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Description

The EMBLEM™ S-ICD subcutaneous electrode
insertion‘tool (the “EIT”)is'a component of the

Boston Scientific S-ICD’System; which.is prescribed
for patients when ‘cardiac ‘arrhythmia'management is
warranted. The EIT is used to create a.subcutaneous
tunnel to facilitate implantation.of the EMBLEM.S-ICD
subcutaneous electrode. The EMBLEM S-ICD EIT is
also compatible with the.Cameron Health-Model 3010
Q-TRAK subcutaneous electrode.

Related Information
For additional information about other components of
the S ICD.System, refer to the following:
EMBLEM S-ICD Pulse.Generator User’s
Manual
. EMBLEM S-ICD Subcutaneous Electrode
User’s Manual
* 7 EMBLEM S-1€D 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 in patients who do not-have
symptomatic bradycardia, incessant ventricular
tachycardia, or spontaneous, frequently recurring
ventricular tachycardia that isreliably terminated-with
anti-tachycardia_pacing.

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-IED System to
avoid damage to the pulse generator and/or
subcutaneous electrode:"Such damage can
result.in patient injury ©or, death.

For.single patient use only..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,-iliness, or
death. Reuse, reprocessing, orresterilization
may-also create a-risk 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 patientto’another. Contamination
of the-device‘may lead-to.injury,(illness, or
death) of the patient.
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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,.iliness, or
death ofthe 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 to deliver 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. Adamaged
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 ofthe S-ICD
System may result in an'inappropriate shock
or failure to_deliver therapy to the patient:



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 electrode
insertion tool is sterilized with gamma
irradiation and is packaged in a sterile
container. When the electrode’insertion
tool is received, it is sterile'provided the
containeris intact. If the packaging is wet;
punctured, opened, or-otherwise’damaged,
return the electrode insertion tool to
Boston ‘Scientific:

Use by date. Use the electrode insertion
tool 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 use on or after
January 2.

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

Implantation

Creating the subcutaneous tunnel. Use
onlyithe 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
overthe subcutaneous electrode body;-as
this may“cause structural damage( Use

the suture sleeve to prevent subcutaneous
electrode movement.

Sternal wires. When implanting the-S-ICD
systemrin-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 between the
sense electrodes and(the sternal wires:

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 orventricular
arrhythmia

Adverse reaction-to-induction testing
Allergic/adverse reactionto system or
medication

Bleeding

Conductor fracture

Cyst formation

Death

Delayedtherapy delivery

Discomfort or prolonged healing of incision
Electrode deformation.and/or-breakage
Electrodelinsulation 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 orreplacement of the
system

Syncope

Tissue redness, irritation, numbness or
necrosis
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If any adverse-events occur, invasive corrective action and/
or S-ICD.System maodification or removal'may be required.
Patients who receive an S-ICD .System may develop
psychological\disorders-that include, but are not
limited to; the following:

. Depression/anxiety

*  Fear of device.malfunction

p Fear of shocks

. Phantom shocks

Using the EMBLEM S-ICD Subcutaneous
Electrode’Insertion Tool

Items Included in Package
The EMBLEM S-ICD subcutaneous electrode
insertion-tool has-been sterilized-with gamma
irradiation 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-insertion tool, Model 4711
* \_One EMBLEM,S-ICD Subcutaneous
Electrode Insertion Tool User’s.Manual



Implanting.the 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”).

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_Systemris designed to be 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 (e.g., dextrocardia). Additionally,.it\is not
recommended. to deviate from the implant-instructions
to.accommodate forphysical.body size or habitus,
unless a pre-implant chest x-ray has been reviewed.

1



12

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.

Figure 1: Placement.of the S:ICD System



Creating the Device Pocket

The device is implanted in the leftlateral thoracic

region..To create the device pocket, make an incision

such that the device can be placed in the vicinity of

the left 5thrand 6th intercostal spaces-and near the
mid-axillary line (Figure 2). This-can be accomplished

by making an.incision.along the inframammary Pen)
crease.

Figure 2: Creating the device pocket
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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 assmall, 2 cm-horizontal incision at the
xiphoid process-(xiphoid-incision).
Note: If desired, in order to facilitate attachment
of'the suture sleeve.to the fascia following
electrode-placement, two ‘suture ties to.the fascia



can be;made atthe xiphoid incision prior to
continuing.

Insert the distal tipof the EIT at the xiphoid
incision’and tunnellaterally-until the distal tip
emerges at the .device pocket.

Note: The ELT is malleable.and can be curved to
match the patient’s-anatomical profile. @z
Caution: Use only thé electrode insertion tool to
create the subcutaneous tunnel when.implanting
and positioning the subcutaneous electrode.
Using conventional suture material;-tie the
anchoring hole of the 'subcutaneous electrode to

Figure 3: Connecting the distal end of the subcutaneous-electrode
to the EIT
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With the:subcutaneous electrode.attached,
carefully pull the EIT back through the tunnel to
the xiphoid. incision until theiproximal sensing
electrode, emerges:

Placera suture sleeve-over theisubcutaneous
electrode shaft 1 cm.below the proximal sensing
electrode. Using the preformed grooves, bind
the suture sleeve to the subcutaneous 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 anchoringto assure stability by
grasping.the suture sleeve with fingers and-trying
to move the subcutaneous electrode in either
direction.

Note: Do-not secure the suture sleeve and
Subcutaneous electrode.fo the fascia until
electrode placement.is.complete.

Make a.second incision approximately 14 cm
superior to the xiphoid incision (superior incision);
If desired, place the exposed, subcutaneous
electrode on-the skin to make this measurement.
The distance between the’superioriand xiphoid



incisions'must accommodate 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 forlong.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.
Insert the distal tip of the EIT into, the xiphoid
incision and tunnel subcutaneously-towards the
superior ingision, staying as-close to the deep
fascia as possible (Figure4).

Figure 4:Tunneling to superior-incision

17
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10.
11

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.

Using the secured suture at the superior incision,
carefully'pull the suture and-subcutaneous
electrode through the tunnel until the anchoring
hole emerges. The subcutaneous electrode
should be parallel to the sternal midline with the
defibrillation cail.in close. proximity-to the deep
fascia.

Cut and.discard the suture material:

At 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-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.



12.

Caution: Do not suture directly over the
subcutaneous electrode body, asthis may cause
structural damage.cUse thesuture sleeve to
prevent subcutaneous eléctrode 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
totying to the suture Sleeve-and subcutaneous
electrode:

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

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

19
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Note: Ensure that.the suture is securely fastened
to fascia by gently tugging on.the suture prior to
tying to the subcutaneous electrode @nchoring
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 xiphoid and
superior.incisions with sterile saline solution
and apply firm/pressure.along the electrode to
express any residual air-out.through the incisions
prior to clesing.

For information on'connecting the subcutaneous
electrode to.the pulse generator; as well'as
infarmation about setup of the pulse generator and
defibrillation testing, refer-to.the appropriate’ S-ICD
pulse generator user’s-manual.-Information on post
implant follow-up and-explant'of the system can



also be found'in the'S-ICD pulse generator and/or
subcutaneous electrode manuals.

EMBLEM S-ICD Subcutaneous Electrode
Insertion Tool Diagram

I {sf s Handle
—Distal Shaft'Liength 26.7 cm
\ P Shaft Diameter 3.2«mm

|

{ p #65em N\

Figure 6: Model 4711 dimensions
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EMBLEM S-ICD Subcutaneous Electrode

Insertion Tool Specifications

Table 1:-Specifications

Component

Specification

Electrode insertion tool.materials

Transportation, Handling and
Storage Temperature Range

Acrylonitrile-butadiene-
styrene (ABS), stainless

steel

-18°C to-+55°C (0°F to

+131°F)

Definitions of Package Label Symbols
The following table defines the symbols that appear

on the product packaging.

Table 2: Packaging symbols

22

Symbol Description
Sterilized
STERILE| R | by gamma

Symbol

irradiation

Description

Date of manufacture




Symbol

Description

(€0086

Authorized
Representative
in the European

Community

Lot.-number

Description

Temperature
limitation

Do not'reuse

CE mark,of

conformity with

the ‘identification
of the notified

body authorizing

use of the mark

Reference
number

Consult'instructions

for use

Open here

Do not resterilize
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Symbol

Description

ud

Manufacturer

Australian
SponsorAddress

®

Symbol

Description

Do not use if
package is damaged

Warranty Disclaimer

Exceptias otherwise provided herein, Boston Scientific
disclaims all‘express and implied warranties for

this product, including without limitation any implied
warranties of merchantability or fitness for a particular
purpose. Boston Scientific’s-obligations under-any
warranty provided herein.shall be limited strictly to
replacement-of the product. Buyer assumes all risk of
loss or damages arising from use of this product.




Obsah

Popis
Souvisejici informace
Cilova skupina
Indikace pro-pouziti
Kontraindikace
Varovani
Obecné.informace
Manipulace
Implantace
Bezpeé&nostni opatreni
Klinické aspekty
Sterilizace a uskladnéni
Implantace
Mozné nez4douci udélosti
Prace s nastrojem pro zavadéni subkutanni elektrody:
EMBLEM S-IED
PoloZzky obsazene v baleni
Implantace systému S-1ICD
Vytvoreni kapsy na prostredek
Implantace subkutanni elektrody EMBLEM S-ICD
Diagram néstroje pro zavadéni subkutanni elektrody
EMBLEM'S-ICD,
Spegcifikace nastroje pro zavadéni subkutanni elektrody
EMBLEM S-ICD
Definice:symbelli na obalu
Zieknuti'se zaruky

O N PR WNNNN -






Popis

Nastroj pro zavadéni subkutanni elektrody.
EMBLEM™ S-ICD'(,EIT") je komponent systému
Boston Scientific S-ICD pfedepisovaného u pacient,
u kterychrje indikovana lééba srdeénich arytmii.
Pomoci-nastroje pro zavadeéni elektrody (EIT)

se vytvarli subkutanni‘tunel slouzici k implantaci
subkutanni-elektrody-EMBLEM-S-ICD. Nastroj

pro zavadéni elektrody. (EIT) EMBLEM S<ICD
je.také-kompatibilni se subkutanni elektrodou ®:
Cameron Health Model 3010.Q-TRAK:

Souvisejici.informace
Dal$i‘informace o ostatnich-komponentech systému
S-ICD naleznete v té€chto.dokumentech:
s PFirucka uzivatele generatoru pulst
EMBLEM S-ICD
. PFirucka uZivatele k subkutanni elektrodé
EMBLEM S-ICD
. Priru¢ka 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 1é¢bé Zivot
ohrozujicich komorovych tachyarytmii u pacientu,
ktefi nemaiji symptomatickou bradykardii, setrvalou
komorovou. tachykardii ani spentanni, €asto relabujici
komorovourtachykardii, které.lze spolehlivé zastavit
antitachykardickou stimulaci.

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

Varovani

Poznamka: PredpouZitim-systému S-ICD._si prostudujte
vsechna varovani a bezpec¢nostni opatfeni uvedena

v pfiru¢ce uZivatele generatoru pulst’EMBLEM'S-ICD,

a dodrzujte je.



Obecné informace

Informace o oznaceni..Pfed pouzitim
systému S-ICD si peclivé prostuduijte tuto
pFirucku, abyste generator pulst ¢i subkutanni
elektrodu, heposkaodili. Poskozeni mize mit

za nasledek poranéni nebo smrt pacienta:
Urceno pouze pro jednoho pacienta.
Nepouzivejte opakované, nezpracovaveijte
opakované ani.neresterilizujte. Opakované
pouZziti, opakované zpracovani.Ci opakovana
sterilizace:-miize ohrozit strukturalni

integritu prostfedku a/nebo zpUsobit selhani
prostfedku, které mlze vést k.poranéni;,
onemocnéni-Ci smrti\pacienta. Opakované
pouziti,zpracovani nebo sterilizace mize
také vyvolat riziko kontaminace prostredku
a/nebo zpusobit infekci &i kiizovou infekci
pacienta<zahrnujiciimimo jiné pfenos
infekénich onemocnéni-z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace prostfedku muze vest
k ‘poranéni,’onemocnéni nebo smrti_ pacienta.



¢ Kompatibilita komponentu. VSechny
implantabilni komponenty S-ICD
Boston-Scientific;jsou navrzenyk pouziti
vyhradné se systémy Boston Scientific
nebo Cameron Health S-ICD: Pokud
pripojite jakékoli-komponenty systému
S-ICD ke komponentlim, které.nejsou
s-timto systémem kompatibilni; zachranna
defibrilaéni terapie selze.

. (/yZalozni defibrilaéni.ochrana. Béhem
implantace i nasledného testovani musi
byt k dispozici externi defibrilacni zafizeni
a personal se zkuSenostmi v CPR. Neni-li
indukovana komorova. tachyarytmie véas
ukonc¢ena,"muze zpusobit smrt pacienta.

Manipulace

e ~Spravna manipulace. S komponenty systému
S-ICD pracujte vzdy opatrné a dodrzujte
spravnou sterilni techniku. Nebudete-li se
fidit timto-pokynem, mlze dojit k poranéni,
onemocnéni nebosumrti-pacienta.



Komponenty neposkozujte. Komponenty
systému S-ICD neupravujte, nefezte;
nezalamujte, nedrtte, nenatahujte ani jinak
neposkozujte. Porucha'systemu S-ICD mlze
véstk aplikaci neindikovanych vyboju nebo
naopak k vypadku-terapie.

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

Implantace

Dislokace systému. Pouzijte vhodné
techniky ukotveni uvedené v implantacnim
postupu, aby se systém S-ICD nedislokoval
a/nebo aby-nemigroval. Dislokace a/nebo
migrace systému S-ICD'muize véstk aplikaci
neindikovanych vyboji-nebo naopak
Kvypadku terapie.



Bezpecnostni opatieni

Klinicke aspekty

Pediatrické pouziti. Systém 'S-ICD nebyl
hodnocen v pediatrickychindikacich.
Dostupné terapie. Systém S-ICD nezajistuje
dlouhodaobou bradykardickou stimulagi,
srdecni‘resynchronizacni. terapii (CRT)

ani antitachykardickou-stimulaci (ATP).

Sterilizace a uskladnéni

Je-li poSkozeny obal. Nastroj pro zavadéni
elektrody je sterilizovan gama zafenim

a zabalen ve sterilnim obalu. Nastroj pro
zavadeéni elektrody je pfi dodanisterilni,
pokud je jeho obal-neporu$en. Pokud je
obal vlhky, propichnuty, otevieny nebo jinak
poskozeny, vratte nastroj pro zavadéni
elektrody spole¢nosti. Boston Scientific.
Pouzitelné-do. Nastroj pro-zavadéni
elektrody pouzijte nejpozdeji v den uvedeny
na obalu (USE BY/POUZITELNE DO) — toto
datum oznacuje ovéfenou dobu pouzitelnosti



Pokud je napfiklad toto datum 1. ledna,
pfistroj nepouziveijte 2. ledna-ani pozdéji.
Teplota uskladnéni. Doporu¢ené rozmezi
teplot.uskladnéni je <18°C az+55 °C

(0 °F az.+131 °F):

Implantace

Vytvoreni'subkutanniho'tunelu. Pri
implantaci a polohovani subkutanni elektrody
pouzivejte k vytvorfeni 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-neumistuijte pfimo nad télo
subkutanni-elektrody — miize-to poskodit jeji
strukturu-Abyste zabranili pohybu subkutanni
elektrody, pouZijte’'navleky pro pfisiti:
Sternalni draty. Pfi-implantaci systému
S-ICD u pacienta:se’sternalnimi draty

se ujistéte, Ze mezi sterndlnimi draty

a distalnimi_a proximalnimi snimacimi poly
elektrod nedochazi k Zadnému kontaktu
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(napriklad. pomoci skiaskopie). Pfi kontaktu
dvou kovovych povrchil mezi snimaci
elektrodou a sternalnim ‘dratemmuze dojit
k naruseni snimani.V pfipadé potfeby
vytvorte pro elektrodu novy.tunel, u kterého
bude zajisténa. dostateéna vzdalenost mezi
snimacimi poly elektrod;a sternalnimi draty.

Mozné nezadouci udalosti
I Mozné nezadouci udalosti-spojené s implantaci systému
S-ICD mohou kromé jiného zahrnovat:
» “Akcelerace/indukce sifiovych nebo
komorovych arytmii
- Alergické/nezadouci reakce nasystém
nebo léky.
Chirurgicka revize nebo vyména systému
Deformace a/nebo odlomeni.elektrody
Diskomfort-nebo prodlouzené hojeni fezu
Diskomfort po vyboji / po stimulaci
Eroze/extruze
Hematom nebo sérom
Hemotorax
Horecka
Infekce
Krvaceni



Migrace nebo dislokace

Mrtvice

Nahodna porucha funkce komponentu
Neschopnost defibrilovat i stimulovat
Neschopnost navazat komunikaci
s-prostiedkem

Nespravna aplikace vyboje

Nespravnd stimulace po vyboji
Nespravné pfipojeni elektrody k prostfedku
Nezadouci reakce na testovaniiindukce
Opozdéni aplikace terapie
Pneumotorax

Poskozeni nervu

Pfed€asné vybiti baterie

Selhani aplikace terapie
Selhaniizolace elektrody

Smrt

Stimulace_svall/nervd

Subkutanni emfyzém

Synkopa

Tvorba keloidd

Vznik cysty.

ZCervenani tkang; podrazdéni, necitlivost
nebo.nekréza

Zlomeni vodice
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Pokud se objevi jakékoli nezadouci udalosti, mize
byt nutné provést invazivni ndpravu.a/nebo-upravu,
pfipadné odstranéni systému S-ICD.
U pacientl s implantovanym.systémem S-ICD se
mohou. rozvinout psychologické poruchy zahrnujici
mimosjiné:

. Deprese/anxieta

. Fantomove vyboje

. Obava z poruchy prostfedku

+..“ Obava.z vyboju

Prace s nastrojem pro.zavadéni subkutanni
elektrody EMBLEM S-ICD

Polozky obsazené v.baleni
Nastroj pro zavadéni subkutanni-elektrody
EMBLEM S-ICD byl-sterilizovan gama zarenim
a zabalen. ve sterilnim obalu-vhodném k pouziti
v operaénim. poli; Skladujte na istém, suchém misté.
Kazdé baleni.obsahuje nasledujici polozky:
* Jeden nastroj pro'zavadéni subkutanni
elektrody EMBLEM S-ICD, model 4711
. Jedna pfiru¢ka uzivatele 'k nastroji pro zavadéni
subkutanni elektrody EMBLEM-S-ICD



Implantace’systému S-ICD

Tato ¢ast obsahuje informace potfebné k implantaci
subkutanni elektrody EMBLEM S-I€D pomoci
nastroje proizavadéni subkutanni elektrody
EMBLEM S-ICD (EIT).

Varovani: \/Sechny implantabilni komponenty S-ICD
Boston Scientific jsou-navrzeny k pouZiti vyhradné

se systémy Boston Scientific nebo. Cameron. Health
S-ICD. Pokud pripojite jakékoli komponenty systemu
S=ICD ke komponentim, které.nejsou s timto systéemem
kompatibilni, zachranna defibrilacni terapie-selze.

Systém S-ICD je.navrzen k-umisténi do typickych
anatomickych bodd. Doporuéujeme)vsak pred
implantaci provést rentgen hrudniku a ujistit se,

Ze anatomie pacienta neni yyznamné-odliSna od
normy (napf. dextrokardie):.Pokud si pred-implantaci
neprostudujete rentgen hrudniku, doporucujeme
neodchylovat se oddmplantacniho navodu, a to-ani
zaUCelem pfizpusobeni se t€lesnévelikosti nebo
fyzickym dispozicim pacienta.

1
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Prostfedek assubkutanni elektroda se typicky
implantuji subkutanné v levé poloviné -hrudniku
(obrazek-1). Nastroj pro zavadéni ‘elektrody (EIT)
slouzi-k vytvareni subkutannich.tunell, do kterych
se zavadi elektroda:

Obrazek 1: Umisténi systému S-ICD



Vytvoreni kapsy na prostredek

Prostfedek se implantuje lateralné do levého
hemithoraxu. Kapsu na’prostfedek-vytvofite
nasledovné: provedte fez, aby bylo mozné prostiedek
umistit do blizkosti.levého5..a 6. mezizeberniho
prostoru-v blizkosti stfedni axilarni.ary (obrazek 2).
To Ize zajistit provedenim fezu podél podprsni ryhy.

Obrazek 2: Vytvoreni kapsy na prostredek
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Implantace subkutanni elektrody

EMBLEM S-ICD

Nize popsany postup predstavuje jeden z nékolika
chirurgickych pristupt, které lze 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 cm od. stiedové sternalnilinie (obrazek 1).
Krométoho je nutné zajistit- dobry kontakt tkané

s elektrodou. a‘'generatorem pulsli — optimalizujete

tak snimani a aplikaci-terapie.-Dobry kontakt s tkani
zajistéte standardnimi chirurgickymi technikami.
Napfiklad: udrzujte tkaf vihkoua.oplachuijte ji sterilnim
fyziologickym roztokem,; rezidualni vzduch vytlacte pred
uzavienim rany.pres fezy apfi uzavirani kozniho fezu
davejte pozor; aby se do.podkozi.nedostal vzduch:

1. Provedte maly, 2cm-horizontalni fez na
processus xiphoideus (xiphaidalni-rez).
Poznamka: V pripadé.potreby Ize nejdrive
vytvorit dva-fasciové stehy na Xiphoidalnim rezu,
a.umoznit tak pripojeni navleku pro prisiti
k fascii po umisténi elektrody.



Zavedtedistalni hrot nastroje pro,zavadéni
elektrody (EIT).do xiphoidalniho fezu a-vytvorte
tunel lateralnim smérem. Distalni hrot by se mél
dostat az do kapsy na prostredek.

Poznamka: Nastroj pro zavadeéni elektrody (EIT)
Jje.ohebny a.lze jej zahnout tak, aby odpovidal
anatomickému profilu pacienta.

Upozornéni: Pii implantaci-a polohovani subkutanni
elektrody pouzivejte kvytvoreni 'subkutanniho tunelu
vyhradné. néastroj pro.zavadéni elektrody.

Pomoci konvenéniho Siciho'materialu pfipevnéte
kotvici_otvor subkuténni elektrody 'k nastroji pro
zavadéni elektrody (EIT) a vytvorte 'smycku
dlouhou15-16 cm (obrazek 3).

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

15
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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 dfik subkutanni elektrody nasadte navlek pro
pfiSiti, konkrétné 1 cm pod _proximalni snimaci.pol
elektrody. Pomoci predem. vytvofenych drazek
privazte navlek pro pfisiti k’dfiku subkutanni
elektrody — pouzijte.2-0 hedvabny nebo-podobny
nevstiebatelny Sici material a ujistéte se, ze jste
neprekryli proximalni snimaci pdl elektrody: Po
ukotveni zkontrolujte navlek-pro pfisiti-a jeho
stabilitu —uchopte jej prsty.a-zkuste pohnout
subkutanni elektrodou cbéma sméry.
Poznamka: Naviek pro prisiti a-subkutanni
elektrodu -k fascii nefixujte, dokud elektrodu
neumistite do konecné-polohy.

Provedte druhy fez pfiblizné 14 cm nad
xiphoidalnim'fezem (horni fez). V pfipadé

potieby ulozte adkrytou subkutanni elektrodu na
k{zi a:provedte toto méfeni. (zdalenost mezi
hornim a xiphoidalnimfezem musi pojmout ¢ast
subkutanni elektrody mezidistalnim snimacim



pélem elektrodya proximalnim snimacim pdlem
elektrody. Na hornim fezu vytvorte jedennebo dva
fascialni stehy. Pouzijte nevstrebatelny Sici material
vhodné velikosti; ktery zaru¢i dlouhodobou retenci.
Spravnost fixace tkané zkontrolujte Setrnym
zatazenim. Ponechte jehlu na Sicim materialu;
budeteji potfebovat pozdéji 'k zavedeni Siciho
materialu pres kotvici otvor-elektrody.

Zavedte distalni hrotnastrojpro zavadéni
elektrody (EIT) do xiphoidalniho fezu a vytvorte @:
subkutanni tunel smérem k hornimu fezu,
comnejblize K hlubokeé fascii (obrazek 4).

A

Obrazek 4: Viytvareni tunelu k hornimu-rezu
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10.
11

Kdyz distalni hrot.nastroje pro zavadéni elektrody
(EIT) pronikne ven z horniho fezu, odpojte. smycku
Siciho materialu od distalniho hrotu EIT a zafixujte ji.
Konce Siciho viaknazajistéte chirurgickou svorkou.
Odpojte nastroj pro zavadeni elektrody (EIT).
Pomoci zajisténého Siciho vlakna u horniho fezu
opatrné protahnéte Sici viakno a subkutanni
elektrodu pres.tunel, abyste ziskali pfistupke
kotvicimu otvoru. Subkutanni elektroda-by méla
byt rovhobézna se stfedovou sternalni linii

a defibrilacni civka musi.lezet v tésné.blizkosti
hluboke fascie:

Odstfihnéte-a zlikvidujte Sici'material.

U xiphoidalnihofezu zafixujte navlek pro pfisiti
se subkutanni-elektrodou k-fascii pomoci 2-0
hedvabného nebo podobného nevstrebatelného
Siciho-materialu.

Varovani: PouZijte vhodné techniky ukotveni
uvedené v.implantacnim postupu, aby'se systém
S-ICD.nedislokoval a/nebo aby nemigroval.
Dislokace a/nebo migrace systému S-ICD mize
vést k aplikaci neindikovanych’'vyboji nebo
naopak k-vypadku terapie:



12.

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
uvedenych v.pokynech k pouziti implantatu.
Poznamka: Ujistéte se, Ze je'steh bezpecné
zafixovan k fascii— jemné za néj-zatahnete, Az poté
privazte navlek pro.priSiti a.subkutanni-elektrodu.
U hornihofezu zafixujte kotvici otvor k fascii
pomoci.predem zavedenych Sicich-vliaken
popsanych-v-kroku 6.(obrazek-5).

Obrazek 5: Ukotveni distalniho hrotu subkutanni elektrody

Poznamka: Ujistéte se, Ze je steh bezpetné
zafixovan kfascii = jemné za néj zatahnéte. Az
poté privazte kotvici otvor'subkutanni elektrody.

19
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13.

14,

15.

Jemné zatahnéte za subkutanni.elektrodu

u horniho fezu-a ujistéte se tak, ze je kotvici
otvor zafixovan k fascii.

Nastrojpro'zavadéni elektrody (EIT) zlikvidujte
nasledovné: pouzity produkt viozte do
ptvodniho baleni a'vyhodte jej do.kontejneru
na nebezpecny biologicky-odpad:

Proplachujte xiphoidalni a-horni.fez sterilnim
fyziologickym.roztokem a pfed.uzavienim rany
vytlacte pevnym tlakem podél elekirody pres fezy
rezidualni vzduch. Zajistite tak dobry kontakt
tkane's implantovanou-subkutanni elektrodou:

Informace. o pfipojeni‘subkutanni elektrody ke
generatoru pulsu, nastaveni generatoru pulsi

a testovani defibrilace naleznete v pfisludné pfiruéce
uzivatele generatoru.pulsu S-ICD. Informace

o _kontrolach po implantacia-explantaci systému
naleznete také v pfiruckach ke-generatoru-pulsu
S-ICD a/nebo-subkutanni elektrodé.



Diagram nastroje pro zavadéni-subkutanni
elektrody EMBLEM S-ICD

h W 4 Rukojet’
| —Qishh Délka diiku 26,7 cm !

hrot Pramérdiiku 3,2 mm

} 36.5¢m

Obrazek 6: Rozmeéry. modelu 4711

Specifikace nastroje pro zavadéni
subkutanni elektrody EMBLEM S-ICD

Tabulka 1: Technické tdaje

Komponenty Specifikace
Materialy nastroje pro-zavadéni- | Akrylonitrilbutadienstyren
elektrody (ABS), nerez
Teplotni.rozmezi pro prepravu, -18 °C az+55 °C
manipulaci a uskladnéni (0 °F az +131 °F)
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Definice symbol(i.na obalu

Nasledujici tabulka-definuje symboly, které se-objevu;ji
na obalu produktu.

Tabulka 2: Symboly na obalu

Nepouzivejte
opakované

od do

Prostuduje pokyny
k pouziti

Symbol Popis Symbol Popis
E Sterilizovano Datur vyroby
gama zafenim
Autorizovany
zastupce pro \, .
E Evropské g Pouzitelné do
spolecenstvi
LOT &islo sarze /%/ Teplotni rozmezi




Symbol

C€0086

CE oznacenf
0 shodé
s identifikaénim
Cislem
notifikovaného
organu, ktery
schvaluje pouZiti

tohotooznaceni

Zde oteviete

AUS

Referenéni €islo

Vyrobce

Adresa

zastoupeni

pro Australii

Neresterilizujte

sl

Nepouzivejte,
je-li poskozen‘obal

23
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Zieknuti se zaruky

Kromé'pfipadil;,zde uvedenych.se'spoleénost

Boston Scientific zfika vsech.vyslovnych nebo
odvozenych zaruk.vztahujicich se na-tento vyrobek,
mimo'jiné vSech odvozenych zaruk prodejnosti nebo
vhodnosti pro.urcity cel. Spole¢nost Boston Scientific
je.zavazana v ramci-vSech zaruk zde uvedenych
vyhradné k vyméneé vyrobku. Kupujici prebira veSkera
rizika za ztraty )nebo Skody vzniklé v disledku pouziti
tohoto vyrobku.



Mivokag TepIEXOUEVWV.

Mepivpagr
2XeTI¢dpeveg MNMAnpopopieg
Koivd yia o 01700 TTpo0pideTal
Evdeieig Xprong
AvTtevieigelg
MpocidoTronoeig

levikd

XeIPIOPOG

Epo@ureuon
MpoguNd&eig

O¢pata KAIVIKAG Znpaaciag

ATmooTeipwaon kar ATToBriKeuon

Ep@uteuon
AuvnTikG AvemOUPNTa. ZupBdavTa
Xprian 1ou EpyaAeiou Eicaywyng Ymoddpiou HAektpodiou
EMBLEM S-IED

Efdn mou lMepiéxovral oTn Zuokeuaoia
Epouteuan Tou Zuomyatog S-ICD

Anpioupyia Tou OUAOKA ZUCKEUNG
Ep@Ureuan.tou Ymmodopiou HAekTpodiou. EMBLEM. S-ICD
Alaypappa Epyaieiou EicaywyngYmodopiou-HAekTpodiou
EMBLEM'S-ICD,
Mpodiaypagég EpyaAciou Eicaywyng Ymoddpiou HAekTpodiou
EMBLEM S-ICD
Opiopoi Zupoiwv Emketwv Zuokeuaoiag
ATroTroinan eyyunong

OO NNNOODAWWNDNDN = =
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Mepiypapn

To epyaAeio eicaywyng uTTodOPIoU.-NAEKTPOD U
EMBLEM™ S-ICD/(to «kEEH») €ivai-€va e€aptnua

Tou, 2uoTruaTeg S-ICD tng Boston Scientific, To omoio
ouvioTaTaryla acBeveig otav-atrareitan diaxeipion
kapdiakrg appubuiag. To.EEH ypnoiyotroigital

ylaLTn, dNuIoupyia JIag UTrodopIas anpayyag yia

Th. BIEUKOAUVGN TNG EPPUTEUONG TOU-UTTOOORIOU
nAekTpodiou EMBLEM S-ICD. To-EEH EMBLEM S-ICD
eivaremiong.ouppBaTd PE To UTTOBOPI0 NAEKTPODIO
Q-TRAK, MovTéAo-3010, Tng Cameron Health

ZxeTi{opeveg MAnpopopies G!
Mo emmITTALOV-TTANPOYOPIEG OXETIKA e GAAA
£CopTAMOTA TOU ZUOoTANATOS S-ICD,)avaTpegTe o1a
TTapoKETW eyxeIPidIa:
. EyxeipidioxpriongIng yevvATpIog
gpebiopdTwy EMBLEM S-ICD
. Eyxelpidio xpriong Tou-uttod0pIou
nAekTpodiou. EMBLEM S-ICD
. Eyxeipidio Xpriong MpoypappatioTs
EMBLEM S-ICD



Koivé yia.10 otroio rpoopideTou

AutnA n BiBAIoypagia TTpoopileTal yia Xprion amo
ETTAYYEAPATIEGTTOU €XOUV-KATAMNAN ekTTAidEUON

] EUTTEIPIO GTHV EUQUTEUCN. TNG OUCKEURS f/Kal OTIG
d1adikagieg TTapakoAouBnang.

Evdeigeig Xpong

To 20oTnua. S-ICD TrpoopieTal va TTapéxel Beparreia
ammvidwong yia TNV AVTIHETWITION QTTEIANTIKWY VIO T
W KOINIOKWV, TAXUOPPUBUIWY OE 00DEVEIG 01 OTIOIOI
OV €XOUY CUNTITWHAOTIKA Bpadukapdid, ouvexr KolAiokr
TaxUukapdia A auBdpuNnTn, auxva ettavalapBavouevn
KOIAIOKT) TayuKapdia TTou, TEpUaTiCETal agIOTTOoTa YE
avTiTaxukapdiakn, Bnuatodornon.

Avtevdeigeig

H xprion JoVOTTOAIKAG-BNUATOOATNONG KAI AEITOUPYIWV.
Tou Bagifovtal g€ oUvVOETN. avVTIOTaON aVTEVOEIKVUTAI
o€ ouvOUAOMO WE To ZuaTnua S-ICD.



Mpogi1doTroINoEIg

Znueiwan: Mpiv xpnoiuoroinoere.ro 2oornua- S-ICD,
O1aB40TE Kal akOAOUBNOTE OAECTICTTPOEIOOTTOINTEIS
Kar.mpouAdéerc mou. mepiAauBavovraroro Eyxeipidio
Xpnong g yevvirpiag epgbioudrwv EMBLEM S-ICD.

svika

Katavonon Twv emonyavoeewy-oTig
£TIKETEG. AlaBAOTE TTPOCEKTIKA TO EYXEIQIOIO
QUTO TTPIV XPNOIMOTOIRCETE TO ZUaThua S-ICD,
WOTE VO, aTToPeUXOEi TUXOV CNUIA.OTA YEVVITPIO
€peBIoPATWY /KAl 0TO UTTOOGPI0 NAEKTPSDIO.
TET0IEG {NUIEG UTTOPEl VO 0OnNyAo0UV O€
TpaupaTiIouo 1) BdvaTo Tou.acbevoug.

MNa évav)pévo acBevn.-Mnv
ETTAVAYXPNOIMOTIOIEITE, ETTAVETIECEPYALEDTE N
ETTAVATTOTTEIPWVETE: H eTTOVOXPNOIUOTIOINGN,
€K VEOU ETTECEPYATIA ] EMOVOTIOCTEIPWON
JTTOpEi va SioKuBeUoEr TN OOUIKA. OKEPAIOTATA
TNG BUOKEWNGKaI/f va.TTpokaAéoel BAARN TNG
OUOKEUNG TTOU, YE TN O€Ip@-TNG, UTTOPEI va
TTPOKOAEDEI TRAUKATIONO, aoBévela i BdvaTo
Tou'aoBevoug. H eTavaypnoipoTroinan,
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€K\ VEOU ETTEEEPYOTIA 1) ETTAVATTOCTEIPWON
MTTOpEi £TTIONG va dnuioupyroel Kivéuvo
péAuveng TNG BUOKEUNG Kal/ Vo TTPOKAALTE
MoAuvan otov ao0evA ) aAAnAopdAuvon,
oupTrepIAapBavopEvng, eVOEIKTIKA, TNG
pETAd00NG AOIUWOWYV VOoWV aTrd évav
agBevn) o€ GMov. H eTipdAuvon TG CUOKEUNG
WTTOPEN VA TTPOKAAETEL TPAUUATIONO, acBEvela
) BdvaTo-Tou acPevoUg.
ZupBarornra-E¢aptnudrwv. OAa ta
ep@uTEUoIpa-eCapThuaTa S-ICD NG

Boston Scientific TrpoopifovTaryia
Xpron-Jovo pe 10 2uatnpa S-ICD.tng
Boston Scientific | Tng. Cameron-Health.
H'ouvdean tuxov e€apTnudTwy TOU
>uoTthuartog S<ICD e un cuuBatd e€apTnia
Ba emIQEPEI TA PN ETTITUXH EQAPMOYT TAG
owTAPIaG BepaTreiag aTmvidwong.

E@edpiki) pootacia amividwong. Na éxere
TravToTE Blabéaiyo eEOTTAIOUS EEWTEPIKAG
aTmvidwong Kai 1aTpIKO. TTPOoWITIKO
€IIKEUPEVO-OTNV KAPDIOTTVEUMOVIKI] avavnyn
(CPR) katd tn dldpKeIa TG-EUPUTEUONG

Kal TG SOKIYMAG TTapakoAoubnong. Edv dev



TEPMATIOTEI EYKAIPWG, TUXOV ETTAYOUEVN
KOINIOKT) TaxuappuBpia ptropel va odnynoel
oT0 B4vaTo Tou aoBeVoUG.

Xeipiouog

KatdAAnAog Xeipiopog. Nao xeipieoTe
TavTa Ta €EAPTHNATA-TOU ZUCTHUATOG

S-ICD ue-mpoooxtiKal va.JloTneEiTe oWwaoTh
ATTOOTEIPWHEVI TEXVIKT). AIGQOPETIKA,
EVOEXETAI VA TTPOKANBEI TPAQUUATIONOG;
agbévela i BAvaTog Tou aoBevoug;

Mnv mpokaAegite npidroTa e§apTripaToL G!
Mnv. TpoTToTIOIEITE, KOBETE, OTPEBAWVETE;
GUVOANIBETE; TEVTWVETE KOl NV TIPOKOAEITE

ME OTTOIOVONTTOTE GAAO TPOTTO Nd oTa
eCaptpara Tou-2uoTAparog S-ICD. Tuxov
BAGRN Tou-ZuoTtruaTog S-ICD. pTTopei

va 00nyACel o€ aKATAAANAN EKKEVWOON 1)
ATTOTUYIO EPapuOYnG BepaTreiag aTov aoBevh.
Xelp1op6g Tou uTTod6piou NAekTpodiou.
ATIQITEITOLTFPOCOXT KATA TOV. XEIPIOWO TOU
OUVOETPOU TOUUTTOBOPIOU NAEKTPOBIOU.

Mn @épveTe OE- AUECN ETTAQT) TOV CUVOECHO



ME QTTOI0BATIOTE XEIPOUPYIKO.OpYavo, OTTWG
Aaideg, aupooTaTikéG AaRIOES 1} TPIYKTIPEG.
H evépyeia autr) uTTOPEi Va TTpoKaAéoel {nuId
OTOV, OUVOETHO: TuxOV OUVOEGHOG TTOU EXEI
UTTOOTEI {AMIG eVOEXETaI VO OIAKUBEUTEI TN
OTEYOVOTIOINTIKI AKEPAIOTATA OBNYWVTAG
mOavwg ae uTToRAdIoH TNG aiobnong,
amwAela Bepatreiag i epappoyry avappooTng
BepaTreiag.

Eug@ursuon

ATTOKOAANON TOU CUGTAHIOTOG.
XpNOIPOTIOIEITE KATANANAEG TEXVIKEG
OTEPEWONG;, OTTWG TTEPIYPAPETAI OTN
Oladikagia euQUTEUONG; LIGTE VO ATTOPEUXBET
TUXOV aTTOKOAANGCN r)/Kar HETATOTTION TOU
>uoTAuaTog S-ICD.. Tux6v atrokdAAnon f/kai
METATOTTIGN TOu ZUGTAUaTOG S-ICD pTTopei

va odnyroel o€ akaTdAANAN ekkévioon n
aToTuxia epapuoyng Bepatreiag oTov aabevr).



Mpo@uAdgeig

Oéuara KAvikng Znuaciag

AaidiaTpikn Xpon. To Z0atnua S-ICD
O¢cv €xel aglodoynOei yiaTrandiaTpiki xpRan.
AaBéoipeg Oeparreigg: To ZuaTnua
S=ICD dev TTapéxel pakpoxpovia
BnuatoddéTtnon Bpadukapdiag, Beparreia
KapdlaKou emmavacuyxpoviopoU (CRT) i
aviitayukapdiokn Bnuatoddinan (ATPR).

Amoorsipwon kai Atrobriksuan G!

Eav n ouokeuaagia-€xel utToOoTEl {Njna.

To epydAgio el0aywyns NAEKTPOdIoU EXEl
ATTOOTEIPWOEI e aKTIVOBOAICLYAUA KAIEXEI
OUGKEUOQTEI OE OTTOOTEIPWHEVO TTEPIEKTN.
Katd tnv rapaAaBn, 1o epyaleio gicaywyng
NAEKTPOBIOU EIVAI ATTOGTEIPWHEVO, UE TNV
TTPOUTTOBECN.OTI O TTEPIEKTNG EiVAl OKEPAIOG.
Z€ TTEPITMTWON TTIOU 1y CUCKEUATIia ExEl BPaXe,
TPUTTAGEI, QVOIXTEI ) UTTOOTE OTTOI0BNTTOTE
NUIG; ETTIOTPEWTE TOEPYOAEID-EICAYWYAG
nAekTpodiou, oTnv Boston Scientific.



Hugpopnvia AR§ne. XpnoiyotoinaTe 10
epyaAeio eilcaywyng NAEKTPOBdIou TrpIv aTrd
Thv nuepopnviarAngng (Evdeign USE BY) Trou
avaypd@eTar oTNV ETIKETA TNG. GUOKEUATIag,
KOBWG n.NEEPoUNVia autr UTTEdNAWVEI

TAV ETIKUPpWHEVN Sidpkeia,dwng. MNa
TTAPAdEIYUA, €AV N NUEPOUNVIAANENG ival
n-1n lavouapiou, un'xpNOIYOTIOINCETE TO
TTPOIOV-OTIG 2 lavouapiou i PETA aTTo auThv
TNV NUEPOUNVia:

Ogppokpaoia AtTrobrikeuong. Ta
guvioTweva opia Beppokpaafiag
amodnkeuong eival amd-18°C £wg

+55°C (0°F £wg +131°F).

Eueursuon

Anpioupyia uTrod6pI0g CRPOYYOAG:
XpPNOIUOTIOIEITE OVO TO EPYAAEiIO EITAYWYNG
NAekTpodiou yia'Tn dnuioupyia.uTTod0PING
onpayyag kard Tnv_epeuTeUon Kal
TOTT00£TNAN TOU UTTOOOPIoU NAEKTPODIOU.
O¢éon cuppaPng: ZuppdwTte Povo Tig
TTEPIOXEG EKEIVEG TTOU-UTTOBEIKVUOVTAI OTIG
oonyieg eypuTeuong.



MnV TP ayHOTOTIOIEITE TIG CUPPAPES
OKPIBWG ETAVW OO TO CWHA

Tou UTTod6pI10U. NAeKTPpOdiou. Mnv
TTPAYUOTOTIOIEITE TIG CUPPAPES AKPIBWG
ETTAVW OTTO-TO WA TOU UTTOdOPIOU
NAEKTPOBIOU, KABWG auTd EVOEXETAI VO
TTpoKaAEéael dopIkA BAGRN. XpnaipotroinoTe
TO-TIEPIBANUA CUPPAPAG VIO VA OTTOQEUXDET
TUXOV ETaKivnon:Tou utTod0pIou nAekTpodiou.
ZUppaTa OTEPVOU. Katd.Tnv eU@UTEUCN

ToU ‘guoTrpaTOG S-ICD ‘et évav.aoBevi

Je oUpuaTa aTEPVOU; BeBalwBEiTE OTI TO
oUpPATa-OTEPVOU BEV EPXOVTAI GE.ETTAPN

ME TOTTEPIPEPIKO Kal £YYUG NAEKTPOBIO
aigbnong(yia Tapadelypa, pe Tn Boneeia
QAKTIVOGKOTTNONG)- Z€ TTEPITITIICT ETTOPNG

TWV HETAAWV eVOG NAekTPOdIOU aicBnong
KaI\EVOG OUPUOTOG OTEPVOUEVOEXETOI VO
TrpokAnBei uTToRaBuIcpévn aioBnon. Edv civai
amapaitnTo, eKTEAEOTE BIAvOIgNvEAG oripayyag
TOU NAEKTPOBIOU YIa VA OI0CPANTETE TOV.
ETTOPKNA- OIAXWPITUOPETALU-TWV NAEKTPOdIWY.
aioBnang Kal TwY CUPPAETWY OTEPVOU:

4
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AuvnTikd Avem@opnta Zupdvra

Z1a duvATIKA aveTTiBUunTa cupBAavIa TTou axeETiCovTal
ME TNV EPPUTEUOT) TOU ZUOTHHATOG-S-ICD evoéxeTOI
varTrEPIAapBayovTal EVOEIKTIKA, KAl TAEEAG:

. Aduvapia amvidwaong A BNuaroddTnong
AdSuVapia ETTIKOIVWVIOG UE TN OUCKEUN
Alpdrwpa/culoyr) opwdoug-uypou
AipoBwpakag
Aiyoppayia
AkatdAANAn-Bnpatoddrnon perd.amd
eKKEVWLON
* “AKOTAAANAN €QapPHOYN EKKEVWONG
« - " _ANepYIKR/aveTTIBOMNTN avTidpaoh oTo

oUoThHa .0TNV aywyR
*  AvemOuuntn avtidpaaon oTn OOKIUN
ETaywyng
ATTOTUXIO £EQOPHOYAG BEpaTTEIAG
AToTUXIO POVWONG NAEKTPOSIOU
AlaBpwon/egwbnaon
Auggopia i TTapaTteTapévn eTToUAWON TOUNG
Auoc@opia heTd aTrd eKKEVWON/LETA ATTIO
Bnuatoddétnon
. Eyke@aAIKO eTTEI00810
J Emiréyuvon/eTraywyry KOATTIKIG i KOIANIOKNAG

appubuiag



Ea@aAuévnouvdean nAekTpodiou OTn GUOKEUN
Odvatog

Opaucnaywyou

KaBuoTtépnon otnv epapuoyn Bepartreiag
Kokkiviopa; epeBiopdg, youdiaoua n
VEKPWQAN.IGTOU

Noipgwén

Metatétmian,f} atrokoAAnon

Muikn/veupikr Siéyepan

Neupiki BAGBN

Mapapdépewan f/kalBpavon nAekTpodiou
MveupoBwpakag

Mpwiun €€AvTAnon TnG pTTaTAPIag
MupeTdg

2UyKoTIA

>XNMATIONOG KUOTNG

2XNMOTIOPOG XNAOEIBOUG

Tuxaieg BAGBeS oTa e€apTrpaTa
YT1T0006pI0 €pUoenua

Xelpoupyikr avaBewpnon A avIiKoTaoTaon
TOUIOUOTHUATOG

Av.TTpokUYOouUV avemBUPRTA CUPBAVTQ, evOExETal
Va aTTaITeiTal ETTePRATIKA SlopOWTIKNA evépyela /KAl
TPOTTOTTOINGCN. 1 aaipecn Tou' ZuoTAuaTog S-I1CD.
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O1 agBeveig oL omoiol AauBdavouv Zuotnua S-ICD
EVOEXETAI VO AVATITUEOUV PUXOAOYIKES DIATAPAXES
OTIG OTTOIEG TTEPIAAUBAVOVTAI, EVOEIKTIKA, O EEAGC:
s Kar@®Aipn/ayxog
D6Bog BUTAEITOUPYIOG TNG TUOKEUNG
o DOLOGEKKEVWITEWV
*  Weudeig eKKEVWOEIG

Xpnon tou EpyaAciou Eicaywyng Yrodopiou
HAekTpodiou EMBLEM S-ICD

Eidn mou Tlspiéyovraraorn Zuokeudaia
To epyakeio eigaywyng utTodopIoU NAEKTPODdIOU
EMBLEM S-ICD £xel atmmooteipwBei ye aktivoBoAia
YyAappa Kal £XEl CGUOKEUAQTE O€ ATTOTTEIPWHEVO
TTEPIEKTN TTOU Eival KATGAANAOG yIar Xprian,O0ToO
XEIPOUPYIKO Tredio. ATToBnkeuoTe aekaBapa, Enpd
TepiBdAov. KaBe cuakeuagaia TTepIEXE! TO TTAPAKATW:
« (Eva gpyaAeio eicaywyng uttodopiou
nAekTpodiou EMBLEM-S-ICD; MovTtéAo'47 11
+  "Eva Eyxepidio Xpriong yia to EpyaAgio
€loaywyng utrodopiou nAekTpodiou
EMBLEM S-ICD



Ep@urteuon tou ZuoTthparog S-ICD

H. evotnta autn epiAapBAver TIG aTTapaiTnTeg
TTANPOPOPIES YIA- TNV EUPUTEUCN TOU UTTOQGPIOU
nAektpodiou EMBLEM S-ICD. g xprian Tou epyaigiou
€lgaywyng utrodopiou nAekTpodiou’EMBLEM S-ICD
(To «<EEH»).

Mposidomoinon: OAa ra gugpurelaiya séapriuara
S-ICD 1n¢ Boston Scientific mpoopilovrar yia xpnon
Hovorpe to 20orhua S-ICD tng Boston Scientific iy
1ng Cameron Health..H ouvdean tuxov-eéaprnudrwy.
Tou Zuarnuarog-S-1CD ugun oupBaré éqprnua
6a_emTIQEPE! TN ETITUXN EQAPEOYN TS oWwTHPIAS
Beparreiag amividworg.

To ZUoTnua S=ICD £xeloxediaoTel yia.va TotroBeTeital
MEXPNON aVOTOUIKWV onueiwv. QoTéo0, ouVICTATAI
VA EAEYXETE MIO AKTIVOYpa®ia Bwpaka TTRIV. TRV
EMQUTEUON WAOTE VA ETRERAIVETE OTIL.O AOBEVNG

eV EXEI EPAvr) ATUTH avaTopia (T1T.X., de€lokapdia).
EmTTA(ov, eV guvioTaTakvVa aTroKAVETE aTTOTIG

13
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00nyieg ePEUTEUONGYIA VA AVTIHETWTHOETE {NTHAMATA
OWUOTIKOU JeEyEBOUG 1) DIATTAACNG, EKTOG AV EXEI
yivel EXeyX0G Pe akTivoypagia Bwpaka Trpiv atrd Tnv
EPQUTEUDN.

H ouokeun kai To.UTT0d6pI0 NAEKTPOSIO EUPUTEUOVTQAI
ouVvNBwWG UTTOBOPIa GTNV APIGTEPT BWPEAKIKN
Trepioyn| (Zxnua_ 1). To EEH xpnoiyoTtroieitaryia

va SnUIoUPYRoEl UTTOBGPIES OTPAYYEG OTIG. OTTOIEG
€I0GyETAl TO. NAEKTPODIO.

TxApa 1: Torro6émon rou 2uotiuares-S-ICD

14



Anpioupyia rou OUAaka Zuokeung
H.ouokeun eu@uTelETAl GTNY APIGTEPN TTAEUPIKN
Bwpakikn TTepIoxn. MNa va.dnuIoUpynoETE TOV
BUAQKa TNG OUOKEUNG, TTPAYHOTOTIOIOTE UIa TOUR
€701 WATE N CUOKEUN va UTTopEi va-TomoBeTnOei
KOVTA'OTO 50 KaI60 HETOTTAEUPIO BIACTNUA Kal
KOVTG OTn pjegopaoxaliaia ypapun (Zxapa 2).
AUTO €TMITUYXAVETQL TIPAYUATOTTIOIWVTAG TOUA

KOTG UAKOG TNG UTTOUACTIAS TITUXNG.

ZxApa 2:'Anuioupyia tou BUAaka CUOKEURS

15
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Ep@uteuon tou Yrodopiou HAektpodiou
EMBLEM S-ICD

H diadIkagoia TTou-TrepIypAQETal TTAPOKATW Eival Jia aTrd
TIG TTONAEG XEIPOUPYIKEG TTPOTEYYITEIG TTOU ITTOPOUV
VaL.XPNaIPoTToIiNBaUy yIa TNV, KATAAANAN eu@UTEUGN

KaI TOTTOBETNON Tou NAeKTPOdiou-AveEdpTnTa OTTO.TN
XEIPOUPYIKA TTPOCEYYION; TO TINVIO aTTIvVIBWong TTRETTE
V@ TOTT00€TNOEi TAPAAANAQ GTO OTEPVO, KOVTE. R O€
ETTAQr)ME TNV €V T BABELTTEPITOVIA, TTEPITIOU 2 CM aTTd
TN MEaAia ypauun Tou aTépvou’(Zxrua1). EmmAéoy, n
KOAR €TTA@A TOU JOTOU e TONAEKTPODIO KAl TN YEVVATPIA
EPEBICUATWY €ival oNUAvVTIKA yia Tn. BEATIGTOTTOINON TG
aigbnang KarTnv epappoyn Beparreiag. XpnoIPOTIOIEITE
TIG GUVNBEIG XEIPOUPVIKEG TEXVIKEG YIA TNV ETTITEUEN
KOANG. ETTAQAG METOV 1IGTA: [ TTapddEIya, BlOaTNPEITE
TNV UYPOaCia TOUI0TOU PE EKTTAUCT UE OTEIPO aAaToUyo
OIGAUHA,. OTTOUOKPUVETE TUXOV, UTTOAEITTOEVO AEPT
MECW TWVY TOPWY TIPIV aTTO T OUYKAEIOT) TOUG.KalI, KATA
TN GUPPAQPT-TOU-BEPHATOG, PPOVTIOTE Va-UNV el0aXBEi
a€PAg OTOV-UTTOOOPIOI0TO.



[TpaypaTotroIinoTe pia pikpr, opifovIia TouR 2 cm
oTny &Ipoeidn arrépuon (EIPoEIdNS TOUR).
Znueiwon: Av BEAETE, TTPOKEIUEVOU. Va
OIEUKOAUVETE TRV TTPOCGPTNON TOU.TTEPIBARUATOS
ouppPAPNS aTNV.TTEPITOVIa UETG QIO THV
TOTTOBETNON TOU NAEKTPOOSIOU, TTPIV. VO OUVEXIOETE
uITopouv.va yivouv-otnv £iQoeidn Toun 6Uo
TEPIOETEIC OULPPAPNS aTNV TTEPITOVIA.

Eiogayayete To TEpi@ePIkS aKpo Tou EEH atnv
ElpoeIdN ToPN KAITTPOWORaTE TTAEUPIKA PEXP!

TO TIEPIPEPIKO-AKPO VO ENPAVIOTEI oTOV.BUACKO
OUOKEUNG.

Znueiwon: To EEH eivai earrAaoTo Kar utropei va
Kau@OEi WoTe va Taipiddel OTo, QvaTouIKO TTOOQIA
TOU-A0BevoUs.

Tpoooxn: Xpnaiuoroigite Jovo 10 gpyasio
g10aywyins nAektpodiou-yia tn dnuioupyid
utT000pIas aNPayyas Kara tny uQUIEUan

Kal To1reBé1nan 1ouUmodopIou NAEKTPOSIoU:

17
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XpNOIUOTTOIWVTAG OUUBATIKO UAIKO CUPPAPAG,
O£0TE TNV O ayKioTPWONG TOU UTTOdOpPIoU
nAekTpodiou-oTo EEH dnuioupywyTdg £vav
Bpodxo 15-16 cm (Zxiua.3).

TxApa 3: SUVOEDN ToU MEPIPEPIKOU GKPOU TOU.
urredopiou nAekTpodiou ato. EEH

Me 10 UTTOOOPI0 NAEKTPODI0.CUVOEDENEVO,
TpapA&Te TpoaexTikd TO'EEH 1mpog Ta miow
oTn'cAPAYYA WG TNV EIPOEIdY TOUN HEXP!
VA-EUPAVIOTEN TO £yYUG NAEKTPOSI0-aicONnoNG:
TotroBeTAOTE EVa-TIEPIBANMA cUPPAPHG TFIAVW
aTTd TOV AOVA-TOU UTTOOOPIOU. NAEKTPOBIOU
1.em KATW. o116 T0 £yYUG NAeKTPOAIO AioBnoNG.
XpnOoIUOTIoIWVTAS TIG AUAAKES TTOU dNUIoUpYRBnKav,



0éaTe TO TIEPIBANUA CUPPAPRIG aTOV. GEova TOU
UTTOO0PI0U NAEKTPOSIOU XPNOIUOTIOIWVTAG UETAE)

M. TTOPEUPEPES N ATTOPPOPATIIO UNIKG.CUPPAPAG
2-0, e€ao@aAifovTaG 0TI OV KAAUTITETAI TO £YYUG
nAekTpodIo aiobnong. Fia.va eAéyete edv TO
TrEPIBANUA CUPPAPAG.Eival GTOBEPS PETA TN
oTEPEWEN, TTIAOTE TO TTEPIBANKA CUPPAPNS ME

T OGXTUAO KOINTPOOTIABNCTE VO METOKIVITETE TO
UTTOO0PI0 NAEKTPOBIO. KOl TTPOG TIG OUO. KATEUBUVOEIG.
2nueiwon: Mnv aocpalioere 1o TepiBANUa
OUPPAYAS KaI-T0. UTTOOORIO NAEKTPOSIO aThYV
epIovia mPOToU oAokAnpweei'n rorroférnon G!
10U nAekTpodiou,

FlpayuatotroinoTe pia SeUTEPN TOUN TTEPITIOU

14 cm Tavw.aTTo TRV, §IPOEIDT) TOUN (AVWw ToWN).
Av\B€NeTE; TOTTOBETHOTE TO €KTEDEIUEVO UTTOBOPIO
NAEKTPADIO OTOOEPUA YIA VO TTPAYHATOTIONOETE
auTAv.Tn pétpnon. H-ardéotaon avaueaa otnv
AV KOITNV.EIPOEION TOUN TTPETTEL VA OVTIOTOIXE
OTO TURHA TOU UTOOOPIoU NAEKTPOBIOU ATTO-TO
TTEPIPEPIKO NAEKTPOBIO AigBnong £wg 10 eyyUg
NAEkTPOSI0 aiocBnang: TomebeTAOTE €K-TWV
TTPOTEPWV €va 1] QU0 PANMATA TTEPITOVIAG-OTNV

19



avw Topn, XpnoIPoTToINOTE Jn GIOPPOPrCILO
UAIKO GUppa@®Rg KaTaAAANAou ueyéBougyia
HOKpOXpOvia'ouykpaTnon. TpaBATe. ammaid

yia va emBeBaiwoeTe TNV EMAPKNKABAAWGON
Tou 10700 AlaTnproTe T BeAdvaaTo paupa yia
METETTEITA XPNON KOTA'TN dIEAEUCN. uETA aTTO THV
OTTA ayKIGTPWONG Tou NAEKTPODBIoU:

Eicaydyete 10 Tepipepikd dkpo Tou EEH gtV
1poeIdr| Tour KaI TIPOWBROTE UTTOSOPIA. TTPOG

TNV Avw TOUN, SIATNPWVTAG TN MIKPOTEPN OUVATH)
amméoTacn amo.TnV £V TW Babel TrEpIrovia(ZxAua 4):

TxAua 4:Aidvoién anpayyag wgTnv Gvw Toun



10:
11.

Apou ToTrepIpePIkd dkpo Tou EEH gpgaviaTei
ammd: TNV Avw Topr, aIToouvo£OTE Kal SIaTnPrOTE
TOV BPOXO-OUPPAPNG atrd TO TEPIPEPIKO AKPO
Tou EEH: Ac@aAiore Ta dkpa Tou PAPPATOS UE
XEIPOUPYIKO GQIyKTpd:ApaipéoTe To EEH.
XPNOIUOTIOIWVTOG TO OTEPEWNEVO PANNA OTNV
avw Toun, TPaBnATE TTPOOEKTIKA TO PAUUA KAl TO
UTTOO0PI0 NAEKTPODIO PECQ AT O Payya UEXP!
VO EUPAVIOTEL N OTTH, aykioTpwong. To.utrodopio
NAEKTPOBI0 Ba TTPETTEI VO €ival TOTTOBETNPEVO
TTapdAANAa TIPOG TN peOaia ypapu TOU 0TEPVou,
ME TO TTnVvio-aTTividwong Kovid-oTnv. ev-Tw PAadsl G!
TTEPITOVIAL.

Kowrte Kal atroppiyTe T0.UANIKO GUPPAPrG.

>1nv EIpo<Idn Tour, ' da@aligTe 1O TrepiBAnua
GUPPAPNAG HE TO UTTODOPIO NAEKTROSIO OTNV
TTEPITOVIO XPNTIUOTIOIVIAG UETAEL 1] TTOPENPEPES
MN aTToppOoPNaipo UAIKG cuppa®ig 2-0.
Iposgidormroinon: Xpnoiuomoisite KaTaAAnAeg
TEXVIKEC OTEPEWONG, OTIWG TTEQIYPAPETAL OT
S1adikacia glQUTEUONS; WOTE VA ATTOPEUXOET

21
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TUXOV QITOKOAANGN /kal UETAToTTIoN TOU
2uarnuaro¢ S=ICD. Tuxdv amokéAAnon-fi/kai
MeTaToTTIoN Tou 2uariuarog'S-ICD umropei va
00Nynaeroe akardAAnAn ekkévwan fj ammotuyia
gpapuoyng Bgparreiag orov acBevn.

Mpoooxn: Mnv mpayuQroTIoIEiTE TIC TUPPAPES.
AKPIBWS EmMGvw aIré 10 GWEA TOU UTTOOOPIoU
nAekTpodiou, kKaBw¢ auTo evoéxeTal va
mpokaAéoel douikn. BAGBN.. XpnaoiuotroinoTe 1o
EPIBANIa.cupPAPrS yiava amoQeuxOei TUxov
LETakivon 1ou. UTTo00PIoOU NAEKTPOSIOU:
TMpoooxn: Zuppdyre POVo TISTTEPIOXES EKEIVEG
TOU UTTOOEIKVUOVIAI OTIS 00NYIES EUQUTEUONS.
Znueiwon: BeBaiwbdeite 011 TO pduua ivar-kaa
OTEPEWUEVQ TNV TTEQPITOVIa-TpaBwvTag 10 amaAd
TIPIV a1To-ThV TTEPIOECN OTOITEPIBANKA cuppPaPns
Kal gTo.utto006p10 NAEKTRODIO.



12. “Zmv dvw Toun, A0QAAIOTE TNV OTTI-AYKIoTPWONG OTNV
TIEPITOVIO XPNOIMOTIOIWVTAG TO TIPOTOTTOBETNUEVA
pdupara arré 1o PANOG (Zxra’s).

N

ZYXAMA-5: STEPEWOT) TOU TTEPIPEPIKOU GKPOU TOU
utrod6pIoU NAEKTPOdIOU
Znpeiwon: BeLBaiwbeite 611 10 paupa-gival KaAda LeD
OTEPEWMEVO OTHV. TTEPITOVIa TPABWVTAS TO ATTaAd
TPIV. aTTO THV TTEPIOEDT) aTNV ‘OTII AYKIOTPWONG
utmodopIoU.NAEKTPOOIOU.

13- TpaBnére-amaid 10 uTTodGPI0 NAEKTPODIO
oTNV-avw Toun yia va-ReBaiwdeite 6T N ot
ayKioTpwang ival oTEPEWPEVN OTNV TIEPITOVIA.

14.~Tia va atmoppiyere 10 EEH;-T0TT00€T0TE TO
XPNOIMOTTOINUEVO TTPOIOV-OTAV, APXIKI GUOKEUQTia
KaI atroppiyTe T0 o€ oXeio UAIKWY BloAoyikou
KIvdUvou.

23
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15. ‘[la va dilao@aNiGeTE TNV KA £TTOQN TOU
10TOU JE TO EUPUTEUPEVO UTTOOOPI0 NAEKTPODIO,
TIPAYUOTOTIOINOTE EKTTAUCTYTNG EIPOEIBOUG Kal
NG Avw TOPNAG UE OTEIPO aAaTOUXO SIGAUPa
KOl EQAPPOCTE OTABEP). TTiETN KOTA UKOG TOU
NAEKTPOSIOU-LHOTE VA OTTOPAKPUVEET TUXOV
UTTOAEITTOPEVOG AEPAG HEGW TWV TOPWYV TTPIV.
atrd Tn.OUYKAEION TOUG.

Mo TARPOPOpPIES OXETIKA e TN GUVOEST) TOU UTTOOOPIOU
NAEKTPOJIoU, 0TN YEVVATPIA £PEBIOUATWV; KABWGE

KQI Y10 TTANPOQORIES OXETIKG e TR pUBUIGNH TS
YEVVITPIOG £PEQITUATWYV, KOl TN-BOKIPN aTmyvidwaong,
OgiTe-To avTioTOIXO EYXEIPIOI0-XPAONG TNG YEVVATPIOG
epeBiopdTwy S-ICD. Ta TTANPoPopieg OXETIKA UE

TNV TTOPAKOAQUBNGON PETA TNV EPPUTEUCT, KABWG
Karyla TNV €KQUTEUTT) TOU CUQTAUOTOG, UTTOPEITE

Va avaTREEETE ETTIONG OTO-EYXEIPIOIO TNG YEVVATPIOG
epeBIoPaTWV S-ICD r)/kai 01O £YXEIPIDIO. TOU-UTTODOPIOU
NAEKTPOdIOU.



Aidypaupa’Epyalgiou Eicaywyng
Ymrodopiou HAekTpodiou EMBLEM S-ICD

X Aapn
7H£p’upepu<o Mrikog GEova 26,7 cm g
kpo

Aldpetpog dova 3,2 mm

} 36,5 ¢in

TxApa 6: Aiaordoeig povréAou 4711

Mpodiaypagég EpyaAeiou Eicaywyng
Ymob6piou HAekTpodiou EMBLEM S-ICD

MNivakag 4: [Tpodiaypapés

EgapTnua Npodiaypagpég

AkpuloviTtpiAio-

YAIKG TOU epyaAgiou elcaywyig BoUTadIEvis:oTupShio

nAektpodiou (ABS), avogeidwTo aradAi
EUpog Bsppokpaaciag peragpopdg, -18°C éwg +55°C
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ATrotroinon eyyinong

H Boston Scientific atmromoieital OAeG-TIG pnTeG

KO OIWTTNEES EYYUNTEIG VIO QUTO.TO TTPOIOV,
OUUTTEQIAGH BAVOUEVWV, XWPIS TTEPIOPITHO,
OTTOIWVONTTOTE CIWTTNPWV-EYYUNCEWY EUTTOPEUCIUOTATOG
1l KATAAANASTATOG VI GUYKEKPIPEVO OKOTIO; EKTOG OTTO
QUTEG TTOU TTOPEXOVTAK OTO TTAPOV. O UTTOXPEWTEIS TNG
Boston Scientific, uttd oTT0IGOATIOTE £yyUNaN. TTOPEXETAI
€QW; TreplopidovTal auoTNPG GTAV.AVTIKATAGTAGT) TOU
TPoIGVTOG O ayopaoTrg avaAauBaver Thv eubavn yia
TUXOV KiVOUvO armwAEeIag 1 BAGBNG-TTOU TTPOKUTTTEI ATTO
TN.XPAON AUTOU. TOU TTPOIOVTOG.
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Descripcion

Elinstrumento de introduccion del-electrodo (el “lIE”)
EMBLEM™ S-I€D’es un.componente del'sistema
S-ICD-de Boston Scientific,.que-se prescribe a los
pacientes cuandose puede-garantizar el tratamiento
de la arritmia cardiaca. EIIIE se.usa para crear

un tunel subcutaneo.y. facilitar la-implantacion del
electrodo EMBLEM'S-ICD:El HE EMBLEM-S-ICD
también puede usarse.con-el electrodo

Cameron Health, modelo 3010 Q-TRAK.

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 delusuario,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’para proporcionar
tratamiento de desfibrilacion para el tratamiento de
taquiarritmias ventriculares conriesgo de muerte en
pacientesque no presentan bradicardia-sintomatica,
taquicardia ventricular incesante-0taquicardia
ventricular espontanea frecuente que se detiene
de-manera ‘eficaz con-estimulacion antitaquicardia.

Contraindicaciones

Elwuso de las caracteristicas,basadas.en estimulacion
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 dafar.el generador
de impulsos o el-electrodo. Tales.dafos
podrianprovocar lesiones al paciente o su
fallecimiento.

o 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 provecar un
fallo-en’este,-lo.que, asu vez, puede causar
lesiones yenfermedades 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 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 disefados 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 desfibrilacion que puede
salvar.la'vida del paciente.

Proteccion con desfibrilacion.de seguridad.
Tenga siempre disponible un equipo de
desfibrilacion externo y personal médico
cualificado en RCP durante la implantaciéon

y durante-las’pruebas de seguimiento. Una
taquiarritmia ventricular inducida queno se
detenga en un-tiempo-breve podria causar
elfallecimiento del paciente:



Manipulacioén

Manipulacion 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 o,
incluso, el fallecimiento del paciente.

No daie los componentes. No modifique,
corte, doble, aplaste, estire ni dafie-de ningun
otro'modo ninguno de los 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 dafiar el conector.Un
conector dafiado puede-alterar la integridad
del sellado; 1o 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 implantacion,
para evitar el desplazamiento o la migracion
del sistema S-ICD. El desplazamiento
o-la.migracién del sistema. S-ICD pueden
provocar-una descarga inadecuada o'la
imposibilidad ‘de.administrar el tratamiento
al\paciente.

Precauciones

Consideraciones clinicas

Uso-pediatrico. No se ha evaluado eluso
pediatrico.del sistema S-ICD.

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

a larga plazo.



Esterilizacion y almacenamiento

Si el envase esta danado. El instrumento
de introduccion’del electrodo se-esteriliza
conradiacion gamma 'y se-embala en un
envase esterilizado. Elinstrumento de
introduccion del electrodo estara esterilizado
en.el'momento de la recepcidn, siempre

y cuando-el envase esté intacto. Siwel
envase esta mojado, perforado; abierto

0 presenta otros dafnos, devuelva el
instrumento de introduccion del electrodo

a Boston Scientific.

Fechade caducidad. Use el.instrumento de
introduccién del 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 usarse

ni durante ni después del'2 de-enero.
Temperatura de almacenamiento. El
intervalo.de temperatura de almacenamiento
recomendado es entre ~18-°C y +55°C
(entre 0°F y 131 °F).



Implantacién

Creacion del tunel subcutaneo. Use solo
el instrumento.de introduccion del electrodo
para crear el tunel subcutaneo al implantar,
y-ubicar el electrodo.

Ubicacion de la sutura.;Suture solo las areas
indicadas en las instruccionesde’implante.
No suture directamente sobre elcuerpo
del electrodo: No suture. directamente

sobre el cuerpo del electrodo, ya que

podrian producirse danos estructurales.

Use el'manguito.de suturapara evitar que

el electrodo se mueva:

Guias esternales. Al implantar el sistema
S-ICD en.un paciente con'guias esternales;
aseglrese de que nohaya 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_contactointermetalico entre

un electrodo dedeteccién‘y una guia
esternal. Si es-necesario, vuelva a tunelizar



el electrodo.para asegurarse de que haya
suficiente separacion entre los electrodos
de deteccion ylas guias esternales.

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
«/ Administracion de descarga incorrecta
+ Agotamiento prematuro de la bateria
« . ._Conexion incorrecta delelectrodo al dispositivo
. Deformacion o rotura del electrodo

. Enfisema subcutaneo

. Enrojecimiento, irritacién, entumecimiento D,
0 necrosis tisular

. Erosion/extrusion

. Estimulacién muscular/nerviosa

. Estimulacién posterior.a la descarga incorrecta

. Fallecimiento

. Fallo delraislamiento del electrodo

« ~ Fallosdiversos en los componentes

. Fiebre
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Formacion'de queloides

Formacién.de quistes

Fracturardel conductor

Hematoma/seroma

Hemorragia

Hemotorax

Ictus

Incapacidad, para administrar el tratamiento
Incapacidad para comunicarse conel
dispositivo

Incapacidad para desfibrilar o.estimular
Incomodidad o tiempo prolongado-de
cicatrizacion de la‘incision

Infeccion

Lesion nerviosa

Migracién. o desplazamiento

Molestia post-descarga/post-estimulacion
Neumotdrax

Reaccion adversa a'las pruebas de induccion
Reaccion alérgica o adversa al sistema

o laimedicacion

Retraso enla administracion del tratamiento
Revision quirurgica o cambio del sistema
Sincope



Si se producen sucesos adversos, es-posible que
sea necesario realizar acciones correctivas-invasivas,
o bien‘modificar-o retirarel sistema S-ICD.
Los pacientes que reciben un’sistema.S-ICD pueden
desarrollar desérdenes psicoldgicos que incluyen,
entre-otros, los siguientes:

. Depresion/ansiedad

** Descargas fantasma

. Temora las descargas

<" Temor a un.mal‘funcionamiento

del dispositivo

Uso del instrumento de introduccion del
electrodo EMBLEM S-ICD

Elementos incluidos.en el envase @:
El instrumento.de introduccion del electrodo
EMBLEM S-ICD se esteriliza.con radiacion gamma y
se.embala en un envase esterilizado que es .adecuado
para usarse en'el campo ‘quirdrgico. Almacenar en'un
arealimpia y'seca. Cada envase’contiene lo siguiente:
. Uninstrumento de introduccién delelectrodo
EMBLEM S-ICD; modelo 4711
. Un Manual.del usuario del instrumento de
introduccién del electrodo EMBLEM S-ICD

1
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Implantacion del'sistema S-ICD

Esta seccion presenta la informacién necesaria
para implantar-el-electrodo EMBLEM S-ICD con el
instrumento de-introduccion del electrodo (el “IIE”)
EMBLEM S-ICD.

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
causarg que no.se.suministre el tratamiento de
desfibrilacion-que puede salvarla vida del paciente.

El sistema S-ICD esta disefiado para colocarse con

la ayuda de puntos anatdémicos de referencia. Sin
embargo, se recomienda revisar unaradiografia 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 delimplante



para.adaptarse al tamario del cuerpo fisico o a la
constitucion fisica del paciente, a menos que se haya
revisadouna radiografia de térax previa alimplante.

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

Figura 1: Colocacion del sistema_S-ICD
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Creacion de'la bolsa para el dispositivo

El dispositivo se implanta en el area lateral izquierda

del torax.-Para-crear una bolsa para-el dispositivo,
realice‘una incision 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 incisién.a lo largo del
pliegue inframamario.

Figura 2: Creacién de la bolsa para el dispositivo

Implantacion-del electrodo EMBLEM S-ICD
El.procedimiento descrito a continuacién es uno de
los' muchos’enfogues quirdrgicos que pueden-usarse
para implantar.y colocar-correctamente el electrodo:
Independientemente-del enfoque quirurgico, labobina



de desfibrilacion debe ubicarse paralela al esternén,
cerca dela fascia profunda o en contacto con-ella,
aproximadamente’a 2 cmyde la linea media-del esternon
(Figura 1). Ademas;.el buen contacto del tejido con el
electrodo-y el generador de:impulsos es importante
para optimizar la'deteccién y la administracion del
tratamiento."Use técnicas quirurgicas estandar para
lograr un buen contacto conrlos tejidos. Por ejemplo,
mantenga-los tejidos hidratados. y-enjuaguelos con
solucion salina; extraiga el aireresidual a través de las
incisiones antes de-cerrarlas’y, al cerrar la piel; tenga
cuidado de no dejar-entrar aire al tejido subcutaneo.

1.~ Realice una incision horizontal pequena-de
2 cm en la apdfisis xifoides (incision xifoides). @:
Nota: Silo desea, para facilitar la_ conexion
del manguito de sutura-a la fascia.después de
la colocacion del electrodo, se pueden realizar
dos'puntos. de sutura-a la fascia en la-incisién
xifoides antes de continuar.

2!y Insertesla punta distal-del lIE en‘la’incisidn’xifoides
y.tunelicela lateralmente hasta‘que la punta distal
emerja-en-la bolsa para eldispositivo.

15
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Nota: El'lIE es.maleable y puede.curvarse para
adaptarse al perfil anatémico_del paciente.
Precaucién: Use solo el instrumento de
introduccién del.electrodo para crear el tunel
subcutaneo al implantar'y ubicar.el electrodo.
Use el material de sutura convencional para atar
el orificio.de anclaje del electrodo-alllE formando
un bucle de 15016 cm de‘largo (Figura 3).

S 4

Figura 3: Conexién del extremo distal del electrodo al IIE

Con el electrodo conectado, tire suavemente de
la parte-posterior'del l|E-a través del tunel-hacia
la.incision xifoides hasta que'emerja el electrodo
de deteccion proximal.



Coloqueun manguito de sutura sobre el eje
del-electrodo, 1.cm por debajo'del electrodo de
deteccion-proximal; Use losisurcos. preformados
para atar.el manguito de sutura al.eje del
electrodo con.un material de sutura no absorbible
de-seda 2-0-0'similar y asegurese.de no cubrir

el electrodo de deteccion‘proximal: Compruebe
el manguito de sutura'después del anclaje‘para
verificar su estabilidad sujetando el manguito
de-sutura’con los.dedos e'intentando mover el
electrodo en cualquierdireccion.

Nota: No fije-el manguito de-sutura.y.elelectrodo
a‘la fascia hasta.haber completado la’colocacion
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 tomar la medida. La distancia’entre la
incision.superior y.la xifoides debe adaptarse;al
segmento-del electrodo que va desde el.electrodo
de deteccion distal al-electrodo.de deteccion
proximal. Coloque-previamente una-o dos suturas

17



fasciales‘en la incision superior. Use material de
sutura no absorbible del tamafio adecuado para
una‘conservacion prolongada:-Traccione con
cuidado para comprobar.que la fijacién al tejido es
la apropiada.’Mantenga la aguja‘en la sutura para
usarla luego al atravesar el aorificio de anclaje del
electrodo.

Inserte.la punta-distal 'del HE en |a incision
xifoides y tunelicela.de manera subcutanea hacia
la\incisién superior, permaneciendo tan cerca de
la fasciaprofunda como-sea posible (Figura 4).

Figura 4. Tunelizacién a la.incisién superior



10.
1.

Una vezque la punta distal del IIE emerja de la
incision superior, desconecte.y conserve el bucle
de sutura.de la punta distal'del IIE. Asegure los
extremos,de la 'sutura con una pinza quirurgica.
Retire el lIE.

Use:la sutura’asegurada en la’incision superior
para tirar.suavemente de‘la-sutura-y.del electrodo
a través del tnel hasta que emerja el orificio
de-anclaje. El electrodo debe estar paralelo

a la linea esternal media con la bobina de
desfibrilacion cerca de(la fascia profunda.

Corte'y deseche el material de'sutura.

En'la incision xifoides, asegure el manguito

de sutura‘con elelectrodo 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 migracién del sistema-S-ICD. El desplazamiento
0 la migracion. del sistema S-ICD, pueden provocar
unadescarga inadecuada o la/imposibilidad de
administrar el tratamiento al paciente.

19
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12.

Precaucién: No.suture directamente sobre el
cuerpo del electrodo, ya que podrian producirse
danos estructurales:\Use el'manguito de sutura
para evitar que’ el electrodo se mueva.
Precaucién: Suture solo las areas indicadas
en-las instrucciones.de implante.

Nota: Tire suavemente de'la-sutura:para
comprobar que esté fijada con firmeza ala fascia
antes de atarla al manguito.de sutura y-al-electrodo.
En‘la incision superior, fije el orificio de anclaje

a la.fascia con.las suturas colocadas previamente
delpaso 6 (Figura 5).

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. “Tire suavemente del electrodo en la incision
superior para comprobar que el orificiode
anclaje estéfijado a'la fascia.

14. ~Para desechar el lIE, cologue el producto usado
en_su-envase-originaly; luego;ideséchelo en un
recipiente para productos con riesgo bioldgico.

15. Para asegurar un buen contacto del-electrodo
implantado con-los tejidos;‘enjuague las

incisiones xifoides.y. superior con solucién salina
esterilizada‘y aplique presion firme a lo largo del

electrodo para.extraer.cualquier resto.de aire
a traves de-las’incisiones antes de cerrarlas.

Para-obtener-informacion sobre la conexion del
electrodo al generador de impulsos)y sobre la
configuracion-del generador de impulsos'y de
las pruebas.de desfibrilacion, constilie.el manual
del usuario del generador.de’impulsos S-ICD
correspondiente. También puede encontrar

infarmacion sobre el seguimiento posterior al\implante

y/sobre eliexplante del sistema enlos manuales
del generador de-impulsos o del electrodo S-ICD.

d



Diagrama del instrumento de introduccion
del electrodo EMBLEM S-ICD

|
. Asa
¢ [ P.untg[l Longitud deleje 26,7 cm
o Diametro-del eje 3,2 mm
!
\ . B865em - U

Figura 6: Dimensionesdel modelo'4711

Especificaciones del'instrumentode
introduccion del electrodo EMBLEM S-ICD

Tabla 1: Especificaciones

Componente Especificacion

. . Acrilonitrilo-butadieno
Materiales del instrumento de .
N 9 estireno (ABS), acero
introduccion del electrodo . S
inoxidable

Intervalo de temp.eratur'a’ de Entre -18 °Cy #55 °C
transporte, manipulacion o o
i (entre 0.°F y 131 °F)
y almacenamiento
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Definiciones de los simbolos de la etiqueta

del envase
En la-siguientejtabla se’ definen’los simbolos que

aparecen en el envase-del producto.

Tabla 2: Simbolos del envase

[e Jeer]

H

L

®

T

radiacién.gamma

Representante
autorizadoen
la Comunidad
Europea

Numero.de lote

No reutilizar

Simbolo Descripcién Simbolo Descripcién
Esterilizado
E mediante Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Limite-de
temperatura

Consulte las
instrucciones de.uso
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Simbolo

Descripcion

C€0086

Marca CE de
conformidad con
la-identificacion
del erganismo
notificado que
autoriza el.uso
de |la marca

Simbolo

Descripcién

Abrir por aqui

™

Fabricante

Numero de
referencia

Direccion del

envase esta dafiado

No reesterilizar

No utilizarsi el

patrocinador

australiano




Renuncia de responsabilidad de garantia

A menos que se.indique lo\contrario'en el presente
documento, Boston Scientific rechaza todas las garantias
expresas e implicitas de este producto, incluidas, sin
limitacion alguna, todas las garantias implicitas de
comercializacion o de idoneidad para un fin.determinado.
Las-obligaciones. de Boston Scientific respecto:a
cualquier,garantia indicada‘en este. documento-quedan
limitadas, estrictamente, a'la sustitucion del producto.
El-comprador asume todos los riesgos de-pérdidas o
dafos que'se puedan derivar del uso-de este producto.

g
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Leiras

Az EMBLEM™ S-ICD subcutan elektrédbevezet6
eszkoz (az ,elektrédbevezetd eszkdz”) egyik
Osszetevéjea Boston Scientific altal gyartott

S-ICD rendszernek, amelynek alkalmazasat a
betegnek rendelik, ha indokolt a-szivritmuszavarok
kezelésére."Az elektrédbevezetd eszkdz az
EMBLEM S-ICD._subcutan elektréd -beultetéséhez
szikséges subcutan alagut létrehozasara szolgal. Az
EMBLEM S-ICD elektrédbevezet eszkdz kompatibilis
a-Cameron'Health-3010. modellszami Q-TRAK
subcutan, elektréddal is.

Kapcsolédé informaciok
Az S-ICD.rendszer-mas‘dsszetevéirdl tovabbi
tajékoztatasért lasd:
»  EMBLEMS-ICD pulzusgenerator ‘m:
felhasznaloi kézikdnyve
p EMBLEM S-ICD-subcutan elektréd
felhasznaldi-kézikdnyve
* _ EMBLEM S-ICD-programozé felhasznaléi
kézikdnyve



Célkozonség

Ez 'a dokumentum a-készulékek beliltetése és/vagy
a mikodésuk ellendrzése teriiletén-képzett, illetve
tapasztalattal rendelkezé szakemberek.szamara
késziilt.

Felhasznalasi javallatok

AzS-ICD rendszer. defibrillacios terapia végzésere
szolgal életveszélyes kamrai tachyarrhythmiak
esetében, olyan‘betegek kezelésében, akik nem
szenvednek tlineteket okoz6.bradycardiaban,
folyamatoes kamrai tachycardiaban-vagy.olyan
spontan, gyakran fellép6 kamrai tachycardiaban;
amely megbizhatéan megszintethetd a rendelkezésre
allé tachycardiaelleni ingerléssel.

Ellenjavallatok

Ellenjavallott az unipolaris ingerlés és az
impedanciaval kapcsolatos funkciok alkalmazasa
az S-ICD, rendszerrel-egyutt:



Figyelmeztetések

Megjegyzeés: Az S-ICD rendszer hasznalata elétt olvassa
el, és a hasznalat kbzben tartsa be az EMBLEM S-ICD
pulzusgenerétor felhasznaldi.kézikbnyveben talalhatod
osszes figyelmeztetést és dvintézkedeést.

Altalanos

* - Cimkézéssel kapcsolatos tudnivalok.
Az S-ICD rendszer hasznalatael6tt
gondosan olvassa-at-ezt a kézikdnyvet,
elkerllendd a pulzusgeneratort.és/vagy
a subcutan elektrodot éré karosodast. Ez
a beteg sériilését vagy halalat.okozhatja.

*  Csak egyszeri felhasznalasra. Egyszer
hasznalatos, tilos. Ujrafeldolgozni és
Ujrasterilizalni. Az ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy. Ujrasterilizalas ronthatja
a készilék szerkezeti integritasat
és/vagy a készulék elégtelen. mitkbdeséhez
vezethet, ami-a beteg sértlését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja.
Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy
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Ujrasterilizalas a készulék szennyez6désének
kockazatat.is magaban hordozza, és/vagy
a beteg fertézését vagy, keresztfertézését
okozhatja, -beleértve tobbek kozott a fertézo
betegség(ek) atvitelét egyik betegrél
a‘masikra.’A készllék szennyez6dése

a beteg sérliléséhez, megbetegedéséhez
vagy haléléhoz vezethet.

Az 6sszetevok kompatibilitasa. Az
Osszes Boston Scientific. S-ICD beliltethetd
Osszetevd kizarolag a‘Boston Scientific
vagy Cameron Health S-ICD rendszerrel
valé hasznalatra szolgal. Ha az S-ICD
rendszer 6sszetevdit'egy nem kompatibilis
Osszetevohoz csatlakoztatjak, az

az életment6 defibrillacios terapia
elmaradasahoz vezet.

Tartalék defibrillacios védelem.

A belilteteés és az ellendrz6 vizsgalat kdzben
mindig-legyen elérhet6 kilsd defibrillator,
valamint kardiopulmonalis Ujraélesztésben
jaratos szakszemélyzet. Ha nem dllitjak le
id6ben; az indukalt kamrai-tachyarrhythmia
a beteg halalahoz vezethet.



Kezelés

Megfelel6 kezelés. Mindig 6vatosan

kezelje az S<ICD rendszer 6sszetevdit,

és alkalmazzon megfeleld steril technikat.
Ennek.elmulasztasa a beteg sériiléséhez,
megbetegedésehez vagy halalahoz vezethet.
Ne karositsa az 6sszetevoket./Az S-ICD
rendszer-6sszetevéit ne modositsa; ne vagja
el, ne térje meg, ne usse hozza'targyakhoz,
ne:nyujtsa Ki;.es ne karositsa'mas moédon
sem. Az S-ICD rendszer karosodasa esetén
el6fordulhat, hogy nem-megfeleld sokkot
végez, vagy-nem ad le terapiat:

A'subcutan elektrod kezelése. A subcutan
elektrod csatlakozojanak kezelésekor
6vatosan jarjon-el. A vezeték csatlakozoéjat ne
érintse meg kozvetlenil sebészi eszkdzokkel,
példaul csipesszel,imoszkitdval vagy
leszoritoval. Ez karosithatja a csatlakozét.

A csatlakozo megsériilése esetén sérilhet
a'szigetelés épsége; es ennek kovetkeztében
avezeték-alkalmatlannavalhat az érzékelésre
vagy-terapia végzésére, vagy nem megfelelé
terapiat végezhet.

>



Beliltetés

A rendszer elmozdulasa. Az S-ICD
rendszer elmozdulasanak és/vagy
elvandorldsanak megakadalyozasa
érdekében hasznaljon megfeleld, az
implantacios-eljaras leirasaban ismertetett
rogzitési technikat. Az S-ICDrendszer
elmozdulasa és/vagy elvandorlasa esetén
eléfordulhat, hogy a rendszer nem megfeleld
sokkot végez, vagy.nem ad le terapiat.

Ovintézkedések

Klinikai megfontolasok

Gyermekgyogyaszati alkalmazas.
Nem-értékelték az-S-ICD rendszer
alkalmazasat gyermekek kezelésére.
Elérhet6 terapiak. Az S-ICD rendszer.nem
végez tartds bradycardia elleni ingerlést,
kardialis reszinkronizacios-terapiat (CRT)
vagy tachycardia elleniiingerlést (ATP).



Sterilizalas és tarolds

Ha a csomagolas megsériilt. Az
elektrodbevezetd eszkdz gammasugarzassal
vanssterilizalva, és steril tartéba van
csomagolva. Az elektrodbevezett eszkdz

a szallitaskor steril, ha-a csomagolas ép:
Ha a tarolé-nedves, megsértilt; kilyukadt,
vagy ha-alezaras megsérult, kildje

vissza az elektrodbevezets eszkozt

a Boston Scientific vallalatnak.
Felhasznalhatosagi id6.

Az elektrédbevezetd eszkdzt a cimkén
talalhato lejarati idé (USE'BY) napjan

vagy korabban hasznélja, mivel ez a.ddtum
a validalt eltarthatdsagi idét jelzi.-Ha-példaul
a datum‘januar1., ne-hasznalja az eszkozt
januar 2-an vagy azt kovetéen.
Tarolasichomérséklet. A javasolt tarolasi
hémérséklettartomany:(-18 °C.és +55 °C

(0 °Fes +131 °F) kozott.

>



Beliltetés

Subcutan alagut készitése. A subcutan
elektrod bedultetése és elhelyezése esetén
csak az elektrodbevezett eszkdzt hasznélja
a‘subcutan alagut elkészitéséhez.

Varrat helye.-Csak a beultetési.utasitasokban
megjelolt teruletekre ‘helyezzen be varratot.
Ne helyezzen varratot kozvetleniil a
subcutan elektréod testére. Ne helyezzen
varratot kdzvetlenll subcutan elektrod
testére, mert ez karosithatja a-vezetek
szerkezeti épségét. A subcutan elektrod
elmozdulasanak megakadalyozasahoz
hasznalja-a varrast rogzité-véddégallért.
Sternalis vezetékek. Ha az S-ICD.rendszert
olyan betegbe tilteti be; akinél sternalis
vezetékek vannak jelen, gyéz6djdon meg
(peldaul fluoroszkopias vizsgalattal)arrdl,
hogy nem érintkeznek a sternalis vezetékek

a disztalis vagy a proximalis érzékel6
elektrodokkal. Ha egy érzékel elektrod.és
egy sternalis vezeték fémirészei érintkeznek
egymassal, ez-az érzékelés zavarahoz
vezethet. Ha sziikséges, vezesse az elektrodot



egy-Ujonnan készitett alaguton keresztiil, hogy
megfelelé tavolsagot biztositson az érzékeld
elektrod és a sternalis vezetékek kozott.

Lehetséges szovédmények

Az S-ICD rendszer belltetésévelkapcsolatban fellepd
lehetséges szoy6dmeények kozé tartoznak tébbek
kozott a kdvetkezdk:

A bemetszésnél tapasztalt kellemetlen
érzés vagy a-gyogyulas kesése

A készilék elmozdulasa

A'készulékkel valé. kommunikacio
sikertelensége

A pitvari vagy kamrai arrhythmia
felgyorsulasa vagy kivaltasa

A rendszer mitéti-revizidja vagy cseréje
Arendszerre vagy valamelyik gyogyszerre adott
allergias vagy-egyéb nemkivanatos reakcioé

A sokkalas/ingerlés utani kellemetlen érzés
A szdvetek pirossaga-irritacidja,
érzéketlensége vagy-elhalasa

A terapia leadasanak késése

A vezetd torése

Az elektréd.csicsanak deformaldédasa
és/vagy-torése

>
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Az ‘elektréd:nem megfeleld csatlakoztatédsa
a készulékhez

Az elektrdd szigetelésének megserilése
Az elem idé-elbtti kimerilése

Cysta kialakulasa

Defibrillacio vagy.ingerlés elmaradasa
Erézio/kitiremkedés

Fert6zés

Haemothorax

Halal

Hematoma/seroma

Idegkarosodas

Izom vagy ideg stimulacioja
Keloidkepzddés

Laz

Nem megfeleld.sokkleadas
Nem.megfeleld-sokkolas:utaniiingerlés
Nemkivanatos reakcié az indukcios tesztelésre
Pneumothorax

Stroke

Subcutan emphysema

Syncope

Terapialeadasanak elmulasztasa
Véletlenszer(részegységhibak

Vérzés



Ha nemkivanatos események Iépnek fel, sziikségessé
valhat az elharitasara szolgalo invaziv-beavatkozas és/
vagy az S-ICD.rendszer modositasa vagy eltavolitasa.
Az S-ICD rendszer.beliltetésével kezelt betegeknél
felléphetnek pszichés zavarok, amelyek kdzé
tartozhatnak tébbek kozétt-a kdvetkezok:

*  Asokktdl vald.félelem

. Depresszid/szorongas

+ _ Félelem akészilék meghibasodasatol

. Képzelt sokk

Az EMBLEM S-ICD subcutan
elektrédbevezetd eszkoz hasznalata

A-.csomagolas tartalma
Az EMBLEM S:ICD subcutan elekirédbevezett
eszkO0z gammasugarzassal van sterilizalva, és steril
tartoba van csomagolva, amely alkalmas am{téti
terlletenvald hasznalatra, Tiszta, szaraz/helyen
tarolandd. A csomagban a kdvetkez6k talalhatéak:
« ‘Egy EMBLEM S-ICD subcutan
elektrodbevezetd eszkoz, modellszam: 4711
*.~ Egy .EMBLEM S-ICD subcutan
elektrodbevezetd eszkoz felhasznaloi kézikdnyy

1
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Az S-ICD rendszer beiiltetése

Ez a szakasz tartalmazza a sziikséges informaciokat
az EMBLEM S-ICD subcutan elektrod beultetéséhez
az. EMBLEM S-ICD.subcutan’elektrodbevezetd
eszkoz (az,elektrédbevezetd eszkdz”) segitségévell

Figyelmeztetés: Az ¢sszes Boston Scientific S-ICD
beliltethetd dsszetevé kizarélag-a Boston Scientific vagy
Cameron Health S-ICD-rendszerrel valo hasznalatra
szolgal- Ha az /S-ICD rendszer ésszetevéit egy nem
kompatibilis 6sszetev6h6z csatlakoztatjak, az.az
életmentd defibrillacios terapia elmaradasahoz vezet,

Az S-ICD rendszer gy van tervezve; hogy anatomiai
tajékozodasi pontok alapjan Ultessek-be. Javasolt
azonban a betiltetés el6tt egy mellkasrontgen-
vizsgalatot-végezni, és ellendrizni, hogy nincs-<e jelen
kilondsebb anatémiai eltérés (példaul dextrocardia):
Tovabba, nem javasolt-eltérni.abelltetési utasitasoktol
a-beteg testmérete vagy alkataokan, csak akkor;-ha
a'mitét elétt attekintették a mellkasrontgen-felvételt.



A készuléket€s a subcutan elektrédot jellemzden

subcutan ultetik be~a mellkas bal oldalara (1. abra).

Az elektrodbevezetd eszkdz szolgal a subcutan
alagutak kialakitasara, amelyekbe az elektrodot
behelyezik.

1. abra: Az S-ICD rendszer elhelyezése

13
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A késziilék:zsebének Iétrehozasa

A készliléket a mellkas bal oldali lateralis részére kell
belltetni: A készliléknek vald zseb-létrehozasahoz
olyan-bemetszést végezzen,.hogy a kesziiléket az
5..és a 6.intercostalis rés:mellé, a k6zépsé axillaris
vonalkozelébe lehessen beultetni (2. abra). Ehhez a
linea inframammaria mentén kell'bemetszést végezni.

~
.
R\?. K
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2. abra: A készlilék zsebének letrehozasa

-

.

Az EMBLEM S-ICD subcutan elektrod beiiltetése
Akovetkez6kben.ismertetett beavatkozas az elektrod
megfeleld betltetésére és elhelyezésére-alkalmas
tobbféle mitéti megkozelités. egyike. A mitéti behatolastol
fiiggetlenul-a defibrillacios tekercset;a‘szegycsonttal
parhuzamosan, a mély fascia kdzvetlen kézelében

vagy azzal érintkezésben, a kdzépvonaltdl kérilbeltl



2 cm tavolsagra kell behelyezni (1. abra). Ezenkivdl
a.szOvetek és az elekirdd, illetve a pulzusgenerator
kozotti jo erintkezés fontos az érzékeléshez'és a
terapia-leadasahoz. A.szovetekkelvalo j6.erintkezés
biztositasahoz alkalmazza a hagyomanyos sebészeti
technikakat. llyen példaul,-hogy tartsa a szoveteket
nedvesen és.steril sdoldattal atéblitve; a;seb bezarasa
elétt nyomja ki az esetlegesen bent rekedt levegéta
bemetszésen keresztil;-és a’bdrseb zarasakar-tigyeljen
arra, hogy ne juttasson 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 régzitd
véddgallérfasciahoz val6 régzitésenek
megkbnnyitésére .az elektrod behelyezése utan
a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél
afolytatas eldtt két.varrat helyezhetba fasciaba.

2. Vezesse az elektrodbevezetd eszkoz disztalis
csucsat a processus xiphoideusnal ejtett
bemetszésbe, és képezzen-alagutat lateralis
iranyba,@amig a'disztalis csticsa meg nem jelenik
a késziulék zsebében.
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Megjegyzes: Az elektrodbevezetd eszkdz
formazhato, és.elhajlithaté olyan formara; amely
illeszkedik.a_betegranatomiai felépitésehez.
Figyelmeztetés: A subcutan elektrod beliltetése
és.elhelyezése esetén csak az elektrodbevezeté
eszkdzt hasznalja a-subcutan_alagut
elkészitéséhez.

Hagyomanyos varréanyaggal késse a subcutan
elektrod rogzitési nyilasat az elektrédbevezetd
eszkdzhdz agy, hogy egy 15-16 cmhosszu
hurok képzédjon. (3. abra).

3. abra: A subcutan.elektrod-disztalis végének csatlakoztatasa
az elektrédbevezetd eszkézh6z



Ovatosan hlizza az elektrédbevezetd eszkdzt,
amelyhez a subcutan elektrod csatlakoztatva
van, vissza az alaguton keresztil a processus
xiphoideusnal ejtett bemetszésen keresztiil, amig
a proximalis érzékeld-elekirod-meg nem jelenik.
Helyezzen varrast rogzité veddgallért a subcutan
elektréd szarara 1 cm-rel-a proximalis érzékeld
elektrodtol. Az eléreformalt-vajatok segitségevel
kdsse a varrast rogzité véddgallért a subcutan
elekirdd szarahoz 2-0 méretl selyem vagy,
hasonld, nem felszivoédé varroanyaggal,-iigyelve
arra; hogy ne fedje le.a-proximalis érzekeld
elektrodot. Ardgzités utan-ellendrizze a varrast
rogzité véddgaller stabilitasat ugy; hogy az-ujjaival
megfogja a gallért, és megprobalja elmozditani

a subcutan-elektrodot az egyik iranyba.
Megjegyzés: Ne régzitse.a varrast régzitd,
védbgallért és)a subcutan elektrodot a fasciahoz,
amig az elektréd behelyezése nincs befejezye.

17
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Készitsen egy masik bemetszést korulbelil

14 cm-rel a processus xiphoideusnal ejtett
bemetszés folott (ez\a felsdbemetszés). Ha
kivanja; ehhez a méréshez helyezze a subcutan
elektrddot a borre. A felsé bemetszés és a
processus xiphoideusnal ejtett bemetszés
kozotti'vonalban kell elférnie’a subcutan
elektrodnak a disztalis:érzekeld.elektrodtola
proximalis érzékeld-elekirddig terjed6 részének.
El6zetesen helyezzen be egy-két fasciavarratot
fels6 bemetszésbol. Hasznaljon ahosszu tavu
rogziteshez megfelelé méretd; - nem felszivodd
varréanyagot. Ovatosan htizza meg a varratot,
hogy biztositsa-a'szévetekhez valé megfeleld
rogzitést. Tartsa meg a tit a varraton késébbi
hasznalatra, amikor at kell vezetni az elektréd
rogzitési nyilasahoz.



Vezesse az elekirodbevezetd eszkdz disztalis
csucsat a processus xiphoideusnal ejtett
bemetszésbe, és subcutanképezzen alagutat
afels6 bemetszés felé, 'a mély fasciahoz a lehetd
legkdzelebb maradva«(4. abra).

4. abra: Alagutképzés-a felsé bemetszés iranyaban

Ha azelektrodbevezeté eszkoz disztalis ‘csucsa
megjelenik a fels6 bemetszésben, tavolitsa el

a varratot-az elektrodbevezett eszkdz disztalis

csucsarol. Rogzitse a varrat végeit leszoritdval.
Tavolitsa el-az-elektrédbevezeto eszkozt:

19
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10:
1.

Afelsd bemetszésnél rogzitett varrat segitségével
Ovatosan huzza.a varratot és a.subcutan-elektrodot
az alaguton Keresztiil;, amig az ‘elektrod rGgzitési
nyilasa.meg nemjelenik: A subcutan elektrodnak
parhuzamosnak kell lennie a szegycsont
kézépvonalaval, a defibrillacios tekercsnek pedig.a
mely fascia kdzvetlen kozeleben kellelhelyezkednie.
Vagja'le és dobja el a'varréanyagot.

A processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél
rogzitse @ varrast rogzité veddgallértia subcutan
elektréddal egyiitt a fasciahoz, 2-0 méretl selyem
vagy, hasonld, nem felszivodé varroanyaggal.
Figyelmeztetés: Az S-ICD.rendszer
elmozdulasanak és/vagy.elvandorlasanak
megakadalyozasa érdekében hasznaljon
megfelel6, az implantaciés eljaras leirasaban
ismertetett régzitési technikat. Az.S-ICD rendszer.
elmozdulasa és/vagy.elvandorlasa esetén
eléfordulhat, hogy-a.rendszer nem megfelelé
Ssokkot végez, vagy nem ad le terapiat.
Figyelmeztetés: Ne helyezzen varratot kbzvetlendil
subcutan elektrdd testére, mert'ez karosithatja.a
vezeték szerkezeti épségét.’ A subcutan elektrod



12.

elmozdulasanak megakadalyozasahoz hasznalja

a varrast régzité véddgallért.

Figyelmeztetés: Csak a beliltetési utasitasokban
megjelélt teriiletekre helyezzen be varratot.
Megjegyzés: Ellendrizze, hogy a varrat elég
erésen van-e régzitve, ehhez évatosan hiuzza
meg a varratot, mieltt a-varrast régzité
véddégallérhoz.és a subcutan elektrédhoz kbtné.
A fels6 bemetszésnélrogzitse a rogzitési

nyilast afasciahoz, a 6. [épésben el6zetesen
behelyezett varratok hasznalataval-(5. abra).

AL N

QN 7, %

5.abra: A subcutan elektrod disztalis végének rbgzitése

Megjegyzés: Ellenbrizze, hogy a varrat.elég
erésen van-e'régzitve, .ehhez 6vatosan hlizza
meg-a varratot, mielStt a subcutan elektrod
régzitési-nyilasahoz kétne.
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13. ‘{Ovatosan’hiizza.meg a subcutan.elektrodot
a fels6 bemetszésnél, annak ellen6rzésére, hogy
a rogzitési nyilas rogzitve van-e a fasciahoz.

14. <Az elektrodbevezetd eszkoz hulladékként vald
kezeléseéhez helyezze vissza a‘hasznalt terméket
az-eredeti csomagolaséba, és helyezze a
veszélyes biolégiai.anyagnak valo-taroléba!

15.. A szOvetek és a belltetett'subcutan elektrod
kozotti jo érintkezés biztositasa-eérdekében dblitse
at.a’processus xiphoideusnal ejtett-bemetszést
és a fels6'bemetszést steril sdoldattal, és a'seb
bezarasa elétt'az elektrod mentén alkalmazott
hatarozott nyomassal hajtsa ki.az esetlegesen
bent rekedt levegét a bemetszéseken keresztiil.

A subcutan elektrédnak a pulzusgeneratorhoz
valoicsatlakoztatasrol, a pulzusgenerator' izembe
helyezésérél és a.defibrillacio tesztelésérdl szolo
tajékoztatas a megfelel6 S-ICD pulzusgenerator
felhasznaloi‘kézikonyvében talalhatéd. A-rendszer
belltetés utani ellendrzésérél és a rendszer
explantalasarol szolo tajékoztatas is‘a megfeleld
S-ICD.pulzusgenerator-és/vagy a subcutan elektrod
felhasznaloi'kézikbnyvében talalhatoé.



Az EMBLEM S-ICD subcutan
elektrédbevezetd eszkoz abrazolasa

|
" Disztilis Nyel

. A szar hossza 26,7 cm
csucs

A szar atmérdje 3,2 mm

| 36,5 cm

6. abra: A 4711..modellszamu eszkdz méretei

Az EMBLEM S-ICD subcutan
elektrédbevezeto eszkoz miiszaki-adatai

1. tablazat: Miiszaki adatok

Osszetevd Jellemzé
Az elektrodbevezetd eszkoz Akrilnitril-butadién-sztirol
anyaga (ABS), rozsdamentes-acél
Szallitasi, kezelési és-tarolasi -18 °C és +55 °C
hémérséklettartomany (0 °F és +131 °F) kozott
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A csomagolas cimkéjén talalhaté
szimbolumok magyarazata

A kovetkez6 tablazatban talalhatok a csomagolason
megjelend szimbdlumok.

2. tablazat: Szimbolumok a.csomagolason

Szimbdélum Leiras Szimbdélum Leiras

Gammasugar-
TERILE] R ] zéssal

sterilizalva

Gyartas idépontja

Hivatalos
képviseld

EC AN
az Europa|

Kozosségben

Felhasznaland6

Nézze meg
a Hasznalati
utasitast

) ] HOémérséklet-
Tételszam /ﬂ/ tartomany
Egyszer
hasznalatos




Szimbdélum

¢€0086

Leiras

CE jelzés,
a jelzés
hasznalatat
engedélyezé,
tanusitoé testilet

azonositojaval

Szimbdélum

Katalégusszam

ul

Gyarté

AUS

Ausztraliai

szponzor cime

Leiras

Itt felnyitandd

Ne sterilizalja ujra

Ne hasznalja,ha
a csomagolas
sérilt
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Jotallasi nyilatkozat

Hacsak masként nincs feltiintetve, ‘a

Boston Scientific nem vallal.semmilyen kifejezett

vagy kellékszavatossagot ezen terméekre, beleértve
korlatozas nélkiil'a forgalmazhatdsagra.vagy a
valamely célra.valé megfeleléségre vonatkozd
kellékszavatossagot:-A Boston Scientific
kotelezettségei barmilyen,‘itt szerepld jétallas
keretében szigoruan atermék cseréjére Korlatozodnak.
Atermeék vasarldja-vallalja a termék hasznalatabdl
adodo minden veszteségvagy kar kockazatat.
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Opis

Narzedzie do wprowadzania elektrody (ang. electrode
insertion‘tool, EIT) podskérnej EMBLEM™ S-ICD
toelement systemu S-ICD firmy Boston Scientific
przeznaczony dla‘pacjentow, u ktérych uzasadnione
jest leczenie arytmii serca. Narzedzie EIT

stuzy do tworzenia podskérnego-tuneluw, celu
utatwienia wszczepienia elektrody podskornej
EMBLEM-S-ICD. Narzedzie do wprowadzania
elektrody EMBLEM S-ICD jest takze zgodne
z-elektrodg podskérng Q-TRAK, model-3010;

firmy Cameron Health.

Informacje-powiazane
Dodatkowe informacje o .elementach systemu S-ICD
zawierajg nastepujgce dokumenty:
’ Podrecznik.uzytkownika generatora
impulséw,EMBLEM S-ICD
. Podrecznik uzytkownika.elektrody
podskornej. EMBLEM.S-ICD Qz
. Podrecznik uzytkownika, programatora
EMBLEM S-ICD



Grupa docelowa

Niniejsza literatura jest przeznaczona do uzytku
przez specjalistow przeszkolonych-lub majacych
doswiadczenie'w zakresie procedur zwigzanych
ze wszczepianiem.urzadzenia i/lub‘kontrola.

Zalecenia uzytkowania

System S-ICD jest.przeznaczony do dostarczania
terapii defibrylacyjnej w celu leczenia tachyarytmii
komorowych/zagrazajgcych zyciu u pacjentow.bez
objawowej bradykardii, nieustannej tachykardii
komorowej ani samoistnej, czesto nawracajgcej
tachykardii komorowej w sposéb niezawodny
konczonej wskutek zastosowania stymulacji
antytachyarytmiczne;.

Przeciwwskazania

Stosowanie stymulacji unipolarnej. oraz korzystanie

z funkcji zaleznych od impedangiji'sg przeciwwskazane
u.pacjentéw z-systemem S-ICD.



Ostrzezenia

Uwaga:.Przed rozpoczeciem uzywania systemu S-ICD
nalezy zapoznac-sie zewszystkimi-ostrzezeniami

i $rodkami ostrozno$ci zamieszczonymi.w Podreczniku,
uzytkownika generatora impulséw EMBLEM S-ICD.

Ogdlne

* . Znajomos¢ etykiet. Przed zastosowaniem
systemu S-ICD-nalezy w.catosci-przeczyta¢
niniejszy podrecznik;-aby unikng¢ uszkodzenia
generatora’impulsow i/lub.elektrody
podskadrnej. Tego rodzaju uszkodzenia moga
skutkowac obrazeniami-ciata lub’zgonem
pacjenta.

. (“Tylko,do uzytku.u jednego pacjenta.
Nieuzywaé powtornie, nie przygotowywaé
do-powtdrnego uzycia, nie resterylizowac.
Powtdrne uzycie, przetwarzanie lub
resterylizacja-moga. naruszyc¢.integralnosé
struktury urzadzenia i/lub prowadzi¢ do
uszkodzenia urzgdzenia, Co moze-przyczynic
sie do ‘uszkodzenia ciata, chordb lub zgonu
pacjenta. Powtorne uzycie, przetwarzanie

>



lub‘resterylizacja moga tez stwarzac

ryzyko zanieczyszczenia urzgdzenia i/lub
zakazenia pacjenta a takze ryzykozakazen
krzyzowych; tgcznie z przenoszeniem
choréb zakaznych.z jednego pacjenta na
drugiego. Zanieczyszczenie urzgdzenia
moze prowadzi¢ do obrazen ciata, choroby
lub-zgonu pacjenta.

Zgodnosé elementow skitadowych:.
Wszystkie elementy wszczepialne S-ICD
firmy Boston Scientific-sg przeznaczone
dojuzytkuwytacznie z systemem-S=ICD
firmy Boston Scientific lub-Cameron Health:
Podtgczenie ktéregokolwiek z elementow
systemu S=ICD do.jakiegokolwiek
niezgodnego elementu sktadowego
uniemozliwi dostarczenie ratujgcej zycie
terapii defibrylacyjnej.

Zapewnienie mozliwosci wykonania
defibrylacji zewnetrznej. Podczas zabiegu
implantacji oraz w czasie testéw kontrolnych
nalezy zapewni¢ dostep do sprzetu-do
defibrylacji zewnetrznejoraz obecnosé¢



personelu medycznego przeszkolonego
w zakresie resuscytacji krgzeniowo-
oddechowej. Wzbudzona tachyarytmia
komorowa moze spowodowac zgon
pacjenta, jesli nie zostanie-zakoriczona
w odpowiednim ‘czasie:

Obsfuga

Wiasciwa obstuga. Z elementami systemu
S:ICD nalezy-przez. caty czas obchodzi¢ sie
ostroznie’i stosowaé odpowiednig technike
jatowg. Niezastosowanie sie do tych zalecen
moze.prowadzi¢ do obrazen ciata, choroby
lub zgonu pacjenta.

Nie niszczy¢ elementow sktadowych.

Nie nalezy modyfikowac, przecinac, zaginac,
zgniataé, rozciggac¢.ani w jakikolwiek

inny sposob modyfikowac jakiegokolwiek
elementu sktadowego systemu.S<ICD.
Uszkodzenie systemu.S-ICD moze prowadzi¢
do nieprawidtowego wytadowania lub
niemoznosci dostarczenia terapii pacjentowi:



¢ Obstuga elektrody podskodrnej. Nalezy
zachowac ostroznosé podczas obstugi
potaczenia elektrody podskérnej. Nie nalezy
bezposrednio dotykaé potgczenia-za pomoca
jakiegokolwiek narzedzia chirurgicznego
(takiego jak kleszczyki hemostatyczne lub
zaciski). Mogtoby to spowodowac uszkodzenie
potaczenia: Uszkodzenie potgczenia moze
negatywnie wptyngé-na szczelnos¢, prowadzac
do nieprawidtowego wyczuwania; niemoznosci
dostarczenia terapii lub‘niewtasciwe;j terapii.

Wszczepianie

*  Przemieszczenie-systemu: Nalezy
stosowac wiasciwe techniki mocowania
zgodne z opisem procedury wszczepiania,
aby zapobiec przemieszczeniu i/lub/migracji
systemu S-ICD. Przemieszczeniei/lub
migracja systemu S-ICD moze prowadzi¢
do nieprawidtowego-wytadowania lub
niemoznosci dostarczenia-terapii pacjentowi.



Srodki ostroznosci

Uwagi kliniczne

Zastosowanie u dzieci i mlodziezy.
System S-ICD nie byt oceniany pod katem
stosowania u-dzieci i mtodziezy.
Dostepne terapie. System S-ICD nie
umozliwia ‘prowadzenia dtugoterminowej
stymulacji bradykardii; terapii
resynchronizujgcej serca (ang:-Cardiac
Resynchronization Therapy, CRT) ani
stymulacji antytachyarytmicznej
(ang.‘Anti-Tachycardia.Pacing, ATP).

Sterylizacja i przechowywanie

Uszkodzenie opakowania: Narzedzie do
wprowadzania elektrody jest sterylizowane
przy uzyciu promieniowania gamma

i umieszczane w jatowym pojemniku.
Dostarczone narzegdzie do-wprowadzania
elektrody jest jatowe, je$li opakowanie nie
zostato uszkodzone . Jesli opakowanie
jestwilgotne, przedziurawione, otwarte
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lub'w jakikolwiek inny sposéb uszkodzone,
nalezy zwrdci¢ narzedzie do-wprowadzania
elektrody do firmy Boston Scientific.

s Termin waznosci. Narzedzie do
wprowadzania elektrody nalezy wykorzystaé
przez uptywem terminu.waznosci (zobacz
,Uzyé przed’-na etykiecie opakowania),
poniewaz ta data odzwierciedla zwalidowany
okres przydatno$ci- Na przyktad, jesli datg
jest 1 stycznia, nie nalezy uzywaé.narzedzia
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 podskérnego. Podczas
wszczepiania i pozycjonowania elektrody
podskoérnej nalezy korzystaé wytgcznie
z narzedzia do wprowadzania. elektrody
w celu utworzenia tunelu podskornego.



Lokalizacja szwow. Szwy nalezy zaklada¢
wytgcznie.w obszarach wskazanych

w instrukcji wszczepiania.

Nie-nalezy zaktada¢ szwoéw hezposrednio
nad-korpusem elektrody podskérne;j.

Nie nalezy zaktada¢ szwéw bezposrednio nad
korpusem elekirody podskornej, poniewaz
moze to spowodowaé uszkodzenie jej struktury.
Aby zapobiec przemieszczeniu elektrody
podskérnej, nalezy uzyg tulei na szwy.
Przewody mostkowe:-W przypadku
wszczepiania systemu S-ICD pacjentowi

z przewodami mostkowymi nalezy

sie upewnié,-ze przewody mostkowe

oraz elektrody wykrywajgce(dystalna

i proksymalna)nie stykajg sie (np. korzystajgc
z fluoroskopii). Stykanie-sie metalowych
powierzchni elektrody wykrywajacej

i przewodu mostkowego moze negatywnie
wptyng¢ na wyczuwanie. W razie-potrzeby
nalezy utworzy¢ nowy.tunel diaelektrody,; aby
zapewnic¢-wystarczajgcq odlegtosé miedzy
elektrodami wykrywajgcymi-a przewodami
mostkowymi.
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Mozliwe zdarzenia niepozadane
Do'mozliwych zdarzen niepozgadanych zwigzanych ze
wszczeplemem systemu'S-ICD-nalezg m.in.:

Brak mozliwosci komunikacji-z.urzagdzeniem
Brak mozliwosci.wykonania.defibrylacji lub
stymulagji

Chirurgiczny zabieg rewizyjny.lub wymiana
systemu

Dyskomfort lub przedtuzenie gojenia
naciecia

Dyskomfort po wytadowaniu/stymulaciji
Erozja/ekstruzja.implantu

Gorgczka

Krwawienie

Krwiak opfucne;j

Krwiak/miejscowe nagromadzenie plynu
surowiczego

Losowe awarie elementow

Migracja lub przemieszczenie implantu
Niepowodzenie‘dostarczenia terapii
Nieprawidtowe podtaczenie elektrody do
urzgdzenia

Niewtasciwa stymulacja po wytadowaniu
Niewtasciwe dostarczenie wytadowania
Odma optucnowa



Odma podskoérna

Omdlenie

Opoznione dostarczenie derapii
Powstawanie bliznowca
Przedwczesne wyczerpanie baterii
Przyspieszenie/indukcja arytmii
przedsionkowej lub komorowej

. Reakcja.alergiczna/niepozgdana na
system:lub lek

Reakcja niepozgdana-na testy indukgciji
Stymulacja miesnia/nerwu
Tworzenie sie torbieli

Udar mdzgu

Uszkodzenie, izolacji elektrody
Uszkodzenie nerwu
Zaczerwienienie, podraznienie,
zdretwienie lub-martwica tkanki
Zakazenie

Zgon

Ztamanie przewodnika
Znieksztatcenie i (lub).ztamanie elektrody Qz
W, przypadku wystgpienia-ktéregokolwiek

zdarzenia niepozgdanego-konieczne moze byé
przeprowadzenie inwazyjnych.dziatarn naprawczych

1
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i (lub) modyfikacja albo usunigcie systemu S-ICD.
U pacjentow leczonych za pomocg systemu-S-ICD,
moga wystapi¢,zaburzenia psychiczne, w.tym m.in.:

3 Depresjal/lek

. Lek przed- nieprawidtowym'zadziataniem

urzgdzenia lub.usterkg
. Lek(przed wytadowaniami
*°  Wyladowania fantomowe

Stosowanie narzedzia do'wprowadzania
elektrody podskérnej EMBLEM.S-ICD

Elementy dofgczone do zestawu
Narzedzie do-wprowadzania elektrody podskornej
EMBLEM S-ICD zostato poddane sterylizacji przy uzyciu
promieniowania' gamma i-zostato:.umieszczone w jatowym
pojemniku odpowiednim do uzytku w polu‘operacyjnym.
Produkt nalezy przechowywaé w czystym, suchym
miejscu. Opakowanie zawiera nastepujgce.elementy:
+. Jedno narzedzie do wprowadzania elekirody
podskoérnej-EMBLEM S-ICD, model-4711
 +_Jeden(podrecznik uzytkownika narzedzia
do wprowadzania elektrody podskérnej
EMBLEMS-ICD



Wszczepianie systemu S-ICD

W tej czesci zamieszczono informacje konieczne do
wszczepienia elektrody’podskérnej EMBLEM S-ICD
za-pomocy narzedzia do wprowadzania elektrody
(ang. electrode insertion tool, EIT) podskérnej
EMBLEM S-ICD:

Ostrzezenie: Wszystkie elementy wszczepialne
S-ICD firmy Boston Scientific sgprzeznaczone

do uzytku wytacznie z.systemem S-ICD firmy
Boston Scientific lub Cameron Health. Podtgczenie
ktoregokolwiek z elementow systemu S-1CD do
Jakiegokolwiek niezgodnego elementu-sktadowego
uniemozliwi dostarczenie ratujgcej zycie terapii
defibrylacyjnej.

System S-ICD jest.przeznaczony do.umiejscowienia
wzgledem;anatomicznych punktoéw orientacyjnych.
Zalecaisie jednak ocene zdjeciarentgenowskiego
klatki-piersiowej przed wszczepieniem, aby,
upewnic sie, ze anatomia-pacjenta nie jest bardzo
nietypowa (np. dekstrokardia). Ponadto; nie zaleca
sie.nieprzestrzegania-instrukcji-dotyczacych

13



wszczepiania w celu‘dostosowania sie do
wzrostu.i budowy ciata pacjenta, chyba ze przed
wszczepianiem przeprowadzono ocene, zdjecia
rentgenowskiego klatki piersiowe;.

Urzgdzenie i elektrode podskdrng najczesciej
wszczepia sie podskdrnie w lewej czesci klatki
piersiowej (ilustracja.1). Narzedzie EIT stuzy
do utworzenia podskornych tuneli,.do ktérych
wprowadzana jest elektroda.

llustracja 1: Umiejscowienie systemu-S=ICD
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Tworzenie lozy urzgdzenia

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-migdzyzebrowej,.w poblizu linii
srodkowo-pachowej (ilustracja 2). W tym-celu nalezy
wykonac¢ naciecie wzdtuz fatdu-podsutkowego.

llustracja 2: Tworzenie lozy urzgdzenia
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Wszczepianie elektrody podskoérnej

EMBLEM S-ICD

Procedura opisana ponizej stanowi jedngz kilku
chirurgicznych metod prawidtowego wszczepiania

i umiejscawiania elektrody: Niezalezne od metody
chirurgicznej cewka defibrylacyjna-musi zostaé
umieszczona réownolegle do mostka, w poeblizu‘lub
bezposrednio przy powiezi gtebokiej; okoto2 em od
linii Srodkowej mostka (ilustracja‘1). Ponadto w celu
optymalizacji wyczuwania i dostarczania terapii:wazne
jest zapewnienie dobrego przylegania elektrody
i’generatora impulsow dotkanek: Dobre.przyleganie
elektrody podskérnej-i.generatora impulsow dotkanek
nalezy zapewni¢; stosujgc.standardowe techniki
chirurgiczne. Nalezy utrzymywaé tkanki w'stanie
zwilzonym i przeptukiwac je jatowa solg fizjologiczna,
usuwac pozostawione powietrze przez naciecia przed
zatozeniem szwoOw i, zaktadajgc szwy, uwazac, aby
nie.wprowadzi¢-powietrza do tkanki podskérne;j:

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



Uwaga:' W celu fatwiejszego zamocowania tulei na
szwy do powiezipo umieszczeniu elektrody;

a przed kontynuowaniem procedury, mozna

w-razie potrzeby-zatozy¢ dwa szwy-na powiezi

w miejscu naciecia nad wyrostkiemy mieczykowatym:
Umiesci¢ koncowke dystalng .narzedzia EIT

w nacieciu'nad wyrostkiem mieczykowatym

i tunelizowac¢ w-kierunku bocznym do momentu
pojawienia sie koncowki dystalnej w lozy
urzadzenia.

Uwaga: Narzedzie EIT jest plastyczne i'mozna
Jje wyginac.w-celu dopasowania do budowy
anatomicznej pacjenta.

Uwaga: Podczas wszczepiania‘i-pozycjonowania
elektrody podskornej nalezy korzystac wytacznie
Z narzedzia do wprowadzania elektrody w celu
utworzenia tunelu podskornego.

>
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Za pomaocg typowego materiatu szewnego
przywigzaé¢ otwor do mocowania elektrody
podskdrnej do narzedzia EIT, ‘tworzgc petle
o-dtugo$ci-15-16 cm (ilustracja 3).

\V'

llustracja 3: tgczenie dystalnego kofica elektrody
podskornej.z narzedziem EIT

Po'zamacowaniu elektrody podskérnej ostroznie
wyciggngc narzedzie EIT z powrotem przez tunel
do.naciecia.nad wyrostkiem mieczykowatym do
momentu-pojawienia sie proksymalnej elektrody
wykrywajgce;.



Umiescic tuleje'na szwy na trzonie elektrody
podskornej w odlegtosci 1 cm.ponizej
proksymalnej elektrody wykrywajacej. Za
pomocg fabrycznie-uformowanych wyztobien
przywigzac tuleje na szwy do trzonu elektrody
podskornej, uzywajgc jedwabnego materiatu
szewnego w rozmiarze 2-0lub podobnego
niewchtanialnego materiatu szewnego,tak-aby
nie ;zakry¢ proksymalnej elektrody wykrywajacej.
Po zamocowaniu-tulei na.szwy sprawdzic jej
stabilnos$¢, chwytajac tuleje na szwy palcami

i prébujgc przesunaé elektrode podskérng
wjednym lub drugim kierunku.

Uwaga: Nie nalezy mocowac tulei na

szwy, ani elektrody podskornej do powiezi,
dopOki elektroda nie zostanie umieszczona

w docelowym migjscu.
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Wykona¢ drugie naciecie (naciegcie .gorne)

w odlegtosci okoto 14 cm powyzej naciecia nad
wyrostkiem mieczykowatym. W razie potrzeby
odlegtosé te mozna zmierzy€, przyktadajac
odstonietg elektrode podskorng do ciata

pacjenta. Odlegtos¢ miedzy nacigciem gérnym

a nacieciem nad-wyrostkiem mieczykowatym
musi pomiesci¢.czesc elektrody. podskarnej od
dystalnej elektrody wykrywajgcej do proksymalne;j
elektrody wykrywajacej. Zatozy¢ wstepnie jeden
lub dwa szwy.w obrebie powiezi w-nacieciu
gornym. Zastosowaé hiewchtanialny materiat
szewny 0 odpowiednim rozmiarze przeznaczony
do dtugotrwatego pozostawaniaw ciele pacjenta:
Delikatnie pociagngg, aby sprawdzi¢ odpowiednie
mocowanie.do tkanek. Pozostawic/igte na

szwie w.celu pézniejszego uzycia podczas
przeprowadzania przez otwdr do mocowania
elektrody.



Umiesci¢ koncowke dystalng narzedzia EIT
w nacieciu nad.wyrostkiem mieczykowatym
i tunelizowa¢ podskornie w-kierunku'naciecia
gornego, utrzymujgc mozliwie matg.odlegtosc
od_powiezi gtebokiej (ilustracjac4).

llustracja 4: Tunelizacja w kierunku naciecia gérnego

W momencie pojawienia,sie koncowki

dystalnej narzedzia EIT w miejscu nagcigcia

gornego odigczyé petle materiatu-szewnego'od Q!
koncowki dystalnej narzedzia EIT i zachowac

ja. Zabezpieczy¢ konce szwu zaciskiem

chirurgicznym. Usung¢ narzedzie EIT.
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10.
1t

Za pomocg zabezpieczonego szwu. znajdujgcego
sie w miejscu naciecia goérnego.ostroznie
przeciaggngcé szew i elektrode podskérng

przez tunel' do.momentu pojawienia sie

otworu do mocowania elektrody. Elektroda
podskorna powinna by¢ utozona rownolegle

do linii srodkowej mostka; przy czym, cewka
defibrylacyjna.powinna sie-znajdowaé w poblizu
powiezi gtebokie;j.

Odcigé i'wyrzucié materiat szewny.

W miegjscu naciecia nad wyrostkiem-mieczykowatym
zamocowac tuleje na'szwy wraz z elektrodg
podskorng.do powiezi, uzywajac jedwabnego
materiatu-szewnego w rozmiarze2-0 lub podobnego
niewchtanialnego materiatu szewnego.
Ostrzezenie: Nalezy stosowac wtasciwe
technikiimocowania 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 wytadowanialub niemoznosci
dostarczenia terapii pacjentowi.



12.

Uwaga: Nie nalezy zaktada¢ szwow bezposSrednio
nad korpusem elektrody podskérnej, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie jej struktury.
Aby zapobiec przemieszczeniu elektrody
podskoérnej, nalezy uzyé.tulei na szwy.

Uwaga: Szwy nalezy zaktadac wytgcznie w

obszarach'wskazanych w-instrukcji wszczepiania.

Uwaga: Nalezy-upewnic sie, ze . szew jest dobrze
umocowany do powiezi, delikatnie pociggajgc
za-Szew/przed przywigzaniem tulei na szwy

i elektrody podskdrney.

Na wysokosci nacigcia-gornego przyszy¢ otwor
domocowania do powiezi'za pomocg szwow

wstepnie-umieszczonych w etapie 6 (ilustracja 5):

\6 £ b ~

llustracja 5: Mocowanie koricéwki dystalnej elektrody podskornej
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18,

14.

15.

Uwaga:Nalezy‘upewnic sig, ze szew jest dobrze
umocowany do.powiezi, delikatnie pociggajgc za
szew przed przywigzaniem-otworu do mocowania
elektrody ,podskérnej.

Delikatnie pociggna¢ elektrode podskorng w miejscu
naciecia gérnego w celu upewnienia sig, ze otwor do
mocowania jest przymocowany do powiezi.

W celu.utylizacji-narzedzia-EIT umiesci¢:je

w oryginalnym opakowaniu i-wyrzuci¢-do
pojemnika;z materiatami stanowigcymi zagrozenie
biologiczne.

Aby zapewnic dobre przyleganie wszczepionej
elektrody podskoérnej do tkanek, przeptukaé
naciecie-nad wyrostkiem mieczykowatym

i naciecie gorne jatowa solg fizjologiczng
ildocisngé elektrode, aby przed zamknieciem
nacieé-.uwolni¢-nagromadzone powietrze:

Informacje dotyczace podtgczania elektrody
podskornej do-generatora impulséw, jak rowniez
dotyczace konfiguracji generatora impulsow

i testowania defibrylacji zawiera'wtasciwy. podrecznik
uzytkownika generatora impulséw S-ICD. Informacje



dotyczace kontroli po wszczepieniu oraz eksplantaciji
systemu.mozna rowniez znalez¢ w podreczniku
uzytkownika generatora impulséw S-ICD/i/lub
podreczniku uzytkownika elektrody podskornej.

Schemat narzedzia do wprowadzania
elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD

486 Uchwyt
N — Koncéwka Dlugos¢ trzonuz 26,7 cm ey

| dystalna Srednica trzonu: 3,2 mm

36,5.cm

llustracja 6: Wymiary modelu.4711
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Dane techniczne narzedzia do wprowadzania
elektrody podskérnej  EMBLEM S-ICD

Tabela'1:-Dane techniczne

Zakres temperatury podczas
transportu, uzytkowania

i przechowywania

wprowadzania elektrody

Element Specyfikacja
Materiaty, z ktérych Akrylonitrylo-butadieno-
wytworzone jest narzedzie do styren (ABS), stal

nierdzewna

od -18°C.do +55°C
(od 0°F do +1371°F)




Definicje symboli znajdujacych sie na
etykiecie opakowania

Ponizsza tabela zawiera definicje symboli
znajdujgcych sie na.opakowaniu produktu.

Tabela 2: Symbole na opakowaniu

Symbol Opis. Symbol Opis

Sterylizowano
YERILE v ] | . (28 pomoca.
promieniowania

gamma

Data produkcji

Upowazniony

przedstawiciel

w. Unii
Europejskiej

Uzy¢ przed

SprawdZ w instrukcji
obstugi

Nie uzywac
powtdrnie

Numer, LOT /ﬂ/ Granice temperatury
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Symbol

C€0086

Znak zgodnosci
CE wraz
z kodem
identyfikacyjnym
jednostki
notyfikowanej
zezwalajgcej na

uzywanie znaku

Otworzy¢ tutaj

AUS

Numer
referencyjny

Wytworca

Nie resterylizowaé

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

wl

Adres

australijskiego

sponsora




Wytaczenie odpowiedzialnosci z tytutu
gwarancji

Z wyjatkiem przypadkow, gdy-przewidziano inaczej,
firma Boston Scientific nie.udziela zadnych gwarancji
wyrazonych ani dorozumianych na-ten produkt, w.tym
gwarancji przydatnosci.handlowej lub przydatno$ci-do
okreslonego celu..Zobowigzania firmy,Boston Scientific
dotyczace gwaranciji tutaj.zamieszczonej sg
ograniczone wytgcznie-do wymiany produktu.

Nabywca jest odpowiedzialny za wszelkie straty lub
uszkodzenia wynikajgce z.uzywania tego.produktu.
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Descricao

A ferramenta de tunelizagéo do eléctrodo subcutaneo
EMBLEM™ S-ICD’(a «EIT») € um componente do
sistema S-ICD da Boston Scientific, prescrito a
pacientes que necessitam:de uma-gestao da arritmia
cardiaca. A EIT é.utilizada para.criar um tunel
subcutaneo;. para facilitar a implantagédo do eléctrodo
subcutaneo. EMBLEM S-ICD. AEIT EMBLEM-S-ICD
€'também compativel com-o elécirodo subcutaneo
Cameron Health, modelo 3010 Q-TRAK.

Informagao relacionada
Para obter mais‘informagbes sobre outros
componentes-do.sistema S-ICD, consulte a seguinte
documentacgao:
s Manual do utilizador do gerador;de impulsos
EMBLEM S-ICD
. Manual(do utilizador do_ eléctrodo
subcutaneo EMBLEM-S-ICD
. Manual do utilizador do programador
EMBLEM S-ICD



Publico-alvo

Este documento destina-se a ser utilizado por
profissionais com-formagao ou experiéncia.em
procedimentos de seguimento e/ou implantagéo
de dispositivos.

Indicag¢oes de utilizagao

O sistema S-ICD destina-se a administrar terapéutica
de desfibrilhacao para o tratamento.de taquiarritmias
ventriculares/que colocam o paciente em risco de vida,
no.caso de pacientes.que ndo apresentem bradicardia
sintomatica, taquicardia ventricularincessante

ou_ taquicardia ventricular recidivante espontanea,

que tenham terminado com-éxito a estimulagao
anti-taquicardia.

Contra-indicacoes

A utilizagao de fungdes com-base em impedancia
e estimulagdo unipolar.esta contra-indicada com
o.sistema S-ICD.



Avisos

Observacao: Antes de utilizar o sistema S-ICD, leia
e sigatodos 0s.avisos e precaugoes 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/ou
no eléctrodo subcutaneo.-Estes danos’‘podem
provocar lesées ou a morte do paciente.

¢~ Para;utilizagdao num tnico paciente.'Néo
reutilize;.ndo reprocesse-nem reesterilize.

A reutilizagao, o reprocessamento ou

a reesterilizacao podem comprometer

a‘integridade ‘estrutural do dispositivo

e/ou conduzir afalha do.dispositivo;.0 que,

por'suavez, pode conduzir a.lesdo, doenga

ou a-morte’do-paciente: A reutilizagao,

o reprocessamento ou a reesterilizagao
podem.também criar um risco de ‘m:
contaminagao do dispositivo e/ou conduzir



a infecgao.no paciente ou infecgédo cruzada,
incluindo ' mas ndo se limitando, a transmiss&o
de doenga(s) infecciosa(s) de umrpaciente
para outro: A'contaminagao do-dispositivo
pode provocar lesdes, desenvolvimento de
patologias‘ou morte dopaciente.
Compatibilidade do. componente.

Todos os componentes implantaveis da
Boston:Scientific-S-ICD foram concebidos
para utilizagao.exclusiva.com o sistema S-ICD
da:Boston Scientific. ou-Cameron Health.
Aligacéode qualquer um dos .componentes
do sistema S-ICD a um.componente ndo
compativel ird impedir-a administracdo-da
terapéutica de desfibrilhagdo.que pode

salvar a vida do.paciente:

Proteccao de desfibrithacao de
seguranca. Tenha sempre.a sua disposicao
equipamento de'desfibrilhagao externa

€ pessoal médico especializado.em

CPR durante o implante e os testes de
seguimento.’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 ocasibes 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
formanenhum 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."N&o ligue
directamente o conector a instrumentos
cirtirgicos,.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 detec¢ao comprometida, perda-de
terapéutica outerapéutica inapropriada.

Implantag¢ao

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

Precaucoes

Consideragées clinicas

Uso pediatrico.-Oluso pediatrico.do sistema
S-ICD ainda nao foi avaliado.

Terapéuticas disponiveis. O sistema S-ICD
ndo proporciona estimulagao da bradicardia,
terapéutica de ressincronizagéo cardiaca
(CRT) ou estimulagao anti-taquicardia (ATP)
adongo prazo.



Esterilizagcdo e armazenamento

Se a embalagem estiver danificada. A
ferramenta de tunelizagédo do eléctrodo foi
sujeita a esterilizagdo por radiagdo gama e
colocada numa embalagem estéril. Quando
receber a ferramenta de tunelizagéo do
eléctrodo, esta estara estéril desde que

a embalagem esteja intacta. Se a
embalagem estiver molhada, perfurada,
aberta ou apresentar. outros danos, devolva
aferramenta de tunelizagao do eléctrodo

a Boston Scientific.

Prazo de validade. Utilize a ferramenta de
tunelizacéo do eléctrodo antes do prazo de
validade indicado_no rétulo da embalagem;,
uma.vez que essa data-indicao limite de
duracao de armazenamento. Por exemplo,
se a data for-1 de'daneiro, ndo utilize

a 2 de-Janeiro 'ou posteriormente.
Temperatura de armazenamento.
Ointervalo de temperatura de_ armazenamento
recomendado € de =18 °C a+55 °C

(0 °F-a +131 °F).

<



Implantagao

Criagdo do tunel subcutaneo. Utilize
apenas a ferramenta’detunelizagéo do
eléctrodo-para criar.o tunel. subcutaneo
aquando.da implantagéo e posicionamento
do eléctrodo-subcutaneo.

Localizagdo da sutura. Suture ‘apenas as
areas indicadas nas instru¢des do implante.
Nao suture directamente por-cima do
corpo do eléctrodo'subcutaneo. Nao
proceda a sutura-directamente por'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:
Fios doesterno. Ao implantar.o sistema
S-ICD num paciente com fios.do esterno,
certifique-se de que nao ha qualquer contacto
entre os fios do.esternole os eléctrodos de
deteccéao distal e proximal (por exemplo,
recorrendo a fluoroscopia).. A detecgao pode
ficar comprometida, caso ocorra o contacto
directo de metais entre . um eléctrodo de
deteccdo e.um fio do‘esterno. Se necessario,



volte a tunelizar o eléctrodo para garantir
uma distancia suficiente entre os eléctrodos
de deteccao e os fios do esterna.

Potenciais eventos adversos

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

Aceleragao/indugao da arritmia ventricular
ou auricular

Administracdo de choque inapropriada
Administracao de terapéutica atrasada
AVC

Deformacgéo e/ou quebra do eléctrodo
Desconforto ou recuperacao lenta da‘incisao
Desconforto pos-choque/pés-estimulagéo
Enfisema subcutaneo

Erosao/extrusao

Esgotamento prematuro da bateria
Estimulacdo muscular/nervosa
Estimulagéo pds-choque inapropriada
Falha ao administrar a terapéutica

Falha no isolamento do eléctrodo

Falhas aleatérias dos'componentes

Febre

<
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Formacao. de queldides

Formacao.de quistos
Hematoma/seroma

Hemorragia

Hemotdrax

Incapacidade de .comunicar com

o dispositivo

Incapacidade de desfibrilhacao

ou estimulagao

Infecgéo

Lesdo nervosa

Ligacao inadequada do eléctrodo

ao dispositivo

Migracéo ou.desalojamento

Morte

Pneumotorax

Reacgao adversa ao‘teste de'inducao
Reacg¢éao alérgica/adversa.ao sistema
ou medicagao

Revisdo-cirdrgica ou substituicdo 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
invasivae/ou remover ou.modificar o sistema S-ICD.
Os.pacientes que recebam.o sistema S-ICD podem
desenvolver perturbagdes-psicoldgicas incluindo,
mas nao:se limitando a:

+  Choques-fantasma

. Depressao/ansiedade

. Medo de choques

* Medo de mau-funcionamento,do.dispositivo
Utilizar a ferramenta:de tunelizag¢ao
do eléctrodo subcutaneo EMBLEM.S-ICD

Artigos incluidos na.embalagem

A ferramenta_de tunelizagao do:eléctrodo, subcutaneo

EMBLEM S-ICD foi-submetida a esterilizacdo-por

radiagdo'gama e-colocada.numa embalagem estéril

adequada para a utilizagdo no campo operatorio,

Armazene em.local limpo e seco. Cada.embalagem

contém ofseguinte:

. Uma ferramenta‘de tunelizagao do eléctrodo ‘m:

subcutaneo. EMBLEM S-ICD;-modelo 4711

1
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. Um:manual.do utilizador da-ferramenta
de tunelizacéo do eléctrodo subcutaneo
EMBLEM S-ICD

Implantar o sistema S-ICD

Esta secgao apresenta a.informagéo necessaria para a
implantacéo dojeléctrodo subcutaneo EMBLEM S-ICD,
utilizando a ferramenta de tunelizagéo do eléctrodo
subcutaneo EMBLEM S-ICD (a «EIT»).

Aviso: Todos 0s componentes implantaveis.da
Boston Scientific-S-ICD foram concebidos para
utilizagéo exclusiva com o sistema'S-ICD-da
Boston Scientific ou-Cameron Health. A'ligagdo-de
qualquer.um dos-componentes do sistema S-ICD
a umcomponente ndo compativel ira_ impedir

a administragao da.terapéutica de desfibrilhagdo
que pode salvar avida do‘paciente.

O sistema S-ICD foj-concebido para ser. posicionado
utilizando’marcas(de referéncia anatomicas: " Contudo,
recomendamos'que seja analisada uma.radiografia
ao térax pré-implante para confirmar que o paciente



ndo apresenta uma anatomia significativamente
atipica (por exemplo, dextrocardia). Além disso, ndo
recomendamos quaisquer-desvios-das instrugdes de
implante para,se adaptar a.dimensao ou constituigado
fisica, excepto nos casos'em-que uma radiografia ao
térax pré-implante tenha sido analisada.

O dispositivo e o eléctrodosubcutaneo sdo, por
normayimplantados de forma subcutanea-na regido
toracica esquerda (Figura 1). AEIT é utilizada para
criar 0s tuneis subcutaneos nos quais o-eléctrodo

é introduzido.

Figura1: Colocagdo do sistema S-ICD

13
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Criar a bolsa do dispositivo

O_dispositivo & implantado na regido toracica lateral
esquerda. Para criar a bolsa do-dispositivo; faca
uma.incisdo por forma a que. 0 dispositivo possa ser
colocado-nas proximidades do quinto.e sexto espagos
intercostais esquerdos e.perto da linha média daaxila
(Figura 2). Tal é possivel, fazendo uma incisdo.ao
lengo do sulco submamaério.

Q
\6 o
> Ny A
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Figura 2: Criagdo da bolsa do dispositivo

Implantar o eléctrodo subcutaneo

EMBLEM S-ICD

O procedimento deserito abaixo € uma das varias
abordagens cirdrgicas que podemsser utilizadas para
implantar e posicionar correctamente o eléctrodo.
Independentemente-da-abordagem cirurgica, o coil de



desfibrilagao tem de 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; & importante haver um
bom contacto'de tecido com.o.eléctrodo e o gerador de
impulsos; para optimizar-a detec¢éo e a administragao
da terapéutica. Utilize técnicas-cirdrgicas padréao
para’obter um bom contacto de‘tecido. Por exemplo,
mantenha.o tecide humido e irrigado-com solugao
salina estéril, expulseo-ar residual através'das incisdes
antes‘de fechar e, ao suturar.a-pele, tenha cuidado
para ndo.deixar entrar aripara o tecido subcutaneo.

1. Faca uma pequena incisdo de 2 cm’na horizontal
na apdfise xifdide (incisdo do xiféide).
Observacdo: Se pretender;-e para facilitar a fixagao
da manga de sutura a fascia apds a-colocagéo do
eléctrodo, antes.de continuar, prenda dois-fios de
sutura a fascia'na incisao do xifoide.

2. ~Introduza aponta distal da EIT naiincisdo do
xifoide e-tunelize lateralmente,.até a ponta distal
sair na bolsa do dispositivo.

Observacao: A EIT é maleavel e pode ser curvada
para se adaptar.ao perfil anatémico-do paciente.

15
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Cuidado: Utilize apenas a ferramenta de
tunelizagdo do-eléctrodo para.criar o tunel
subcutaneo aquando da implantagéo e
posicionamento.do-eléctrodo subcuténeo.
Utilizando material de'sutura convencional, ligue
o-orificio defixagao do eléctrodo subcutaneo a°EIT,
dando um longo lago de 15 a16 cm (Figura.3).

Figura 3: Ligacdo.a extremidade distal-do eléctrodo
subcuténéo a EIT

Com o eléctrodo subcutaneo fixado, puxe
cuidadosamente-a EIT através do tunelpara
a.ncisdo do-xiféide, até o eléctrodo de detecgdo
proximal.aparecer:



Coloque‘a manga-de sutura sobre a haste do
eléctrodo subcutaneo, 1 cm abaixo doreléctrodo
de detecgao proximal. Utilizando as ranhuras
preformadas, ligue-a manga de sutura a haste do
eléctrodo subcutaneo; utilizando-material de seda
2-0-ou semelhante ndo absorvivel, garantindo
que ndo cobre o-eléctrodo de detecgdo proximal.
Verifique a manga de ‘'sutura depois dafixagao
para garantir-estabilidade, agarrando-a-manga
de-sutura’com os.dedos e tentando movimentar
0 eléctrodo subcutaneo numa das-direcg¢des.
Observacao: Ndo prenda a-manga_de sutura
nem o eléctrodo_ subcutaneo-a fascia, enquanto
a colocagdo do-eléctrodo ndo estiver concluida.
Faca uma segunda‘incisdo-a‘aproximadamente
14,cm acima da incisao do xifoide (incisdo
superior). Se pretender;,coloque-o eléctrodo
subcutaneo exposto-napele para fazer esta
medicao..A distancia-entre-as incisdes superior
e xiféide deve ser-suficiente para acomodar

a porgao do eléctrodo subcutaneo desde

0 eléctrodo de detecgao distal’até ao eléctrodo
de detecgao proximal. Pré-coloque uma ou duas
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suturas fasciais‘na‘incisdo superior. Utilize um
material de sutura ndo absoryivel’do tamanho
apropriado. para uma retengdo’a longo prazo.
Puxe um pouco-para garantir que.esta bem fixo.
Mantenha a agutha na'sutura para utilizar mais
tarde aquando da passagem através do orificio
de fixagdo do eléctrodo.

Introduza a_ponta distal da’ElT na incisdo do
xiféide e tunelize de forma subcutanea-na
direcgdo’da’incisdo superiar, ficando o mais
préximo possivel da fascia profunda (Figura 4).

X

Figura 4: Tunelizagao até aiincisdo superior



10.
1.

Quando a'ponta‘distal da EIT aparecer na incisao
superior, desligue e mantenha.o laco de'sutura na
ponta distal'da EIT/Prenda as'extremidades da
sutura com'uma-pinga cirargica. Remova a EIT.
Utilizando a sutura presa-a incisao superior,

puxe cuidadosamente a sutura'e o.eléctrodo
subcutaneo atraves do tunel; até oorificio de
fixacdo.aparecer. O eléctrodo subcutaneo.deve
estar posicionado paralelamente a linha-média
do-externo.com o coil de desfibrilagdo proximo
da fascia profunda.

Corte e elimine o material de sutura.
Naincisao.do xiféide, prenda a manga de sutura
com o _eléctrodo subcutaneo a fascia, utilizando

material de seda 2-0'ou semelhante nao absorvivel.

Aviso: Utilize técnicas de fixagdo adequadas,
conforme descrito no procedimento de implante,
para prevenir o desalojamento e/ou a.migragéao
do sistema S-ICD..O-desalojamento.e/ou
migrag&o-do sistema S-ICD pode resultarem
choques inapropriados.ou na incapacidade de
administrar a terapéutica ao paciente.
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12.

Cuidado:Ndo proceda a sutura-directamente
por.cima do corpo do eléctrodo.subcuténeo, uma
vez que pode provocar danos-estruturais. Utilize
a-manga-de sutura‘para.impedir.que o eléctrodo
subcuténeo se movimente.

Cuidado: Suture apenas as areas indicadas'nas
instrugées do implante.

Observacdao: Certifique-se de-que a sutura

esta bem segura a fascia,.puxando ligeiramente
a sutura; antes de prender@a manga)de sutura

€ ao eléctrodo.subcutaneo.

Na‘incisao superior, prenda o orificio.de fixagdo
afascia,.utilizando as suturas pré-colocadas no
passo 6(Figura'5).

Figura 5: Fixagdo da ponta do eléctrodo distal do eléctrodo
Subcutaneo



Observacao: Certifique-se de que a sutura
esta bem segura a fascia, puxando ligeiramente
asutura, antes de prender.ao-orificio de fixagdo
do eléctrodo subcutaneo:

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

14 Para eliminar-a-EIT, volte a colocar o produto
utilizado na embalagem original e, em seguida,
deite no/ixo de materiais:infecciosos.

15, Para garantir um bom.contacto de-tecido com
o eléctrodo-subcutaneo implantado, irrigue as
incisoes xiféide e.superior‘com solugdo salina
estéril e aplique pressdo .ao longo do eléctrodo
para expulsar ar residual através das-incisoes;
antes de-fechar.

Para obter informagdes sobre como ligar um

eléctrodo subcuténeo.ao gerador.de impulsos, bem

como informagoes sobre a configuragdo do.gerador

de impulsos e o teste de desfibrilhagéo, consulte o

manual do utilizador do_gerador de’impulsos S-ICD. ‘gz
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Pode também consultar as informagdes sobre o
seguimento pds-implante.e o explante do sistema nos
manuais do utilizador doreléctrodo-subcuténeo e/ou
gerador de impulsos.S-ICD.

Diagrama da ferramenta de tunelizagdao do
eléctrodo . subcutaneo'EMBLEM S-ICD

y Pega
N— Ponta Comprimento da-haste 26,7 cm.
| g Difmetro da hgste 3,2 muf

36,5cm

Figura 6: Dimensées do.modelo 4711



Especificagdes da ferramenta de tunelizagao
do eléctrodo subcutaneo EMBLEM S-ICD

Tabela 1:/Especifica¢gdes

Componente

Especificacado

Materiais.da ferramenta.de
tunelizagao do eléctrodo

Intervalo de temperatura de

transporte, manuseamento e
armazenamento

Acrilonitrilo-butadieno
-estireno;(ABS), aco

inoxidavel

18 °C'a +55 °C
(0°F.a +131F)
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Definigdes dos simbolos utilizados na

embalagem
A tabela seguinte‘define os simbolos apresentados

na-embalagem do.produto.

Tabela 2: Simbolos da_ embalagem

[e Jeer]

H

®

LOT

radiagdo gama

Representante

autorizadona
Comunidade
Europeia

Numero.de lote

Nao reutilizar

Simbolo Descricao Simbolo Descrigao
STERILE R | Esterilizag&o:por Data de fabrico

Prazo de validade

Limites.de
temperatura

Consulte as
instrugées de
utilizagao




Simbolo

Descricao

C€0086

Marca CE de
conformidade
coma
identificacdo
do.organismo
notificado-que
autoriza.a
utilizacao da

marca

Numero de
referéncia

Fabricante:

wl

Descrigcao

Abra aqui

N3o reesterilizar,

N&o utilizar no caso
de a embalagem
estar danificada

Enderecgo do

patrocinador
da Australia
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Rentincia de responsabilidade de garantia

Salvo.indicagdo em confrario aqui-expressa,

a Boston Scientific-ndo-assume-quaisquer garantias
explicitas ou implicitas paraeste produto, incluindo,
sem limitacdo, quaisquer.garantias'implicitas de
comercializagdo ou adequacgao a uma finalidade
especifica."Nos termos da presente'garantia, as
obrigagbes da Boston Scientific serdo rigorosamente
limitadas a .substituigdo do produto. O comprador
assume-todos os riscos de/perdas ou danos
emergentes dautilizagao. deste produto.
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Popis

Nastroj na zavedenie podkoznej elektrody

EMBLEM™ S-ICD'(,EIT") je komponent systému
Boston Scientific S-ICD predpisovaného u pacientov,
u ktorychrje indikovana lie€ba srdcovych arytmii.
Pomocou EIT sawytvara.podkozny tunel ufahéujuci
implantaciu‘podkoznej elektrédy-EMBLEM S-ICD. EIT
EMBLEM S-ICD je takisto kompatibilny s podkoznou
elektrodou Cameron Health Model 3010.Q-TRAK.

Suvisiace informacie
Dalsie informacié o'inych komponentoch'systému
S-ICD-najdete vnasledujucich‘dokumentoch:

. Uzivatel'ska priru¢ka ku generatoru.impulzov

EMBLEM S-ICD

. Uzivatel'ska prirucka 'k podkoznej elektrode
EMBLEM S-ICD

. Uzivatelska priru¢ka programatora
EMBLEM S-ICD

Cielova skupina

Tento dokument je ur¢eny na pouzitie profesionalmi
vySkolenymi alebo skusenymi-y implantovani
zariadenia‘a/alebo naslednych postupoch.



Indikacie pre pouzitie

Systém S-ICD zaistuje defibrilaciu.ako lieCbu zivot
ohrozujucich komorovychitachyarytmii u.pacientov,
ktori.-nemaju symptomaticku bradykardiu; pretrvavajucu
komorovu tachykardiu alebo spontannu, ¢asto sa
vyskytujicu komorovu tachykardiu, ktoré je mozné
spolahlivo zastavit antitachykardickou stimulaciou-

Kontraindikacie

Unipolarna.stimulaciaa funkciezalozené na
impedancii'sti v kombinacii;so systémom S-ICD
kontraindikované:

Varovania

Poznamka: Pred pouzitim.systému,S-ICD.si
prestudujte vietky varovania a preventivne opatrenia
uvadzané v.uZivatefskej prirucke ku.generatoru
impulzov EMBLEM S-ICD a dodrzujte ich,



VSeobecné

Informacie na stitkoch./Pred pouzitim
systemu S-ICD-si starostlivo.preStudujte
tuto-priruéku, aby-ste neposkodili generator
impulzov. a/alebo podkoznu elektrédu.
Takéto poskodenie méze spdsobit poranenie
alebo smrt pacienta.

Na pouzitie iba-u jedného pacienta.
Zariadenie opakovane hepouzivajte,
nespracuvajte ani nesterilizujte. Opatoynym
pouzivanim; spracovanim alebo sterilizaciou
sa moOze porusit integrita Struktiry
zariadenia alebo spdsobit’ zlyhanie
zariadenia-a.nasledne spdsobit poranenie,
chorobu alebosmrt pacienta. Opatovné
pouzivanie, spracuvanie-alebo sterilizacia
moézu taktiez spdsobit riziko kontaminacie
zariadepia.aleborinfekciu pacienta €i-krizovu
infekciu vratane prenosu‘infekénych choréb
z jedného pacienta na iného. Kontaminacia
zariadenia moze mat za nasledok zranenie,
chorobu.alebo smrt pacienta.



Kompatibilita komponentu. Vsetky
implantabilné komponenty. S<ICD
Boston-Scientific:su navrhnuté na pouzitie
vyhradne so systéemami’‘Boston-Scientific
alebo Cameron Health S-ICD. Ak pripojite
akékolvek komponenty.systému S-ICD

k nekompatibilnym komponentom, zivot
zachrafujuca defibrilaéna lie€ba zlyha:
Zalozna-defibrilacna ochrana. V priebehu
implantacie a'nasledngho testovania musi
byt ‘pripravené externé defibrilaéné zariadenie
a-personal so skusenostami v CPR. AK sa
indukovana komorova tachyarytmia 'neukonéi
v€as, mbze dbjst k smrti-pacienta:

Manipulacia

Spravna manipulacia. S komponentmi
systému-S-ICD pracujte vzdy opatrne

a dodrzujte spravnu sterilnt techniku.

V opacnom pripade moéze dojst’ k poraneniu,
ochoreniu.alebo umrtiu pacienta.
Komponenty neposkodzujte. Komponenty
systému S-ICD'neupravujte, nerezte,
nezalamujte, -nedrvte, nenatahujte ani



ina¢ neposkodzujte. PoSkodenie systému
S-ICD méze viest k nevhodnému vyboju
alebo. zlyhaniu-aplikacie lieCby pacientovi.
*_ Manipulacia s podkoznou elektrédou.
Pri manipulacii s konektorom:podkozne;j
elektrody. postupujte opatrne. Nepokusajte
sa uchopit kenektor ziadnym chirurgickym
nastrojom ako su pinzety,.hemostaty.a
svorky:=Mohli by-ste tym konektor,poSkodit'.
PoSkodenie konektora,moze viest k
naruSeniu integrity tesnenia s moznou
naslednou stratou snimania, vypadkom
alebo neadekvatnou aplikaciou liecby.

Implantacia

* . Dislokacia systéemu. Pouzite vhodné
techniky ukotvenia.popisované v
implantacnom postupe, aby sa system
S-ICD nedislokoval a/alebo nemigroval.
Dislokacia alalebo migracia systému S<ICD
mobze viest 'k nevhodnému.vyboju alebo
zlyhaniu,aplikacie lieCby pacientovi.
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Preventivne opatrenia

Klinicke uvahy

Pediatrické pouzitie. Systém S-ICD nebol
hodnoteny pre-pediatrické pouzitie.
Dostupné lie€by. Systéem S-ICD nezaistuje
dlhodobu bradykardicku stimulaciu,
resynchronizacnu, lie€bu.srdca (CRT)

ani antitachykardicku stimulaciu.(ATP).

Sterilizacia a skladovanie

Ak je poskodeny obal. Nastrojna zavedenie
elektrédy je sterilizovany gama Ziarenim

a zabaleny v sterilnom obale. Nastroj na
zavedenie elektrody je pri dodany sterilny,

ak je jeho.obal neporuseny.AK'je obalvihky,
prepichnuty, otvoreny alebo inak poskodeny,
nastroj na zavedenie elektrody vratte
spolo¢nosti-Boston Scientific.

Datum Pouzitelné do. Nastroj na'zavedenie
elektrédy pouzite najneskor v der uvedeny:
na obale (POUZITELNE DO)- tento

datum oznacuje overenu zivotnost:



Napriklad: ak je uvedeny datum 1. januara,
pristroj nepouzivajte 2. januara ani-neskor.
Teplota skladovania. Odporucany teplotny
rozsah pri skladovani je-18-°C-az +55 °C
(0 °F az.+131 °F):

Implantacia

Vytvorenie podkozného tunela. Pri
implantacii a polohovani.podkoznej elektrédy
pouZzivajte na.vytvorenie podkozného tunela
iba nastroj,na zavedenie elektrody:
Umiestnenie stehu. Stehy umiestriujte iba

v oblastiach-uvedenych v navode na pouzitie
implantatu:

Steh neumiestiiujte priamo nad telo
podkoznej elektrody. Steh neumiestriujte
priamo nad telo podkoznej.elektrody;,
pretoze-méze ddjst k posSkodeniu-Struktury:
Pomacou naviekov na priSitie zabranite
pohybu podkoznej elektrody.

Sternalne droéty. Priimplantacii systému
S-ICD u pacienta’so sternalnymi drotmi

sa uistite, ze medzi sternalnymi'drétmi a
distalnymi-a proximalnymi snimacimipolmi



elektrod nedochadza k ziadnemu kontaktu
(napriklad-pomocou skiaskopie). Pri-kontakte
dvoch kovovych povrchov.medziisnimacim
polom.elektrédy a sternalnym.drétom moze
dojst k naruseniu shimania.-V)pripade potreby
vytvorte novy tunel-pre pélelektrody, u ktorého
bude zaistena dostato€na vzdialenost medzi
snimacimipolmi elektrdd a sternalnymi drotmi.

Mozné neziaduce tcinky
Mozné neziaduce Ucinky spojené s implantaciou
systému S=ICD mozu okrem iného zahriat’

Akceleraciu/indukciu predsienovych alebo
komorovych-arytmii

Alergické/neziaduce reakcie na systém
alebo lieky

Chirurgicku reviziu alebo vymenu systému
Deformaciu a/alebo odlomenie elektrody
Diskomfort -alebo'predizené hojenierezu
Diskomfort po.vyboji/po.stimulacii
Eroziu/presahovanie

Hematém.alebo serom

Hemotorax

Horucku

Infekciu



Krvacanie

Migraciu alebo dislokaciu

Mrtvicu

Nahodné zlyhanie komponentov
Neschopnost defibrilovat alebo stimulovat
Neschopnost nadviazat-komunikaciu so
zariadenim

Nespravne pripojenie’polu elekirody k zariadeniu
Nespravnu-aplikaciu vyboja

Nespravnu stimulaciu po vyboiji
NeZiaducu reakciu natestovanie indukcie
Oneskorenie aplikacie lieCby
Pneumotorax

Podkozny emfyzém

Poskodenie.nervu

Predcasné-vybitie batérie
Scervenanie«tkaniva,.podrazdenie;
necitlivost alebo nekrozu

Smrt

Stimulaciu svalov/nervov

Synkopu

Vznik cysty

Vznik keloidu

Zlomenie vodi¢a

Zlyhanie aplikacie liecby
Zlyhanie.izolacie elektrody



Ak sa objavia akékolvek neZiaduce uginky,
mdZe byt nutné vykonat invazivnu napravu-a/alebo
upravu, pripadne odstranenie systému S=ICD.
U pacientov;so-systémom S-ICD sa okrem inych
mo&Zu objavit nasledovné duSevné ochorenia:

. Depresia/anxieta

. Fantomové vyboje

»  Strach zwybojov

» _. Strach zo zlyhania zariadenia

Pouzivanie nastroja na zavedenie podkoznej
elektréody EMBLEM S-ICD

Polozky obsiahnuté v baleni
Nastroj na zavedenie podkoznej elektrody.
EMBLEM S-ICD bol sterilizovany-gamaziarenim
a zabaleny. v steriinom obale vhodnom na pouzitie
v operachom poli-“Skladujte‘na &istom, suchom
mieste. Kazdé balenie obsahuje nasledujuce polozky:
«. Jeden nastroj.na zavedenie podkoznej
elektrédy EMBLEM-S-ICD; model 4711
« A _Jedna(uZivatelska prirucka k nastroju
na zavedenie podkoznej elekirody
EMBLEM(S-ICD



Implantacia systému S-ICD

Tato Cast obsahuje-informacie potrebné na
implantaciu podkoznej elektrody EMBLEM S-ICD
pomocou nastroja na zavedenie podkoznej elektrody
EMBLEM S-ICD (;EIT*).

Varovanie: Vsetky implantabilné’ komponenty S-ICD
Boston Scientific su navrhnuté na pouZitie vyhradne
S0 systémami Boston Scientific alebo Cameron Health
S-ICD.-Ak pripojite akékolvek komponenty systému
S=ICD k.nekompatibilnym komponentom, zivot
zachrariujtica defibrilacnaliecba zlyha.

Systém S-ICD je.navrhnuty-na umiestnenie do
typickych anatomickych'bodov. Odporu¢ame vSak
pred implantaciou vykonat RTG hrudnikaja uistit’ sa,
ze anatomické podmienky pacienta‘nie su vyznamne
odliSné od.normy (napr. dextrokardia). Okrem toho
sa vS§ak neodporica odchylit odpokynov. implantacie
na prispésobenie fyzikalnej velkosti tela alebo

jeho vzhladu, ak-neboli vyhodnotené snimky RTG
hrudnika pred.implantaciou.



Zariadenie apodkozna elektréda sa zvyCajne
implantuju podkozne do lavej polovice hrudnika
(obrazok-1). EITsluzi navytvaranie podkoznych
tunelov, do ktorych.sa zavadza elektroda:

Obrazok 1: Umiestnenie systému S-ICD



Vytvorenie kapsy na zariadenie

Zariadenie sa implantuje lateralne.do favejpolovice
hrudnika: Na vytvorenie kapsy na zariadenie vedte
taky-rez, doktorého je/mozné umiestnit'zariadenie
v blizkosti-favého'5..a 6. medzirebrového priestoru
v blizkosti strednej axilarnej Ciary (obrazok 2). To je
mozné zaistit.vedenim rezu pozdiz spodného okraja

bradavky.

Obrazok 2: Vytvorenie kapsSy ha zariadenie



Implantacia podkoznej elektrody

EMBLEM S-ICD

NiZSie-opisany,postup predstavuje jeden z niekolkych
chirtrgickych pristupov, ktoré je mozné priiimplantécii a
polohovani-elektrody pouZit: Bez ohladu na chirurgicky
pristup:musi byt defibrilacna cievka.umiestnena paralelne
s prsnou kostou (sternum) v tesnej blizkosti.alebo
kontakte s hibokou fasciou, priblizne 2.cm od sternainej
stredovej iary (obrazok.1)..Okremoho je nutné zaistit
dobry kontakttkaniva s elektrédou a generatorom
impulzov —optimalizujete tak-snimanie a aplikaciu
lie€by. Dobry kontakt's tkanivom zaistite Standardnymi
chirurgickymi technikami. Napriklad: udrZujte-tkanivo
vihké-a oplachuijte ho-sterilnym fyziologickym roztokom;
rezidualny vzduch vytlacte pred uzatyorenim.rany cez
rezy a pri-uzatvarani kozného rezu-davajte pozor,
aby.sa do podkozného tkaniva nedostal vzduch.

1. Urobte kratky 2 cm horizontalny rez v/mieste
processus xiphoideus (xifoidovy rez).
Poznamka:-V pripade potrebyje-moznépo
ulozeni elektrody kvoli ulah&eniu fixacie navieku
na prisitie 'k fascii nalozit na fasciu.v.oblasti
xifoidového rezuydva stehy.



Distalny koniec EIT zasurite do xifoidového rezu
a vytvorte tunel.lateralnym smerom, az kym sa
distalny koniec neabjavi v kapse na zariadenie.
Poznamka: EIT je.ohybny a je mozné ho zahnut,
aby zodpovedal anatomickému profilu pacienta:
Upozornenie: Pri implantacii a polohovani
podkozZnej elektrédy pouzivajte navytvorenie
podkozného tunela iba.nastroj-na zavedenie
elektrody.

Pomocou konvenéného Sijacieho materialu
pripevnite kotviaci otvor podkoznej-elektrédy k EIT
a vytvorte slucku dihu15 — 16 em (obrazok 3),

Obrazok 3: Napojenie distalneho konca podkoZnej elektrédy na EIT



S pripojenou podkoznou elektrédou opatrne
vytahujte EIT naspat cez tunel.do xifoidového rezu,
pokym sa neobjavi proximalna‘snimacia elektroda.
Na telo podkozngj elekirody nasadte navlek na
priSitie, konkrétne 1 cm.pod proximalnu snimaciu
elektrodu. Pomocou.vopred vytvorenych drazok
priviazte'navlek na prisitie k-telu podkoznej
elektrody — pouzite 2-0 hodvabny alebo podobny
nevstrebatelny Sijaci‘materidl’=a uistite'sa, ze
ste neprekryli proximalnu.snimaciu elektrodu.

Po zaisteni skontrolujte stabilitu navleku'na
priSitie — uchopte ho\medzi prstami.a.pokuste

sa pohnut podkoznou elektrédou obomi smermi.
Poznamka: Navlek na priSitie a podkozn(relektrodu
nefixujte k fascii, kym elektrodu neumiestnite do
finalnej polohy.

Vykonajte druhy.rez priblizne 14.cm nad
xifoidovym rezom (horny rez). V pripade potreby
uloezte exponovanu podkoznu elektrédu na kozu
a zmerajte tutovzdialenost. Vzdialenost medzi
hornym a xifoidovym-rezom musi poriat_cast
podkoznej elektrédy medzidistalnym pélom
snimacej.elektrddy a proximalnou shimacou



elektrodou. Na hornom reze vytyvorte jeden alebo
dva fascialne stehy. Pouzite nevstrebatelny Sijaci
material prisluSnejvelkosti,ktory zaruc€i dlhodobu
retenciu.-Spravnost fixacie tkaniva skontrolujte
Setrnym zatiahnutim.:Ponechajte-ihlu na Sijacom
materiali, budete ju potrebovat neskor na
zavedenie vlakna cez kotviaci otvor elektrody.
Vlozte distélny.koniec'EIT-do xifoidového.rezu

a vytvorte tunel podkozne smerom k-hornému

Obrazok 4: Viytvorenie tunela k hornému rezu
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Ked distalny koniec EIT prenikne-von z horného
rezu, odpojte slu€ku Sijacieho vlakna od-distalneho
konca ElIT-a zafixujte ju. Konce Sijacieho viakna
zaistite chirurgickou svorkou. Odpojte EIT.
Pomocou zaisteneho ‘Sijacieho-.vlakna pri hornom
reze opatrne.pretiahnite Sijacie viakno a podkoznu
elektrodu . cez tunel;-aby ste ziskali-pristup ku
kotviacemu otvoru. Podkozna elektréda.by mala
byt rovnobezna so stredovou sternalnou-Ciarou,
defibrilaéna cievka by maladezat v blizkosti
hlbokej fascie.

Odstrihnite-a zlikvidujte Sijaci_material:
V-xifoidovom reze zafixujte naviek na-prisitie

s podkoznou elektrodou k fasciirpomocou
hodvabu 2-0.alebo iného nevstrebatefného
Sijacieho-materialu.

Varovanie: Pouzite vhodné techniky ukotvenia
popisované v implantacnom postupe, aby sa
system.S-ICD nedislokoval-a/alebo nemigroval.
Dislokacia a/alebo migracia systému S-1CD.
moézeéwviest k' nevhodnému vyboju alebo_zlyhaniu
aplikacie lie¢by pacientovi.
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Upozornenie: Steh neumiestriujte priamo nad
telo.podkoznej.elektrody, pretoze-méze déjst’
k poskodeniu Struktiry. Pomocou navlekov 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’zarpotahajte.

AZ potom ho priviazte k navleku na priSitie

a podkozZnej elektrode.

Pri harnom reze zafixujte kotviaci otvor K fascii
pomocou vopred zavedenych Sijacich vliaken
zkroku 6 (obrazok 5).

Obrazok 5: Ukotvenie-distalneho konca podkozZnej elektrody
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14.

15.

Poznamka: Uistite sa, Ze je steh-bezpecne
zafixovany k fascii — jemne zan.potahajte:

Az potom-ho priviaZte ku kotviacemu-otvoru
podkoznej-elektrody.

Jemne zatahajte za podkoznuelektrodu pri
hornom reze.a uistite sa tak, ze je kotviaci otvor
zafixovany k fascii.

EIT zlikvidujte.nasledovne:pouzity produkt
vloZte do pévodnéhobalenia a vyhodte-ho do
kontajnera.na nebezpecny biologicky odpad.
Preplachujte xifoidovy.a-horny rez sterilnym
fyziologickym.roztokom a pevnym tlakom pozdiz
elekirody vytlacte rezidualnyvzduch cez rezy
pred uzavretim-rany. Zaistite tak-dobry kontakt
tkaniva s implantovanou-podkoznou elektrodou.

Informacie-o.pripojeni podkoznej elektrddy ku
generatoru impulzov, nastaveni generatora
impulzov a testovani defibrilacie.najdete v-prislusnej
uzivatel'skej prirucke ku generatoru impulzov S-ICD.
Informacie_o kontrolach po implantacii a explantacii
systémurnajdete-takisto v priruékach ku-generatoru
impulzov S-ICD a/alebo podkoznej elektrode.



Diagram nastroja na zavedenie-podkoznej
elektrédy EMBLEM S-ICD

R ' Rukovit
— QM4 Dizka tela 26,7 cm
koniec

Priemer.tela 3,2 mm

) \ S _“16,§ cm

Obrazok 6: Rozmery modelu 4711

Specifikacie nastroja'na zavedenie
podkoznej elektrédy EMBLEM S-ICD

Tabulka 1: Specifikdcie

Komponent Specifikacie
Materialy nastroja na zavedenie - | Akrylonitrilbutadienstyrén
elektrody (ABS), nehrdzavejuca ocel
Teplotné rozmedzie pre-prepravu, -18 °C az+55 °C

manipulaciu a skladovanie (0 °F az +131 °F)




Vysvetlenie symbolov na oznageni obalu
Nasledujuca tabulka definuje symboly, ktoré.sa
objavuju na obale produkiu.

Tabulka 2: Symboly na obale

Symbol Popis Symbol Popis
E Sterilizované DAt vyroby
gama Ziarenim
Splnomocneny
zastupca v Ny
E Eurépskom g Pouzitelné do
spolo¢enstve
2 Teplotné
LOT pysio Sarze /%/ rozmedzie od-do
Na jednorazové Vid"navod na
pouZitie pouzitie




Symbol

C€0086

Znacka
CE zhody
s identifikaciou
prislusného
uradu, ktory.
schvaluje
pouzivanie
znacky

Otvorit' tu

Referenéné €islo

Vyrobca

Adresa sponzora
pre Australiu

Nesterilizujte
opakovane

Nepouzijvajte, ak je
obal‘poSkodeny:

wl




Odmietnutie zaruky

Pokial'v tomto-dokumente nie je uvedené‘inak,
spolo¢nost Boston-Scientific.odmieta. vSetky vyslovné
a‘implicitné zaruky.na tento produkt, bez obmedzeni
vratane-akychkolvek implicitnych zaruk predajnosti
alebo sposobilosti na‘konkrétny tcel. Povinnosti
spolo¢nosti.Boston. Scientific viramci akejkolvek
zaruky uvedenej v tomto.dokumente su obmedzené
vyhradne na vymenu produktu. VSetky rizika straty
alebo poskodenia vyplyvajuce z pouzitia tohto
produktu prebera kupujuci.
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