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Subkutanni elektroda EMBLEM™ S-ICD (,subkutanni elektroda“) je komponent
systému Boston Scientific S-ICD pfedepisovaného u pacientd, u kterych je
indikovana lé¢ba srdecnich arytmii. Systém S-ICD detekuje srde¢ni €innost

a aplikuje defibrilaéni terapii. Subkutanni elektroda se implantuje s distalni
¢asti uloZzenou paralelné k levému okraji sterna, proximalni konec se pfipojuje
k systému generatoru pulst EMBLEM S-ICD pres konektor SQ-1 S-ICD.
Subkutanni elektroda je také kompatibilni s generatorem pulsi Cameron
Health Model 1010 SQ-RX.

Subkutanni elektroda obsahuje‘jednu vysokonapétovou vybojovou civku
elektrody slouzici k aplikaci defibrilacnich vybojd: Vybojova elektroda je
vyrobenapomoci vicevlaknovych kovovych dratl tvarovanych do defibrilaéni
civky o délce 8 cm. Defibrilacni vyboj prob&hne mezi'civkou na subkutanni
elektrodé a elektricky vodivym.pouzdrem generatoru pulsu.

Subkutanni elektroda také obsahuje-proximalni.a distalni snimaci' krouzkové
poly elektrody. Tyto snimacipoly elekirodyjsou vyrobeny z kovovych rourek
mechanicky pfipojenych k'télu subkutanni,elektrody.,.Snimani probiha mezi
dvéma elektricky vodivymi krouzky na'subkutanni elektrodé nebo mezi jednim
z krouzkli na subkutanni elektrodé a‘elektricky vodivym-pouzdrem generatoru
pulsu.

Souvisejici informace

Dalsi informace o-ostatnich komponentech.systému S-ICD naleznete v téchto
dokumentech:

. Prirucka uzivatele generatoru.pulst EMBLEM S-ICD

« . PFiru¢ka uZzivatele ‘k‘nastroji pro zavadeéni subkutanni-elektroedyS-ICD
EMBLEM

* . Priruc¢ka uzivatele programatoru'S-ICD EMBLEM

Informace o'snimani pomoci systému MR naleznete v .technické pfiruc¢ce
ImageReady systému’S-ICD s’ podminénou kompatibilitou v prostfedi MR (dale
uvadéno jako Technickd pfiru¢ka MRI).

CILOVA SKUPINA

Tento dokument je urcen k-pouziti-profesionalnimi zdravotniky se Skolenim
nebo zkusenostmi s implantaci prostfedku:a/nebo kontrolnimi vySetfenimi.

Informace o systému podminéné kompatibilnim v
prostiredi MR

Subkutanni elektrodu Boston Scientific/Cameron Health'lze pouZzit jako
soucast systému S-ICD ImageReady, je-li pfipojen ke .generatoru pulst S-ICD

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



Boston Scientific podminéné kompatibilniho v prostfedi MR. Pacienti se
systémem S-ICD podminéné kompatibilnim v prostfedi MR mohou byt
zpusobili k vySetfeni MRI, pokud budou spinény v§echny podminky pouziti
definované v technické pfiru¢ce MR. Soucasti potfebné pro status ,podminéné
kompatibilni v prostfedi MR" zahrnuji specifické modely generatoru pulsu S-
ICD, elektrody a pfislusenstvi Boston Scientific, programator a softwarovou
aplikaci programatoru. Cisla modelt generatoru pulsti S-ICD, komponent
podminéné kompatibilnich v prostfedi MR a rovné&z uplny popis systému S-ICD
ImageReady, najdete v Technické pfiru¢ce MR.

Kompletni seznam varovani, bezpeénostnich opatfeni a podminek pouziti,
které plati pro snimani pacientl s implantovanym systémem S-ICD
ImageReady, naleznete vitechnické pfiruéce MR.

Podminky pouziti MRI souvisejici's implantovanou elektrodou

Nasledujici skupina podminek pouZziti v prostiedi MRI-se vztahuje k implantaci
a jsou zde zahrnuty, aby napomohly implantaci celeho systému S-ICD
ImageReady. Uplny'seznam-podminek pouzitiila‘moznych nezadoucich
udalosti,-ke kterym muze dojit pfi dodrzeni podminek pouziti a pfi jejich
nedodrzeni, naleznete v.technicke prirucce. MR. Aby bylo skenovani MRI
povazovane .za podminéné kompatibilni v prostfedi MR, musi byt spinény
vSechny poloZky v uplném seznamu-podminek pouZiti.

+ Pacientovije.implantovan systém S=ICD-ImageReady

+. ~Z&dné jiné aktivhiinebo zapomenuté implantované prostredky, sougasti
nebo pfisluSenstvi, jako jsou adaptéry elektrod, prodlouzeni elektrod,
elektrody nebo generatory pulsu

» __ Je posuzovano, zda je pacient schopen tolerovat vypnuti ochrany proti
tachykardii po-celou dobu, kdyje generator pulstd v rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MRI)

* “.‘Minimalné Sest.(6)'tydnt uplynulo od implantace-a/nebo revize jakékoli
elektrody nebo-chirurgické modifikace systému'S-ICD ImageReady:

+  Zadny dikaz zlomené elektrody nebo narusené integrity systému
generator pulsi-pol elektrody

POZNAMKA: Kviili ptitomnosti jinych implantovanych prostredki nebo jinych
stavd pacientainemusi byt pacient schopen podstoupit snimani MRI'bez
ohledu na'stav systému S-ICD-ImageReady.

Indikace pro uziti

Systém S-ICD zajistuje defibrilacni terapii k Ié¢bé Zivot-ohrozujicich
komorovych tachyarytmii-u pacientu, ktefi.nemaji symptomatickou bradykardii,
setrvalou komorovoutachykardii.ani spontanni, ¢asto relabujici komorovou
tachykardii, jez Ize spolehlivé ,zastavitantitachykardickou stimulaci:

Kontraindikace

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



VAROVANI

POZNAMKA: Pred pouzitim systému S-ICD si prostudujte véechna varovani
a bezpecnostni opatreni uvedena v priruéce uZivatele generatoru pulst
EMBLEM S-ICD a dodrzujte je.

Obecné informace

Informace o oznaceni. Pfed pouzitim systému S-ICD si peclivé
prostudujte tuto pfirucku, abyste generator puls( ¢i subkutanni elektrodu
neposkodili. Takové poSkozeni muze vést k poranéni, onemocnéni nebo
smrti pacienta.

Urceno pouze pro jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované,
nerenovujte ani neresterilizujte. Opakované pouziti, opakované
zpracovani ¢i opakovana sterilizace mize ohrozit strukturalni integritu
prostfedku. a/nebo zpusobit selhani prostfedku, které muze vést

k poranéni, onemocnéni‘¢i:smrti pacienta: Opakoyvané pouziti, zpracovani
nebo sterilizace:-muzetaké vyvolat riziko/kkontaminace prostfedku‘a/nebo
zpUsobit infekci i kfizovou infekci pacienta zahrnujici mimo jiné pfenos
infekénich.onemocnéni z.jednoho pacienta ha druhého. Kontaminace
prostfedku miize mit za nasledek poranéni, onemocnéni.nebo smrt
pacienta.

Kompatibilita komponenti. VSechny implantabilni komponenty S-ICD
Boston' Scientific jsou havrzenyk pouziti.vyhradné se systémy Boston
Scientific nebo’Cameron Health-S-ICD. Pokud.pfipojite jakékoli
komponenty systému S-ICD ke komponentlim; kterénejsou s timto
systémem kompatibilni, zachranna defibrilacni terapie selze.

Zalozni defibrilaéni-ochrana. Béhem'implantace i nasledného testovani
musi byt'k dispozici'externi'defibrilani zafizeni'a personal se zkuSenostmi
v CPR. Neni-li indukovana komorova tachyarytmie v€as ukonéena, mize
zpUsobit smrtpacienta:

Manipulace

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

Komponenty neposkozujte. Komponenty systému S-ICD ‘neupravuite,
nefezte, nezalamuijte, nedrtte;-nenatahujte anijinak neposkozuite.
Porucha-systému S=ICD muze vést k-aplikaci neindikovanych vyboju.nebo
naopak k-vypadku terapie.

Manipulace se subkutannielektrodou. Pfi manipulaci's konektorem
subkutanni-elektrody postupujte opatrné. Nepokous$ejte se uchopit
konektor Zadnym-chirurgickym nastrojem, jako jsou-peany; kochry ¢i
svorky. Mohli byste tim konektor-poskodit: PoSkozeni konektoru mlze vést
k naruseni integrity utésnéni s'naslednou poruchou snimani, vypadkem
nebo neadekvatni aplikaci terapie.

Implantace

Dislokace systému. Pouzijte vhodné techniky ukotveni uvedené
v implantaénim postupu, aby se-systém-S-ICD nedislokoval a/nebo aby



nemigroval. Dislokace a/nebo migrace systému S-ICD muze vést
k aplikaci neindikovanych vyboja nebo naopak k vypadku terapie.

+ Implantaci neprovadéjte v zoné Il prostiedi MR. Implantaci systému
nelze provést v zéné Il prostfedi MR (a vyssi) dle definice v dokumentu
Guidance Document for Safe MR Practicess (Pokyny pro bezpec¢né
postupy se systémy MR) vydaném organizaci American College of
Radiology?. Né&které ze sougasti pfislusenstvi balenych s generatory pulst
a poly elektrod, v€etné momentového kli¢e a nastroje pro zavadéni
elektrody, nejsou podminéné kompatibilni v prostfedi MR a nesmi se
pfinaSet do mistnosti se systémem MR, do fidici mistnosti ani oblasti
z6n Il €i IV pracovisté MR.

Po implantaci

+ Diatermie. Pacient s implantovanym systémem S-ICD nesmi byt Ié¢en
diatermii. Provedeni diatermicke terapie u pacienta s implantovanym
generatorem pulsti S-ICD-nebo elektrodoumtize vést k poskozeni
generatoru pulst a poranéni pacienta.

+  Expozice.vysetieni magnetickou rezonanci (MRI). Nejsou-li spinény
v§echny podminky-pouziti'‘MR (jakjsou popsany v technicképfirucce MR),
skenovani pacienta pomoci MR nesplfiuje poZzadavky na podminénou
kompatibilitu.v prostfedi-MR pro.implantovany systém, coz-mize mit za
nésledek zavaznou Ujmu.na zdravi nebo'smrt pacienta a/nebo poskozeni
implantovaného systému.

Mozné nezadouci udalosti, ke kterym maze dojit pfi dodrzeni podminek
pouziti a pfi jejich nedodrZeni; a kompletni seznam varovani

a.bezpeclnostnich opatfeni, ktera se'vztahuji k MRI.vySetfeni, naleznete
v technické pfiruéce MR:

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Klinické aspekty

» Pediatrické pouziti. Systém S-ICD nebyl hodnocen pro pediatrické
pouziti.

* Dostupné terapie. Systém S-ICD nezajistuje dlouhodobou

bradykardickou, stimulaci,-srde¢ni resynchronizacni terapii (CRT) ani
antitachykardickou stimulaci (ATP).

Sterilizace a uskladnéni

+ Je-li poskozeny obal. Tvarované obaly generatoru.pulsd.a jejich obsah
jsou pfed konecnym zabalenim sterilizovany. Generator pulsu a/nebo
subkutanni elektroda)jsou po/dodani sterilni'’za pfedpokladu, zZe'je obal
neporuseny. Pokud je obal-mokry, propichnuty, otevireny nebojinak
poskozeny, vratte generator pulst-a/nebojsubkutanni elektrodu
spole¢nosti Boston Scientific!

* Pouzitelné do. Generator pulvsf] a/nel?o subkutanni elektrodu implantujte
pred datem oznac¢enym POUZITELNE DO-uvedenym na Stitku vyrobku,

2. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007



nebot toto datum oznacuje schvalenou Zivotnost tohoto zafizeni. Pokud je
napfiklad toto datum 1. ledna, pfistroj neimplantujte 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. Pfi implantaci a polohovani subkutanni
elektrody pouzivejte k vytvofeni subkutanniho tunelu vyhradné nastroj pro
zavadeéni elektrody. Nevytvarejte tunely v blizkosti jakychkoli jinych
subkutanné implantovanych zdravotnickych prostfedkl nebo soucasti,
napft. blizko implantovatelné.inzulinové pumpy, infuzni pumpy nebo
komorového pomocného zafizeni.

Umisténi stehu. Stehy umistujte pouze v oblastech, které jsou uvedeny
v pokynech k pouzitiimplantatu.

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

Neohybejte subkutanni elektrodu v blizkosti rozhrani elektroda—
hlavice. Konektor subkutanni elektrody zasunte pfimo.do portu hlavice
generatoru pulsu. Neohybejte subkutanni elektrodu, v blizkosti rozhrani
subkutanni.elektroda — hlavice: Pfi nespravném zavedeni muaze.dojit
k-poSkozeni izolace nebo konektoru:

Sternalni draty. Pfi implantacissystému S-ICD u.pacienta se sternalnimi
draty se ujistéte, Ze mezi sternalnimi draty a distalnimi a‘proximalnimi
snimacimi poly elektrod nedochazi k Zadnému kontaktu (napfiklad pomoci
skiaskopie). Pfi kontaktu dvou kovovych.povrch.mezi snimaci elektrodou
a sternalnim dratem muize dojit k'naruseni'snimani. V ptipadé potieby
vytvorte pro elektrodu novy tunel, u kterého bude zajiSténa dostatecna
vzdalenost mezi snimacimi.pdly elektrod a'sternalnimi draty.

Nemocnichi a zdravotnické prostredi

Externi. defibrilace:-Pouziti externi defibrilace nebo kardioverze muze
poskodit. generator pulst nebo subkutanni‘elektrodu. Dodrzenim
nasledujicich pokynl zabranite poskozeni implantovanych komponent(
systému:

+  Neumistujte-defibrilaéni elektrody (ani-desticky) pfimo.nad generator
pulst ani.nad subkutanni elektrodu. Externi defibrilacni elektrody
(nebo desticky) pfikladejte co nejdale od:komponentl implantovaného
systému.

klinicky pfijatelnou hodnotu.

+  Po externi kardioverzi.€i defibrilaci zkontrolujte funkénost generatoru
pulsli (doporucené kroky po terapiisnaleznete v pfislusné pfiru¢ce
generatoru pulsu S-ICD).



Kardiopulmonalni resuscitace. Kardiopulmonalni resuscitace (CPR)
muze do¢asné narusit snimani a vést k opozdéni terapie.

Elektrokauterizace a RF ablace. Elektrokauterizace a RF ablace mohou
navozovat komorové arytmie a/nebo fibrilaci a mohou také vést k aplikaci
neindikovanych vyboja a k inhibici stimulace po vyboji. U pacientd s
implantovanym prostfedkem vZdy postupujte opatrné také pfi jakémkoli
dalSim kardioabla&nim vykonu. Pokud je elektrokauterizace nebo RF
ablace |ékafsky nutna, dodrzujte nasledujici opatieni, aby se
minimalizovala rizika pro pacienta ajeho prostfedek:

*  Naprogramujte generator pulsti do rezimu Therapy Off (Terapie
vypnuta).

+  Meéjte k dispozici pfipraveny externi defibrilaéni pfistroj.

»  Zabrartepfimému kontaktu.mezi elektrokauterizanim zafizenim
nebo ablac¢nimi katetry a. generatorem pulsl a subkutanni elektrodou.

+  Drahu elektrického proudu udrzujte co nejdale-od generatoru pulst a
subkutanni elektrody:

» (" Pokud.probéhne RF ablace a/nebo elektrokauterizace nactkani
v.blizkosti-prostfedku.nebo subkutanni elektrody, zkontrolujte
funkénost generatoru pulsi(viz doperucené kroky pro kontroly po
terapii naleznete-v pfisluSné pfirucce generatoru pulst systému S-
ICD).

«  P¥i elektrokauterizaci pouzivejte pokud mozno bipolarni
elektrokauterizaCni systém a pouZzivejte kratke, prferuSovane

Po dokonceni zakroku prepnéte generatorpulsu zpét do rezimu Therapy:.
On (Terapie-zapnuta).

Explantace a likvidace

Manipulace pii explantaci. Implantované komponenty-ogistéte
a‘dezinfikujte dle standardnich postupl pro manipulaci;s nebezpeénym
biologickym materialem:

Mozné nezadouci udalosti

Mozné nezadouci udalosti spojené s.implantaci systému.S-ICD mohou Kromé
jiného zahrnovat:

Akcelerace/indukce sifnovychnebo-komorovych:arytmii
Nezadouci reakce na testovaniindukce
Alergické/nezadoucireakce na systém nebo.léky
Krvéaceni

Zlomeni vodice

Vznik cysty

Smrt

Opozdéni aplikace terapie



»  Diskomfort nebo prodlouzené hojeni fezu

»  Deformace a/nebo odlomeni elektrody

*  Selhani izolace elektrody

*  Erozel/extruze

*  Selhani aplikace terapie

*  Horecka

*  Hematom nebo sérom

*  Hemotorax

*  Nespravné pfipojeni elektrody k prostfedku
*  Neschopnost-navazat komunikaci's prostfedkem
*  Neschopnost defibrilovat ¢i stimulovat

*  Nespravna stimulace po vyboji

*  Nespravnaaplikace'vyboje

. Infekce

«~" Tvorba keloidu

* .« Migrace nebo dislokace

* . “Stimulace svall/nervi

«  Poskozeni-nervu

« . Pneumotorax

+  Diskomfort po-vyboji/po stimulaci

* _PfedCasné vybiti baterie

* *Nahodna porucha funkce komponentu

*  Mrtvice

* _(-Subkutanni emfyzém

* Chirurgicka revize.nebo vymena’systému

* . (Synkopa

« . ZCervenani tkané, podrazdéni, necitlivost nebo nekroza

Seznam moznych nezadoucich‘udalosti spojenych se skenovanim pomoci‘MR
najdete v technické pfiruc¢ce MR.

Pokud se objevi jakékoli nezadouciudalosti; maze byt nutné provéstinvazivni
napravu a/nebo Upravu, pfipadné ‘edstranéni systému S-ICD.

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

»  Deprese/anxieta

*  Obava z poruchy prostiedku
*  Obava z vyboju

*  Fantomové vyboje



POUZITi SYSTEMU S-ICD

Polozky obsazené v baleni

Subkutanni elektroda byla sterilizovana plynnym etylenoxidem a zabalena do
sterilniho obalu vhodného k pouziti v operacnim poli. Skladujte na Cistém,
suchém misté. K subkutanni elektrodé jsou pfiloZzeny nasledujici polozky:

+ Dva silikonové navleky pro pfisiti
«  Literatura o vyrobku

IMPLANTACE SYSTEMU S-ICD

Tato ¢ast obsahuje informace potfebné k implantaci'subkutanni elektrody
pomoci nastroje-pro zavadéni subkutanni.elektrody (,EIT): Subkutanni
elektrodu Ize také implantovat pomoci nastroje pro zavadéni elektrody (EIT)
Cameron-Health.model 4010-Q-GUIDE.

VAROVANI: V8echnyimplantabilni komponenty.S-ICD Boston Scientific jsou
navrzeny K pouziti vyhradné.se systémy Boston Scientific nebe-Cameron
Health S-ICD. Pokud pfipojite jakékoli komponenty systému S-ICD ke
komponentdm, které nejsou s.timto systémem kampatibilni,"zachranna
defibrilacni terapie selze.

VAROVANI: Implantaci'systému nelze provést v zoné Il prostredi MR

(a vyssi) dle definice v.dokumentu Guidance Documentfor Safe MR Practicess
(Pokyny pro-bezpec¢né postupy,se systémy MR)wydaném organizaci American
College of Radiology3. N&které ze soudasti prislusenstvi balenych
s‘generatory pulst a poly elektrod, véetné momentového klice a nastroje pro
zavddeéni elektrody, nejsou podminéné kompatibilni v prostfedi'MR a nesmi se
pfinaset do mistnostiise systémem MR, do fidici mistnosti ani eblasti zén Il &i
IV pracovisté MR:

POZNAMKA: -~ Aby.mohl bytimplantovany systém povaZovan-za podminéné
kompatibilni v prostredi MR, je tfeba pouZzit elektrodu-Boston, Scientific/
Cameron Health.-Cisla modelt systémovych soucasti potfebnych ké spinéni
podminek pouZiti naleznete v technické pfirucce MR.

Systém.S-ICD je-navrzen k'umisténi do obvyklych anatomickych bodu:
Doporucujeme vSak pred implantaci provest rentgen-hrudniku a ujistit'se, ze
anatomie pacienta neni-vyznamné odliSna od normy'(napf. dextrokardie).
Pokud si pfed implantaci neprostudujete rentgen hrudniku, doporucujeme
neodchylovat se od implantacniho navodu, ato ani-za G¢elem pfizpUsobeni se
télesné velikosti nebo fyzickym dispozicim pacienta.

Prostfedek a subkutanni elektroda se obvykleimplantuji subkutanné do levé
poloviny hrudniku (Obrazek1 Umisténi systému S-ICD na strané 9). Nastroj
pro zavadeéni elektrody (EIT) slouzi k vytvareni.subkutannich tuneld, do kterych
se elektroda zavadi.

3. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007



Obrazek 1. Umisténi systému S-ICD

Vytvoreni kapsy na prostredek

Prostiedek se implantuje.lateralné do levého hemithoraxu: Kapsu na
prostfedek vytvofite nasledovné: provedtefez, aby bylo mozné prostfedek
umistit do blizkostilevého 5:a 6. mezizeberniho prostoru v blizkosti stfedni
axilarni'cary (Obrazek 2'Vytvofeni-kapsy naprostfedek na strané 9)-a-upevnit
k facialni roviné-pokryvajici pilovity sval. To Ize zajistit provedenim fezu podél
podprsni ryhy.

Obrazek 2... Vytvoreni'kapsy na prostredek

Implantace subkutanni-elektrody systému S-ICD
EMBLEM

Nize popsany postup pfedstavuje.jeden z nékolika chirurgickych pfistupt,
které |ze pouzit pfi implantaci a‘pelohovani-elektrody. Bez ohledu na
chirurgicky postup je nutné defibrilani civku ulozit paralelné ke sternu, do
blizkosti/kontaktu s hlubokou fascii, pfiblizné 2 cm od stfedové sternalni linie
(Obrazek 1 Umisténi systému S-ICD na strané 9)-Kromé toho je nutné zajistit
dobry kontakt tkané s elektrodou.a generatorem pulst — optimalizujete tak
snimani a aplikaci terapie. Dobry kontakt s tkani-zajistéte standardnimi



chirurgickymi technikami. Napfiklad: udrzujte tkan vihkou a oplachuijte ji
sterilnim fyziologickym roztokem; rezidualni vzduch vytlacte pfed uzavienim
rany pres fezy a pfi uzavirani kozniho fezu davejte pozor, aby se do podkozi
nedostal vzduch.

1. Provedte maly, 2cm horizontalni fez na processus xiphoideus (mecovity
fez).

POZNAMKA: V pripadé potieby Ize nejdfive vytvorit dva fasciové stehy na
mecovitém fezu, a umozZznit tak pripojeni navleku pro prisiti k fascii po umisténi
elektrody.

2. Zavedte distalni hrot nastroje pro’zavadéni elektrody (EIT) do mecovitého
fezu a vytvorte tunellateralnim smérem:. Distalni hrot by se mél dostat az
do kapsy prostfedku.

UPOZORNENI: ‘PFi implantaci a‘polohovani subkutanni elektrody pouZivejte
k vytvofeni subkutanniho tunelu‘vyhradné nastroj pro zavadéni elektrody.
Nevytvarejte tunely'v blizkosti-jakychkoli;jinych subkutanné implantovanych
zdravotnickych prostrfedkd-nebo soucasti,.napr: blizke-implantovatelné
inzulinové pumpy;.infuzni pumpy-nebo komorového pomocného zafizeni.

3. .CZa pouziti.konvencniho Siciho materialu pfipevnéte kotvici otvor na
subkutanni elektrodé K nastrojijpro zavadéni elektrody (EIT) a vytvorte
smycku dlouhou 15=16 cm+(Obrazek 3 Pripojeni-distalniho konce
subkutanni elektrody k nastroji proizavadéni elektrody (EIT) na strané 10).

Obrazek:3. Pripojeni distalniho konce subkutanni elektrody k nastroji‘pro
zavadéni elektrody (EIT)
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S pfipojenou subkutanni elektrodou opatrné vytahujte nastroj pro zavadéni
elektrody (EIT) zpét pfes tunel do mecovitého Ffezu, dokud se neobjevi
proximalni snimaci pdl elektrody.

Na dfik subkutanni elektrody nasadte navlek pro pfisiti, konkrétné 1 cm
pod proximalni snimaci pdl elektrody. Pomoci pfedem vytvofenych drazek
pfivazte navlek pro pfisiti k dfiku subkutanni elektrody — pouzijte 2-0
hedvabny nebo podobny nevstiebatelny Sici material a ujistéte se, Ze jste
nepfekryli proximalni snimaci pél elektrody. Po ukotveni zkontrolujte
navlek pro pfisiti a jeho stabilitu <'uchopte jej prsty a zkuste pohnout
subkutanni elektrodou obéma sméry.

POZNAMKA: Naviek pro-pfisiti a subkuténni elektrodu k fascii nefixujte,
dokud elektrodu neumistite do-konecné polohy.

Provedte druhy fez pfiblizné 14 cm nad mecovitym fezem (horni fez).

V pfipadé potreby uloZte.odkrytou subkutanni elektrodu na kazi a provedte
totoiméfeni. Vzdalenost mezi harnim a xiphoidalnim fezem musi pojmout
Gast subkutanni elektrody mezi distalnim snimacim pélem elektrody

a proximalnim snimacim polem elektrody. Na-hornim fezu vytvorte jeden
nebo dva fascidlni stehy. Pouzijte nevstfebatelny Sici material vhodné
velikosti, ktery-zaruci dlouhodobou retenci. Spravnost fixace tkané
zKontrolujte Setrnym zatazenim. Ponechte jehlu ha Sicim materialu; budete
ji.potfebovat pozdéji k zavedeni Siciho' materialu pres-kotvici otvor
elektrody.

Zavedte distalni hrot nastroje pro zavadeéni elektrody(EIT) do mecovitého
fezu a vytvorte subkutanni tunel smérem k hornimu fezu, co nejblize
k hlubokeé fascii (Obrazek4 Vytvareni tunelu k hornimu Fezu na strané 11).

Obrazek 4. Vytvarenitunelu-k-hornimu tezu
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8. Kdyz distalni hrot nastroje pro zavadeéni elektrody (EIT) pronikne ven
z horniho fezu, odpojte smycku Siciho materialu od distélniho hrotu
nastroje pro zavadéni elektrody (EIT) a zafixujte ji. Konce Siciho vlakna
zajistéte chirurgickou svorkou. Odpojte nastroj pro zavadéni elektrody
(EIT).

9. Pomoci zajisténého Siciho vlakna u horniho fezu opatrné protahnéte Sici
vlakno a subkutanni elektrodu pfes tunel, abyste ziskali pfistup ke
kotvicimu otvoru. Subkuténni elektroda by méla byt rovnobézna se
stfedovou sternalni linii a defibrilaéni'civka musi leZet v tésné blizkosti
hluboké fascie.

10. Odstfihnéte a zlikvidujte Sici material.

11. U mecovitého fezu zafixujte ‘navlekpro pfisiti se subkutanni elektrodou
k fascii pomocithedvabného nebo podobného nevstrebatelného Siciho
materialu typu 2-0.

VAROVANI: "\Pouzijte vhodné techniky.ukotveniiuvedengé v implantagnim
postupu, aby se systém S-ICD nedislokoval a/nebo.aby nemigroval. Dislokace
a/nebo migrace.systému S-ICD mUze vést k aplikaci neindikovanych.vybojl
nebo.naopak k vypadku terapie.

UPOZORNENI: Steh neumistujtepfimo nad t&lo subkutanni elektrody —
muZze to poskoditjeji strukturu. Abyste zabranili pohybu subkutanni elektrody;
pouzijte navleky pro pfisiti.

UPOZORNENI: Stehy umistujte pouze v oblastech; které jsou uvedeny

v pokynech k pouziti implantatu,

POZNAMKA:- Ujistéte se, Zeje steh bezpeéné zafixovan k fascii— jemné za
néj zatahneéte. Az poté privazte navlek pro prisiti a subkutanni-elektrodu.

12., U.horniho fezu zafixujte kotviei otvor k fasciipomoci pfedem zavedenych
Sicich vlaken popsanych v-kroku-6.(Obrazek5 Ukotveni distalniho hrotu
subkutanni elektrody nasstrané 12).

Obrazek 5. Ukotveni distalniho hrotu subkutanni elektrody

POZNAMKA: Ujistéte se, Ze je steh-bezpeéné zafixovan k fascii — jemné za
néj zatahnéte. AZ poté pfivaZte kotvici otvor'subkutanni elektrody.
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13. Jemné zatahnéte za subkutanni elektrodu u horniho fezu a ujistéte se tak,
Ze je kotvici otvor zafixovan k fascii.

14. Nastroj pro zavadéni elektrody (EIT) zlikvidujte nasledovné: pouzity
produkt vlozte do ptvodniho baleni a vyhodte jej do kontejneru na
nebezpeclny biologicky odpad.

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

Informace o pfipojeni subkutanni‘elektrody ke generatoru pulst, nastaveni
generatoru pulst a testovani defibrilace naleznete v pfislusné pfirucce
uzivatele generatoru pulst S-ICD. (Bud pfiruc¢ka uZivatele generatoru pulst
Boston Scientific EMBLEM S-ICD;.nebo pfiru¢ka uzivatele generatoru pulst
Cameron Health SQ-RX' Model1010, v zavislosti.na pouzivaném generatoru
pulsu S-ICD.) Dalsi.informace o kontrolach po‘implantaci-a explantaci systému
naleznete také v pfiru¢ce ke generatoru pulsi S-ICD.

PO IMPLANTACI

Kontrola po implantaci

Doporudujeme, aby funkce prostfedku po.implantaci-pravidelné hodnotil
vyskoleny pracovnik. Zajistite tak diikladnou kontrolu funkce prostredku a s tim
spojeneho zdravotniho stavu pacientapo celou-dobu Zivotnosti prostfedku.
Dalsi‘informace naleznete v.pfislushé.dokumentaci ke generatoru pulsu.

VAROVANI: . .B&hem implantace i-nasledného testovani musi bytk dispozici
externi-defibrilacni zafizeni a personal-se zkuSenostmi v.CPR. Neni-li
indukovana komorova tachyarytmie véas ukonéena, miize zplisobit smrt
pacienta:

Bé&hem téchto kontrol doporuéujeme. pravidelne ovérovat polohu subkutanni
elektrody palpacné a/nebo.pomoci rentgenovych snimkd. Poté;.co se mezi
prostfedkem a programatorem vytvofi komunikaéni:kanal, programator
automaticky-upozorni.lékare na jakékoli-neobvyklé stayy. DalSi informace
naleznete.v pfiru¢ce uzivatele programatoru systému S-ICD EMBLEM.

O rozvrzeni |é¢by-a sledevani pacienta rozhoduje jeho Iékaf. Prvni kontrolu
doporuéujeme provést1-mésic po implantaci a'nasledné alesporijednou.za
3 mésice; aby'bylo.mozné vyhodnotit.stav pacienta a funkénost prostredku.

Explantace

POZNAMKA: VSechny explantované generatory pulstra subkutanni
elektrody vratte spolecnosti Boston Scientific. Prozkoumani explantovanych
generatort pulsti a subkutannich elektrod muze poskytnout.informace pro
neustalé zdokonalovani spolehlivosti'systému a pfipadné upravy zaruky.

VAROVANI: NepouZivejte opakavané, nerenovuijte ani neresterilizuijte.
Opakované pouziti, opakované zpracovani ¢i opakovana sterilizace mlze
ohrozit strukturalni integritu prostfedku a/nebe zpUsobit selhani prostredku,
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které muze vést k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované pouZiti,
zpracovani nebo sterilizace mize také vyvolat riziko kontaminace prostfedku
a/nebo zpUsobit infekci &i kfizovou infekci pacienta zahrnujici mimo jiné pfenos
infek€nich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prostfedku muze mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Dojde-li ke kterékoli z nasledujicich situaci, kontaktujte spole¢nost Boston
Scientific:

*  Vyfazeni vyrobku z provozu.

+  Umrti pacienta (bez ohledu na jeho pfiginu) spole¢né s pitevnim nalezem,
pokud je k dispozici.

+ U dalSich dGvodl observaci.nebo komplikaci.

POZNAMKA: Likvidaci explantovanych generéatort pulsti a/nebo
subkutannich elektrod je nutné provadét v souladu s prislusnymi zakony

a predpisy. Soupravu pro-vraceni.vyrobku (Returned Product Kit) si vyZadejte
od spoleénosti Bostan.Scientific. Kontaktni informace naleznete na zadni
strané obalky.

UPOZORNENI:. Implantované’komponenty ogistéte a dezinfikujté dle
standardnich postupt-pro manipulaci s.-nebezpecnym biologickym materialem.

PFi explantaci a vraceni.generatoru pulst a/nebo subkutanni elektrody zvazte
provedeni nasledujicich kroku:

+.'_Diagnostika generatoru,pulst a-vytisténi'vSech zprav.
+~ Deaktivace-generatoru pulst pred explantaci.
» _ Odpojeni-subkutanni elektrody od generatoru pulsu:

++ Pokud chcete subkutanni elektrodu explantovat, pokuste:se ji vyjmout
neporusenou. Vratteji v jakémkoli stavu. Subkutanni elektrodu
nevytahujte pednem aniZzadny jinym svéracim nastrojem, ktery by ji mohl
poskodit. Nastroje je mozné pouzit pouze v pfipad€, Ze subkutanni
elektrodu-nelze uvolnit ruéné.

» . Generator pulsu-a-subkutanni elektrodu omyjte dezinfekénim roztokem;
abyste odstranilitéIni tekutiny a zbytky tkani, ale:-neponofujte je pfitom.
Davejte pozor, aby.se-do portu konektoru generatorupulsti nedostaly
tekutiny.

*  Generator pulst a/nebo subkutanni elektrodu nalezité zabalte pomoci
soupravy.pro.vraceni vyrobku Boston-Scientific (Returned Product Kit)
a zaslete spoleCnosti Boston Scientific.
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SPECIFIKACE
Diagram subkutanni elektrody EMBLEM S-ICD

T

45 cm

[1] Kotvici-otvor, [2].Distalni snimaci pdl elektrody, [3] Defibrilacni civka, [4]
Proximalni.snimaci'pdl elektrody, [5] Koncové pfipojeni elektrody pro
proximalni snimaci pélelektrody, [6] Konektor SQ-1"S-ICD (nestandardni), [7]
Koncoveé pfipojeni elektrody pro-defibrilacni civku, [8] Terminalnikolik
(pripojeni elektrody.pro distalni snimaci pol'elektrody)

Obrazek 6. Rozmeéry subkutannielektrody EMBLEM S-ICD model 3401

Specifikace subkutanni elektrody EMBLEM S-ICD

Tabulka 1. Specifikace elektrody
Komponenty Specifikace
Konektor Konektor.SQ-1 S-ICD (nestandardni)
Délka 45ccm
Velikost distalniho-hrotu 12 Fr
Velikost civky 9Fr
Velikost dfiku elektrody 7Fr
Distalni snimaci povrchova plocha 36,mm?
Proximalni snimaci povrchova plocha 46 mm?

Poloha shimani

Distalni pdl elektrody na hrotu
Proximalni.pol elektrody 120 mm od
hrotu

Defibrilaéni povrchova plocha

750’ mm?

Defibrilaéni poloha

20 mm,od hrotu

Izolaéni material

Polyuretan

Material polu elektrody, snimaci vodice
a koncovky konektoru

MP35N
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Tabulka 1. Specifikace elektrody (pokracovani)

Material navleku pro pfisiti

Silikon

Teplotni rozmezi pro uskladnéni

-18 °C az +55 °C (0 °F az +131 °F)

terminalniho snimaciho polu elektrody
k proximalnimu-snimacimu
krouzkovému.pélu elektrody

Maximalni vnéjsi primér 4,0 mm
Prdmér defibrilacni civky 3,0mm
Vybojova impedance elektrody 25-200 Qa
Maximalni odpor vodice elektrody

Od vysokonapétového terminalniho 10

krouzkového kontaktu k defibrilacni

civce

Od nizkonapétového terminalniho 50 Q

koliku k distalnimu snimacimu-pélu

elektrody

Od.nizkonapétového spojeni.distalniho . [+50 Q

a. . stimulace po vyboji vyuziva stejny vektorjako.vyboj

Definice symboli-na obalu

Na obalu a stitcich mohou byt-pouzity nasledujici-symboly.

Tabulka2. Symboly na obalu

Symbol

Popis

STERILE E

Sterilizovano etylenoxidem

Sl

Datum vyroby.

Autorizovany zastupce pro Evropskée
spolecenstvi

Pouzitelné do

Vyrobni Eislo

Cislo 3arze

EE@"“E
- &

Referencni Cislo

1

o))




Tabulka 2. Symboly na obalu (pokrac¢ovani)

Symbol

Popis

Teplotni rozmezi

Zde otevrete

entific,
& e,

W Dosto,
"6u!\a\‘\

S
6ﬂ

Prostudujte pokyny k pouZiti na této
weboveé strance: www.bostonscientific-
elabeling.com

Neresterilizujte

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, je-li poSkozen obal

Vyrobce

>E[®e]®

Podminéné kompatibilni v prostfedi MR

]
2

Konektor SQ-1 S-ICD’(nestandardni)

(@)

€0086

Oznaceni.CE o shodé s identifikacnim
¢islem notifikovaného organu;-ktery
schvaluje pouziti tohoto oznaceni

Adresa zastoupeni pro-Australii

ZARUKA

Informace o zaruce

Certifikat omezené zaruky nasubkutanni elektrodu je k.dispozici na adrese
www.bostonscientific.com.\Pokud mate zajem o kopii; kontaktujte spole¢nost
Boston Scientific. Kontaktni informace jsou'uvedeny na zadni strané.
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