBavouévng, EVOEIKTIKG; THS UETGO0aNS Aoiuwdwv
voowyv arré évav acgbevr.ag GAAov. H eTIUOAUVON, TNS CUGKEUNGS UTTOPEI VA TTOOKAAETE!
Toauuarniouod, acbéveia -8avaro.Tou agBevoug.

lMpoooxn: Kabapiote kai AaITOAULAVETE Ta EHQUTEUNEVA EQPTALATA XPNOIUOTTOIWVTAC
TTPOTUTTES TEXVIKES XEIPIOUOU UAMKWY TTOU-OUVIOTOUV BIOAOYIKO KivOuvo.
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EmkoivwvnroTe pe Tnv Boston Scientific 6tav cupBaivel otroiodrmote atrd 1a akdAouba:

Otav éva Tpoidv atmocUpeTal Ao Tn Xpron.

2 € TePITITwon BavdTou Tou acBevoug (aveEapTiTwg aITiag), adi e pia avagopd
VEKpOWIag, Qv EXEl EKTEAEDTEI.

Ma dAAoug Adyoug TTapatiipnong i ETITTAOKWV.

Znueiwan: H améppiyn Twv EKQUTEUNEVWVY YEVVNTPIWY EPEBICUATWY N/Kal Twv
UTTO00PIWV NAEKTPOSIWY UTTOKEITAI OTOUS IOXUOVTES VOUOUS Kal Kavoviouous. lNa éva Kit
Emotpoeric MNpoidvrog (Returned Product Kit), emikoivwvriote ue tnv Boston Scientific
XPNCILOTTOIWVTAC TIC TTANPOYOPIES TTOU-avaypa@ovral aTo ommIo8d@uAAo.

E€etdoTe TO EVOEXOUEVO DIEVEPYEIAS TWV TTAPAKATW KATA TNV EKQUTEUCH KAl ETTIOTPOPN TNG
YEVWATPIAG peBIoPdTWY /KAl Tou uTTodOpIou NAEKTpOdiou:
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AvokTAOoTE dedopEVa aTo T YEVVATPIA EPEBICUATWV KAMEKTUTTWOTE OAEG TIG AVAPOPEG.
©£aTe €KTOG AcITOUpYIag TN YEVVATPIN £PEBICUATWY, TIPIV aTTO TNV eKQUTEUDN.
AtroouvdéaTe To UTTOOOPIO NAEKTPODIO ATIO TN YEVWATPIA EPEBICUATWV.

Edv ek@uTteuTei TO UTTOOOQI0 NAEKTPODIQ, TTPOCTIABNOTE VA TO A@AIPECETE ABIKTO KAl
ETMOTPEWTE TO AvEEAPTATA A0 TNV KATAOTAAGH, ToU. Mnv a@aip€aeTe TO UTTOBOPIO
NAEKTPOOI0 ME aigooTaTikEG-AABIOES ) oTTolodrTTOTE GANO. EPYaAEiO CUTPIVENG, TO OTTOIO
EVOEXETAN VO TIPOKAAETEI {NUIG 0TO UTTEBOPIO NAEKTPAdI0. KaTaguyeTe(oTa epyaicia povo
€QV. OEV UTTOPEITE VA-EAEUBEPWOETE TOUTTOOOPIO NAEKTPOBIO PE TO XEPIQL.

MAUOveTe, - aAAG un-BuBiceTe, TN yevVATPIOEPEOIOUATWY Kal TO UTTOBOPIO NAEKTPODIO yia va
QPAIPECETE CWHUATIKA YYPA KO UTTOAEINPATA XPNOIJOTOIWVTOG OTTOAUUAVTIKO@IGAUNA.
Mnv.emiTpéwere TNV-€i0060 Uypwv 61N BUPA oUVOEGHG TNG YEVVATRIAG EPEBICUATWV.
Xpnoiyotmrainote éva Kit EmioTpo®ric MNpoiévtog Tn¢ Boston Scientific yia va cuokeudoete
OWOoTA TN YeVVATPIO EPEBICUATWY A/KAITO UTTOO0PIO NAeKTPAdIo Kal atTTooTeiAaTé Ta TNV
Boston Scientific.



Ailaypappa Yrodopiou HAekTtpodiou EMBLEM S-ICD

8cm

45 cm

[1] O aykioTpwong

[2] Mepipepikd nAekTpodIO CicONGNG

[3] Mnvio amvidwang

[4] Eyyug nAekTpddio aioBnong

[5] Zuvdeon akpodEKTN NAEKTPOBIOU YIOLEYYUG NAEKTPOBIO QicONONg

[6] Z0vdeopog SQ-1 S-ICD (un-TuTTiKSG)

[7] Z0vdeon akpodEKTN NAEKTPODIoL yIa Trnvie ammividwong

[8] AKidarakpodEKTN (TUVAEDT NAEKTPOBIOU Yia TTEPIPEPIKG NAEKTPADIO aicBnong)

IxApa 6: Araordoeic urrodopiou nAektpodiov. EMBLEM S-ICD, MovréAo 3401
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Mpodiaypagég Ymodopiou HAektpodiou EMBLEM S-ICD
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Mivakag 1: [Npodiaypapés nAekTpodiou

E¢aptnua Mpodiaypagég

X0vdeopog 20vdeapog SQ-1 S-ICD (un TUTTIKAG)
Mnkog 45 cm

MéyeBog epipepIKoU dKkpou 12 Fr

MéyeBog otreipag 9Fr

MéyeBog a§ova nAekTpodiou 7 Fr

EuBadov emipdavelag TEPIPEPIKNG aioBnong 36 mm?

EpBadov em@dveiag eyyug aicbnong 46-mm?

O¢éon aiobnong

Mepipepikd NAEKTPOSIO OTO AKPO
EyyuUg nAek1p6d10120 mm atrd 10 dKpo

Eupadoyv emipaveiog amvidwang

750 mm?

O¢on amvidwong

20.mm atré T0 AKpo

YAIké péovwong lMoAuoupeBavn
YAIK6 r]')\i’KTpOGIOU, ] . MP35N
Aywyoi aicBnong kai akideg ouvSETuwWV

YAik6 TTEPIBARMATOG CUPPAPRS ZIAIKOVN

SakTuAiogldég nAekTp6Sio aiobnong

13,0 mm
25-200-Q°
1.Q
WATré aKi5a aKPOBEKTN XOPNARG TaoNS. . | <« o o
£€wg TEPIPEPIKO SakTUAIOEIBEG NAeKTPOdIO |50 Q
_Gionong o N ¢, \ TP N I TN o ST \
A1r6 0U0vdeon akpodEKTN NAEKTPOSiou
aicBnong xapnAng Tdong éwg eyyug 50 Q

@ Katd TN BnUaTtoddTNoN PETA OTTG EKKEVWAON.XPNCIMOTIOIETAI TO 010 SIGVUGHA TTOU XPNCIPOTIOIEITAI KATA

TNV EKKEVWON




Opiop6g ZuppoOAwy ETIKETWY ZUOKEUOTIOG

Mivakag 2: >0uBoAa Zuokeuaaoiag

Z0upoAo

Mepiypaen

ATTOOTEIPWPEVO PE XPHOoN
o&e1diou Tou aiBuleviou

E¢ouoiodotnuévog
AvTITIPOOWTTOG 0TRY EupwTrdiknA
Koivétnta

ZoppoAo

Zryavan oUPHGPEWONG
CE-pe Tnv TauToTIoingn,TOU
evVNUEPWUEVOU POPED. TTOU
e€oualodorTei TN Xprion TNG
onpavong

LOT

AUS

ApIBu6G avapopdg

Mepiypaen

Hpepopunvia kataokeung

Huepopnvia Angng
(évdeign USE BY)

Meplopiopdg Beppokpaaciag

ZUpPBouleuTeite TIG 0dnyieg
xenong

AvoitTe €dw

KataokeuaoTig

Mnv eTTavOTIOOTEIPWVETE

MR/ XpnOIMOTTOIEITE EQV.
N.OUCKEUAOIia £XEIrKATAOTRAPET

ApIBuég TapTidag

Z0vdeopog.SQ-1.S-ICD
(uNn TUTTIKGG)

AiguBuvon MNpow8nTr| TNV,
AuoTpahia
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MAnpo@opicg yia Tnv Eyyunon
MoTotroINTIKG TTEPIOPICHEVNG £yYUNONG YIA TO UTTOBOPIO NAEKTPODIO UTTAPXE! BIABETINO OTN
d1euBuvan www.bostonscientific.com. lNa avrituto, emkoivwvAoTe e Tnv Boston Scientific

XPNOIKOTIOIWVTAG TIG TTANPOPOPIES TTOU avaypd@ovTal aTo OTTIaOG@UAAO.
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Descripcion

El electrodo EMBLEM™ S-ICD es un componente del sistema S-ICD de Boston Scientific, que
se prescribe a los pacientes cuando se puede garantizar el tratamiento de la arritmia cardiaca.
El sistema S-ICD detecta la actividad cardiaca y proporciona tratamiento de desfibrilacion.

El electrodo se implanta con la porcion distal paralela al borde esternal izquierdo y con el
extremo proximal conectado a un generador de impulsos del sistema EMBLEM S-ICD a través
de un conector SQ-1 S-ICD." El electrodo EMBLEM también puede usarse con el generador
de impulsos Cameron Health, modelo’'1010 SQ-RX.

El electrodo incluye una bobina‘de descarga de alto voltaje para administrar energia de
desfibrilacion. El electrodo de descarga se construye con conductores multifilares de alambre
metalico que conforman una bobina de desfibrilacion de8.¢m de largo. La desfibrilacién se
administra entre la bobina del-electrodoy la carcasa del'generador de impulses 'que conduce
electricidad.

El electrodo también incluye electrodos de anillo de deteccion proximal'y distal. Estos electrodos
de deteccion.se construyen.con tubos ' metalicos fijados mecanicamente al cuerpo-del electrodo.
La deteccion se produce-entre los dos anillos que.conducen electricidad del electrodo o entre
uno de’los anillos del electrodo’y la carcasa del generador de.impulsos que -conduce electricidad.

Informacion relacionada

Para obtener-mas informacién-acerca de los otros.componentes del sistema-S-ICD;-consulte:
¢ Manual del-usuario’del generador.de impulsos’EMBLEM S-ICD
. (Manual.del usuario delinstrumento de.introduccion.del electrodo EMBLEM'S-ICD
*-. Manual del(usuario.del programador EMBLEM S-ICD

Publico previsto
La presente documentacion esta‘pensada,para su-uso por parte'de profesionales con formacion
0 experiencia en procedimientos de implantes'de dispositivos.o seguimiento.

Indicaciones de uso

El sistema S-ICD esta pensado paraproporcionar tratamiento de desfibrilacion para el
tratamiento de taquiarritmias ventriculares‘con riesgo de muerte'en pacientes que no presentan
bradicardia sintomatica, taquicardia, ventricular.incesante o taquicardia ventricular espontanea
frecuente que se detiene de manera eficaz con estimulacion’antitaquicardia.

1 El conector SQ-1 es un conector no estandar exclusivo del sistema S-ICD.



Contraindicaciones
El uso de las caracteristicas basadas en estimulacién monopolar e impedancia con el sistema
S-ICD esta contraindicado.

Advertencias
Nota: Antes de usar el sistema S-ICD, lea y siga‘todas las advertencias y precauciones
presentadas en el Manual del usuario.del generador de impulsos EMBLEM S-ICD.

General

Conocimiento del etiquetado. Lea este manual-en su totalidad antes de usar el
sistema S-ICD-para no‘danar el generador de impulsos o-el electrodo. Tales dafios
podrian provocar lesiones al/paciente o su fallecimiento.

Para uso en un solo paciente. -No.reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion. pueden poner en peligro-la integridad
estructural del dispositivo y/o-provocar un fallo en este, lo que, a su vez, puede causar
lesiones y‘enfermedadesen el paciente.e incluso la muerte. Ademas, estas practicas
podrianigenerar-un riesgo de contaminacién del-dispositivo y/o provocar infecciones

o infecciones cruzadas en los pacientes, incluidas,@entre otras, la transmision de
enfermedades infecciosas’ de un-paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
causar lesiones; enfermedades. o, incluso, el fallecimiento del paciente.
Compatibilidad de-los componentes. Todos los componentes implantables S-ICD

de Boston Scientific estan-disefiados para usarse solamente con‘el sistema S-ICD de
Boston'Scientific o Cameron Health:.La conexién de.cualquier componente del sistema
S-ICD-a un.-componente no'compatible causara .que 'no se suministre el tratamiento de
desfibrilacién que puede salvar lavida del'paciente.

Proteccion con desfibrilaciéon de seguridad. Tenga'siempre disponible.uniequipo de
desfibrilacidon-externo'y personal médico cualificado.en RCP durante la implantacion

y durante las pruebas de'seguimiento. Una taquiarritmia.ventricular inducida que no se
detenga en.un tiempo breve.podria causar el fallecimiento del paciente.

Manipulacion

Manipulaciéon adecuada. Manipule-los componentes del sistema S-ICD con cuidado
en todo momento y aplique la técnica de esterilizacion adecuada.-De lo contrario, puede
causar lesiones, enfermedades 0, incluso, el fallecimiento del paciente.

No daie los componentes.'No modifique, corte, doble, aplaste, estire ni dafie

de ningun otro modo ninguno delos componentes. del sistema S-ICD. El deterioro

del sistema S-ICD puede provocar una-descarga inadecuada o la imposibilidad de
administrar el tratamiento al paciente:



Manipulacién del electrodo. Manipule con cuidado el conector del electrodo. No toque
directamente el conector con ningun instrumento quirdrgico como conexiones para

un ECG, pinzas hemostaticas, otras pinzas o clamps. Esto podria dafar el conector.

Un conector dafiado puede alterar la integridad del sellado, lo que puede dificultar la
deteccion, causar una pérdida del tratamiento o la administracion de un tratamiento
inadecuado.

Implantacién

Desplazamiento del sistema. Use las técnicas de anclaje correctas, como se describe
en el procedimiento de<implantacién, para evitar el desplazamiento o la migracién del
sistema S-ICD. El desplazamiento-0.la-migracion del sistema S-ICD pueden provocar
una descarga inadecuada o 1a imposibilidad de administrar el tratamiento al paciente.

Después de la implantacion

Exposicion a imagen por resonancia magnética (IRM). No someta al paciente a una
resonancia magnéetica. Los fuertes campos magnéticos podrian-dafiar el generador de
impulsos o el electrodo, lo.que podria causarlesiones o, incluso, el fallecimiento del
paciente.

Diatermia. No.exponga a los pacientes.con un'sistema-S-ICD implantado a un
tratamiento de diatermia. La interaccion del tratamiento de.diatermia‘'con un generador
de impulsos o un‘electrodo S-ICD,implantado podria dafiar el generador de impulsos

y provocar lesiones al paciente.

Precauciones

Consideraciones clinicas @

Uso pediatrico. No se ha evaluado el uso pediatricodel sistema S-ICD.

Tratamientos disponibles: El'sistema S-ICD no administra estimulacion-antibradicardia,
tratamiento de resincronizacion.cardiaca (TRC)-ni-estimulacion-antitaquicardia (ATP)

a largo plazo.

Esterilizacion y almacenamiento

Si el envase esta dahado. Las bandejas y su contenido se esterilizan-con 6xido de
etileno antes del envasado:final. Ellgenerador de impulsos o el electrodo estaran
esterilizados en el momento de'la‘recepcion, siempre y ‘cuando'el envase esté intacto.
Si el envase estd mojado, perforado, abierto.o.tiene otros dafos, devuelva el generador
de impulsos o el electrodo a Boston Scientific.



¢ Fecha de caducidad. Implante el generador de impulsos o el electrodo antes de la
FECHA DE CADUCIDAD que figura en la etiqueta del envase, ya que esa fecha refleja
el tiempo de almacenamiento valido. Por ejemplo, si la fecha es el 1 de enero, no debe
implantarse ni durante ni después del 2 de enero.

e Temperatura de almacenamiento. El intervalo de temperatura de almacenamiento
recomendado es entre -18 °C y +55 °C (entre 0 °F y 131 °F).

Implantacién

¢ Creacién del tunel subcutaneo. Use solo el instrumento de introduccion del electrodo
para crear el tinel subcutaneo.alimplantar y ubicar el electrodo.

e Ubicacioén de la sutura. Suture solo'las areas indicadas en las instrucciones de
implante.

¢ No suture directamente sobre el cuerpo del electrodo. No suturedirectamente sobre
el cuerpo del electrodo, ya que podrian producirse dafios estructurales. Use el manguito
de sutura-para evitar que.elelectrodo se-mueva:

* No doble el electrodo cerca de la interfaz del electrodo y€el bloque conector.
Inserte la patilla del conector del electrodo-directamente en-el puerto del bloque conector
del-generador de‘impulsos. No.doble el electrodo cerca:de'la interfaz del electrodo
y-el bloque conector. Sise inserta incorrectamente, podria dafarse el aislamiento o el
conector.

¢ Guias esternales. Al implantar el sistema S-ICD en un paciente.con guias esternales,
asegurese derque no-haya contacto entre las guias.esternales'y los electrodos de
deteccion distal y proximal (por ejemplo, mediante el uso;de fluoroscopia)..La deteccion
puede verse alterada si.se produce un contacto intermetalico' entre un.electrodo de
deteccion y una-guiacesternal. Si es necesario, vuelva a tunelizar el electrodo ‘para
asegurarse de que haya suficiente.separacion entre los electrodos de deteccion y las
guias esternales.

Entornos médicos y hospitalarios
« Desfibrilaciéon externa. La desfibrilacion o cardioversion externas pueden dafar el
generador de'impulsos-o el electrodo:'Para-evitar dafios a los componentes del sistema
implantado, tenga en cuenta lo siguiente:

*  No coloque unparche (o pala) directamente sobre el generador de impulsos o el
electrodo. Ponga los parches (o palas) lo mas lejos posible de los componentes
del sistema implantado.

» Configure la salida de energia'del equipo de.desfibrilacion externa tan baja como
sea aceptable clinicamente.

»  Después de la desfibrilacion o cardioversion externa, compruebe el
funcionamiento del generador. de impulsos (vease el manual del generador de
impulsos S-ICD para ver las actividades de’seguimiento sugeridas para después
del tratamiento).



¢ Reanimacion cardiopulmonar. La reanimacién cardiopulmonar (RCP) puede
interferir temporalmente con la deteccién y causar una demora en la administracién
del tratamiento.

¢ Electrocauterio y ablacién por radiofrecuencia (RF). El electrocauterio y la ablacion
por RF pueden inducir arritmias o fibrilacion ventricular, ademas de causar descargas
inadecuadas vy la inhibicidn de la estimulacién posterior a la descarga. Asimismo,
deben extremarse las precauciones cuando se vaya a realizar cualquier otro tipo de
procedimiento de ablacién cardiacaen pacientes que tengan un dispositivo implantado.
Si el electrocauterio o la ablacién.por RFison necesarios por razones médicas, tenga en
cuenta lo siguiente para minimizar los-riesgos asociados al paciente y al dispositivo:

*  Programe el-generador de impulsos en modo Tratamiento: Off.

+ Tenga disponible-el equipo.para la desfibrilacion externa.

+ Evite el contacto directo,entre-el equipo de electrocauterizacion o los catéteres
de ablacion.y el generador.de impulsos y el electrodo.

+ Mantenga la via.de la corriente:eléctrica‘lo'-mas lejos posible del generador de
impulsos y elelectrodo:

</, Si la.ablacion por RF-o el electrocauterio se realizan-en tejido que esté cerca
del dispositivo o del electrodo, compruebe el funcionamiento del-generador de
impulsos (véase el manual del.generador de'impulsos S-ICD apropiado para ver
las actividades de'seguimiento sugeridas para después del-tratamiento).

»  Para la electrocauterizacion, utilice un.sistema de electrocauterio bipolar siempre
que seaposible‘y aplique rafagas cortas, intermitentes e irregulares‘a’la energia
que sea lo-mas baja posible. Al finalizar el procedimiento; vuelva a ajustar el
generadorde impulsos-en modo. Tratamiento:-On.

Explante y-eliminacién
* ~Manipulacién de’los explantes: Limpie.y desinfecte los componentes implantados @
siguiendo los procedimientos. estandar parala-manipulacion.de productos con
riesgo biolégico.



Sucesos adversos potenciales
Los sucesos adversos potenciales relacionados con el implante del sistema S-ICD pueden
incluir, entre otros, los siguientes:

» Aceleracion/induccion de arritmia auricular o ventricular

* Administraciéon de descarga incorrecta

»  Agotamiento prematuro de la bateria

*  Conexion incorrecta del electrodo al dispositivo

»  Deformacion o rotura del electrodo

* Enfisema subcutaneo

*  Enrojecimiento, irritacidn, entumecimiento o necrosis tisular

*  Erosién/extrusion

«  Estimulacion muscular/nerviosa

»  Estimulacion posteriora la descarga incorrecta

» Fallecimiento

+ Fallo del aislamiento del-electrodo

+ Fallos diversos.en los:componentes

*  Fiebre

*  Formacion de queloides

_(»Formacioén de-quistes

*..~ Fractura del-conductor

* Hematoma/seroma

* ~~Hemorragia

+..~ Hemotdrax

* ctus

+'\ ““Incapacidad para administrar el tratamiento

*  Incapacidad-para comunicarse con.el dispositivo

* “Incapacidad para-desfibrilar o-estimular

* Incomodidad o tiempo prolongado de cicatrizacién:de la.incision

* Infeccion

* Lesion nerviosa

* Migracion o.desplazamiento

* Molestia post-descarga/post-estimulacion

*  Neumotérax

* Reaccion adversaa.las pruebas de.induccion

» Reaccion alérgica o adversa al-sistema.o la medicacién

* Retraso en la administraciéon/del tratamiento

* Revisién quirdrgica o cambio‘del sistema

* Sincope
Si se producen sucesos adversos, es posible que sea necesario realizar acciones correctivas
invasivas, o bien modificar o retirar el sistema S-ICD.



Los pacientes que reciben un sistema S-ICD pueden desarrollar desérdenes psicoldgicos que
pueden incluir, entre otros, los siguientes:

+ Depresion/ansiedad

» Descargas fantasma

+ Temor a las descargas

*  Temor a un mal funcionamiento del dispositivo

Uso del electrodo EMBLEM S-ICD

Elementos incluidos en el envase
El electrodo se esteriliza con 6xido, de etileno'gaseoso y se embala en un envase esterilizado
que es adecuado para.usarse en el campo quirurgico. Almacenar-en un area limpia y seca.
Cada envase contiene lo'siguiente:

* Un electrodo-EMBLEM S-ICD, modelo 3401

+ Dos manguitos de'sutura_de silicona

*  Un Manual del.usuario.del electrodo-EMBLEM S-ICD




Implantacién del sistema EMBLEM S-ICD

Esta seccién presenta la informacion necesaria para implantar el electrodo EMBLEM S-ICD

con el instrumento de introduccién del electrodo (el “lIE”) EMBLEM S-ICD. El electrodo
EMBLEM S-ICD también puede implantarse con el IIE Q-GUIDE Cameron Health, modelo 4010.

Advertencia: Todos los componentes implantables S-ICD de Boston Scientific estan disefiados
para usarse solamente con el sistema S-ICD de Boston Scientific o Cameron Health. La conexion
de cualquier componente del sistema S-ICD a.un componente no compatible causara que no se
suministre el tratamiento de desfibrilacion.que puede salvar la vida del paciente.

El sistema S-ICD esta disefiado para colocarse con la ayuda de puntos anatémicos de
referencia. Sin embargo, se recomienda revisar una radiografia. de térax realizada antes
del implante para confirmar que el paciente no.tenga. una anatomia notablemente atipica
(por ejemplo, dextrocardia).-Ademas; ‘no se‘recomienda desviarse de las instrucciones del
implante para adaptarse al tamafio del cuerpo fisico o acla-constitucion fisica del paciente,
a menos que sé haya revisado-una radiografia.de térax-previa al implante.

Generalmente, el dispositivo y el electrodo se implantan de manera subcutanea‘en el area
izquierda-del térax (Figura 1) EI'llE se usa.para crear los tuneles subcutaneos en los que se
inserta-el electrodo.

Figura 1: Colocacion. del sistema S-1GD



Creacion de Ila bolsa para el dispositivo

El dispositivo se implanta en el area lateral izquierda del térax. Para crear una bolsa

para el dispositivo, realice una incisién de modo que el dispositivo pueda colocarse cerca
del 5.° y el 6.° espacio intercostal izquierdo y también de la linea axilar media (Figura 2).
Esto puede lograrse mediante una incision a lo largo del pliegue inframamario.

Figura 2: Creacion de la bolsa.para el dispositivo

Implantacion del‘electrodo EMBLEM S-ICD

El-procedimiento-descrito'a continuacion,es unode los muchos enfoques quirdrgicos gue

pueden usarse paraimplantar y colocar correctamente el electrodo.Independientemente del

enfoque quirdrgico, la bobina de desfibrilacién debe ubicarse paralela al-esterndn, cerca de la

fascia profunda o-en contacto con ella;’aproximadamente’a 2.cm'de la'linea media del esterndn

(Figura 1). Ademas, el buen.contacto‘del tejido con el electrodo y el-generador de impulsos es

importante para optimizar la deteccion y la administracion del tratamiento.-Use técnicas quirurgicas @
estandar para lograr unbuen contacto'con los tejidos--Por ejemplo, mantenga-los tejidos hidratados

y enjuaguelos con solucion salina, extraigacelaire residual a través.de las incisiones antes-de

cerrarlas y, al cerrarla piel, tenga cuidado.de no-dejar entrar aire al tejido’subcutaneo.

1. Realice unaincisién horizontal pequena de 2 cm-en la apdfisis xifoides-(incision xifoides).
Nota: Si lo desea, para. facilitar la conexién del manguito de.sutura a la fascia
después de la colocacion delelectrodo, se.pueden realizar dos puntos de sutura
a la fascia en la incisién xifoides antes de continuar.

2. Inserte la punta distal del IIE en‘la incisién xifoides y.tunelicela lateralmente hasta que la
punta distal emerja en la bolsa para el dispositivo.
Nota: El IIE es maleable y puede .curvarse para adaptarse al perfil anatémico del
paciente.
Precaucién: Use solo el instrumento de introduccion del electrodo para crear el
tunel subcutaneo al implantar y ubicar el electrodo.
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Use el material de sutura convencional para atar el orificio de anclaje del electrodo al IIE
formando un bucle de 15 0 16 cm de largo (Figura 3).

Figura 3: Conexion del extremo distal del electrodo al lIE

Con el electrodo conectado, tire'suavemente de la‘parte posterior del IIE a través del
tunel‘haciala-incision xifoides hasta'que emerja elelectrodo de deteccion proximal.
Coloque-un manguito de sutura:sobre el eje del-electrodo, 1 cm por debajo del electrodo
de deteccionproximal.‘Use los surcos. preformados-para atar el manguito de sutura

al eje’del electrodo.con un material de sutura no-absorbible de seda 2-0 o similar y
asegurese de no,cubrir-el electrodo de deteccién proximal. Compruebe el manguito de
sutura después del anclaje para verificar su‘estabilidad sujetando.el manguito de sutura
con'los dedos e intente mover el€lectrodo.en cualquier, direccion.

Nota: No fije el manguito de sutura y el electrodo a la fascia hasta haber completado

la colocacién del electrodo.,

Realice una segunda incision aproximadamente 14 cm-sobre.la incision xifoides
(incision-superior). Si lo desea; coloque el electrodo.expuesto sobre la'piel para tomarla
medida. La.distancia entre laincisidon’'superior y la xifoides debe adaptarse al segmento
del electrodo queva desde el electrodo de deteccion distal al electrodo de deteccién
proximal. Coloque previamente-una o'\dos suturas fasciales'en-la incisién superior.

Use material de sutura no-absorbible del tamafio adecuado-para-una conservacion
prolongada. Traccione con cuidado para comprebar que la fijacion al tejido es la
apropiada. Mantenga(la aguja‘en la sutura para usarla luego-al atravesar el orificio

de anclaje del electrodo.



7.

10:
11.

Inserte la punta distal del IIE en la incisién xifoides y tunelicela de manera subcutanea
hacia la incision superior, permaneciendo tan cerca de la fascia profunda como sea
posible (Figura 4).

S 1

Figura 4: Tunelizacion a.la'incision _superior

Una vez que la-punta distal del-llE-emerja de la’incisién-superior, desconecte y conserve
el bucle de sutura de.la punta distal del llE. Asegurelos extremos de'la sutura con una
pinza quirurgica. Retire el HE.

Use la sutura asegurada.en la-incisién-superior ‘para tirar.suavemente de la sutura

y del electrodo através-del tunel hasta'que emerja el orificio de anclaje. E| electrodo
debeestar paralelo-a la linea esternal media con-la bobina-de desfibrilacién cerca de
la‘fascia-profunda.

Corte-y-deseche el material de sutura.

En-la incisién xifoides, asegure el manguito-de sutura con el electrodo a-la @
fascia; para ello, utilice un material de sutura no.absorbible de'seda 2-0-0 similar.

Advertencia: Use las técnicas de anclaje correctas;-como se describe en.el
procedimiento de.implantacion,.para evitar el desplazamiento o-la_migracion del
sistemaS-ICD. El'desplazamiento o la‘migracion del sistema-S-ICD pueden provocar
una descargainadecuada ola impaosibilidad’de administrar el tratamiento-al paciente.
Precaucién: No suture directamente sobre el cuerpo del ‘electrodo, ya que podrian
producirse dafios estructurales.; Use el manguito de sutura_ para evitar que el
electrodo se mueva.

Precaucién: Suture solo'las areas indicadas enlas instruccionés de implante.

Nota: Tire suavemente de lasutura para comprobarque esté fijada con firmeza a la
fascia antes de atarla al manguitode-sutura y al electrodo.

1



12. En la incision superior, fije el orificio de anclaje a la fascia con las suturas colocadas
previamente del paso 6 (Figura 5).

O o
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Figura’5: Anclaje de la punta distal del electrodo

Nota:," Tire'suavemente de la sutura para comprobar que.esté fijada con firmeza
a la'fascia antes.de atarla al orificio de anclaje del electrodo.

13- Fire suavemente del.electrodo en la‘incision-superior.para comprobar.que el orificio de
anclaje esté fijado.acla fascia.

14. Para desechar el lIE, coloque el producto usado en su-envaseoriginal y, luego,
deséchelo entun recipiente para productos con riesgo.bioldgico.

15. Para asegurar un_buen contacto del electrodo implantado con los/tejidos; enjuague las
incisiones. xifoidesy superior con.solucion.salina esterilizada 'y aplique presién firme a lo
largo-del electrodo para extraer cualquier resto de aire a través de-las incisiones antes
de-cerrarlas.

Para obteneriinformacion sobre la conexion del electrodo al-generador de impulsos.y. sobre la
configuracién del generador-de impulsos-yde las‘pruebas de desfibrilacion, consulte el’'manual

del usuario del generador-de impulsos(S-ICD correspondiente. (Manual del usuario del'generador

de impulsos EMBLEM S-ICD.de Boston Scientific o-Manual.del usuario del generador de
impulsos SQ-RX de Cameron Health, modelo 1010, segun el generador de impulsos S-ICD que
se esté usando.) También puede encontrar informacién-adicional sobre-el seguimiento posterior
al implante y sobre el explante del sistema-en‘'el manual del generador deimpulsos S-ICD.
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Procedimientos de seguimiento posteriores al implante

Es recomendable que la evaluacion del funcionamiento del dispositivo sea realizada por personal
capacitado para ello mediante pruebas de seguimiento periédicas con las que podran revisar el
funcionamiento del dispositivo, asi como el estado de salud del paciente a lo largo de la vida del
dispositivo. Para obtener mas informacion, consulte la documentacién apropiada del generador
de impulsos.

Durante un procedimiento de seguimiento, se recomienda verificar periddicamente la ubicacion
del electrodo mediante palpacion orayos-X. Al establecerse la comunicacién del dispositivo con
el programador, este notificara automaticamente.al médico cualquier situacion inusual. Para
obtener mas informacion, consulte el Manual.del usuario del programador EMBLEM S-ICD.
Advertencia: Tenga siempre disponible -un equipo de-desfibrilacién externo
y personal médico cualificado en RCP-durante la implantacién y durante las pruebas
de seguimiento. Una'taquiarritmia ventricular inducida que no se detenga ‘en un tiempo
breve podria causar el fallecimiento del paciente:
El tratamiento y el-seguimiento.del paciente quedan a discrecion del médico, pero se recomienda
realizarlos un.mes después del.implante y, como minimo, cada tresrmeses para supervisar el
estado del.paciente y evaluar el funcionamiento del-dispositivo.

Explantacion

Nota: Devuelva todos los generadores de impulsos y electrodos explantados

a Boston-Scientific. El examen de generadores de impulsos y. electrodos explantados
puede proporcionar informacién para seguirmejorando la.fiabilidad del sistema y las
consideraciones a.tener en‘cuenta sobre:la garantia.

Advertencia: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, @
el reprocesamiento-o-la reesterilizaciéon pueden poner en peligro. la-integridad
estructural‘del dispositivo.y/o provocar un, fallo en este;lo-que, asu vez, puede.causar.
lesiones y enfermedades en'el paciente e incluso la-muerte. Ademas, estas practicas
podrian generar un'riesgo-de contaminacién del dispositivo y/o provocar-infecciones
o infecciones cruzadas en-los pacientes, incluidas, entre otras, la transmisién-de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedades o, incluso, el fallecimiento-del paciente.
Precaucioén: Limpie y-desinfecte'los componentes implantados siguiendo los
procedimientos estandar para.la manipulacién-de productos .con riesgo biologico.
Poéngase en contacto con Boston Scientific en-cualquiera dela situaciones siguientes:
*  Cuando se retire un producto del servicio.
* En caso de fallecimiento del paciente (independientemente de la causa), junto con un
informe de la autopsia, si se practico.
» Por otras observaciones o complicaciones:
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Nota: La eliminacion de los generadores de impulsos y electrodos explantados esta
sujeta a la legislacion y normativa vigentes. Si desea un envase para la devolucién de
productos, pongase en contacto con Boston Scientific mediante la informacién de la
contraportada.

Considere lo siguiente cuando vaya a explantar y devolver el generador de impulsos o el electrodo:

Interrogue el generador de impulsos e imprima todos los informes.

Desactive el generador de impulsos.antes de la explantacion.

Desconecte el electrodo del generador de impulsos.

Si se explanta el electrodo; intente extraerlo intacto y devuélvalo independientemente
del estado en que se encuentre. No-extraiga el electrodo con hemostatos u otros
instrumentos de pinzas que-puedan-dafarlo. Recurra al empleo de instrumentos solo si
no puede liberar manualmente el-electrodo.

Lave, sin sumergir, el generador de impulsos'y-el electrodo para eliminar los fluidos
corporales-y residuos con una solucién desinfectante. No deje que entre liquido en el
puerto de.conexion del.generador de impulsos.

Utilice.un envase para.devolucién de productos de 'Boston Scientific a fin de envasar
correctamente el generador.de impulsos o€l electrodo y. enviarlo a Boston'Scientific.

Diagrama del electrodo EMBLEM S-ICD

. [
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45 cm

[1] Orificio de anclaje

[2] Electrodo de deteccion distal

[3] Bobina de desfibrilacion

[4] Electrodo de deteccion proximal

[5] Conexion del terminal del electrodo de-deteccion proximal

[6] Conector SQ-1 S-ICD (no estandar)

[7] Conexion del electrodo del terminal para la-bobina:de desfibrilacion

[8] Extremo terminal del conector (conexiéon del electrodo de.deteccion. distal)
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Especificaciones del electrodo EMBLEM S-ICD

Tabla 1: Especificaciones del electrodo

Componente Especificacion

Conector Conector SQ-1 S-ICD (no estandar)
Longitud 45 cm

Tamaiio de la punta distal 12 Fr

Tamaio de la bobina 9 Fr

Tamaio del eje del electrodo 7 Fr

Superficie de deteccion distal 36 mm?

Superficie de deteccion proximal 46-mm?

Ubicacion de la deteccion

Electrodo distal en la-punta
Electrodo proximal a.120 mm de la punta

Superficie de desfibrilacion

750 mm?

Ubicacion-de la desfibrilacion

A20.mm de la punta

Material aislante Poliuretano
Material de los electrodos,

iy . MP35N
conductores de deteccion y terminales
Material del manguito de sutura Silicona

Intervalo de temperatura de almacenamlento

Entre -18 °Cy +55<C (entre 0°F y 131 °F)

Desde la conexién del anillo terminal
de alto voltaje hasta la bobina'de
desflbrllaclon

10

Desde el extremo termmal del conector de
bajo voltaje hasta el anillo del‘electrodo de
Wdeteccmn distal

Desde la conexién del electrodo de
deteccion distal del terminal de bajo voltaje
hasta el anillo del electrodo de'deteccion
proximal

@ la estimulacién posterior a la descarga usa el mismo.vector que-la descarga
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Definiciones de los simbolos de la etiqueta del envase

Tabla 2: Simbolos del envase

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

STERILE E Esterilizado con 6xido de etileno M Fecha de fabricacion

m Representante autorizado en'la
Comunidad Europea

Fecha de caducidad

Limite de temperatura

SN Numero de serie

Marca CE de conforrﬁidad con
la identificacién-del organismo . .
) . Consulte las instrucciones de uso
notificado que autoriza el uso de

la‘'marca

@ No'reutilizar Abrir por.aqui
»

REF Numero'de referencia Fabricante

. No utilizar si el-envase
No reesterilizar AN
h esta.dahado

. SQ-1 Conector SQ-1'S-ICD
LOT Numero de lote .
(no estandar)

Direccion del patrocinador
AUS australiano

Informacioén sobre la garantia

Hay disponible una copia del certificado de garantia limitada del’electrodo en
www.bostonscientific.com. Para solicitarla, péngase en contacto con Boston Scientific mediante
la informacion que figura en la contraportada.
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Leiras

Az EMBLEM™ S-ICD subcutan elektréd egyik 0sszetevéje a Boston Scientific altal gyartott S-ICD
rendszernek, amelynek alkalmazasat a betegnek rendelik, ha indokolt a szivritmuszavarok
kezelésére. Az S-ICD rendszer detektalja a sziv tevékenységét, és defibrillacids terapiat

végez. A subcutan elektréd disztalis részét a szegycsont bal szélével parhuzamosan kell
beliltetni, a proximalis végét pedig egy SQ-1 S-ICD csatlakozén keresztil egy EMBLEM S-ICD
pulzusgeneratorhoz kell csatlakoztatni.' Az EMBLEM subcutan elektrod kompatibilis

a Cameron Health 1010. modellszamu, SQ-RX pulzusgeneratorral is.

A subcutan elektrdd egy nagyfesziiltségli sokkelektrod-tekercset tartalmaz a defibrillaciéhoz
szukséges energia leadasa.celjabodl-A sokkelektrod multifilaris fémdrétbdl all, amely egy 8 cm
hosszu defibrillacios tekercset alkot. A defibrillaciohoz sziikséges energia a subcutan elektréd
tekercse és az elektromosan vezet6 pulzusgenerator-késziilékhaz kézott kertil leadasra.

A subcutan elektréd tartalmaz egy-proximalis és egy disztalis érzékeld gylirelektrédot is. Az
érzékeld elektrédok a subcutan elekirdd testéhez'mechanikailag rogzitett fémhengerbdl késziinek.
Az érzékelés a subcutan elekirdd két elektromosan vezetd gyiirlje kozott vagy a subcutan elektréd
egyik gy(irlje és az elektromosan vezeté-pulzusgenerator-késziilékhaz kézott torténik.

Kapcsolédoé informaciok

Az S-ICD rendszer mas 0sszetevsirdl tovabbi tajekoztatasértlasd:
« = EMBLEM S<ICD pulzusgenerator felhasznal6i kézikonyve
¢ EMBLEM S-ICD subcutan-elektrédbevezetd eszkoz felhasznaldi kezikényve
*. EMBLEM S-ICD’programoz¢ felhasznaldi kézikonyve

Célk6z6nség
Ez a dokumentum a‘készlilékek belltetése es/vagy. a’'miikodésuk ellenbrzése tertiletén képzett,
illetve tapasztalattal’ rendelkezd szakemberek szamara késziilt.

Lhu)

Felhasznalasi javallatok

Az S-ICD rendszer defibrillaciés terapia végzésére szolgal életveszélyes kamrai tachyarrhythmiak
esetében, olyan betegek kezelésében, akikinem szenvednek-tiineteket okozo6 bradycardiaban,
folyamatos kamrai tachycardiaban vagy olyan spontan, gyakran fellépd kamrai tachycardiaban,
amely megbizhatéan megsziintethetd a-rendelkezésre all6 tachycardiaelleni ingerléssel.

1 Az SQ-1 egy egyedi, nem szabvanyos csatlakozé, amely kizardlag az S-ICD rendszerhez csatlakoztathato.



Ellenjavallatok
Ellenjavallott az unipolaris ingerlés és az impedanciaval kapcsolatos funkcidk alkalmazasa az
S-ICD rendszerrel egydtt.

Figyelmeztetések

Megjegyzés: Az S-ICD rendszer hasznalata el6tt.olvassa el, és a hasznélat kézben tartsa be az
EMBLEM S-ICD pulzusgenerator felhasznalbi kézikényvében talalhaté 6sszes figyelmeztetést és
ovintézkedést.

Altaldnos

e Cimkézéssel kapcsolatos tudnivaldk. Az S-ICD rendszer hasznalata el6tt gondosan
olvassa at ezt a-kézikdnyvet, elkertlend® a pulzusgeneratort és/vagy.a subcutan
elektrodot éré karosodast. Ez a beteg sérilését vagy halalat okozhatja.

* Csak egyszeri felhasznélasra. Egyszer-hasznalatos, tilos Ujrafeldolgozni és
Ujrasterilizalni. Az ujrafelhaszndlas, ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas ronthatja a
készllék szerkezeti'integritasat éslvagy a készilék elégtelen miikodéséhez vezethet,
ami a beteg sérilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy-Ujrasterilizalas akészilek szennyezddésének kockazatat is magaban
hordozza;,és/vagy-a beteg fertézését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve tébbek
kozott a'fert6zd betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a-masikra: A készilék szennyezédése
a beteg sérulésehez; megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

¢ Az Osszetevok kompatibilitasa. Az 6sszes Boston Scientific S-ICD beliltethetd
Osszetevt kizardlag a. Boston:Scientificvagy. Cameron Health S-ICD rendszerrel
valé hasznalatra szolgal. Ha‘az S-ICD rendszer §sszetevdit egy.nem kompatibilis
Osszetev6hoz csatlakoztatjak, az az életmentd defibrilldcids terapia elmaradasahoz
vezet.

* Tartalék defibrillacios védelem. A belltetés és az ellenérzé vizsgalat k6zben mindig
legyen.elérhetd kilsé defibrillator, valamint kardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos
szakszemélyzet. Ha nem allitjak le idében, az indukalt kamrai tachyarrhythmia a beteg
halalahoz vezethet.

Kezelés

e Medfelel6 kezelés. Mindig-ovatosan kezelje az S=ICD rendszer-Osszetevéit, és
alkalmazzon megfelelé steril technikat: Ennek-elmulasztasa a beteg sériléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

¢ Ne karositsa az 0sszetevoket. Az S-ICDrendszer 0sszetevit ne modositsa, ne vagja
el, ne térje meg, ne Usse hozza targyakhoz, ne nyujtsa ki, és ne karositsa mas modon
sem. Az S-ICD rendszer karosodasa esetén el6fordulhat, hogy nem megfeleld sokkot
végez, vagy nem ad le terapiat.



* A subcutan elektréd kezelése. A subcutan elektrod csatlakozéjanak kezelésekor
Ovatosan jarjon el. A vezeték csatlakozoéjat ne érintse meg kdzvetlentl sebészi
eszkozokkel, példaul csipesszel, moszkitdval vagy leszoritéval. Ez karosithatja a
csatlakozét. A csatlakozé megsérulése esetén sérulhet a szigetelés épsége, es ennek
kovetkeztében a vezeték alkalmatlanna valhat az érzékelésre vagy terapia végzésére,
vagy nem megfeleld terapiat végezhet.

Beililtetés
¢ Arendszer elmozdulasa. Az S-ICD rendszer elmozdulasanak és/vagy elvandorlasanak
megakadalyozasa érdekében hasznaljon’megfeleld, az implantacios eljaras leirasaban
ismertetett rogzitési technikat. Az S-ICD rendszer elmozduldsa és/vagy elvandorlasa
esetén el6fordulhat, hogy -a rendszernem megfeleld sokkot végez, vagy nem ad le terapiat.

A beliltetés utan
¢ MRI-expozicio. A-betegeket nem szabad MRI hatasanak kitenni. Az er6s magneses
mez06k karosithatjak a_pulzusgeneratort és/vagy a subcutan elektrédot, ami a beteg
sérulését vagy-halalat okozhatja.
¢ Diatermias beavatkozasok. Az S-ICD rendszerrel rendelkez6 betegeket nem szabad
diatermiaval kezelni. A diatermias.terapia‘és a beuiltetett-S-ICD pulzusgenerator, illetve
elekirod kozotti- kdlcsonhatas karosithatja a pulzusgeneratort; és a beteg sériilését okozhatja.

Ovintézkedések

Klinikai‘-megfontoldasok
¢\ “Gyermekgydégyaszati alkalmazas. Nem értekelték az S-ICDrendszer alkalmazasat
gyermekek kezelésére.
¢ “Elérhetd terapiak. Az S-ICD rendszer nem végez tartos bradycardia elleni ingerlést;
kardialis reszinkronizacios terapiat (CRT) vagy tachycardia elleni ingerlést (ATP).

Sterilizalas és tarolds

* Ha a csomagolas megsériilt. A blisztertalcakat és.a tartalmukat etilén-oxid gazzal
sterilizéljak a végleges becsomagolas elétt. A pulzusgenerator és/vagy a subcutan
elektréd a szallitaskor-steril, haa csomagolas-ép. Ha‘a'csomagolas nedves, megsérilt,
kilyukadt, vagy ha-a lezdras megsérult, kuldje vissza-a pulzusgeneratort, illetve a
subcutan elektrédot a Boston Scientific vallalatnak.

* Felhasznalhatésagi idé. A pulzusgeneratort, illetve@a subcutan elektrédot a cimkén
talalhato lejarati id6 (USE BY)) el6tt vagy a'lejarat napjan lltesse be, mivel ez a datum
a validalt eltarthatésagi id6t jelziiHa példaul a. datum januar 1., ne Ultesse be az eszkdzt
januar 2-an vagy azt kdvetéen.

e Tarolasi hémérséklet. A javasolt tarolasi hémeérseéklettartomany: -18 °C és +55 °C
(0 °F és 131 °F) kozott.




Beliltetés

Subcutan alagut készitése. A subcutan elektrdd belltetése és elhelyezése esetén csak
az elektrédbevezet6 eszkdzt hasznalja a subcutan alagut elkészitéséhez.

Varrat helye. Csak a belltetési utasitasokban megjeldlt terliletekre helyezzen be varratot.
Ne helyezzen varratot kdzvetleniil a subcutan elektréd testére. Ne helyezzen
varratot kdzvetlenll subcutan elektrod testére, mert ez karosithatja a vezeték szerkezeti
épségét. A subcutan elektrod elmozdulasanak megakadalyozasahoz hasznalja a varrast
régzitd védégallért.

Ne hajlitsa meg a subcutan elektrodot a fejrészhez valé csatlakozasahoz kozeli
részén. Vezesse a subcutan elektrdd csatlakozotiijét egyenesen a pulzusgenerator
fejrészén talalhato csatlakozonyilasba. Ne hajlitsa meg a subcutan elektrédot a
fejrészhez valé csatlakozasahoz kozeli részén. Alhelytelen behelyezés a szigetelés vagy
a csatlakozo sértilésétokozhatja.

Sternalis vezetékek. Ha az S-ICDrendszert olyan betegbe Ultetibe, akinél sternalis
vezetékek vannak jelen, gy6z6djon meg (példaul-fluoroszképias vizsgalattal) arrdl,

hogy nem érintkeznek-a sternalis vezetékek a disztalis vagy a proximalis érzékeld
elektrodokkal. Ha egy érzékeld elektrdéd ésegy sternalis vezeték fém részei-érintkeznek
egymassal, ez az érzékelés zavarahoz vezethet.\Ha sziikséges, vezesse'az elektrodot
egy .ujonnan készitett alaguton keresztil, hogy. megfelel6 tavolsagot biztositson az
erzékeld elektrod €s’a sternalis vezetékek-kozott.

Korhazi-és egészségiigyi kornyezet

Kiilso defibrillalas. A kils6 kardioverzid vagy defibrillacio karosithatja a
pulzusgeneratort és a subcutan elektrodot. A beultetett rendszerdsszetevdk
karosodasanak-elkerllése érdekében fontolja-meg akovetkezéket:

*.” Ne'helyezzen defibrillacios lapatot kbzvetlendl a pulzusgenerator vagy
asubcutan elekiréd folé. Helyezze a defibrillacids lapatokat a‘leheté
legtavolabb a rendszer belltetett 6sszetevéitdl.

+ Akulsé defibrillalé eszkdz energiajat allitsa a lehets legkisebb klinikailag
elfogadhato értékre.

« Kulsé kardioverzio vagy defibrillacio-utan ellendrizze a pulzusgenerator
mikodését(a kezelés leadasa utani, javasolt ellenbrzésiteendéket lasd
a megfelel6 S-ICD pulzusgenerator kézikonyvében):

Kardiopulmonalis ujraélesztés. A cardiopulmonalis'Ujraélesztés{(CPR) ideiglenesen
zavarhatja az érzékelést, és a terdpia késéséhez vezethet.



¢ Elektrokauterezés és radiéfrekvencias (RF) ablacié. Az elektrokauterezés és az
RF ablacio indukalhat kamrai arrhythmiakat és/vagy kamrafibrillaciot, okozhatja nem
megfelel6 sokk leadasat és a sokk utani ingerlés gatlasat. Emellett 6vatosan jarjon
el, ha beliltetett eszkdzzel rendelkezd betegnél hajt végre barmilyen tipusu kardialis
ablaciot. Ha orvosilag indokolt az elektrokauterezés vagy az RF ablacio, a kovetkezéket
tartsa szem el6tt a beteget és a készliléket ér6 sérilés kockazatanak csékkentése
érdekében:

* Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (terapia kikapcsolva) médba.

+  Alljon rendelkezésre kiilsé defibrillacios felszerelés.

« Kertlje el az elektrokauterezésieszkdzOk vagy az ablacios katéter kdzvetlen
érintkezését-a-pulzusgeneratorral vagy a subcutan elektroddal.

+ Tartsa minél tavolabb az.elektromos aram_itjat a pulzusgeneratortdl és
a subcutan elektrédtol:

+ Ha RF ablaciot és/vagy elektrokauterezést végeznek az eszkéz vagy a
subcutan-elektréd melletti-széveten, ellendrizze a pulzusgenerator miikodését
(a kezelés leadasa utani, javasolt ellenbrzési teendbket lasd a megfeleld S-ICD
pulzusgenerator kézikdnyvében).

* Elektrokauterezés esetében, ha lehetséges, hasznaljon bipolaris-rendszert, és
rovid,-szakaszos, szabalytalan-hullamu és lehetd legkisebb energiaju sitéseket
alkalmazzon.'Ha a‘beavatkozas véget ért,'kapcsaolja‘vissza-a pulzusgeneratort
Therapy On (terapia bekapcsolva) modba.

Explantalas €s hulladékkezelés
+ Kezelés explantalaskor. Tisztitsa'meg'és fertétlenitse a-belltetett 6sszetevket
a veszélyes bioldgiaicanyagok kezelésére vonatkozd szokasos eljarasokkal.




Lehetséges szovédmények
Az S-ICD rendszer belltetésével kapcsolatban fellépd lehetséges szovédmények kdzé tartoznak
tobbek kdzott a kdvetkezok:
* Abemetszésnél tapasztalt kellemetlen érzés vagy a gyogyulas késése
*  Akészilék elmozdulasa
*  Akészulékkel valé kommunikacio sikertelensége
* Anpitvari vagy kamrai arrhythmia felgyorsuldsa vagy kivaltasa
* Arendszer mitéti revizidja vagy cseréje
* Arendszerre vagy valamelyik gyogyszerre adott allergias vagy egyéb nemkivanatos
reakcié
*  Asokkolas/ingerlés utani kellemetlen. érzés
* Aszovetek pirossaga, irritacioja,-érzéketlensége vagy elhalasa
* Aterapia leadasanak késése
*  Avezet6 torése
* Az elekiréd csucsanak deformalddasa és/vagy térése
* Az elekirod nem megfelel6 csatlakoztatasa a-keésziilékhez
* Az elektrod-szigetelésének megsériilése
* Az elem.idd elétti kimerilése
_(Cystakialakulasa
«..~ Defibrillacié-vagy ingerlés elmaradasa
» Erozid/kituremkedés

» ~ Fertézés
+..~ Haemothorax
« Halal

' ““Hematoma/seroma

*  |degkarosodas

* “lzom vagy ideg stimulacioja

* Keloidképzédeés

« Laz

* Nem megfelel6 sokkleadas

*  Nem megfeleld sokkolas utani ingerlés

*  Nemkivanatos reakci6 az.indukcios tesztelésre
*  Pneumothorax

+  Stroke
*  Subcutan emphysema
*  Syncope

« Terapia leadasanak elmulasztasa
*  Véletlenszeri részegységhibak
*  Vérzés



Ha nemkivanatos események Iépnek fel, sziikségessé valhat az elharitasara szolgald invaziv
beavatkozas és/vagy az S-ICD rendszer mddositédsa vagy eltavolitasa.

Az S-ICD rendszer beliltetésével kezelt betegeknél felléphetnek pszichés zavarok, amelyek kézé
tartozhatnak tdbbek kozoétt a kdvetkezok:

* A sokktdl valé félelem

+ Depresszid/szorongas

+ Félelem a készilék meghibasodasatol

*  Képzelt sokk

Az EMBLEM S-ICD subcutan elektrod hasznalata

A csomagolas tartalma
A subcutan elektrédot a végsé csomagolds elbtt.etilén-oxid gazzal sterilizaltak, és steril tartéba
van csomagolva,;.amely alkalmas‘a mitéti-tertleten valé -hasznalatra. Tiszta, szaraz helyen
tarolando. A csomagban-a kdvetkezdk talalhatoak:

+ Egy EMBLEM S-ICD subcutan elekirdéd; modellszam: 3401

*  [Két szilikonbdl készilt varrast régzité védégallér

+. ' Egy'EMBLEM S-ICD subcutan- elektréd felhasznaléi-kézikdnyve




Az EMBLEM S-ICD rendszer beiiltetése

Ez a szakasz tartalmazza a szlkséges informaciokat az EMBLEM S-ICD subcutan

elektrdod belltetéséhez az EMBLEM S-ICD subcutan elektrédbevezetd eszkoz

(az ,elektrédbevezett eszkdz”) segitségével. Az EMBLEM S-ICD subcutan elektrod
beliltetheté a Cameron Health 4010. modellszamu Q-GUIDE elektrédbevezet eszkozzel is.

Figyelmeztetés: Az 6sszes Boston Scientific S-ICD beliltetheté 6sszetevd kizardlag a

Boston Scientific vagy Cameron Health 'S-ICD,rendszerrel valé hasznalatra szolgal. Ha az
S-ICD rendszer 6sszetevdit egy nem kompatibilis:ésszetev6héz csatlakoztatjak, az az életmentd
defibrillacioés terapia elmaradasahoz vezet.

Az S-ICD rendszer ugy van tervezve, hogy,anatémiai tajékozédasi pontok alapjan tltessék be.
Javasolt azonban a beiiltetés elétt egy‘mellkasrontgen-vizsgalatot végezni, és ellenérizni, hogy
nincs-¢ jelen kilondsebb anatémiai-eltérés.(peldaul dextrocardia). Tovabba, nem javasolt eltérni
a belltetési utasitasoktol a beteg testmérete vagy alkata okan, csak akkor, ha a miitét el6tt
attekintették amellkasréntgen=felvételt.

A készlléket és a subcutan elektrddot jellemzéen-subcutan Ultetik-be a mellkas.bal oldalara
(1. abra)."Az elektrodbevezetd'eszkdz szolgala subcutan alagutak kialakitasara, amelyekbe az
elektrédot behelyezik:

1. abra: AzS-ICD rendszer elhelyezése



A késziilék zsebének létrehozasa

A készlléket a mellkas bal oldali lateralis részére kell beultetni. A készlléknek valé zseb
létrehozasahoz olyan bemetszést végezzen, hogy a késziiléket az 5. és a 6. intercostalis
rés mellé, a kdzéps6 axillaris vonal kdzelébe lehessen bedltetni (2. abra). Ehhez a linea

inframammaria mentén kell bemetszést végezni.

2.abra: A késziilék zsebének létrehozasa

Az EMBLEM S-ICD subcutan elektréd beiiltetése

A kovetkezbkben-ismertetett beavatkozas az elekirédmegfeleld belltetésére és elhelyezésére

alkalmas tobbféle mitéti megkdzelités egyike: A mitéti behatolastdl fliggetlenll a defibrillacids
tekercseta szegycsonttal parhuzamosan,.a mély-fascia-kozvetlen kézelében vagy azzal

erintkezésben, .a-kdzépvonaltél korilbeldl 2 em tavolsagra kell behelyezni (1. dbra).-Ezenkivil a
szOvetek és‘az elektrod, illetve a pulzusgenerator kz6tti.jo érintkezés fontos az érzékeléshez és

a terapia leadasahoz. A szévetekkel val4 6 érintkezés biztositasahoz alkalmazza a hagyomanyos
sebészeti technikakat--llyen példaul; hogy tartsa a széveteket nedvesen és steril sGoldattal

atoblitve; a seb bezarasa-el6tt nyomja ki az esetlegesen bent rekedt levegét a bemetszésen

keresztll; és a-bbrseb zarasakor tigyeljen-arra; hogy nejuttasson’levegét a subcutan.szévetekbe. @

1. Készitsen kicsi, 2.cm-es vizszintes bemetszést a processus xiphoideus-mellett
(a processus Xiphoideusnal ejtett’bemetszés).
Megjegyzés: Ha kivanja, a varrast.rogzité véddégallér fasciahoz vald-régzitésének
megkénnyitésére az elektrod behelyezése. utan.a processus xiphoideusnal ejtett
bemetszésnél a folytatas elbtt két varrat helyezheté a'fasciaba.

2. \Vezesse az elektrodbevezetd eszkdz disztalis csucsat a processus xiphoideusnal ejtett
bemetszésbe, és képezzen alagutat lateralis iranyba, amig a disztalis csicsa meg nem
jelenik a készullék zsebében.
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Megjegyzés: Az elektrodbevezetd eszkdz formazhato, és elhajlithaté olyan

formara, amely illeszkedik a beteg anatémiai felépitéséhez.

Figyelmeztetés: A subcutan elektrdd beliltetése és elhelyezése esetén csak az
elektrodbevezetd eszkbzt hasznalja a subcutan alagut elkészitéséhez.

Hagyomanyos varréanyaggal kdsse a subcutan elektrod régzitési nyilasat az
elektrodbevezet6 eszkdzhdz, ugy, hogy egy 15—-16 cm hosszu hurok képzddjon (3. abra).

.@bra: A subcutan_elektréd disztalis végének csatlakoztatasa'az elektrodbevezets eszk6zhéz

Ovatosan hiizza az elektrédbevezetd eszkdzt, amelyhez a subcutan elektrod
csatlakoztatva van, vissza az alaguton keresztiil a processus-xiphoideusnal ejtett
bemetszésen keresztll, amig.a proximalis érzékelé elektrod meg-nem jelenik.
Helyezzen varrast régzité.véddgallért a subcutan elekirod-szarara 1 cm-rel a proximalis
erzékel6 elektrodtol. Az elbéreformalt vajatok segitségeével kdsse a varrast rogzité
véddbgallért a subcutan elektréd szarahoz 2-0 méretl selyem vagythasonld;;nem
felszivodé varréanyaggal, Gigyelve arra,.hogy ne fedje le.a‘proximalis.érzékeld elektrédot:
A'rbgzités utan ellendrizze a varrast rogzité vedégallér stabilitasat ugy,-hogy az ujjaival
megfogja a.gallért, és megprobalja elmozditani a subcutan elektrodot az'egyik iranyba.
Megjegyzés: Nerégzitse a varrast régzité véddgallért és a subcutan elektrodot

a fasciahoz, amig az.elektrod behelyezése nincs befejezve.

Készitsen egy masik bemetszést kortlbelil:14 cm-rel a processus Xiphoideusnal ejtett
bemetszés f6l6tt (ez a fels6 bemetszés). Ha kivanja, ehhez a méréshez helyezze a
subcutan elektrodotia bdrre, A'felsé bemetszés és a processus xiphoideusnal ejtett
bemetszés kozotti vonalban Kell elférnie a subcutan elektrodnak-a disztalis érzékeld
elektrodtol a proximalis érzékeld elektradig terjedd részenek. Elézetesen helyezzen

be egy-két fasciavarratot felsé bemetszeshél.,,Hasznaljon a hosszu tavu régzitéshez
megfeleld méretii, nem felszivédd varréanyagot.-Qvatosan hiizza meg a varratot, hogy
biztositsa a sz6vetekhez vald megfelel6,rogzitést. Tartsa meg a t(it a varraton késébbi
hasznalatra, amikor at kell vezetni‘az‘elektréd régzitési nyilasahoz.



7. Vezesse az elektrodbevezetd eszkdz disztalis csucsat a processus xiphoideusnal ejtett
bemetszésbe, és subcutan képezzen alagutat a fels6 bemetszés felé, a mély fasciahoz
a lehet6 legkbdzelebb maradva (4. abra).

{

4. ébra: Alagutképzés a felsé'bemetszés iranyaban

8. Haaz elektrodbevezetb eszkdz disztalis csucsa megjelenik a fels6 bemetszésben,
tavolitsa-el a varratot.az elektrédbevezett eszkdz disztalis csucsardl.-Roégzitse a varrat
végeit leszoritoval. Tavolitsa el az elektrodbevezetd-eszkdzt:

9. Afels6 bemetszésnél rogzitett-varrat segitségével évatosan huzza a varratot és.a
subcutan elektrodot az alaguton keresztil, amig az elektrdd régzitési nyildsa;meg nem
jelenik. A subcutan elektrodnak parhuzamosnak kell'lennie‘a szegycsont -k6zépvonalaval,
a-defibrillacios tekercsnek pedig .a mély fascia kozvetlen kozelében kell-elhelyezkednie.

10..Vagja le és dobja el.a varréanyagot.

11. A processus xiphoideusnal-ejtett bemetszésnél régzitse a varrast rogzité.véddgallért
a'subcutan elektroddal egyutt a fasciahoz, 2-0-méretii-selyem vagy hasonld,-nem
felszivodo varréanyaggal.

Figyelmeztetés: Az S-ICD:rendszer elmozdulasanak és/vagy elvandorlasanak
megakadalyozasa érdekében hasznaljon megfeleld, az implantacios-eljaras @
leirasabanismertetett rogzitési technikat. Az S-ICD-rendszer elmozdulasa és/vagy
elvandorlasa esetén elbfordulhat, ‘hogy a rendszer nem megfelelé sokkot végez,
vagy nem ad le terapiat.

Figyelmeztetés: Ne helyezzen varratot kbzvetlenil subcutan elektréd testére, mert
ez karosithatja a vezeték szerkezeti épsegét. Asubcutan_elektrod elmozdulasanak
megakadalyozasahoz hasznalja a varrast régzité védbgallért.

Figyelmeztetés: Csak a beliltetési-utasitasokban\megjelélt teriiletekre helyezzen
be varratot.

Megjegyzés: Ellenbrizze, hogy a varrat elég-erdsen van-e régzitve, ehhez évatosan
hazza meg a varratot, miel6tt a varrast régzité védégallérhoz és a subcutan
elektrodhoz kétnée.

1



12. Afelsd bemetszésnél rogzitse a rogzitési nyilast a fasciahoz, a 6. Iépésben elézetesen
behelyezett varratok hasznalataval (5. abra).

0 ‘X\q/ o( / A‘\\

5. abra:*Asubcutan-elektrod.disztalis végének régzitése

Megjegyzés: ) Ellenérizze, hogy a varrat elég-erésen van-e-régzitve, ehhez dvatosan
huzza meg a varratot, mielbtt a subcutan elektrod rdgzitési nyilasahoz kétné:

13.- Ovatosan huzza meg a subcutan elektrodot a'felsé bemetszésnél, annak ellenérzésére,
hogy arogzitési nyilas régzitve van-e a fasciahoz.

14. Az elektrodbevezetd eszkdz hulladékként vald kezeléséhez helyezze vissza a hasznalt
terméket-az eredeti csomagolasaba, és helyezze a veszélyes bioldgiai anyagnak vald
taroloba.

15. Aszbvetek és a beliltetett-subcutan elektrod kozotti jo-érintkezés' biztositasa érdekében
Oblitse at a processus Xiphoideusnal.ejtett bemetszést és a felsd bemetszést steril
séoldattal, és'a seb'bezarasa’elétt az elektrod mentén alkalmazott-hatarozott nyomassal
hajtsa kiaz esetlegesen-bent rekedt levegdt a bemetszéseken keresztul.

A subcutan elektrodnak a pulzusgeneratorhoz valé.csatlakoztatasrdl,a pulzusgenerator izembe
helyezésérdl és a defibrillacio tesztelésérbl'szolé tajékoztatas a megfelel6 S-ICD-pulzusgenerator
felhasznaldi kézikdnyvében talalhato. (Vagy a Boston-Scientific EMBLEM S-ICD pulzusgenerator
felhasznaldi kézikdnyve, vagy a Cameron Health SQ-RX 1010. modellszamu-pulzusgenerator
felhasznaldi kézikonyve, attol figgéen, hogy melyik S-ICD.pulzusgeneratort hasznalja.)

A rendszer belltetés utani ellenérzésérél-és a.rendszer.explantalasardl szol,részletes
tajékoztatas is a megfelels.S-ICD pulzusgenerator felhasznalsi kézikonyvében talalhato.

Beliiltetés utani ellenérzé vizsgalatok

Javasolt, hogy képzett személyzet az-eszkdzfunkciokat idénkénti ellenérzé vizsgalattal mérje

fel, ami lehetdvé teszi a készlilék teljesitményének és.a beteg egészségi allapotanak alapos
ellendrzését a készulék élettartama alatt. Tovabbi tajékoztatast 1asd a megfeleld pulzusgenerator
dokumentacidjaban.
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Javasolt rendszeresen, az ellen6rzé vizsgalat alkalmaval ellendrizni a subcutan elektréd
helyét tapintassal és/vagy rontgenvizsgalattal. Ha Iétrejon a készlilék és a programozé kozotti
kommunikacio, a programozé automatikusan tajékoztatja az orvost, ha valami szokatlan allapot
all fenn. Tovabbi informacidkért lasd az EMBLEM S-ICD programozé felhasznaloi kézikdnyvét.
Figyelmeztetés: A beliltetés és az ellenbrzd vizsgalat kzben mindig legyen elérheté
kiilsé defibrillator, valamint kardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos szakszemélyzet.
Ha nem allitiak le id6ében, az indukalt kamrai tachyarrhythmia a beteg halalahoz vezethet.
A beteg gondozasat és ellen6rzd vizsgalatait a kezel6orvos megitélése szerint kell végezni,
de javasolt a belltetés utan egy hénappal, majd legfeljebb 3 honaponként ellendrizni a beteg
allapotat és a készilék mikddését.

Eltavolitas

Megjegyzés: Az Gsszes eltavolitott pulzusgeneratort és subcutan elektrédot kliildje
vissza a Boston Scientific cimére. Az eltavolitott pulzusgeneratorok'és subcutan
elektrédok vizsgalata fontos informaciokat szolgéltat a rendszermegbizhatésaganak
folyamatos javitasa és(bizonyos-garancialis megfontolasok szempontjabol.

Figyelmezteteés: Egyszer hasznalatos, tilos-tjrafeldolgozni és ujrasterilizalni. Az
ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas ronthatja-a késziilek szerkezeti
integritasat és/vagy a késziilék elégtelen miikbdéséhez vezethet, ami a beteg
sériilesét, megbetegedését.vagy halalat okozhatja. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas
vagy ujrasterilizalas a készlilékszennyezédésének kockazatatis magaban hordozza,
és/vagy a beteg fert6zését vagy keresztfertézését-okozhatja, beleértve tébbek kbzott
a fert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrdl asmasikra. A készlilek szennyezddése
a-beteg. sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halaléahoz vezethet.
Figyelmeztetés: Tisztitsa meg és fertbtlenitse a beliltetett 6sszetevbket a'veszélyes
biolégiai anyagok-kezelésére vonatkoz-szokasos eljarasokkal.
Lépjen kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal,camennyiben a kovetkezd események
barmelyike bekévetkezne:
* Ha atermék mikodtetését be kell fejezni.
* Abeteg halala esetén (annak okatdl fliggetleniil) a-boncolasi jegyz6kdnyvvel egyiitt
(ha volt boncolas).
*  Egyéb megfigyelés vagy szévédmeény miatt.
Megjegyzés: Az eltavolitott pulzusgeneratorok-és/vagy subcutan elektrodok
hulladékkezelése a vonatkozo térvények és.rendeletek hatalya ala tartozik.
Termék-visszaszallitasi készlet beszerzése érdekében lépjen kapcsolatba
a Boston Scientific vallalattal a hatoldalon talalhato.elérhetéségeken.
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A pulzusgenerator és/vagy subcutan elektrdd eltavolitasa és visszajuttatasa esetében ne
feledkezzen meg a kdvetkez8krél:

+ Kérdezze le a pulzusgeneratort, majd nyomtassa ki az 6sszes jelentést.

» Eltavolitas elétt kapcsolja ki a pulzusgeneratort.

*  Huzza ki a subcutan elektrédot a pulzusgeneratorbol.

* Asubcutan elektrdd eltavolitasa soran ligyeljen az épségére, majd allapotatdl fliiggetlentil
juttassa vissza. A subcutan elektréd eltavolitasahoz ne hasznaljon érfogoét vagy mas
olyan fogbeszkdzt, amely karosithatja. Az eltavolitashoz csak akkor hasznaljon eszkézt,
ha a subcutan elektrodot nem sikeriil kézzel kiszabaditani.

+ Atestnedvek és a szovettdrmelék eltavolitdsahoz mossa le a pulzusgeneratort és
a subcutan elektrodot fertétlienitéoldattal, de ne meritse bele azokat. Ugyeljen arra,
hogy ne kerUljén folyadék-a pulzusgenerator csatlakozényildsaba.

* Hasznaélja a Boston Scientific Termék-visszaszallitasi-készletét a pulzusgenerator
és/vagy a subcutan.elektrod megfelelé becsomagolasahoz, majd kiildje vissza
a BostonScientific részére.

EMBLEM S-ICD subcutan elektrod

8cm

45 cm
[1] Régzitési nyilas
[2] Disztalis érzékel6 elektrod
[3] Defibrillacids tekercs
[4] Proximalis érzékeld elektrod
[5] Proximalis érzékel6 elekiréd csatlakozoja
[6] SQ-1 S-ICD csatlakoz6 (nem szabvanyos)
[7] Defibrillaciés tekercs elektrodcsatlakozoja
[8] Csatlakozoti (disztalis érzékeld elekiréd csatlakozoja)

6. abra: Az EMBLEM S-ICD3401. modellszamu subcutan elektrod méretei
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Az EMBLEM S-ICD subcutan elektréd miiszaki jellemzéi

1. tablazat: Az elektr6d miiszaki jellemzéi

Osszetevd Jellemzd

Csatlakozo SQ-1 S-ICD csatlakozé (nem szabvanyos)
Hosszusag 45 cm

Disztalis csucs mérete 12 Fr

Tekercs mérete 9Fr

Elektrodszar mérete 7 Fr

Disztalis érzékelési felllet 36 mm?

Proximalis érzékelési feliilet 46-mm?

Disztélis elektrdéd a hegyén

Erzékeles helye Proximalis elektrdd, 120 mm-re a hegytdl

Defibrillacios feliilet 750 mm?
Defibrillacio helye 20.mm-rel a csucstol
Szigetel6-anyag Poliuretan
Az elektrod, az
érzékeld vezetok-és'a csatlakozotiiskék MP35N
anyaga
A varrastrogzité védégallér anyaga Szilikon
Tarolasi homérséklettartomany =18 °C.és)+55 °C (0 °F és 131 °F) kozott
Legnagyobb kiils6 atmeéré 4,0 mm
Defibrillacios tekercs atméroje 3,00mm
Vezeték sokkolasi impedanciaja 25-200 Q®
A vezeték vezetdjének maximalis ellenallasa
A nagyfesziiltségii gytri csatlakozéjatol a
S . 10
defibrillacios tekercsig
A kisfesziiltségii csatlakozotiitdl a disztalis
A ; A\ 50 Q
.Lrzékeld elektrodgyidilg N~ = AN X I N )t A
A kisfesziiltségii disztalis csatlakozéti
elektrodjatol a proximalis érzékel6 50 Q

elektrodgydiriig

@ a sokkolas utani ingerlés ugyanazon a vektoron torténik, mint.a sokkolas
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A csomagolas cimkéjén talalhaté szimbélumok magyarazata

2. tablazat: Szimbolumok a csomagolason

Szimbolum Leiras Szimbolum Leiras

STERILE[€0| | Etilén-oxiddal sterilizalva M Gyartas idépontja

-m Hivatalos képvisel6-az Eurépai
EC A
Kbézbsségben

Felhasznalandé

s N Sorozatszam

Hémérséklettartomany

CE jelzés, a jelzés'hasznalatat
c € 0086 engedélyez6 tanusitd testulet Em Nézze meg a Hasznalati utasitast

azonositojaval

@ Egyszer hasznalatos Itt. felnyitando
»

Gyarté

REF Katalégusszam

AL Ne hasznalja, ha a.csomagolas
Ne sterilizalja djra -
. serilt

LOT Teételszam @,sm SQ-1.S-ICD csatlakozé

(nem-szabyanyos)

AUS Ausztraliai szponzor cime

Jotallassal kapcsolatos adatok

A subcutan elektrdd korlatozott jétallasi igazolasa-a www.bostonscientific.com internetes oldalon
talalhato. Tovabbi példanyokért Iépjen kapcsolatba a Boston, Scientific vallalattal a hatoldalon
talalhato informacio segitségével.
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Opis

Elektroda podskorna EMBLEM™ S-ICD to element systemu S-ICD firmy Boston Scientific
przeznaczony dla pacjentéw, u ktérych uzasadnione jest leczenie arytmii serca. System S-ICD
wykrywa sygnaty sercowe i dostarcza terapie defibrylacyjng. Elektroda podskdrna jest
wszczepiana tak, aby jej czes$¢ dystalna byta potozona réwnolegle do lewego brzegu mostka,
a koniec proksymalny byt podtagczony do generatora impulséw systemu EMBLEM S-ICD przez
potaczenie SQ-1 S-ICD." Elektroda podskérna EMBLEM jest takze zgodna z generatorem
impulséw SQ-RX, model 1010, firmy.Cameron Health.

Elektroda podskdrna zawiera jedng elektrode wytadowania w postaci cewki do podawania
wysokiego napiecia w celu dostarczania terapii-defibrylacyjnej. Elektroda wytadowania jest
zbudowana z wielowtdknowego przewodu metalowego uksztattowanego w cewke defibrylacyjng
o dtugosci 8 cm. Terapia defibrylacyjna-jest dostarczana miedzy. cewka na elektrodzie podskérnej
a przewodzaca prad elektryczny obudowa, generatora. impulsow.

Elektroda podskarna jest rowniez-wyposazona w pierscieniowe elektrody wykrywajace —
proksymalng i dystalng: Te elektrody wykrywajace sa’zbudowane z metalowych rurek
przymocowanych.mechanicznie de korpusu' elektrody podskoérnej. Wyczuwanie zachodzi miedzy
dwoma przewodzacymi prad elektryczny. pierscieniami na elektrodzie podskérnej lub miedzy
jednym-z pierscieni elektrody podskérnej a przewodzaca prad elektryczny obudowg urzadzenia.

Informacje powigzane

Dodatkowe.informacje o elementach systemu S-ICD zawierajg nastepujgce dokumenty:
* _Podrecznik uzytkownika generatora.impulsow. EMBLEM S-ICD
« \ “Podrecznik uzytkownika narzedzia do wprowadzania elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD
*  Podrecznik uzytkownika programatora EMBLEM S-ICD

Grupa docelowa
Niniejsza literatura jest przeznaczona do uzytku’'przez-specjalistéw przeszkolonych lub'majacych
doswiadczenie w zakresie procedur zwigzanych ze wszczepianiem urzadzenia i/lubkontrola.

Zalecenia uzytkowania
System S-ICD jest przeznaczony do. dostarczania terapii defibrylacyjnej w-celu leczenia @
tachyarytmii komorowych zagrazajacych. zyciu w pacjentéw bez objawowej bradykardii,
nieustannej tachykardii komorowej.ani samoistnej, czesto nawracajqcej tachykardii komorowe;j
w sposbb niezawodny konczonej wskutek zastosowania stymulacjiiantytachyarytmicznej.

1 Potaczenie SQ-1 jest potaczeniem niestandardowym, unikalnym dla systemu S-ICD.



Przeciwwskazania
Stosowanie stymulacji unipolarnej oraz korzystanie z funkcji zaleznych od impedancji sg
przeciwwskazane u pacjentéw z systemem S-ICD.

Ostrzezenia

Uwaga: Przed rozpoczeciem uzywania systemu S=ICD nalezy zapoznac sie ze wszystkimi
ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci-zamieszeczonymi w Podreczniku uzytkownika generatora
impulséw EMBLEM S-ICD.

Ogdlne

* Znajomosc¢ etykiet. Przed zastosowaniem systemu S<ICD nalezy w catosci przeczytac
niniejszy podrecznik,-aby unikng¢ uszkodzenia generatora impulséw.i/lub elektrody
podskérnej. Tego.rodzaju uszkodzenia mogqg skutkowaé obrazeniami ciata lub zgonem
pacjenta:

* Tylko do uzytku u jednego-pacjenta. Nie uzywac powtdrnie, nie przygotowywaé
do.powtdérnego uzycia, nie resterylizowaé. Powtérne uzycie, przetwarzanie’lub
resterylizacja moga naruszyc¢ integralnosc struktury urzgdzenia i/lub_prowadzié¢ do
uszkodzenia urzadzenia, co'moze przyczyni¢'sie do uszkodzenia ciata, choréb lub
zgonu pacjenta. Powtorne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja moga tez stwarzac
ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub zakaZzenia pacjenta a takze ryzyko zakazen
krzyzowych;facznie-z przenoszeniem choréb zakaznych z jednego pacjentana drugiego.
Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen ciata, choroby /lub zgonu
pacjenta.

«.\ Zgodnos¢ elementéw sktadowych. Wszystkie elementy.wszczepialne S<ICD firmy
Boston Scientific sg przeznaczone do uzytku wytgcznie z systemem S=ICD firmy
Boston-Scientific lub Cameron Health.‘Podigczenie ktéregokolwiek z elementéw systemu
S-ICD do jakiegokolwiek niezgodnego elementu sktadowego uniemozliwi dostarczenie
ratujgacej zycie terapii defibrylacyjne;.

e Zapewnienie mozliwosci wykonania defibrylacji.zewnetrznej. Podczas zabiegu
implantacji oraz w-czasie‘testow kontrolnych nalezy zapewni¢ dostep do sprzetu
do defibrylacji zewnetrznej oraz obecnos¢ personelu medycznego przeszkolonego
w zakresie resuscytacji’kragzeniowo-oddechowej. Wzbudzona tachyarytmia komorowa
moze spowodowac zgon pacjenta;jesli nie zostanie zakonczona w odpowiednim czasie.

Obstuga
*  Wiasciwa obstuga. Z elementami.systemu S-ICD. nalezy przez caly czas obchodzi¢ sie
ostroznie i stosowaé odpowiednig technike jatowa. Niezastosowanie sie do tych zalecen
moze prowadzi¢ do obrazen ciata;choroby.lub zgonu pacjenta.



Nie niszczy¢ elementoéw sktadowych. Nie nalezy modyfikowag, przecinaé, zaginac,
zgniatac, rozciggac ani w jakikolwiek inny sposéb modyfikowac jakiegokolwiek
elementu sktadowego systemu S-ICD. Uszkodzenie systemu S-ICD moze prowadzi¢
do nieprawidtowego wytadowania lub niemoznosci dostarczenia terapii pacjentowi.
Obstuga elektrody podskoérnej. Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas obstugi
potaczenia elektrody podskdrnej. Nie nalezy bezposrednio dotykaé potaczenia za
pomoca jakiegokolwiek narzedzia chirurgicznego (takiego jak kleszczyki hemostatyczne
lub zaciski). Mogtoby to spowodowac uszkodzenie potaczenia. Uszkodzenie potaczenia
moze negatywnie wptyngé.na szczelnosé, prowadzac do nieprawidtowego wyczuwania,
niemoznosci dostarczenia terapii lub niewtasciwej terapii.

Wszczepianie

Przemieszczenie systemu. Nalezy stosowaé witasciwe techniki mocowania zgodne
z opisem procedury wszczepiania, aby zapobiec przemieszczeniu.-i/lub migracji
systemu S-ICD. Przemieszczenie.i/lub migracja.systemu S-ICD-moze prowadzi¢

do nieprawidtowego wytadowania lub niemoznosci dostarczenia terapii pacjentowi.

Po wszczepieniu

Badanie metoda rezonansu magnetycznego (ang. Magnetic Resonance

Imaging, MRI). Nie-wykonywa¢ u pacjenta\badania rezonansem magnetycznym.

Silne pole. magnetyczne moze .uszkodzié generator impulsow i/lub elektrode podskoérna,
co moze-prowadzi¢ do'.obrazenia ciata'lub zgonu pacjenta.

Diatermia. U pacjentaz wszczepionym systemem S-ICD nie nalezy wykonywa¢ zabiegu
diatermii.{Interakcje'terapii-diatermicznejz. wszczepionym.generatorem impulséw S-ICD
lub elektrodg moga spowodowaé uszkodzenie-tego generatora i obrazenia ciata pacjenta.

Srodki ostroznosci

Uwagi kliniczne

Zastosowanie u dzieci.i mtodziezy. System’S-ICD.nie byt-oceniany.pod katem
stosowania.u dzieciii-mtodziezy.

Dostepne terapie. System'S-ICD-nie umozliwia-prowadzenia dtugoterminowej stymulac;ji
bradykardii, terapii resynchronizujgcej serca (ang. Cardiac.Resynchronization Therapy,
CRT) ani stymulacji-antytachyarytmicznej (ang. Anti-Tachycardia Pacing, ATP). @




Sterylizacja i przechowywanie

Uszkodzenie opakowania. Opakowanie blistrowe wraz z zawartoscig zostato
wysterylizowane za pomoca tlenku etylenu przed ostatecznym pakowaniem.
Dostarczony generator impulsow i/lub elektroda podskérna sa jatowe, jesli opakowanie
nie zostato uszkodzone. Jesli opakowanie jest wilgotne, przedziurawione, otwarte

lub w jakikolwiek inny sposob uszkodzone, nalezy zwrdci¢ generator impulséw i/lub
elektrode podskérng do firmy Boston Scientific.

Termin waznosci. Generatorimpulséw i/lub elektrode podskoérng nalezy wszczepic
przez uptywem terminu waznosci-(zobacz ,Uzy¢ przed” na etykiecie opakowania),
poniewaz ta data odzwierciedla zwalidowany okres przydatnosci. Na przyktad, jesli
datg jest 1 stycznia, nie nalezy dokonywaé¢ wszczepienia 2 stycznia ani pozniej.
Temperatura przechowywania. Zalecany zakres temperatury przechowywania wynosi
od -18°C do +55°C (od"0°F do“131°F).

Wszczepianie

Tworzenie tunelu podskoérnego. Podczas wszczepiania i pazycjonowania elektrody
podskérnej nalezy korzystaé wytgcznie z narzedzia-do wprowadzania elektrody w celu
utworzeniatunelu podskérnego.

Lokalizacja szwow. Szwy nalezy zaktadac wytacznie w obszarach wskazanych

w instrukcji wszczepiania.

Nie nalezy zaktada¢ szwow bezposrednio nad korpusem elektrody podskdrnej.

Nie nalezy zaktada¢ szwow bezposrednio nad korpusem elektrody podskornej, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie jej struktury. Aby-zapobiec przemieszczeniu elektrody
podskérnej;, nalezy uzyc tulei na szwy:

Nie nalezy zginac¢ elektrody podskérnej w poblizu interfejsu elektroda-wejscia
potaczen. Wprowadzi¢ wtyk ztacza elektrody podskornej do portu-wejscia ‘potaczen
generatora impulsow. Nie nalezy)zginac elektrody podskérnej w-poblizu.interfejsu
elektroda podskorna=wejscia-potaczen. Nieprawidtowe wprowadzenie' moze -spowodowaé
uszkodzenie izolacji-lub potgczenia:

Przewody mostkowe. W przypadku wszczepiania systemu S-ICD pacjentowi

z przewodami-mostkowymi nalezy.sie upewnic¢, ze przewody mostkowe oraz elektrody
wykrywajgce (dystalna i proksymalna) nie-stykajg sie (np..korzystajac z-fluoroskopii).
Stykanie sie metalowych powierzchni.elektrody wykrywajacej i‘przewodu mostkowego
moze negatywnie wptyng¢.na wyczuwanie:- W razie potrzeby nalezy-utworzy¢ nowy tunel
dla elektrody, aby zapewni¢ wystarczajgca-odlegtos¢ miedzy elektrodami wykrywajgcymi
a przewodami mostkowymi,



Srodowisko kliniczne

Defibrylacja zewnetrzna. Zewnetrzna kardiowersja lub defibrylacja moze uszkodzi¢
generator impulséw lub elektrode podskérng. Aby zapobiec uszkodzeniu elementéw
wszczepionego systemu, nalezy stosowac sie do nastepujacych zalecen:

* Unikaé¢ umieszczania elektrod (lub tyzek) bezposrednio nad generatorem
impulséw lub elektrodg podskérna. Umieszczaé tyzki mozliwie daleko od
elementow wszczepionego systemu.

+ Ustawi¢ najnizszg akceptowalng klinicznie warto$¢ energii defibrylacji dla
urzadzenia do defibrylacji.zewnetrznej.

» Po przeprowadzeniu zewnetrznej kardiowersiji lub defibrylacji sprawdzi¢ dziatanie
generatora impulséw (zobacz sugerowane dziatania kontrolne po podaniu terapii
we wiasciwej instrukcji obstugi generatorimpulséw S-ICD).

Resuscytacja krazeniowo-oddechowa. Resuscytacja kragzeniowo-oddechowa

(ang. Cardiopulmonary Resuscitation, CPR) moze powodowa¢ chwilowe zaktocenia
wyczuwania oraz-moze opozniac¢-dostarczenie terapii.

Elektrokauteryzacja i-ablacja pradem.o czestotliwosci radiowej (ang. Radio Frequency,
RF)..Elektrokauteryzacja i ablacja pradem o czestotliwosci radiowej moga wywotywaé
arytmie komorowe.iflub fibrylacje, jak rowniez -powodowaé nieprawidtowe wytadowania
i-hamowanie stymulacji po wytadowaniu. ' Nalezy ponadto.zachowa¢ ostroznos¢ przy
wykonywaniusjakiegokolwiek zabiegu ablacji serca u pacjentéw z wszczepionymi
urzadzeniami. Jesliwykonanie elektrokauteryzacji lub ablacji jest konieczne, przestrzegac
nastepujacychzasad, aby zmniejszy¢ ryzyko dla‘pacjenta i urzadzenia:

++ Zaprogramowac trybs Therapy Off (Terapia wyt.).generatora-impulséw.

* Zapewni¢dostep do sprzetu do‘defibrylaciji zewnetrzne;j.

+ - Nalezy unikac¢ bezposredniego kontaktu pomiedzy sprzetem.do elektrokauteryzacji
lub‘cewnikami ablacyjnymi-a.generatorem-impulséw i elektrodg podskorna.

+  Sciezke przeptywu pradu nalezy-utrzymywaé mozliwie jak najdalej od generatora
impulséw i elektrody-podskorne;j.

« W przypadku przeprowadzania ablagcji pragdem o czestotliwosci radiowej i/lub
elektrokauteryzacji-na tkankach w poblizu‘urzadzenia lub.elektrody podskdrnej nalezy
sprawdzi¢ dziatanie generatora-impulséw (zobacz sugerowane dziatania kontrolne po
podaniu.terapii we ‘wiasciwej instrukcji obstugi‘generator impulséw:S-ICD).

« Jedlijest to mozliwe, stosowac bipolarny system-do elektrokauteryzacji i
stosowac krétkie, przerywane’i nieregularne‘salwy wytadowan przy najnizszym
mozliwym poziomie energii- Po zakonczeniu zabiegu nalezy powrdcié do trybu
Therapy On (Terapia wt.) generatora impulsow.

Eksplantacja i utylizacja

Obstuga podczas eksplantacji: Nalezy czysci¢'i dezynfekowac¢ wszczepione elementy
sktadowe, stosujac standardowe techniki obchodzenia sie z materiatami stanowigcymi
zagrozenie biologiczne.
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Mozliwe zdarzenia niepozadane
Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych ze wszczepieniem systemu S-ICD nalezg m.in.:

»  Brak mozliwosci komunikacji z urzgdzeniem

*  Brak mozliwosci wykonania defibrylacji lub stymulac;ji

*  Chirurgiczny zabieg rewizyjny lub wymiana systemu

»  Dyskomfort lub przedituzenie gojenia naciecia

*  Dyskomfort po wytadowaniu/stymulacji

*  Erozja/ekstruzja implantu

* Gorgczka

*  Krwawienie

*  Krwiak optucnej

+  Krwiak/miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego

* Losowe awarie elementow

+  Migracja lub.przemieszczenie-implantu

* Niepowodzenie dostarczenia terapii

* Nieprawidtowe podtaczenie elektrody do urzadzenia

*  Niewfasciwa stymulacja po wytadowaniu

* Niewlasciwe dostarczenie wyladowania

*_(»0Odmaoptucnowa

*.~ Odma podskorna

* Omdlenie

» ~Opbznione dostarczenie terapii

.~ Powstawanie'bliznowca

* Przedwczesne wyczerpanie baterii

'\ ““Przyspieszenie/indukcja arytmii przedsionkowej lub’komorowej

*  Reakcja alergiczna/niepozgdana-na‘system lub lek

* “Reakcja niepozgdana na'testy-indukgji

+  Stymulacja migsnia/nerwu

*  Tworzenie sie torbieli

+ Udar mézgu

* Uszkodzenie izolacji-elektrody

*  Uszkodzenie nerwu

+  Zaczerwienienie; podraznienie, zdretwienie lub ' martwica tkanki

+ Zakazenie

+ Zgon

*  Ztamanie przewodnika

»  Znieksztalcenie i (lub) ztamanie elektrody
W przypadku wystagpienia ktéregokolwiek,zdarzenia niepozadanego konieczne moze byé
przeprowadzenie inwazyjnych dziatan naprawczych i'(lub) modyfikacja albo usuniecie
systemu S-ICD.



U pacjentow leczonych za pomoca systemu S-ICD mogg wystapi¢ zaburzenia psychiczne,
w tym m.in.:

*  Depresjal/lek

* Lek przed nieprawidtowym zadziataniem urzgdzenia lub usterkg

*  Lek przed wytadowaniami

*  Wyladowania fantomowe

Stosowanie elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD

Elementy dofaczone do zestawu
Elektroda podskérna zostata poddana sterylizacji przy uzyciu tlenku etylenu i umieszczona
w jatowym pojemniku odpowiednim do uzytku w polu operacyjnym. Produkt nalezy
przechowywac w czystym, suchym miejscu. Opakowanie zawiera nastepujgce-elementy:

» Jedna elektroda podskérna EMBLEM S-ICD; model 3401

*  Dwie silikonowe tuleje ‘na szwy

+ Jeden Podrecznik uzytkownika elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD




Wszczepianie systemu EMBLEM S-ICD

W tej czesci zamieszczono informacije konieczne do wszczepienia elektrody podskérne;j
EMBLEM S-ICD za pomocg narzedzia do wprowadzania elektrody (ang. electrode insertion
tool, EIT) podskdrnej EMBLEM S-ICD. Elektrode podskérng EMBLEM S-ICD mozna réwniez
wszczepi¢ za pomocg narzedzia Q-GUIDE EIT model 4010 firmy Cameron Health.

Ostrzezenie: Wszystkie elementy wszczepialne S-ICD firmy Boston Scientific sq przeznaczone
do uzytku wytgcznie z systemem S-ICD firmy Boston Scientific lub Cameron Health. Podtgczenie
ktéregokolwiek z elementéw systemu S-ICD do jakiegokolwiek niezgodnego elementu
sktadowego uniemozliwi dostarczenie ratujgcej zycie terapii defibrylacyjnej.

System S-ICD jest przeznaczony do umiejscowienia wzgledem anatomicznych punktéow
orientacyjnych. Zaleca sie jednak-ocene zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej przed
wszczepieniem, aby-upewnié sie, ze-anatomia pacjenta nie jest bardzo nietypowa (np.
dekstrokardia). Ponadto, nie zaleca sie nieprzestrzegania-instrukcji dotyczacych wszczepiania
w celu dostosowania sie. do wzrostu i budowy ciata pacjenta, chyba ze. przed wszczepianiem
przeprowadzono ocene zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowe;.

Urzadzenie i elektrode-podskorng najczesciej wszczepia sie podskornie w lewej czesci klatki
piersiowej (ilustracja-1). Narzedzie EIT stuzy do utworzenia podskoérnych tuneli, do ktérych
wprowadzana jest elektroda.

llustracja 1:-Umiejscowienie-systemu S-ICD.



Tworzenie lozy urzadzenia

Urzadzenie jest wszczepiane w lewym, bocznym obszarze klatki piersiowej. W celu utworzenia
lozy urzadzenia nalezy wykonac naciecie, tak aby mozliwe byto umieszczenie urzadzenia

w okolicy 5. i 6. lewej przestrzeni miedzyzebrowej, w poblizu linii Srodkowo-pachowej (ilustracja 2).
W tym celu nalezy wykona¢ naciecie wzdtuz fatdu podsutkowego.

llustracja 2: Tworzenie lozy urzadzenia

Wszczepianie elektrody podskérnej EMBLEM'S-ICD

Procedura opisana ponizej stanowi jedng z kilku:chirurgicznych metod prawidtowego wszczepiania

i umiejscawiania elektrody. Niezalezne od metody chirurgicznej cewka defibrylacyjna-musi zostaé
umieszczona réwnolegle do'mostka, w poblizu lub-bezposrednio.przy powiezi gtebokiej, okoto 2 cm
od linii Srodkowej-mostka (ilustracja 1).Ponadto.w celu-optymalizacji wyczuwania i dostarczania
terapii\wazne jest zapewnienie dobrego przylegania elektrody i generatora impulséw(do tkanek.
Dobre przyleganie-elektrody podskornej i'generatora impulséw do tkanek nalezyizapewnic, stosujac
standardowe:techniki chirurgiczne. Nalezy utrzymywac tkanki w-stanie zwilzonym i przeptukiwaé je
jatowg solg fizjologiczng, usuwac, pozostawione powietrze przez naciecia przed zatozeniem. szwow
i, zakladajac szwy, uwazac; aby. nie’'wprowadzi¢ powietrza do tkanki podskornej:

1. Wykona¢ mate, poziome naciecie o dtugosci 2 cm nad dolng czescig mostka (naciecie
nad wyrostkiem mieczykowatym).

Uwaga: W celu tatwiejszego . zamocowania tulei na 'szwy do.powiezi po umieszczeniu
elektrody, a przed kontynuowaniem procedury, mozna.w razie potrzeby zatozy¢ dwa
Szwy na powiezi w miejscu naciecia nad wyroStkiem.mieczykowatym.

2. Umiesci¢ koncowke dystalng narzedzia EIT w nacieciu nad wyrostkiem mieczykowatym
i tunelizowaé w kierunku bocznym do momentu pojawienia sie koncoéwki dystalnej w lozy
urzadzenia.

Uwaga: Narzedzie EIT jest plastyczne i mozna je wygina¢ w celu dopasowania do
budowy anatomicznej pacjenta.
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Uwaga: Podczas wszczepiania i pozycjonowania elektrody podskoérnej nalezy
korzystac wytgcznie z narzedzia do wprowadzania elektrody w celu utworzenia
tunelu podskornego.
Za pomocg typowego materiatu szewnego przywigzaé otwor do mocowania elektrody
podskérnej do narzedzia EIT, tworzac petle o dtugosci 15-16 cm (ilustracja 3).

‘F
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Hlustracja 3: tgczenie dystalnego korca elektrody podskérnej z narzedziem EIT

Po zamocowaniu elekirody podskornej ostroznie wyciggna¢ narzedzie EIT z powrotem
przez tunel.do naciecia nad-wyrostkiem mieczykowatym:do’momentu pojawienia sie
proksymalnej elektrody wykrywajgce;.

Umiesci¢ tuleje na szwy na.trzonie elektrody.podskornej w-odlegtosci 1 cm ponizej
proksymalnej elektrody wykrywajgcej. Za-pomoca fabrycznie uformowanych wyztobien
przywigzac tuleje na szwy do trzonu. elektrody. podskornej, uzywajacjedwabnego
materiatu szewnego w- rozmiarze 2-0 lub podobnego-niewchtanialnego materiatu
szewnedo, tak aby nie zakry¢ proksymalnej elektrody wykrywajacej. Po.zamocowaniu
tulei na szwy sprawdzic, czy jest'ona stabilna; chwytajgc tuleje na szwy palcami

i prébujac przesunac elektrode podskorng w-jednym lub drugim kierunku:

Uwaga: 'Nie nalezy mocowac tulei'na szwy ani elektrody podskornej do.powiezi,
dopdki elektroda nie zostanie umieszézona w docelowym migejscu.

Wykonac drugie naciecie-(naciecie gorne) w'odlegtosci okoto 14 cm powyzej naciecia
nad wyrostkiem mieczykowatym.\W razie potrzeby odlegtos¢ te mozna zmierzyc,
przyktadajac odstonietg elektrode podskérng do ciata pacjenta. Odlegtos¢ miedzy
nacieciem gérnym a-nacieciem nad-wyrostkiem mieczykowatym-musi pomiesci¢ czes¢
elektrody podskoérnej od dystalnej elektrody wykrywajacej do proksymalnej elektrody
wykrywajacej. Zatozy¢ wstepnie jeden lub dwa szwy w obrebie powiezi w nacieciu
goérnym. Zastosowac niewchtanialny materiat szewny o odpowiednim rozmiarze
przeznaczony do dtugotrwatego pozostawania -w-ciele-pacjenta. Delikatnie pociggnac,
aby sprawdzi¢ odpowiednie mocowanie do. tkanek. Pozostawi¢ igte na szwie w celu
pdzniejszego uzycia podczas przeprowadzania przez otwoér do mocowania elektrody.



7. Umiesci¢ koncowke dystalng narzedzia EIT w nacieciu nad wyrostkiem mieczykowatym
i tunelizowa¢ podskornie w kierunku naciecia gérnego, utrzymujac mozliwie matg
odlegtos¢ od powiezi gtebokiej (ilustracja 4).

, UL | NN
llustracja 4: Tunelizacja w kierunku naciecia gérnego

8. W momencie pojawienia sie koncowki dystalnejinarzedzia EIT w miejscu‘naciecia
goérnego-odtaczy¢ petle materiatu szewnego:od koncéwki dystalnej narzedzia EIT
i zachowacjg. Zabezpieczyc'konce szwu zaciskiem chirurgicznym.Usungé narzedzie EIT.
9. Za pomocg zabezpieczonego szwu znajdujgcego sie w.miejscu naciecia gérnego
ostroznie przeciggnaé szew i elektrode podskorng przez tunel-do momentuipojawienia
sie otworu do’'mocowania elektrody. Elektroda podskoérna powinna by¢ utozona
rownolegle do linii-Srodkowej mostka, przy. czym, cewka defibrylacyjna-powinna sie
znajdowac wpoblizuipowiezi.gtebokie;j.
10. Odcia¢ i wyrzuci¢ materiat-szewny:.
11.-W miejscu naciecia nad wyrostkiem mieczykowatym zamocowac tuleje na szwy
wraz z'elektrodg podskérng do'powiezi, uzywajac jedwabnego materiatu:szewnego
w rozmiarze 2-0.lub-podobnego niewchtanialnego materiatu szewnego.
Ostrzezenie: Nalezy stosowac wiasciwe techniki mocowania-zgodne z.opisem
procedury wszczepiania, aby zapobiec przemieszczeniu i/lub migracji systemu
S-ICD. Przemieszczenie-i/lub migracja, systemu:S-ICD moze prowadzic-do
nieprawidtowego wytadowania.lub niemoznosci-dostarczenia terapii pacjentowi.
Uwaga: Nie nalezy-zaktadac szwow bezposrednio nad korpusem. elektrody @
podskornej, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie jej struktury. Aby zapobiec
przemieszczeniu elektrody podskornej, nalezy.uzyc¢ tulei na szwy.
Uwaga: Szwy nalezy zaktadac¢ wyfacznie .w.obszarach wskazanych w instrukcji
wszczepiania.
Uwaga: Nalezy upewnic sie, Zze szew jest dobrze umocowany do powiezi, delikatnie
pociggajgc za szew przed przywigzaniem tulei na'szwy i elektrody podskorney.
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12. Na wysokosci naciecia gérnego przyszy¢ otwér do mocowania do powiezi za pomocg
szwow wstepnie umieszczonych w etapie 6 (ilustracja 5).

llustracja 5:*Mocowanie -korcowki dystalnej elektrody podskérnej

Uwaga: Nalezy upewnic sie, ze szew jest.dobrze umocowany do powiezi,
delikatnie' pociggajac za szew przed przywigzaniem otworu do mocowania
elektrody podskornej.

13 Delikatnie pociagnac elektrode podskorng.w miejscu naciecia gornego w celu
upewnienia’'sie, ze otwdr.do mocowania jest przymocowany do_powiezi.

14 W celu utylizacji-narzedzia EIT-umiescic je w'oryginalnym opakowaniu i wyrzucic¢ do
pojemnika z. materiatami stanowigcymi zagrozenie biologiczne.

15. Aby zapewni¢ dobre przyleganie wszczepionej elektrody podskornej do.tkanek, przeptukac
naciecie nad wyrostkiem 'mieczykowatym i naciecie gérne jatowa solg fizjologiczna i
docisng¢ elektrode, aby przed zamknieciem nacie¢.uwolni¢;nagromadzone powietrze.

Informacje dotyczace podiaczania elektrody podskdrnej do.generatora impulséw, jak rowniez
dotyczace konfiguraciji generatora-impulsow; i testowania defibrylacji zawiera wtasciwy podrecznik
uzytkownika generatora impulsow-S-ICD:<(Zobacz Podrecznik uzytkownika generatora impulsow
EMBLEM S-ICD firmy Boston Scientific lub_Podrecznik uzytkownika generatora impulséw SQ-RX
model 1010 firmy Cameron Health w zaleznosci od stosowanego generatora impulséw S-ICD).
W podreczniku uzytkownika generatora impulséw S-ICD‘mozna rowniez znalez¢ dodatkowe
informacje dotyczace kontroli po wszczepieniu oraz eksplantacji systemu.

Procedury kontrolne po wszczepieniu

Zaleca sie, aby przez caty okres uzytkowania urzgdzenia-przeszkolony personel okresowo
przeprowadzat testy kontrolne w celu oceny funkcjonowania urzgdzenia, jego wydajnosci oraz
zwigzanego z nimi stanu zdrowia pacjenta-Wiecej informacji zawiera wtasciwa dokumentacja
dotyczaca generatora impulséw.
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Podczas procedury kontrolnej zaleca sie okresowe sprawdzanie umiejscowienia elektrody
podskdérnej za pomoca badania palpacyjnego i/lub badania rentgenowskiego. Po nawigzaniu
komunikacji miedzy urzadzeniem a programatorem automatycznie zostang wystane
powiadomienia dla lekarza o wszelkich nietypowych stanach. Wiecej informacji zawiera
Podrecznik uzytkownika programatora EMBLEM S-ICD.
Ostrzezenie: Podczas zabiegu implantacji oraz w czasie testéw kontrolnych nalezy
zapewnic dostep do sprzetu do defibrylacji zewnetrznej oraz obecnos¢ personelu
medycznego przeszkolonego w zakresie resuscytacji krgzeniowo-oddechowe.
Wzbudzona tachyarytmia komorowa moze spowodowac zgon pacjenta, jesli nie
zostanie zakornczona w odpowiednim czasie.
Decyzje dotyczace leczeniai-kontroli pacjenta-podejmuje lekarz prowadzacy, zaleca sie jednak
monitorowanie stanu pacjenta i ocene dziatania urzadzenia miesigc po implantacji, a nastepnie
nie rzadziej niz co 3 miesigce:

Eksplantacja

Uwaga: Wszystkie eksplantowane generatory impulsow oraz-elektrody podskérne
nalezy zwroéci¢ do firmy Boston Scientific.. Badanie-eksplantowanych generatorow
impulsow.i.elektrod podskdérnych:moze-dostarczyc informacji potrzebnych do ciggtego
doskonalenia.niezawodno$ci systemu i oceny-ewentualnychroszczer.gwarancyjnych.

Ostrzezenie: Nie uzywac-powtérnie, nie przygotowywac-do powtornego uzycia, rie

resterylizowac. Powtérne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacjia mogg.naruszy¢

integralno$¢ struktury urzgdzenia i/lub-prowadzic do.uszkodzenia urzgdzenia; co

moze przyczynic sie-do uszkodzenia ciata;.choréb-lub zgonu pacjenta. Powtérne

uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja mogg.tez stwarzac ryzyko zanieczyszczenia

urzadzenia i/lub zakazenia pacjenta a takze ryzyko zakazen krzyzewych, tacznie

Z przenoszeniem-chorob.zakaznych z jednego pacjenta.na drugiego. Zanieczyszczenie

urzadzenia moze prowadzi¢ do-obrazen ciata;-choroby lub zgonu pacjenta.

Uwaga: Nalezy czyscic i dezynfekowac wszczepione'elementy skiadowe; stosujgc

standardowe techniki obchodzenia sie z materiatami stanowigcymi zagrozenie biologiczne.
Nalezy skontaktowa¢ sie z firmg Boston.Scientific, jesli wystapi jakakolwiek z ponizszych
okolicznosci:

*  Kiedy produkt jest.wytaczony z uzytkowania. @

* W przypadku zgonu pacjenta (niezaleznie.od przyczyny), razem z protokotem sekgciji

zwtok, jesli zostata wykonana.

* W przypadku innych obserwacji lub. powiktan:

Uwaga: Sposéb utylizacji eksplantowanych generatoréow impulséw i/lub elektrod

podskdornych jest uzalezniony od obowigzujqcych przepiséw i requlacji prawnych.

Aby otrzymac zestaw do zwrotu produktu, nalezy skontaktowac sie z firmg

Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych na tylnej oktadce.
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Dokonujac eksplantacji i zwrotu generatora impulséw i/lub elektrody podskornej, nalezy wzigé
pod uwage nastepujace kwestie:

Sprawdzi¢ generator impulséw i wydrukowaé wszystkie raporty.

Przed eksplantacjg dezaktywowaé generator impulsow.

Odtaczy¢ elektrode podskorng od generatora impulsow.

Jesli eksplantowane sg elektrody podskorne, starac sie wyjgc je w stanie nienaruszonym
i odestaé niezaleznie od stanu. Nie nalezy wyjmowac elektrod podskérnych za pomocg
kleszczykéw hemostatycznych ani innych narzedzi zaciskajagcych mogacych uszkodzié¢
elektrody. Narzedzi nalezy.uzywacé tylko wtedy, gdy reczne uwolnienie elektrody
podskornej jest niemozliwe.

Umy¢ generator impulsow i-elektrode podskérng ptynem dezynfekujacym

(bez zanurzania);-aby usungc¢ ptyny ustrojowe i zanieczyszczenia. Nie wolno dopuscic,
aby ptyny przedostaty.sie do portu ztacza generatora-impulsow.

Aby w sposaob. wtasciwy zapakowaé generator impulsow i/lub elektrode podskérna,
nalezy uzy¢ zestawu dozwrotu produktu-firmy Boston Scientific, a nastepnie odestaé
do firmy-Boston Scientific.

Schemat elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD

8cm

45 cm

[1] Otwor do mocowania

[2] Dystalna elektroda wykrywajaca

[3] Cewka defibrylacyjna

[4] Proksymalna elektroda wykrywajaca

[5] Kohcowe ztgcze elektrody do podtaczania proksymalnej elektrody wykrywajacej

[6] Potaczenie SQ-1 S-ICD (niestandardowe)

[7] KohAcowe ztgcze elektrody do cewki.defibrylacyjnej

[8] Szpilka terminalna (ztacze elektrody do podtgczania-dystalnej elektrody wykrywajacej)
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llustracja 6: Wymiary elektrody/podskérnej EMBLEM S-ICD model 3401



Dane techniczne elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD

Tabela 1: Dane techniczne elektrody

Element Specyfikacja

Polaczenie Potaczenie SQ-1 S-ICD (niestandardowe)
Dlugosé 45 cm

Rozmiar koncéwki dystalnej 12 F

Rozmiar cewki 9F

Rozmiar trzonu elektrody 7F

Pole dystalnej powierzchni wyczuwajacej 36 mm?

Pole proksymalnej powierzchni wyczuwajace;j 46-mm?

Koncowka elektrody dystalnej
Umiejscowienie elementéw wyczuwajacych 120 mm od koncowki elektrody
proksymalne;j

Pole powierzchni obszaru defibrylacji 750 mm?
Umiejscowienie elementow defibrylujacych 20 mm od. koncowki
Materiat izolacyjny Poliuretan

Materiat elektrody,

przewodnikéw wyczuwajacych i szpilek MP35N
potaczeniowych

Materiat tulei na szwy Silikon

Zakres temperatury. podczas przechowywania od 18°C do +55°C (0od 0°F do-131° F)

Maksymalna Srednica zewnetrzna 4 O mm
Srednlca cewki defibrylacyjnej 3 0 mm
Impedanc;a elektrody wyiadowanla 25—200 Q°

Od (wysokonapleclowego) zlacza koncowego

_pierscienia do cewki defibrylacyjnej .~ || 1 Q """""""""""
Od (niskonapieciowej) szpilki terminalnej do
50'Q
plersmenla dystalnej elektrody wykrywajqcej
Od (niskonapieciowego) ztacza koncowej
dystalnej elektrody wykrywajacej do 50.0

pierscienia proksymalnej elektrody
wykrywajacej
@ podczas stymulacji po wytadowaniu uzywa sie tego'samego wektora, jak podczas wytadowania
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Definicja symboli na etykiecie opakowania

Tabela 2: Symbole na opakowaniu

sremie[es
E3E

SN

C€0086

@

REF

LOT

AUS

Sterylizowano przy uzyciu tlenku
etylenu

Upowazniony przedstawiciel
w Unii Europejskiej

Numer seryjny

Znak zgodnosci CE wraz

z kodem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej

zezwalajgcej na uzywanie znaku

Nie uzywac powtornie

Numer referencyjny

Nie resterylizowac

QPSS

NumerLOT

Adres australijskiego sponsora

Opis

Data produkcji

Uzy¢ przed

Granice temperatury

Sprawdz w instrukcji-obstugi

Otworzyé. tutaj

Wytworca

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Potaczenie SQ-1.S-ICD
(niestandardowe)

Informacje dotyczace gwarancji
Karta ograniczonej gwarancji na elektrode podskorng jest dostepna na stronie

www.bostonscientific.com. Aby otrzymac kopig; nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific,

korzystajac z informacji podanych na tylnej oktadce.
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Descricao

O eléctrodo subcutaneo EMBLEM™ S-ICD é um componente do sistema S-ICD da

Boston Scientific, prescrito a pacientes que necessitam de uma gestao da arritmia cardiaca.

O sistema S-ICD detecta a actividade cardiaca e fornece terapéutica de desfibrilhagéo.

O eléctrodo subcutaneo é implantado com a porgao distal posicionada paralelamente ao bordo
esquerdo do esterno e a extremidade proximal ligada a um gerador de impulsos do sistema
EMBLEM S-ICD, através de um conector SQ-1-S-=ICD." O eléctrodo subcutaneo EMBLEM

€ também compativel com o gerador.de impulsos Cameron Health, modelo 1010 SQ-RX.

O eléctrodo subcutaneo inclui um-coil do'eléctrado de choque de alta voltagem para

o fornecimento de energia de desfibrilhacdo. O eléctrodo de choque foi concebido utilizando
multifilares de fio metalico com a forma de'um coil de desfibrilacdo de 8 cm de comprimento.
A desfibrilagdo é administrada entre o coil-no eléctrodo-subcuténeo e a caixa do gerador de

impulsos condutora de electricidade.

O eléctrodo subcutaneo tambéminclui anel do eléctrodo de detecgdo proximal e distal.

Estes eléctrodos de detecgao foram concebidos utilizando tubagens metalicas, mecanicamente
fixadas ao corpo do-eléctrodo subcutaneo.-A detecgao ocorresentre os dois anéiscondutores de
electricidade no eléctrodo subcutaneo ou-entre qualquer um dos,anéis no eléctrodo subcutaneo
e a caixa-do.gerador de.impulsos condutora de electricidade:

Informagéo relacionada
Para.obter mais informacdes.sobre outros componentes do.sistema S-ICD, consulte-a seguinte
documentagéo:
* _Manual do utilizador do-‘gerador.de impulsos EMBLEM.S-ICD
« \ “Manual do utilizador.da ferramenta de tunelizagao do.eléctrodo subcutdaneo EMBLEM S-ICD
* Manual do utilizador do-programador EMBLEM S-ICD

Publico-alvo
Este documento-destina-se a ser utilizado por, profissionais com-formacao ou‘experiéncia em
procedimentos de seguimento.e/ou implanta¢ao de-dispositivos.

Indicagoes de utilizagcao

O sistema S-ICD destina-se a administrar terapéutica de desfibrilhagéo para‘o tratamento

de taquiarritmias ventriculares que colocam o paciente em'risco de’vida, no caso de pacientes

que nao apresentem bradicardia sintomatica, taquicardia ventricularincessante ou taquicardia

ventricular recidivante espontanea, que tenham terminado.com éxito a estimulagao anti-taquicardia. @

1 O SQ-1 é um conector ndo padronizado para o sistema S-ICD.



Contra-indicagoes
A utilizagéo de fungbes com base em impedancia e estimulagéo unipolar esta contra-indicada
com o sistema S-ICD.

Avisos

Observagao: Antes de utilizar o sistema S-ICDy leia e siga todos os avisos e precaugbes
fornecidas ao longo do manual do utilizador do’gerador de impulsos EMBLEM S-ICD.

Geral

Conhecimento dos rétulos. Leia‘atentamente este manual antes de utilizar o sistema
S-ICD, para evitar.danos no gerador de impulsos e/ouno eléctrodo subcutaneo.

Estes danos podem provocarlesdes‘ou a morte do paciente.

Para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse’nem reesterilize.

A reutilizagao, .0 reprocessamento-ou a reesterilizacdo podem comprometer a integridade
estrutural do.dispositivo e/ou-conduzir a falha.do dispositivo,(0,que, por sua vez, pode
conduzir alesao,.doenca‘ou'a morte do paciente. Areutilizacdo, o reprocessamento ou
areesterilizacdo podem também criar um risco-de contaminagéo do dispositivo e/ou
conduzir a infecgcao no-paciente ou infecgao, cruzada, incluindo mas nao se limitando,

a transmissao de . doenca(s) infecciosa(s)de um paciente’'para outro. A contaminagao do
dispositivo pode-provocar lesdes; desenvolvimento de patologias ou morte do paciente.
Compatibilidade do componente. Todos 0s componentes implantaveis.da

Boston Scientific S-ICD foram concebidos para.utilizagao exclusiva com-o sistema S-ICD
da Boston Scientific ous«Cameron Health. A ligagdo de qualquer um dos componentes

do sistemaS-ICD a'um componente ndo compativel-ird impedir.a administragdo da
terapéutica de desfibrilhacao que pode'salvar a vida do paciente.

Proteccao de desfibrilhacédo de seguranca. Tenha'sempre.a sua disposicao
equipamento de desfibrilhacao externa e pessoal médico especializado em CPR durante
o implantee os testes detseguimento. Se uma taquiarritmia ventricular induzida-nao for
terminada atempadamente, podera provocar.a‘morte.do paciente.

Manuseamento

Manuseamento adequado. Manuseie cuidadosamente os.componentes do sistema
S-ICD em todas as ocasides e mantenha uma técnica estéril adequada. A ndo
observancia destas indicagdes pode provocar-lesdes,desenvolvimento de patologias
ou morte do paciente.

Nao danifique os componentes. Nao modifique,.corte;-dobre, comprima, estique

ou danifique de qualquer outra.forma nenhum dos componentes do sistema S-ICD.
Caso o sistema S-ICD fique comprometido, tal pode, resultar em choques inapropriados
ou na incapacidade de administrar a terapéutica‘ao paciente.



¢ Manuseamento do eléctrodo subcutaneo. Tenha cuidado ao manusear o conector
do eléctrodo subcutaneo. Nao ligue directamente o conector a instrumentos cirurgicos,
tais como forceps, pingas hemostaticas ou pingas. Tal pode danificar o conector.
Um conector danificado pode comprometer a integridade do isolamento, possivelmente
conduzindo a uma capacidade de detecgdo comprometida, perda de terapéutica ou
terapéutica inapropriada.

Implantacéao
* Desalojamento do sistema. Utilize técnicas de fixagdo adequadas, conforme descrito
no procedimento de implante, para prevenir o desalojamento e/ou a migracao do sistema
S-ICD. O desalojamento e/ou.migracao do sistema S-ICD pode resultar em choques
inapropriados ou na incapacidade de administrar’a terapéutica ao paciente.

Pés-implante

¢ Exposigdo aressonancia‘magnética (MRI). Ndo exponha um-paciente a aparelhos
de ressonancia magnética (MRI)."Os campos.magnéticos intensos podem danificar o
gerador de impulsos e/ou o €léctrodo. subcutaneo, podendo_provocar lesées ou morte
do-paciente.

¢ _Diatermia. Ndoexponha um paciente.com um sistema-S-ICD implantado a diatermia.
A interaccao da diatermia terapéutica com um eléctrodo ou gerador,de impulsos S-ICD
implantado pode(danificar o gerador de impulsos e provocar ferimentos no paciente.

Precaugoes

Consideracdes clinicas
*  Uso pediatrico..O uso pediatrico do sistema S-ICD ainda nao foi-avaliado.
* Terapéuticas disponiveis. O-sistema S-ICD.n&o proporciona estimulagao da
bradicardia, terapéutica de ressincronizag¢ao._cardiaca (CRT)ou estimulagao
anti-taquicardia (ATP) a longo prazo.

Esterilizagcdo e armazenamento
* Se a embalagem estiver danificada. Os tabuleiros e 0-seu contetdo s&o esterilizados
com Oxido de etileno gasoso antes da.embalagem final-’Quando serecebe o gerador
de impulsos e/ou o-eléctroda subcutaneo, estes estarao esterilizados desde que a
embalagem esteja intacta. Se a-embalagem estiver molhada, perfurada, aberta ou
apresentar outros danos, devolva o gerador.de impulsos e/ou.o eléctrodo subcutaneo
a Boston Scientific.




¢ Prazo de validade. Implante o gerador de impulsos e/ou eléctrodo subcutaneo dentro
do prazo de validade indicado no rétulo da embalagem, uma vez que este indica o limite
de duragédo de armazenamento. Por exemplo, se a data for 1 de Janeiro, ndo implantar
a 2 de Janeiro ou posteriormente.

* Temperatura de armazenamento. O intervalo de temperatura de armazenamento
recomendado é de -18 °C a +55 °C (0 °F a 131 °F).

Implantacéao

* Criagao do tunel subcutaneo. Utilize apenas a ferramenta de tunelizagédo do eléctrodo
para criar o tunel subcutaneo aquando ‘da implantagcéo e posicionamento do eléctrodo
subcutaneo.

* Localizagado da sutura. Suture apenas as areaslindicadas nas instru¢des do implante.

¢ Nao suture directamente por.cima do corpo'do eléctrodo subcutdneo. Nao proceda
a sutura directamente jpor cima do corpo do eléctrodo subcutaneo,"uma vez que pode
provocar danos estruturais. Utilize'a manga de sutura para impedir que o eléctrodo
subcuténeo se:movimente.

¢ Naodobre o eléctrodo subcutaneo perto da interface eléctrodo/bloco de
conectores. Introduza o pino do-conector do eléctrodo subcutaneo directamente na
porta do'bloco.de conectores do gerador de impulsos.-Nao dobre o.eléctrodo subcuténeo
perto da interface-eléctrodo subcutaneo/bloco de conectores. Uma’introducéo incorrecta
podera provocar ‘danos no’isolamento.ou.no conector.

¢  Fios do esterno. Ao implantar o sistema S-ICD. num.paciente com fios do esterno,
certifique-se de que ndo ha-qualquer contacto entre-os fios'do esterno e-0s-eléctrodos
de deteccéo distal-e proximal (por-exemplo, recorrendo'a fluoroscopia). A deteccdo pode
ficar comprometida, caso ocorra o contacto'directo de metais entre.um eléctrodo de
deteccao e'um fiodo esterno. Se-necessario, volte a tunelizar o eléctrodo para garantir
uma distancia suficiente entre os eléctrodos de detecgao e os'fios doesterno.

Ambientes hospitalares e clinicos
* Desfibrilhagdo externa.A desfibrilhagao externa ou a cardioversdo podem danificar
o gerador de impulsos-ou o eléctrodo-subcutaneo. Para evitar danos-nos componentes
do sistema implantado, considere o seguinte:

»  Evite aplicar adesivo (ou-pa)-directamente sobre o gerador de impulsos ou
eléctrodo subcutaneo.Posicione os'adesivos/(ou pas) o.mais afastado possivel
dos componentes do sistema implantado.

» Defina o débito‘de energia do. equipamento de desfibrilhagdo externa para tao
baixo quanto for clinicamente aceitavel.

*  Apos a desfibrilhacao ou cardioversao.externa, verifique o funcionamento do
gerador de impulsos (consulte 0 manual do gerador de impulsos S-ICD para
obter informacdes sobre as acg¢des de seguimento apds terapéuticas sugeridas).



* Reanimagéao cardiopulmonar. A reanimag¢éao cardiopulmonar (CPR) pode interferir
temporariamente com a detecgao e, consequentemente, provocar um atraso na
terapéutica.

¢ Electrocauterizagao e ablagao por radiofrequéncia (RF). A electrocauterizagéo e a
ablacao por RF podem induzir arritmias ventriculares e/ou fibrilhagdo e podem provocar
choques inapropriados e a inibigdo da estimulagao pds-choque. Adicionalmente,
tenha cuidado quando realizar outro tipo de procedimento de ablagao cardiaca em
pacientes com dispositivos implantados. Se a electrocauterizagdo ou ablagdo por RF
for clinicamente necessaria, tenha.em atengéo o seguinte para minimizar o risco para
0 paciente e para o dispositivo:

*  Programe o-gerador.de impulsos para o modo Terapéutica Desligado.

+ Tenha equipamento de desfibrilhacado externa disponivel.

+ Evite 0 contacto directo-entre-0-equipamento-de electrocauterizagdo ou cateteres
de ablagao e.0 gerador de.impulsos e’eléctrodo subcutaneo.

« Mantenha a'via da corrente eléctrica tdo afastada quanto possivel do gerador de
impulsos e do:-eléctrodo-subcutaneo.

<" Se.a.ablagao.por RF-e/ou electrocauterizagao forem-efectuadas emrtecido
proximo-do-dispositivo-ou.eléctrodo subcutaneo; verifique a fungdo do gerador
de impulsos (consulte 0 manual do-gerador de impulsos S-ICD para obter
informagdes sobre‘as acgdes de seguimento pos<terapéuticas sugeridas).

»  Para electrocauterizagao, utilize. um sistema de. electrocauterizagao bipolar
sempre que possivel e utilize bursts:curtos, intermitentes e irregulares com
niveis de energia o‘mais baixo possivel. Uma vez terminado o procedimento,
volte a_colocar.o gerador-de impulsos 'no modo Terapéutica Ligado.

Explante e eliminagao
¢ ~Manuseamento.no momento do explante. Limpe e desinfecte os componentes
implantados wutilizando'técnicas normais de manuseamento de materiais,infecciosos.




Potenciais eventos adversos
Os potenciais eventos adversos relacionados com a implantagéo do sistema S-ICD podem
incluir, mas nao se limitam a:

*  Aceleragéo/inducao da arritmia ventricular ou auricular

* Administragdo de choque inapropriada

* Administragdo de terapéutica atrasada

- AVC

+ Deformacgéao e/ou quebra do‘eléctrodo

+ Desconforto ou recuperagédo’lenta da incisdo

» Desconforto pés-choque/pds-estimulagao

* Enfisema subcutaneo

»  Erosao/extrusao

* Esgotamento prematuro da bateria

»  Estimulagdo muscular/nervosa

+  Estimulagéo pds-choqueinapropriada

* Falha.ao administraraterapéutica

+ Falhano isolamento do eléctrodo

» Falhas aleatérias dos componentes

»_(~Febre

*.~ Formagéao de queldides

» Formacgéao de quistos

* ~~Hematoma/seroma

+..~ Hemorragia

* Hemotérax

+'\ ““Incapacidade de comunicar,com o dispositivo

*  Incapacidade de desfibrilhacao ou estimulagéo

* “lInfeccao

* Lesaonervosa

+ Ligacaoinadequada do eléctrodo.ao dispositivo

* Migracdo ou.desalojamento

* Morte

*  Pneumotodrax

* Reacgéao adversa ao teste de-inducao

* Reacgéo alérgica/adversa-ao’sistema ou medicagao

* Revisao cirurgica ou substituicao do sistema

*  Ruptura do condutor

* Sincope

*  Vermelhidao, irritagdo, dorméncia ou necrose do tecido
Se qualquer um destes eventos adversos ocorrer, pode ser.necessario efectuar uma acgao
correctiva invasiva e/ou remover ou modificar o sistema S=ICD.



Os pacientes que recebam o sistema S-ICD podem desenvolver perturbagdes psicolégicas
incluindo, mas nao se limitando a:

*  Choques-fantasma

* Depressao/ansiedade

* Medo de choques

*  Medo de mau funcionamento do dispositivo

Utilizar o eléctrodo subcutaneo EMBLEM S-ICD

Artigos incluidos na embalagem
O eléctrodo subcutaneo foi esterilizado com 6xido de etileno gasoso e colocado numa
embalagem estéril adequada para a utilizacdo no campo.operatério. Armazene em local limpo
e seco. Cada embalagem contém o seguinte:

*  Um eléctrodo subcutdneo EMBLEM 'S-ICD, modelo 3401

+ Duas mangas de sutura'de silicone

*  Um manual do.utilizador do eléctrodo subcutaneo EMBLEMS-ICD




Implantar o sistema EMBLEM S-ICD

Esta seccao apresenta a informagao necessaria para a implantagdo do eléctrodo subcutaneo
EMBLEM S-ICD, utilizando a ferramenta de tunelizagéo do eléctrodo subcutaneo EMBLEM S-ICD
(a “EIT”). O eléctrodo subcutaneo EMBLEM S-ICD pode também ser implantado utilizando a EIT
Q-GUIDE da Cameron Health, modelo 4010.

Aviso: Todos os componentes implantaveis da.Boston Scientific S-ICD foram concebidos para
utilizagdo exclusiva com o sistema S=ICD da Boston Scientific ou Cameron Health. A ligagéo de
qualquer um dos componentes do-sistemaS-ICD a-um componente ndo compativel ira impedir
a administragado da terapéutica de desfibrilhacdo-que pode salvar a vida do paciente.

O sistema S-ICD foi concebido para ser posicionado utilizando marcas de referéncia anatémicas.
Contudo, recomendamos que seja analisada uma radiografia-ao térax pré-implante para
confirmar que o paciente nao.apresenta uma anatomia significativamenteatipica (por exemplo,
dextrocardia). Além disso, .ndo recomendamos quaisquer-desvios das instru¢des de implante
para se adaptar-a dimensao ou-constituicao fisica, excepto.nos casos.em que uma radiografia
ao torax pré<implante.tenha.sido analisada.

O dispositivo ‘€ 0 ¢eléctrodo subcutaneo séo, por norma, implantados de forma-subcuténea na
regido toracica esquerda (Figura 1). AEIT é utilizada para criar os tineis subcutaneos nos quais
o.eléctrodo € introduzido.

Figura 1:-Colocacé&o do sistema S-ICD



Criar a bolsa do dispositivo

O dispositivo & implantado na regiao toracica lateral esquerda. Para criar a bolsa do dispositivo,
faga uma incisdo por forma a que o dispositivo possa ser colocado nas proximidades do quinto
e sexto espagos intercostais esquerdos e perto da linha média da axila (Figura 2). Tal € possivel,
fazendo uma inciséo ao longo do sulco submamario.

Figura 2: Criacdo.da bolsa_do dispositivo

Implantaro eléctrodo subcutianeo EMBLEM S-ICD

O procedimento descrito'abaixo € uma das varias abordagens.cirurgicas que podem.ser
utilizadas para.implantar eposicionar. correctamente o eléctrodo. Independentemente da
abordagem cirurgica, o coil de desfibrilagdo temde estar posicionado paralelamente ao externo,
proximo de, ou.em contacto com’a fascia profunda,-a-aproximadamente 2 cm-da linha-média
esternal (Figura 1). Além disso, é importante haver um bom-contacto de-tecido com o eléctrodo
e o gerador-de impulsos; para optimizara detec¢do e a administracdo.da-terapéutica. Utilize
técnicas cirurgicas padrao para obter um bom.contacto de tecido. Por.exemplo, mantenha

o tecido humido e irrigado.com solugéo salina estéril, expulse o-ar residual através'das
incisdes antes de fechar’e; ao suturar a-pele, tenha cuidado para‘nao.deixar entrar ar para

o tecido subcutaneo.

1. Faga uma pequena incisao de.2.cm na horizontal na apdfise xiféide (incisao do xiféide).
Observagao: Se pretendery e para.facilitar a fixagdo da manga de sutura a fascia
apos a colocagao do eléctrodo, antes de continuar, prenda dois fios de sutura
a fascia na inciséo do xiféide,

2. Introduza a ponta distal da EIT na‘incisao do xiféide e tunelize lateralmente, até a ponta
distal sair na bolsa do dispositivo:
Observagao: A EIT é maleavel-e pode_ser curvada para se adaptar ao peffil
anatémico do paciente.
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Cuidado: Utilize apenas a ferramenta de tunelizagdo do eléctrodo para criar

o tunel subcutaneo aquando da implantagdo e posicionamento do eléctrodo
subcuténeo.

Utilizando material de sutura convencional, ligue o orificio de fixagao do eléctrodo
subcutaneo a EIT, dando um longo lago de 15 a 16 cm (Figura 3).

~ | 3
Figura 3: Ligacao-a-extremidade distal do eléctrodo subcuténeo a EIT

Com.o eléctrodo subcutaneo fixado;-puxe cuidadosamente a EIT através do tunel para
a incisdo do-xiféide, até o-eléctrodo de detecgao proximalaparecer.

Coloque a mangade sutura sobre a haste do.eléctrodo subcutaneo, 1 cm abaixo do
eléctrodo de-detecgdo proximal. Utilizando as'ranhuras preformadas, ligue a‘'manga de
sutura a haste do‘eléctrodo subcutaneo, utilizando material de seda 2-0.ou semelhante
nao absorvivel; garantindo que-ndo cobre o eléctrodo de deteccao proximal. Verifique
a manga de-sutura depois da fixagcdo para garantir.estabilidade, agarrando'a' manga
desutura-com os.dedos. e tentando-movimentar o.eléctrodo subcutaneo numa das
direcgoes.

Observagao: Ndo prenda a.manga.de sutura nem-o eléctrodo subcutdneo a fascia,
enquanto ‘a’colocagéo do electrodo ndo estiverconcluida.

Faca uma segunda incisdo a aproximadamente 14 em.acima da incisao do.xiféide
(incisdo superior). Se-pretender, coloque o eléctrodo subcutaneo-exposto na pele para
fazer esta medicéo. A distanciacentre as.incisdes superior e xifoide deve ser suficiente
para acomodar a por¢ao do eléctrodo subcutaneo desde o-eléctrodo de detecgao distal
até ao eléctrodo de detecgao proximal. Pré-coloque uma. ou duas.suturas fasciais na
incisao superior. Utilize.um material de sutura.ndo absorvivel . do-tamanho apropriado
para uma retencao a longoiprazo. Puxe um/pouco para garantir que esta bem fixo.
Mantenha a agulha na sutura para_ utilizarmais tarde aquando da passagem através
do orificio de fixagcao do eléctrodo.



7. Introduza a ponta distal da EIT na incisao do xifoide e tunelize de forma subcutanea na
direcc¢ao da incisao superior, ficando o mais proximo possivel da fascia profunda (Figura 4).

 “\\‘ {/

Figura 4: Tunelizagcao até a.incisdo superior

8. Quando a ponta distal da ElT aparecer nasincisdo(superior, desligue e mantenha o lago
de sutura‘'na ponta distal da EIT..Prenda as extremidades da sutura com-uma pinga
cirurgica:' Remova a EIT:

9. Utilizando a-sutura presa a.incisao superior, puxe cuidadosamente a sutura e o
eléctrodo subcutaneo através do‘tunel;-até o orificio de fixacdo aparecer. O eléctrodo
subcutaneo deve estar posicionado paralelamente a linha média do externo’com o coil
de desfibrilagao préximo da‘fascia profunda.

10. Corte e elimine-o material de sutura.

11:<Na incisédo do xifoide; prenda a manga de sutura com.o eléctrodo subcutaneo a fascia,
utilizando material’de seda 2-0 ou'semelhante ngo.absorvivel.

Aviso: Utilize técnicas de fixagdo adequadas,~conforme-descrito no procedimento
de implante, para prevenir 6 desalojamento’e/ou a-migracao do sistema S-ICD.
O desalojamento-e/ou migragéo do sistema S-ICD. pode resultar'em choques
inapropriados ou‘na incapacidade de administrar a terapéutica.ao paciente.
Cuidado: Nao-proceda a sutura directamente por.cima do corpo doeléctrodo
subcutaneo, uma 'vez que pode provocar danos-estruturais. Utilize a manga de
Sutura para impedir que o eléctrodo subcutaneo se movimente.

Cuidado: Suture apenas as areas-indicadas nas instrugées do implante.
Observacgao: Certifique-se de que-a sutura esta’bem segura a.fascia, puxando
ligeiramente a sutura, antes de prender-a manga de- sutura e ao eléctrodo
Subcutéaneo.
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12. Na incis&o superior, prenda o orificio de fixag&o a fascia, utilizando as suturas
pré-colocadas no passo 6 (Figura 5).

Figura 5: Fixacdoda ponta do eléctrodo.distal do eléctrodo‘subcutaneo

Observacdo: ' Cetrtifique-se de que a sutura esta bem.sequra-a fascia, puxando
ligeiramente a sutura, antes de prender ao-orificia de fixagao do eléctrodo subcutaneo.

13- Puxe suavemente o eléctrodo subcutaneo na'incisdo. superior para-garantir que o orificio
de fixacdo esta bem seguro a fascia:

14. Para eliminar a EIT, volte @ colocar o produto utilizado na‘embalagem original e,
em seguida, deite nolixo de.materiais infecciosos.

15. Para garantirum bom contacto de tecido.com o eléctrodo subcutaneo implantado, irrigue
asincisées xiféidee superior com solugao salina estéril.e aplique pressao ao longo do
eléctrodo para-expulsar ar residual através das incisdes, antes de fechar.

Para obter informagdes-sobre como ligar um eléctrodo-subcutaneo ao gerador de impulsos, bem
como informagdes sobre a configuracéo do geradoride impulsos e o'teste de-desfibrilhagao,
consulte o manual do utilizador do gerador:de impulsos S-ICD.(© manual do utilizador-do
gerador de impulsos EMBLEM-S-ICD da Boston Scientific ou o manual do utilizador do'gerador
de impulsos SQ-RX, modelo-1010, da Cameron Health, dependendo do gerador.de’impulsos
S-ICD que estiver a ser.utilizado.) Pode consultar mais informagées sobre o seguimento
poés-implante e o explante do sistema-no manual do utilizador'do gerador de-impulsos S-ICD.

Procedimentos de seguimento pés-implante

Recomendamos que as fungdes do dispositivo sejamavaliadas recorrendo a testes periédicos
de seguimento realizados por pessoal com-formagao, garantindo’a“avaliagao do desempenho
do dispositivo e do estado de saude dopaciente associado, aolongo da vida do dispositivo.
Para obter mais informacgdes, consulte a documentagao do gerador de impulsos apropriada.
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Durante um procedimento de seguimento, recomenda-se que a localizagdo do eléctrodo
subcutaneo seja verificada periodicamente através de palpagao e/ou radiografia. Quando
for estabelecida a comunicagao do dispositivo com o programador, este Ultimo adverte
automaticamente o médico de quaisquer condi¢des invulgares. Para obter mais informacgoes,
consulte o manual do utilizador do programador EMBLEM S-ICD.

Aviso: Tenha sempre a sua disposi¢ao equipamento de desfibrilhagdo externa e

pessoal médico especializado em CPR durante o implante e os testes de seguimento.

Se uma taquiarritmia ventricular induzida néo for terminada atempadamente, podera

provocar a morte do paciente.
Tanto a gestéo do paciente, como o seguimento; ficam ao critério do médico, mas recomenda-se
que ambos sejam efectuados.um més.apds.oimplante e, posteriormente, em intervalos de, pelo
menos, trés meses, para monitorizar a condi¢ao do paciente e avaliar a fungao do dispositivo.

Explantagao
Observagao: Devolva todos os geradores de impulsos e eléctrodos subcutdneos
explantados a-.Boston Scientific.-A analise dos'geradores de .impulsos e eléctrodos
subcutaneos explantados pode fornecer informagées para‘'um desenvolvimento
continuo da'fiabilidade do.sistema e consideragées de garantia.

Aviso:Nao reutilize, ndo reprocessenem reesterilize. A reutilizagéo, o reprocessamento
ou areesterilizacdo podem'comprometer a integridade estrutural do)dispositivo e/ou
conduzir-a-falha'do dispositivo, 0'que, por.sua vez, pode conduzir a lesdo, doencga ou
a morte do paciente. A-reutilizagao, o-reprocessamento ou-a.reesterilizagdo podem
também criar um risco de.contaminacado do dispaositivo e/ou conduzir a infec¢do no
paciente .ou infecgdo cruzada, incluindo.mas néo. se limitando,a transmisséo de
doenga(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao.do dispositivo pode
provocarlesées, desenvolvimento de patologias ou-morte.do paciente.
Cuidado: Limpe e desinfecte os componentes-implantados-utilizando técnicas normais
de manuseamento de materiais infecciosos:

Contacte a Boston Scientific quando-se verificar qualquer uma destas situagoes:
*  Quando um produto for retirado.do;servigo.
* Em caso de morte do _paciente (independentemente da causa), .em conjunto com um

relatério da autdpsia, se realizada.

*  Por outras observagdes ou complicagoes.
Observacgao: A eliminagao de geradores:de’impulsos e/ou eléctrodos subcutaneos
explantados esta sujeita aos regulamentos e leis-aplicaveis. Para obter um conjunto de
devolugéo de produtos, contacte a Boston Scientific utilizando a informagédo constante @
na contracapa.
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Considere os seguintes aspectos quando explantar e devolver o gerador de impulsos e/ou
eléctrodo subcutaneo:

Interrogue o gerador de impulsos e imprima todos os relatorios.

Desactive o gerador de impulsos antes da explantagao.

Desligue o eléctrodo subcutaneo do gerador de impulsos.

Se o eléctrodo subcutaneo for explantado, tente remové-lo intacto e devolva-o,
independentemente das condigdes. Nao. remova o eléctrodo subcutaneo com pingas
hemostaticas ou qualquer outro tipo de pingas que o possam danificar. Recorra

a ferramentas apenas quando nao.conseguir remover manualmente o eléctrodo
subcutaneo.

Lave, mas ndo mergulhe, o-gerador de impulsos e o eléctrodo subcutaneo para remover
fluidos corporais e residuos utilizando uma solugao desinfectante. Nao permita a entrada
de fluidos na porta do.conector-do gerador de‘impulsos.

Utilize um conjunto-de’ devolugao de produtos’da Boston Scientific para embalar
adequadamente o gerador de impulsos.e/ou eléctrodo subcutaneo e envia-lo para

a Boston Scientific.

Diagrama do eléctrodo subcutaneo EMBLEM S-ICD

8cm

45 cm

[1] Orificio de fixagéo

[2] Eléctrodo de deteccao distal

[3] Coil de desfibrilagao

[4] Eléctrodo de detecgdo proximal

[5] Ligac&o do eléctrodo do terminal para eléctrodo de deteccdo proximal
[6] Conector SQ-1 S-ICD (nado padronizado)

[7] Ligagéo do eléctrodo do terminal para‘coil de desfibrilagao

[8] Pino do terminal (ligacdo do eléctrodo’para eléctrodo de deteccéo distal)
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Especificagoes do eléctrodo subcutaneo EMBLEM S-ICD

Tabela 1: Especificagbes do eléctrodo

Componente

Especificagao

Conector

Conector SQ-1 S-ICD (n&o padronizado)

Comprimento

45 cm

Tamanho da ponta distal 12 Fr
Tamanho do coil 9 Fr
Tamanho da haste do eléctrodo 7 Fr
Area de superficie da detecgao distal 36 mm?
Area de superficie.da detecgdo proximal 46-mm?

Local de detecgao

Eléctrodo distal, na ponta
Eléctrodo proximal, a 120 mm da ponta

Area de superficie de desfibrilhagao

750 mm?

Local de desfibrilhacao

20.mm da ponta

Material do isolamento Poliuretano
Material do.eléctrodo; MP35N
Condutores de.deteccao e pinoside conexao

Material de manga de sutura Silicone

Intervalo de temperatura de armazenamento

-18°C a +55°C (0 °F a 131F)

ReS|stenC|a maxima do condutor do
electrocateter

Da ligagao do anel do terminal de alta

do eléctrodo de deteccado proximal

voltagem ao coil'de desflbnlagao 14
Do pino do terminal de baixa voltagem ao 50 0
_anel do eléctrodo de detecgao distal. ~ . ™" "
Da ligacao do eléctrodo.de deteccao do
terminal distal de baixa voltagem ao anel 50 Q

@ a estimulacao pos-choque utiliza o mesmo/vectorque o chogue
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Definigao dos simbolos utilizados na embalagem

Tabela 2: Simbolos da embalagem

Simbolo

sremie[es

 c [ree]

SN

Descrigao

Esterilizado por 6xido de etileno

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Numero de série

@

REF

Marca
a identificagdo do organismo
notificado que autoriza

Nao reutilizar

Numero'de referéncia

N&o reesterilizar

LOT

AUS

Numero-de lote

Endereco do patrocinador.da
Australia

Simbolo

de conformidade.com

a utilizagdo’'da marca

Descrigao

Data de fabrico

Prazo de validade

Limites de temperatura

Consulte as instrugdes de
utilizacao

Abra aqui

Fabricante

Nao utilizar no-caso de a
embalagem estardanificada

Conector SQ-1-8-ICD
(nao.padronizado)

Informagodes sobre a garantia
O certificado de garantia limitada do eléctrodo subcutaneo‘esta disponivel em

www.bostonscientific.com. Para obter uma coépia, contacte a Boston Scientific utilizando as

informagdes apresentadas na contracapa.
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Popis

Podkozna elektréda EMBLEM™ S-ICD je komponent systému Boston Scientific S-ICD
predpisovaného u pacientov, u ktorych je indikovana lie¢ba srdcovych arytmii. Systém S-ICD
deteguje srdcovu ¢innost a aplikuje defibrilanu lie€bu. Podkozna elektréda sa implantuje s
distalnou Castou uloZenou paralelne k favému okraju sterna, proximalny koniec sa pripaja ku
generatoru impulzov EMBLEM S-ICD cez konektor SQ-1 S-ICD." Podkozna elektréda EMBLEM
je takisto kompatibilna s generatorom impulzoy-Cameron Health Model 1010 SQ-RX.

Podkozna elektroda obsahuje jednu-vysokonapatovu vybojovu cievku poélu elektrody sluziacu

na aplikaciu defibrilaénych vybojov. Vybojovy pdl-elektrédy je vyrobeny pomocou viacvlaknovych
kovovych drétov tvarovanych-do defibriladnej cievky s dizkou 8 cm. Defibrilaény vyboj prebehne
medzi cievkou na podkoznej elektréde a elektricky vodivym' puzdrom generatora impulzov.

Podkozna elektroda-takisto obsahuje proximalny adistalny.pol snimacej prstencovej elektrody.
Tieto snimacie poly elektrod su vyrobené z kovovych trubi€iek mechanicky pripojenych k

telu podkoznej elektrody.-Snimanie prebieha medzi dvomi elektricky vodivymi prstencami na
podkoznej elektréde alebo medzi jednym z-prstencov na podkoznej elektrode a elektricky
vodivym puzdrom generatora impulzov:

Suvisiace informacie

Dalsie informacie-o inych’komponentoch systému S-ICD najdete v nasledujucich dokumentoch:
« = Uzivatel'ska prirucka ku generatoru impulzov-EMBLEM S-ICD
¢ Uzivatel'ska prirucka k nastroju na-zavedenie podkoznej.elektrody EMBLEM S-ICD
. (oUzivatelska prirucka programatora EMBLEM-S-ICD

Cielovaskupina
Tento dokument je uréeny na pouzitie profesionalmi vySkolenymi-alebo skisenymiv-implantovani
zariadenia a/alebo‘naslednych postupoch.

Indikacie pre pouzitie

Systém S-ICD zaistuje defibrilaciu ako lie€bu zivot ohrozujucich-komorovych tachyarytmii u
pacientov, ktori nemaju symptomatickld bradykardiu;-pretrvavajicu komorova tachykardiu alebo
spontannu, ¢asto sa vyskytujucu komorovu tachykardiu; ktoré je-mozné spolahlivo zastavit
antitachykardickou stimulaciou.

1 SQ-1 je nestandardny konektor unikatny pre systém'S-ICD.




Kontraindikacie
Unipolarna stimulacia a funkcie zalozené na impedancii su v kombinacii so systémom S-ICD
kontraindikované.

Varovania
Poznamka: Pred pouzitim systému S-ICD si pre$tudujte vSetky varovania a preventivne opatrenia
uvadzané v uzivatelskej prirucke ku generatoruimpulzov EMBLEM S-ICD a dodrzujte ich.

VsSeobecné

Informacie na Stitkoch. Pred pouzitim systému S-ICD si starostlivo preStudujte

tuto prirucku, aby.ste nepoSkodili'generator impulzov a/alebo podkoZnu elektrédu.
Takéto posSkodenie mdze spdsobit poranenie alebo smrt pacienta.

Na pouzitie iba u jedného pacienta. Zariadenie ‘opakovane nepouzivajte,
nespractyvajte ani nesterilizujte. Opatovnym pouzivanim, spracovanim alebo sterilizaciou
sa mOze porusit’ integrita Struktury zariadenia alebo spdsobit)zlyhanie zariadenia a
nasledne sposobit poranenie, chorobu alebo smrt pacienta. Opatovné pouzivanie,
spracuvanie alebo sterilizacia moZu taktieZ spdsobit’ riziko kontaminacie zariadenia
alebo infekciu_pacienta €i krizovu infekciu vratane prenosu. infek&nych chordb z jedného
pacienta‘na iného: Kontaminacia zariadenia méze mat za nasledok zranenie, chorobu
alebo smrt’ pacienta.

Kompatibilita-tkomponentu. VSetky.implantabilné komponenty S-ICD Boston Scientific
su.navrhnuté na pouZitie vyhradne so systémami Boston Scientific'alebo-Cameron Health
S-ICD: Ak pripgjite akékolvek komponenty systému-S-ICD k:nekompatibilnym
komponentom, Zivot.zachrafujuca defibrilatna lieCbazlyha:

Zaloznadefibrilaéna ochrana.V priebehu implantacie a-nasledného testovania musi
byt pripravené externé defibrilacné zariadenie.a personal so skisenostami.v.CPR. Ak sa
indukovana'komorova tachyarytmia neukonci v€as, mdze dojst’ k-smrti pacienta:

Manipulacia

Spravna manipulacia. S’ komponentmi systému.S-ICD pracujte vZdy opatrne a
dodrzujte spravnu sterilnd techniku. V ‘epacnom-pripade moze dojst k poraneniu,
ochoreniu alebo umrtiuspacienta.

Komponenty neposkodzujte. Komponenty systému S-ICD neupravuijte, nerezte,
nezalamujte, nedrvte, nenatahujte ani ina€ neposkodzuijte. PoSkodenie systému S-ICD
md&ze viest k nevhodnému-vyboju alebo zlyhaniu aplikacie lie€by pacientovi.



e Manipulacia s podkoznou elektréodou. Pri manipulacii s konektorom podkozne;j
elektrody postupujte opatrne. Nepokusajte sa uchopit konektor ziadnym chirurgickym
nastrojom ako su pinzety, hemostaty a svorky. Mohli by ste tym konektor poskodit.
Poskodenie konektora méze viest k naruSeniu integrity tesnenia s moznou naslednou
stratou snimania, vypadkom alebo neadekvatnou aplikaciou liecby.

Implantacia
* Dislokacia systému. PouZite vhodné techniky ukotvenia popisované v implantacnom
postupe, aby sa systém S-ICD nedislokoval a/alebo nemigroval. Dislokacia a/alebo
migracia systému S-ICD méze viest k nevhodnému vyboju alebo zlyhaniu aplikacie
lieCby pacientovi.

Po implantacii

e Vystavenie zobrazovaniu magnetickou rezonanciou (MR). Pacient nesmie podstupit
vySetrenie . pomocou magnetickej.rezonancie (MR). Silné magnetické polia mézu
poskodit'generator impulzov a/alebo podkozni elektrodu, pripadne spdsobit poranenie
alebo smrt’ pacienta.

e Diatermia. Pacient’s implantovanym systémom:S-ICD nesmie byt lie€eny diatermiou.
Diatermicka liecba mbze u pacienta s-implantovanym-generatorom impulzov S-ICD alebo
elektrodou poskodit generator impulzov a_poranit pacienta.

Preventivne opatrenia

Klinické tvahy
'\ “Pediatrické pouzitie. Systém S-ICD nebol hodnoteny pre. pediatrické pouzitie.
¢ Dostupné liecby. Systém S-ICD/nezaistuje dlhodobu bradykardicku stimulaciu,
resynchronizaéntr lie€bu-srdca-(CRT) ani‘antitachykardicku stimulaciu (ATP):

Sterilizacia a skladovanie

¢ Ak je posSkodeny obal. Blistre a‘ich obsah sa'pred konecnym.zabalenim sterilizuju
plynnym etylénoxidom. Generator impulzov alalebo podkozna elekirdda.supri dodani
sterilné, ak je obal neporuseny. Ak je obal-mokry, prepichnuty, otvoreny.alebo inak
poskodeny, generator-iimpulzov.a/alebo-podkoznu elektrodu vratte spoloénosti
Boston Scientific.

* Pouzitelné do. Generatorimpulzov a/alebo podkoznu.elektrédu implantujte pred
uplynutim datumu ,Pouzite[né do” (vratane tohto dfia) vyznaéenom na Stitku balenia,
ktory oznaduje platnu Zivotnost produktu. Ak'je tymto datumom napr. 1. januar,
zariadenie neimplantujte 2. janudra ani-neskor.

* Teplota skladovania. Odporugany, teplotny.rozsah pri skladovani je -18°C az +55°C
(0°F az +131°F).




Implantédcia

Vytvorenie podkozného tunela. Pri implantacii a polohovani podkoznej elektrody
pouzivajte na vytvorenie podkozného tunela iba nastroj na zavedenie elektrody.
Umiestnenie stehu. Stehy umiestiujte iba v oblastiach uvedenych v navode na pouzitie
implantatu.

Steh neumiestniujte priamo nad telo podkoznej elektrody. Steh neumiestiujte priamo
nad telo podkoznej elektrody, pretoze mdze dbjst k poSkodeniu Struktiry. Pomocou
navlekov na priSitie zabranite pohybu podkoznej elektrédy.

Neohybajte podkoznu elektrédu v blizkosti rozhrania pél elektrédy-hlava. Spicku
konektora podkoznej elektrody.zasunte priamo do portu hlavy generatora impulzov.
Neohybajte podkoznu-elektrédu v blizkosti rozhrania podkozna elektréda-hlava.

Pri nespravnom viozeni mdze dojst k poskodeniu‘izolacie alebo konektora.

Sternalne dréty. Pri implantacii;systému'S-ICD u pacienta so sternalnymi drotmi

sa uistite, ze medzi-sternalnymi drotmi a distalnymi-a-proximalnymi snimacimi pélmi
elektrod nedochadza k ziadnemu kontaktu: (napriklad pomocoucskiaskopie). Pri kontakte
dvoch.kovovych povrchov medzi snimacim pdlom elektrédy a.sternalnym drétom moze
dojst’k naruSeniu snimania. 'V pripade potreby vytvorte novy-tunel pre polelekirédy,

u ktorého bude zaistena dostatonéa vzdialenost medzi‘snimacimi pélmicelektréd
a’'sternalnymi-drétmi.

Nemocni¢né a zdravotnicke prostredie

Externa defibrilacia.-Externa-defibrilacia alebo kardioverzia'moze poskodit generator
impulzov alebo podkoznu elektrodu. Dodrzujte nasledujuce pokyny; zabranite tak
poskodeniu implantovanych komponentov. systému:

- Neumiestiiujte defibrilaéné elektrédy. (rukovatové alebo adhezivne) priamo nad
generator impulzov.ani podkoznu-elektrédu. Prikladajte defibrilacné elektrody
(rukovatove alebo adhezivne) o -najdalej od komponentov implantovaného
systému.

Klinicky prijatelnd trover:

* Poexternejkardioverzii Ci defibrilacii skontrolujte funk&nost generatora
impulzov, (pozri odporucané kroky-po lie€be'v prislusnej priru¢ke-generatora
impulzov S-ICD).

Kardiopulmonalna resuscitacia. Kardiopulmonalna'resuscitacia(CPR) méze do¢asne
narusit snimanie a méze(spdsobit oneskorenie liecby.



* Elektrokauterizacia a radiofrekvenéna (RF) ablacia. Elektrokauterizacia a RF ablacia
mézu indukovat komorové arytmie a/alebo fibrilaciu a mézu viest k neindikovanym
vybojom a inhibicii stimulécie po vyboji. U pacientov s implantovanymi zariadeniami
postupuijte opatrne aj pri vykonavani procedur srdcovej ablacie akéhokolvek iného
typu. Ak je elektrokauterizacia alebo RF ablacia medicinsky potrebna, dodrziavajte
nasledujuce body, aby ste znizili riziko pre pacienta a zariadenie na minimum:

*  Naprogramujte generator impulzov do rezimu Therapy Off (LieCba vypnuta).

+ Majte k dispozicii zariadenie na externu defibrilaciu.

*  Predchadzajte priamemu-kontaktu medzi elektrokauterizaénym zariadenim alebo
ablacnymi katétrami a generatorom impulzov a podkoznou elektrédou.

+  Cestu prechodu elektrického.prudu udrziavajte ¢o najdalej od generatora
impulzov a podkoznej elektrody.

* Ak prebehne RF ablacia a/alebo elektrokauterizacia v blizkosti zariadenia
alebo podkoznej elektrédy, skontrolujte funkénost generatora impulzov (pozri
odporucané kroky po lie€be v prislusnej priru¢ke generatora impulzov S-ICD).

+ .CPri elektrokauterizacii pouzivajte podla.moznosti bipolarny elektrokauterizacny
vhodnych energetickych-urovniach. Po dekonéeni zakroku prepnite generator
impulzov spat'do rezimu Therapy On (Lie¢ba zapnuta).

Explantacia a likvidacia
* _Manipulacia pri-explantacii: Implantované komponenty o istite a vydezinfikujte
pomocou Standardnych technik manipulacie s biologicky rizikovym materialom.




Mozné neziaduce ucinky
Mozné neziaduce UCinky spojené s implantaciou systému S-ICD mézu okrem iného zahffiat’:
*  Akceleraciu/indukciu predsiefiovych alebo komorovych arytmii
»  Alergické/neziaduce reakcie na systém alebo lieky
*  Chirurgicku reviziu alebo vymenu systému
* Deformaciu a/alebo odlomenie elektrédy
«  Diskomfort alebo prediZzené hojenie rezu
+  Diskomfort po vyboiji/po stimulacii
*  Erdziu/presahovanie
* Hematdm alebo seréom
*  Hemotorax
*  Horucku
* Infekciu
+  Krvacanie
*  Migraciu alebo dislokaciu
*  Mftvicu
* Nahodné zlyhanie komponentov
*  Neschopnost defibrilovat’ alebo-stimulovat
*_(»Neschopnost-nadviazat komunikaciu.so zariadenim
*.~ Nespravne pripojenie polu elektrody k zariadeniu
»  Nespravnu-aplikaciu vyboja
* ~~Nespravnu stimulaciu-po vyboji
.~ Neziaducu reakciu-na testovanie indukcie
* Oneskorenie aplikacie liecby
*' ““Pneumotorax
*  PRodkozny-emfyzém
*  “Poskodenie nervu
* PredCasné vybitie batérie
»  Scervenanie tkaniva, podrazdenie,-necitlivost alebo nekrozu

e Smrt
e Stimulaciu‘svalov/nervov
*  Synkopu

*  Vznik cysty

*  Vznik keloidu

*  Zlomenie vodi¢a

*  Zlyhanie aplikacie lieCby

*  Zlyhanie izolacie elektrody
Ak sa objavia akékolvek neziaduce ucinky, méze byt nutné vykenat invazivnu napravu a/alebo
upravu, pripadne odstranenie systému S-1CD:



U pacientov s implantovanym systémom S-ICD sa okrem inych mézu objavit’ nasledovné
duSevné ochorenia:

* Depresia/anxieta

+ Fantdmové vyboje

»  Strach z vybojov

»  Strach zo zlyhania zariadenia

Pouzitie podkoznej elektrody EMBLEM S-ICD

Polozky obsiahnuté v baleni
PodkozZna elektréda bola sterilizovana plynnym etylénoxidom a je zabalena v sterilnom obale
vhodnom na pouZzitie v.operacnom poli. Skladujte na &istom, suchom mieste. KaZdé balenie
obsahuje nasledujuce poloZky:

* Jedna podkozna elektréda‘EMBLEM 'S-ICD,/model3401

*  Dva silikénové navleky.na prisitie

+ JednauZivatelska priruc¢ka k-podkoznej elektréde EMBLEM S=ICD




Implantacia systému EMBLEM S-ICD

Tato Cast obsahuje informacie potrebné na implantaciu podkoznej elektrody EMBLEM S-ICD
pomocou nastroja na zavedenie podkoznej elektrody EMBLEM S-ICD (,EIT®). Podkoznu
elektrédu EMBLEM S-ICD je takisto mozné implantovat pomocou EIT Cameron Health
Model 4010 Q-GUIDE.

Varovanie: V3etky implantabilné komponenty S-ICD Boston Scientific su navrhnuté na pouZzitie
vyhradne so systémami Boston Scientific alebo Cameron Health S-ICD. Ak pripojite akékolvek
komponenty systéemu S-ICD k nekompatibilnym komponentom, Zivot zachrariujuca defibrilacna
lie¢ba zlyha.

Systém S-ICD je navrhnuty, na umiestnenie do typickych-anatomickych bodov. Odpori¢ame vsak
pred implantaciou vykonat RTG hrudnika a uistit sa, ze anatomické podmienky pacienta nie

su vyznamne odliSné od normy (napr."dextrokardia). Okrem toho sa vSak neodporuca odchylit
od pokynov implantacie na prispésobenie fyzikalnej velkosti tela alebo jeho vzhladu, ak neboli
vyhodnotené snimky RTG hrudnika pred implantaciou.

Zariadenie a podkozna-elektréda sa zvyc€ajne implantuju podkoZne do lavej polovice hrudnika
(obrazok1)..EIT sluzi.na vytvaranie podkoznych tunelov, do ktorych sa zavadza elektroda.
L. §

DRy
Obrazok 1: Umiestnenie systému S-ICD



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 lavého 5. a 6. medzirebrového
priestoru v blizkosti strednej axilarnej &iary (obrazok 2). To je mozné zaistit vedenim rezu pozdiz
spodného okraja bradavky.

Obrazok 2: Vytvorenie kapsy-na zariadenie

Implantacia podkozZnej elektrédy, EMBLEM S-ICD

NizSie opisany postup-predstavuje jeden -z niekolkych chirurgickych pristupov, ktoré-je-mozné pri
implantacii a-polohovani elektrédy pouzit. Bez ohlfadu na chirurgicky; pristup. musi-byt’ defibrilaéna
cievka umiestnena paralelne s prsnou Kostou (sternum),v.tesnej blizkosti‘alebo kontakte s
hibokou fasciou;-priblizne 2 cm od sternalnej stredovej.Ciary.(obrazok 1). Okrem toho je nutné
zaistit\dobry'kontakt tkaniva's elektrédou a generatorom.mpulzoy-—-optimalizujete tak snimanie
a aplikaciuliecby-Dobry kontakt's tkanivom zaistite Standardnymi chirurgickymi technikami.
Napriklad: udrZujte tkanivo vihké a oplachujte ho sterilnym fyziologickym roztokom; rezidualny
vzduch vytlagte pred.uzatvorenim rany cez rezy a-pri uzatvarani-koznéhorezu davajte pozor,
aby sa do podkozného tkaniva nedostal-vzduch:

1. Urobte kratky 2 cm horizontélny.rez v mieste processus xiphoideus (xifoidovy rez).
Poznamka: V pripade potreby.je'mozné po uloZeni elektrody kvoli ulahCeniu fixacie
navleku na prisitie k fascii naloZit na fasciu.v oblastixifoidového rezu-dva stehy.

2. Distalny koniec EIT zasurite do xifoidového rezu.a vytvorte tunellateralnym smerom,
az kym sa distalny koniec neobjavi v.kapse na zariadenie.

Poznamka: EIT je ohybny a je mozné ho zahnut, aby zodpovedal anatomickému
profilu pacienta.

Upozornenie: Priimplantacii a-polohovani podkoznej elektrody pouZivajte na
vytvorenie podkoZného tunela iba nastroj na.zavedenie elektrody.
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3. Pomocou konvenéného Sijacieho materialu pripevnite kotviaci otvor podkoznej elektrody
k EIT a vytvorte slu¢ku dlha 15 — 16 cm (obrazok 3).

Obrazok 3: Napojenie distéineho konca podkoznej elektrédy.na EIT

4. S pripojenou podkoznou elektrodou opatrnevytahujte EIT naspat cez tunel do
xifoidového rezu, pokym-sa:neobjavi proximalna snimacia elektroda.

5. Na telo podkoznejelektrédy nasadte.navlek na'prisitie; konkrétne 1 cmpod proximalnu
snimaciu elektrédu. Pomocou vopred:vytvorenych drazok priviazte-naviek na prisitie
k telut'podkoznej elekirddy.—~ pouzite 2-0 hodvabny alebo podobny. nevstrebatelny Sijaci
material = a uistite sa, ze ste neprekryli:proximalnu snimaciu elektrédu. Po zaisteni
skontrolujte stabilitu-navleku na prisitie — uchopte hosmedzi-prstami a pokuste sa pohnut
podkoznou elektrédou obomi smermi.

Poznamka: Naviek na priSitie @ podkoznu elektrodu nefixujte k fascii; kym elektrédu
neumiestnite do finalnej polohy.

6. Vykonajte druhy rez priblizne 14.cm.nad xifoidovym rezom (horny-rez). V pripade potreby
ulozte exponovanu podkoznu elekirédu na kozu‘a zmerajte tato vzdialenost: Vzdialenost
medzi hornym-a xifoeidovym‘rezom.-musi pofiat Cast podkoznej elektrody medzi distalnym
polom snimacej elektrody a proximalnou.snimacou elektrédouNa hornom reze vytvorte
jeden alebo.dvafascialne stehy. Pouzite nevstrebatelny Sijaci-material prislusnej
velkosti, ktory zaru€i dlhodobu retenciu. Spravnost' fixacie tkaniva skontrolujte Setrnym
zatiahnutim. Ponechaijtecihlu na Sijacom materiali; budete ju potrebovat neskér na
zavedenie vlakna cez kotviaci'otvor elektrody:



7.

8.

Vlozte distalny koniec EIT do xifoidového rezu a vytvorte tunel podkozne smerom

Ked'distalny koniec EIT prenikne von'z horného rezu, odpojte slu¢ku Sijacieho vlakna od
distalneho konca EIT a zafixujte-ju:-"Konce Sijacieho vlakna zaistite chirurgickou svorkou.
Odpojte EIT.

9. Pomacou zaistenéhossijacieho vlakna pri hornom reze opatrne pretiahnite Sijacie vlakno

a'podkoznu elektrodu cez tunel,'aby ste ziskali pristup ku'kotviacemu otvoru.-Podkozna
elektréda by ‘mala byt rovnobezna so stredovou sternalnou €iarou, defibrilatnd cievka by
malalezat’ v-blizkosti hibokej fascie.

10. Odstrihnite a zlikvidujte-Sijaci material.
11:2V xifeidovomreze zafixujte navlek na prisitie.s podkoznou elektrédou k fascii-pomocou

hodvabu 2-0’alebo’iného nevstrebatelného Sijacieho materialu.

Varovanie: Pouzite vhodné techniky ukotvenia popisované v implantacénom postupe;
aby sa‘system)S-ICD.nedislokoval a/alebo nemigroval. Dislokacia a/alebo. migracia
systéemuS-ICD méze viest'k nevhodnému vyboju alebo zlyhaniu aplikacie-liecby
pacientovi.

Upozornenie:-Steh-neumiestriujte:priamo_nad telo-podkoZznej elektrody, pretoze
moéze dbjst’ k poSkodeniu- Struktary./Pomocou navilekov na-prisitie-zabranite pohybu
podkoznej elektrody.

Upozornenie: Stehy umiestriujte iba‘v oblastiach .uvedenych v navode na pouZzitie
implantatu.

Poznamka: Uistite sa, Ze je steh bezpecne zafixovany k fascii= jemne zan
potahajte. Az potom ho priviaZte k-navieku na prisitie a podkoznej elektréde.
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12. Pri hornom reze zafixujte kotviaci otvor k fascii pomocou vopred zavedenych Sijacich
vlaken z kroku 6 (obrazok 5).

S g Vs
O Q% P R
Obrazok 5: Ukotvenie-distalneho konca podkoznej elektrody

Poznamka:'  Uistite sa, Ze je steh.bezpeéne zafixovany k- fascii — jemnezari
potahajte. Az potom ho priviazte ku kotviacemu otvoru.podkoznej elektrédy.

13> Jemne zatahajte za podkoznu elektrédu prichornom reze a uistite sa tak, Ze je kotviaci
otvor zafixovany k-fascii.

14. EIT zlikvidujte nasledovne: pouZity produkt vioZte do.pévodného balenia a vyhodte ho do
kontajnera na nebezpeény biologicky odpad.

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

Informacie o pripojeni podkoznej elektrddy ku generatoru impulzov, nastaveni’generatora
impulzov a testovanidefibrilacie najdete v prislusnej uzivatefskej prirucke ku generatoru impulzov
S-ICD. (Bud uzivatelska prirucka-ku-generatoru impulzov Boston-Scientific EMBLEM S<ICD
alebo uzivatelska priru¢ka ku generatoru impulzov Cameron Health-SQ-RX Model 1010,

v z4vislosti od pouzivaného-generatora impulzov S<ICD.) Dalsie informacie o kontrolach po
implantacii a explantacii'systému-najdete takisto v-priru¢ke ku generatoru.impulzov S-ICD.

Kontrola po implantacii

Odporuc¢ame, aby funkcie zariadenia po-implantacii pravidelne hodnetil vySkoleny pracovnik.
Zaistite tak dokladnu kontrolu funkcie zariadenia a s tym spojeného zdravotného stavu pacienta
po celd dobu Zivotnosti zariadenia. Dalsie informacie najdete v prislusnej dokumentacii
generatora impulzov.
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V priebehu dalSieho sledovania odpori¢ame pravidelne kontrolovat polohu podkoznej elektrédy
palpacne a/alebo pomocou rontgenovych snimok. Po nadviazani komunikacie medzi zariadenim
a programatorom programator automaticky upozorni lekara na akékolvek neobvyklé stavy.
Dalsie informacie najdete v uzivatelskej priru¢ke programatora EMBLEM S-ICD.

Varovanie: V priebehu implantacie a nasledného testovania musi byt pripravené

externé defibrilacné zariadenie a personal so skiusenostami v CPR. Ak sa indukovana

komorovéa tachyarytmia neukonci v€as, méze dojst’ k smrti pacienta.
Rozvrhnutie lieCby a sledovanie pacienta je najeho lekarovi. Prvi kontrolu odporic¢ame vykonat
1 mesiac po implantacii a potom aspor jedenkratiza 3 mesiace, aby bolo mozné vyhodnotit' stav
pacienta a funkénost zariadenia.

Explantacia

Poznamka: Vsetky explantované generatory-impulzov a podkozné elektrody

vratte spolo¢nosti Boston Scientific.Analyza.explantovanych generatorov impulzov

a podkoznych elektr6d méze poskytnut informacie na tcely nepretrzitého zlepSovania
spolahlivosti systému a podmienok poskytovania zaruky.

Varovanie: Zariadenie opakovane nepouZzivajte, nespractvajte ani nesterilizujte.

Opétovhym pouZivanim, spracovanim alebo sterilizaciou'sa méze porusit integrita

Struktdry zariadenia alebo sposobit zlyhanie zariadenia a nasledne spésobit’ poranenie,

chorobu alebo smrt pacienta. Opétovné pouzivanie, spracuvanie'alebo sterilizacia

moZzu taktiez spbsobit riziko kontaminacie zariadenia alebo infekciu pacienta.Gi-krizovu

infekciu vratane prenosu infekénych chorbbz jedného ' pacienta na-iného. Kontaminacia

zariadenia‘mébze mat za nasledok zranenie, chorobu alebo smrt’ pacienta.

Upozornenie: Implantované komponenty ocistite a vydezinfikujte pomocou

Standardnych-technik manipulacie s biologicky rizikovym materialom.

Ak dobjde ku ktorejkolvek z nasledujucich situacii, kontaktujte spoloénost Boston Scientific:

* Ked' sa produkt vyradi z ,prevadzky.

» 'V pripade smrticpacienta (bez ohfadu na, pri€inu), spolu so spravou o-pitve, ak bola
vykonana.

»  Zinych dévodoy. pri-pozorovani-alebo komplikaciach.

Poznamka: Likvidacia explantovanych generatorov.impulzav a/alebo podkoznych

elektrdéd podlieha prislusnym zakonom a predpisom. Ak potrebujete supravu na

vratenie produktu, kontaktujte spoloénost Boston Scientific na adrese,uvedenej na

zadnej strane.
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Pri explantacii a vracani generatora impulzov a/alebo podkoznej elektrédy zvazte nasledujuce
informacie:

Interogujte generator impulzov a vytlacte vSetky spravy.

Pred explantaciou deaktivujte generator impulzov.

Odpoijte podkoznu elektrédu od generatora impulzov.

Ak su podkozné elektrédy explantované, skuste ich vybrat tak, aby sa neporusili, a vratte
ich bez ohladu na ich stav. Podkoznu elektrodu nevyberajte hemostatmi ani inymi
zvieracimi nastrojmi, ktoré jumo6zu poskodit. Nastroje pouzite iba vtedy, ak nie je mozné
podkoznu elektrodu uvolnit-ru¢nou.manipulaciou.

Generator impulzov a podkoznu. elektrodu umyte od telesnych tekutin a zvyskov
dezinfek&nym roztokom, ale-neponarajte ich. Davajte pozor, aby sa do portu konektora
generatora impulzov nedostali tekutiny.

Na spravne zabalenie generatora impulzov a/alebo podkoznej elektrédy pouzite stupravu
pre vratenie-produktu Boston(Scientific a zaslite ju.spolo¢nosti Boston Scientific.

Diagram podkoznej elektrédy. EMBLEM S-ICD

f ®
'm S i

6?

8.cm

45.cm

[1] Kotviaci otvor

[2] Distalny pdl snimacej elektrody

[3] Defibrilagna cievka

[4] Proximalna snimacia elektroda

[5] Koncové pripojenie polu elektrédy pre proximalnu snimaciu elektrédu

[6] Konektor SQ-1 S-ICD (nestandardny)

[7] Koncové pripojenie polu elekirédy pre defibrilacnu cievku

[8] Koncovy kolik (pripojenie polu elektrody pre distalny. pol snimacej elektrédy)
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Obrazok 6: Rozmery podkoznej elektrody EMBLEM S<ICD, model 3401



Specifikacie podkoznej elektrody EMBLEM S-ICD

Tabulka 1: Specifikacie elektrody

Komponent Specifikacie

Konektor Konektor SQ-1 S-ICD (nestandardny)
Dizka 45cm

Velkost’ distalneho konca 12 Fr

Velkost cievky 9 Fr

Velkost’ tela elektrédy 7 Fr

Distalna snimacia povrchova plocha 36 mm?

Proximalna snimacia povrchova plocha 46-mm?

Poloha snimania

Distalna elektréda naKonci
Proximalna elektréda 120 mm od konca

Defibrilacna povrchova plocha

750 mm?

Defibrilaéna poloha

20.mm od konca

1zolaény material Polyuretan
Material elektrody,

Snimacie vodi¢e-a’koncovky konektora MEISN
Material navieku na prisitie Silikén

Priemer defibrilacnej cievky 30mm

Vybojova impedancia.elektrody 25 - 200-Q°

Maximalny odpor vodica elektrédy
Od vysokonapat'ového koncového 10
krazkového kontaktu k defibrilacnej cievke
Od nizkonapat'ového koncového kolika ku 50-0

_krazku distalneho pélu snimacej elektrody |~~~ 0

Od nizkonapat'ového spojenia distalneho
polu koncovej snimacejelektrody ku 50.Q

krazku proximalnej snimacej elektrody

a stimulacia po vyboji pouziva rovnaky vektor-ako vyboj
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Vysvetlenie symbolov na oznaéeni obalu

Tabul'ka 2: Symboly na obale

sremie[es

 ec [re]

SN

C€0086

@

REF

Sterilizované pouzitim
etylénoxidu

Splnomocneny zastupca
v Eurépskom spolocenstve

Vyrobné &islo

Znacka CE zhody-s identifikaciou
prisluSného uUradu, ktory
schvaluje pouzivanie.znacky

Na jednorazové pouzitie

Referenéng Cislo

Nesterilizujte opakovane

AUS

Cislo 8arze

Adresa sponzora pre/Australiu

Popis

Datum vyroby

Pouzitelné do

Teplotné rozmedzie od do

Vid navod na pouzitie

Otvorit tu

Vyrobca

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

Konektor SQ-1"S-ICD
(nestandardny)

Informacie o zaruke
Certifikat obmedzenej zaruky na podkoznu elektrédu je k dispozicii na webovej stranke

www.bostonscientific.com. Ak mate zaujemo képiu, obratte.sa na spolo€nost Boston Scientific,

ktorej kontaktné udaje najdete na zadnej strane.
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