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[1] Kotviaci otvor, [2] Distalny, pél snimacej elektrédy, [3] Defibrilaéna cievka,
[4] Proximalna snimacia elektroda, [5] Koncoveé pripojenie polu elektrody pre
proximalnu snimaciu elektrédu, [6] Konektor SQ-1 S-ICD (neStandardny), [7]
Koncové pripojenie polu elektrody pre defibrilaénu cievku, [8] Koncovy kolik

(pripojenie polu elektrody pre'distalny pol snimacej elektrédy)

Tento produkt méze byt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi. Informacie

o patentoch najdete na stranke http://www.bostonscientific.com/patents. Nasledujuce
ochranné znamky patria spolo¢nosti Boston Scientific Corporation alebo jej dcérskym
spolo¢nostiam: EMBLEM,IMAGEREADY.



INFORMACIE O POUZIiVANI

Popis

Podkozna elektréda EMBLEM™ S-ICD ("podkoZna elektréda") je komponent
systému Boston Scientific S-ICD predpisovaného u pacientov, pri ktorych je
indikovana liecba srdcovych arytmii. Systém S-ICD deteguje srdcovu €innost a
aplikuje defibrilacnu lie€bu. Podkozna elektréda sa implantuje distalnou ¢astou
uloZzenou paralelne k favému okraju sterna a proximalnym koncom sa pripaja
ku generatoru impulzov EMBLEM S-ICD cez konektor SQ-1 S-ICD'. Podkozna
elektroda je takisto kompatibilna s generatorom impulzov Cameron Health
Model 1010 SQ-RX,

PodkozZna elektréda obsahuje jednu vysokonapatovu vybojovu cievku pélu
elektrody sluziacu naaplikaciu-defibrilaCnych vybojov. Vybojovy pdl elektrody
je vyrobeny. pomocou viacylaknovych kovovych drétov tvarovanych do
defibrilaénej cievky s dlzkou 8 cm. Defibrilaény vyboj prebehne medzi cievkou
na podkoznej elektrode a elektricky vodivym puzdrom generatora impulzov.

Podkozna elektréda takisto obsahuje proximalny a distalny poél snimacej
prstencovej elekirédy: Tieto snimacie poly elektréd su vyrobené z kovovych
trubiciek mechanicky pripojenychk telupodkoznej elektrédy. Snimanie
prebieha medzi dvomi elektricky vodivymi prstencami na podkoznej elektréde
alebo'medzi jednym z prstencov.na podkoznej elektrode a elektricky vodivym
puzdrom generatora impulzoy.

Suvisiace informacie

Dalsie informécie o-ihych komponentoch systému S-ICD néjdete v
nasledujucich dokumentoch:

»  Uzivatelska priru¢ka ku-generatoruiimpulzov EMBLEM S-ICD

*  Pouzivatelska priru¢ka k nastroju na‘zavedenie podkoznej elektrody
EMBLEM S-ICD

*  Pouzivatelska prirucka programatora EMBLEM S-ICD

Informacie o vySetreni pomocou MR najdete v.technickej priru¢ke MR systému
ImageReady S-ICD podmiene¢ne kompatibilného's prostredim MR (dalej
oznacovana ako Technicka priru¢ka MR).

CIELOVA SKUPINA

Tato literatdra je uréena na pouzitie profesionalmi vyskolenymi.alebo
skusenymi v oblasti implantovania zariadenia/alebo naslednych postupoch.
Informacie o systéme podmieneéne kompatibilnom
s prostredim MR

Podkozna elektréda Boston Scientific/Cameron Health sa da pouzit ako sucast
systému ImageReady S-ICD, ked je pripojena ku generatoru impulzov S-ICD

1. SQ-1je nestandardny konektor, ktory je jedinecny pre systém S-ICD.



spolo¢nosti Boston Scientific podmienene kompatibilnému s prostredim MR.
Pacienti so systémom S-ICD podmienene kompatibilnym s prostredim MR
mozu byt schopni podstupit vySetrenie na systéme MR, ak su splnené vietky
podmienky pouzitia definované v technickej priru¢ke MR. Medzi komponenty
vyZadované pre udelenie stavu ,Podmienecne kompatibilny s prostredim MR*
patria Specifické modely generatorov impulzov S-ICD Boston Scientific, pélov
elektrod a prisluSenstva; programator a softvérova aplikacia programatora.
Cisla modelov generatora impulzov S-ICD a sucasti podmienecne
kompatibilnych s prostredim MR, ako aj Upiny opis systému ImageReady S-
ICD néjdete v technickej prirucke MR.

UplIny zoznam varovani, preventivnych opatreni a podmienok pouZitia
relevantnych pre snimanig pacientov s implantovanym systémom ImageReady
S-ICD na systéme MR najdete v technickej prirucke MR.

Podmienky pouzitia systémov MR v suvislosti s implantatom

Nasledujuca podskupina podmienok pouzitia MR sa vztahuje k implantacii a je
priloZzena ako pomdcka-zaistujucaimplantaciu kompletného systému
ImageReady S-ICD. Cely.zoznam podmienok pouzivania a relevantné mozné
neZiaduce ucinky; ktoré sa mézu objavit pri dodrzani podmienok pouzivania aj
pricich nedodrzani, najdete v technickej prirucke MR.Musia byt splnené vsetky
polozky uplného zoznamu podmienok pouzivania, aby sa dalo zariadenie pri
snimani'v systéme MR povazovat za podmienecne kompatibilné s prostredim
MR.

« Pacientma implantovany systém ImageReady S-ICD

+ 'V tele pacienta'sa nenachadzaju ziadne aktivne alebo zanechané
implantované zariadenia, komponenty-alebo prisluSenstvo, ako su
adaptéry-elektrod, nadstavce; elektrody ani generatory impulzov

+ Usudilo sa; zepacient je Klinicky'schopny.vydrzat bez ochrany pred
tachykardiou'pocas celej doby, ked”generatoriimpulzov-bude v rezime MRI
Protection' Mode (Rezim ochrany pri MR):

»  Odimplantacie a/alebo revizie elektréd Ci chirurgickej modifikacie systému
ImageReady S-ICD uplynulo aspor Sest’ (6) tyzdriov

*  Nevyskytuju sa ziadne stopy nalomenia elektrédy ani-narusenia integrity
systému generator impulzov — elektréda

POZNAMKA: Iné implantované zariadenia alebo stavy pacientamozu viest
k tomu, Ze pacient nebude schopny podstupit vySetrenie v systéme MR bez
ohladu na stav pacientovho systému-lmageReady S-ICD.

Indikacie pre pouzitie

Systém S-ICD zaistuje defibrilaciu ako lie¢bu Zivot ohrozujucich komorovych
tachyarytmii u pacientov, ktori nemaju symptomaticku bradykardiu,
pretrvavajucu komorovu tachykardiu alebo spontannu,.asto sa vyskytujicu
komorovu tachykardiu, ktort je mozné spofahlivo zastavit antitachykardickou
stimul&ciou.



Kontraindikacie

Unipolarna stimulacia a funkcie zaloZzené na impedancii st v kombinacii so
systémom S-ICD kontraindikované.

VAROVANIA

POZNAMKA: Pred pouzitim systému S-ICD si prestudujte véetky varovania
a preventivne opatrenia uvadzané v uzivatelskej prirucke ku generatoru
impulzov EMBLEM S-ICD a dodrziavajte ich.

VsSeobecné

Informacie na stitkoch. Pred pouzitim systému S-ICD si starostlivo
prestuduijte tuto prirucku, aby ste sa vyhli poSkodeniu generatora impulzov
alalebo podkoZznej elektrédy. Takéto poSkodenie mdze spdsobit poranenie
alebo smrt pacienta.

Na pouzitieiiba u jedného pacienta. Na jednorazové pouzitie. Zariadenie
nespracuvajte ani nesterilizujte opakovane. Opatovnym pouzivanim,
opatovnym’spracovanim alebo opatovnou sterilizaciou sa méze porusit
integrita Struktary zariadenia a/alebo spdsobit. zlyhanie zariadenia, ¢o
moze viest K poraneniu; ochoreniu alebo smrti pacienta. Opatovné
pouzivanie, opatovné spracuvanie alebo.opatovna sterilizacia moze tiez
vytvorit riziko kontaminacie zariadenia‘a/alebo spésobit’ infekciu pacienta
alebo krizovu infekciu vratane napr: prenosu infekénych choréb z jedného
pacienta na'iného. Kontaminacia'zariadenia méze mat’ za nasledok
zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Kompatibilita komponentu. VSetky implantabilné komponenty S-ICD
Boston-Scientific su navrhnuté na pouZzitie vyhradne so systémami Boston
Scientific-alebo Cameron Health S-ICD. Pripojenie akychkolvek
komponentov systému S-ICD k nekompatibilnému komponentu povedie k
zlyhaniw Zivot zachranujucej defibrilacnejliecby.

Zalozna defibrilaéna ochrana.V priebehu implantacie a nasledného
testovania-musi byt vzdy pripravené externé defibrilacné zariadenie

a personal so'skusenostami v CPR. Ak sa'indukovana komorova
tachyarytmia neukongi v€as; méze dojst k smrti pacienta.

Manipulacia

Spravna manipulacia: 'S komponentmi-systéemu S-ICD manipulujte vzdy
opatrne a dodrziavajte spravnu sterilnt techniku:V opaénom’pripade
mdbze dojst’ k poraneniu, ochoreniu-alebo Umrtiu pacienta.

Komponenty neposkodzujte:Komponenty systému S-ICD neupravujte,
nerezte, nezalamujte, nedrvte, nenatahujte ani ina¢ neposkodzuijte.
Poskodenie systému S-ICD méZe viest k nevhodnému vyboju alebo
zlyhaniu aplikacie lie€by pacientovi.

Manipulacia s podkoznou elektréodou: Pri manipulacii s konektorom
podkozZnej elektrédy postupujte opatrne.<Nepokusajte sa uchopit konektor
Ziadnym chirurgickym nastrojom, ako su pinzety, hemostaty a svorky.
Mohli by ste tym konektor poskodit. PoSkodenie konektora moze viest

k naru$eniu integrity tesnenia s moznou naslednou stratou snimania,
vypadkom alebo neadekvatnej aplikacii liecby.



Implantacia

Dislokacia systému. Pouzite vhodné techniky ukotvenia popisované
v implantacnom postupe, aby sa systém S-ICD nedislokoval a/alebo
nemigroval. Dislokacia a/alebo migracia systému S-ICD méze viest

k nevhodnému vyboju alebo zlyhaniu aplikacie lie€by pacientovi.

Neimplantujte v zéne lll prostredia MR. Implantaciu systému nie je
mozné vykonat v zéne Il prostredia MR (a vy$Sej), ako je uvedené

v publikacii American College of Radiology Guidance Document for Safe
MR Practices?. Cast prislusenstva pouzivaného s generatormi impulzov
a pélmi elektrod vratane momentového kfu€a a nastrojov na implantaciu
polu elektrody nie je podmienecne kompatibilna s prostredim MR

a nemala by sa prinasat do miestnosti so systémom MR, riadiacej
miestnosti ani oblasti zon |ll.alebo IV prostredia MR.

Po implantacii

Diatermia. Pacient's implantovanym systémom S-ICD nesmie byt lieCeny
diatermiou. Diatermickd lie€ba mézZe u pacienta s implantovanym
generatorom.impulzov S=ICD-alebo elektrodou poskodit’ generator
impulzov a poranit pacienta.

Vystavenie zobrazovaniu magnetickou rezonanciou (MR). Ak nie su
splnenéwsetky podmienky pouzivania MR(ako su popisané v technicke;j
prirucke MR), nevyhowvuje snimanie pacienta na systéme MR
poziadavkam pre podmienecnt kompatibilitu implantovaného systému s
prostredim MR a méze déjst k vyznamnému‘poskodeniu zdravia pacienta
alebo jeho smrti a/alebo-poskodeniu implantovaného systému.

Mozné neziaduce ucinky, ktoré:sa mozu objavit-pri dodrzani podmienok
pouZzivania ajpri ich nedodrzani, a uplny. zoznam varovani a preventivnych
opatreni spojenych s‘prostredim MR, najdete v.technickej prirucke MR.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Klinické uvahy

Pediatrické pouzitie. Systém S-ICD nebol hodnoteny-pre pediatricke
pouzitie.
Dostupné liecby. Systém S-ICD nezaistuje dlhodobu bradykardicku

stimulaciu, resynchroniza¢nu lie¢bu srdca (CRT) ani antitachykardicku
stimulaciu (ATP).

Sterilizacia a skladovanie

Ak je obal poskodeny. Blistre a ich-obsah sa pred kone€nym zabalenim
sterilizuju plynnym etylénoxidom. Generator.impulzov a/alebo podkozna

elektroda su pri dodani sterilné, ak je obal'neporuseny. Ak je obal mokry,
prepichnuty, otvoreny alebo inak poSkodeny, generator.impulzov a/alebo
podkoznu elektrédu vratte spolo€nosti Boston'Scientific.

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



Pouzitené do. Generator impulzov a/alebo podkoZnu elektrodu
|mplantu1te pred uplynutim datumu POUZITELNE DO (vratane tohto dfia)
vyzna¢enom na Stitku balenia, ktory oznacuje platnu Zivotnost produktu.
Ak je tymto datumom napr. 1. januar, zariadenie neimplantujte 2. januéra
ani neskor.

Teplota pri skladovani. Odporuc¢any teplotny rozsah pri skladovani je
-18 az +55 °C (0 az +131 °F).

Implantacia

Vytvorenie podkozného tunela. Pri implantacii a polohovani podkoznej
elektrody pouzivajte na vytvorenie podkozného tunela nastroj na
zavedenie elektrody. Nevytvarajte tunel v blizkosti ziadnych inych
podkozne implantovanych medicinskych zariadeni alebo komponentov,
napr. implantovatefnej.inzulinovej pumpy, liekovej pumpy alebo
mechanickej srdcovej podpory.

Dizka'hornéhotunela. Zaistite, aby bol horny tunel dostato¢ne dlhy na
umiestnenie ¢astipolu elektrody z distalneho konca do navleku na prisitie
bez-ohnutia alebo zatoCenia defibrilatnej cievky. Ohnutie alebo zatoCenie
defibrilacnej cievky v harnomr tuneli méze viest"k narusSeniu snimania a/
alebo aplikacii lie¢by. Po.zavedeni pélu elektrédy do horného tunela
mozno pouzit rontgen alebo skiaskopiu‘na potvrdenie, Ze nedoslo

k Ziadnemu ohnutiu alebo zato€eniu.

Umiestnenie stehu. Stehy umiestriujte iba‘v oblastiach uvedenych
v.navode na‘pouzitie implantatu.

Steh neumiestnujte priamo nad telo podkoznej elektrédy. Steh
neumiestiiujte priamo.nad telo podkoznej elektrédy, pretoze méze déjst
k poskodeniu $truktiry:-Pomocou navleku-na prisitie’zabrarte pohybu
podkozZnej elektrody:

Neohybajte podkoznu elektrédu v blizkosti rozhrania poél elektrédy-
hlava. Konektor podkoznej elektrody zasufite priamo do portu hlavy
generatora impulzov: Neohybajte. podkoznurelektrédu v blizkosti rozhrania
podkozna elektréda-hlava. Pri'nespravnom vioZeni méze déjst

k poSkodeniu izolacie alebo konektora:

Sternalne droéty. Priimplantacii systému S-ICD u-pacienta so-sternalnymi
drétmi sa uistite, Ze medzi sternalnymi drétmi a‘distalnymia proximalnymi
snimacimi pdlmi elektréd nedochadza k ziadnemu kontaktu (napriklad
pomocou skiaskopie). Pri-kontakte dvoch kovovych povrchov medzi
snimacim pélom elektrody a sternalnym drétom méze dojstk naruseniu
snimania. V pripade potreby vytvorte novy tunel pre'pdl elektrody, aby ste
zaistili dostatoénu vzdialenost medzi-snimacimipoélmielektrod

a sternalnymi drotmi.

Nemocni¢né a zdravotnicke prostredie

Externa defibrilacia. Externa defibrilacia ‘alebo kKardioverzia méze
poskodit generator impulzov alebo podkoznirelektrodu. Dodrzujte
nasledujuce pokyny, zabranite tak poSkodeniu implantovanych
komponentov systému:



*  Neumiestriujte defibrilaéné elektrédy (rukovatové alebo adhezivne)
priamo nad generator impulzov ani podkoznu elektrodu. Prikladajte
defibrilacné elektrédy (rukovatové alebo adhezivne) €o najdalej od
komponentov implantovaného systému.

»  Vystupnu energiu externého defibrilaéného zariadenia nastavte na ¢o

»  Po externej kardioverzii €i defibrilacii skontrolujte funkénost
generatora impulzov (pozri odporu¢ané kroky po liecbe v prislusne;j
priru¢ke generatora impulzov S-ICD).

+ Kardiopulmonalna resuscitacia. Kardiopulmonalna resuscitacia (CPR)
moze doCasne narusit snimanie a spdsobit oneskorenie liecby.

* Elektrokauterizacia a radiofrekvenc¢na (RF) ablacia. Elektrokauterizacia
a RF ablacia mézu indukovat komorové arytmie a/alebo fibrilaciu a mézu
viest k neindikovanym- vybojom a inhibicii stimulacie po vyboji.

U pacientov s implantovanymi zariadeniami postupujte opatrne aj pri
vykonavani procedur srdcovej ablacie akéhokolvek iného typu. Ak je
elektrokauterizacia.alebo:RF ablacia medicinsky potrebna, dodrziavajte
nasledujuce body, aby-ste zniZili riziko pre pacienta a zariadenie na
minimum:

+ < Naprogramujte generator impulzov dorezimu Therapy Off (Liecba
vypnuta).

« . Maijte k dispozicii zariadenie na’externu defibrilaciu.

* .~ Predchadzajte priamemu kontaktu medzi elektrokauterizaCnym
zariadenim alebo ablaénymi katétrami a:generatorom impulzov a
podkoznou elektrodou.

*  Cestuprechodu elektrického prudu udrziavajte ¢o'najdalej od
generatora impulzov a podkoznej elektrody.

* Ak prebehne RF ablacia alalebo elektrokauterizacia v blizkosti
zariadenia alebo-podkoznej elektrédy, skontrolujte funkénost
generatora impulzov:(pozri-odporu¢ané kroky polieCbe v.prislusne;j
priru¢ke generatora impulzov S-ICD).

»  Pri elektrokauterizacii pouzivajte podla moznosti bipolarny
elektrokauteriza&ny systém-a pouzivajte kratke; preruSované a

Po dokonc&eni zakroku prepnite generator impulzov:spat do rezimu
Therapy On (Lie¢ba zapnuta).
Explantacia a likvidacia

* Manipulacia pri explantacii. Implantované komponenty oCistite a
vydezinfikujte pomocou Standardnych technik manipulacie's biologicky
rizikovym materialom.

Mozné neziaduce uéinky
Mozné neziaduce Ucinky spojené s implantaciou systému S-ICD m6zu okrem
iného zahfhat:



»  Akceleraciu/indukciu predsiefiovych alebo komorovych arytmii
*  NeZiaducu reakciu na testovanie indukcie

*  Alergické/neziaduce reakcie na systém alebo lieky
*  Krvacanie

*  Zlomenie vodi¢a

*  Vznik cysty

«  Smrt

*  Oneskorenie aplikacie lieCby

«  Diskomfort alebo predizené hojenie rezu

»  Deformaciu a/alebo odlomenie elektrody

*  Zlyhanie izol4cie elektrédy

»  Eréziu/presahovanie

*  Zlyhanie aplikacie lieCby

e < “Horucku

* , -Hematém-alebo sérom

«“ Hemotorax

+ Nespravne pripojenie poélu elektrody k zariadeniu

» .~ "Neschopnost nadviazat komunikaciu so zariadenim
» _~Neschopnost defibrilovat alebo stimulovat

* <Nespravnu stimulaciu po vyboji

*  Nespravnu aplikaciu vyboja

* Infekciu

e Vznik keloidu

*  Migraciu alebo dislokaciu

«  Stimulaciu svalov/nervov

*  Poskodenie nervu

*  Pneumotorax

»  Diskomfort po vyboji/po’stimulacii

*  PredCasné vybitie batérie

*  N&hodné zlyhanie komponentov

*  Mirtvicu

*  Podkozny emfyzém

*  Chirurgicku reviziu alebo vymenu systému

*  Synkopu

»  Scervenanie tkaniva, podrazdenie, necitlivost alebo nekrozu

Zoznam moznych neziaducich ucinkov spojenych s vySetrenim pomocou
systému MR najdete v technickej prirucke MR.



Ak sa objavia akékolvek neziaduce ucinky, méze byt nutné vykonat invazivnu
napravu a/alebo Upravu, pripadne odstranenie systému S-ICD.

U pacientov so systémom S-ICD sa okrem inych mézu objavit nasledovné
dusevné ochorenia:

»  Depresia/anxieta

«  Strach zo zlyhania zariadenia
«  Strach z vybojov

*  Fantomové vyboje

Informacie o zaruke

Certifikat obmedzenej zaruky na podkoznu elektrodu je k dispozicii na webovej
stranke www.bostonscientific.com. Ak mate zaujem o kopiu, obratte sa na
spolo¢nost Boston Scientific, ktorej kontaktné udaje najdete na zadnej strane.

INFORMACIE O STAVE PRED IMPLANTACIOU

Priprava na chirurgicky zakrok
Pred implantacnym zakrokomzvazte nasledujlice body:

Systém S-ICD je navrhnuty-na umiestnenie.do typickych anatomickych bodov.
Odporuc¢ame’viak pred-implantaciou vykonat réntgen hrudnika a uistit sa, Ze
anatomické podmienky pacientaniest vyznamne odlisné od normy (napr.
dextrokardia). Pred zakrokom zvazte oznacenie vybranej polohy pre
komponenty implantovaného systému a/alebo.rezy pouzitim anatomickych
bodov alebo skiaskopie ako pomdcok. Okrem toho, ak su nutné odchylky od
pokynov implantacie na prispdsobenie fyzikalnej velkostitela alebo jeho
vzhladu, odporu€a sa, aby bol vyhodnotenyrontgen hrudnika pred
implantaciou.

Polozky obsiahnuté v baleni

Skladujte na ¢istom, suchom mieste. K podkoznej elekirode sa.dodavaju
nasledujuce vopred sterilizované polozKy:

+  Dvasilikénové navleky:na prisitie
Okrem toho je obsahom balenia aj literatira o produkte.

IMPLANTACIA

Tato ¢ast obsahuje informacie potrebné na.implantaciu podkoznej elektrédy
pomocou nastroja na zavedenie podkoznej elektrody (,EIT*). Podkoznu
elektrodu je takisto mozné implantovat pomocou EIT Cameron Health Model
4010 Q-GUIDE.

VAROVANIE: Vsetky implantabilné komponenty S-ICD Boston Scientific su
navrhnuté na pouzitie vyhradne so systémami Boston Scientific alebo
Cameron Health S-ICD. Pripojenie akychkolvek komponentov systému S-ICD



k nekompatibilnému komponentu povedie k zlyhaniu Zivot zachrariujucej
defibrilacnej liecby.

VAROVANIE: Implantaciu systému nie je mozné vykonat v zéne llI
prostredia MR (a vy$$ej), ako je uvedené v publikacii American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices®. Cast prislusenstva
pouzivaného s generatormi impulzov a péimi elektréd vratane momentového
klu€a a nastrojov na implantaciu pdlu elektrédy nie je podmieneéne
kompatibilna s prostredim MR a nemala by sa prinaSat do miestnosti so
systémom MR, riadiacej miestnosti ani oblasti zén Il alebo IV prostredia MR.

POZNAMKA: Implantovany systém bude povaZovany za podmieneéne
kompatibilny s prostredim MR iba za predpokladu, Ze boli pouZité elektrody
Boston Scientific/Cameron Health. Cisla modelov systémovych komponentov
potrebnych na spinenie podmienok pouZivania najdete v technickej priruc¢ke
MR.

Zariadenie a'podkozna elektrodasa zvyc€ajne implantuju podkozne do lavej
polovice hrudnika (Obrazok 1:Umiestnenie systému S-ICD na strane 9). EIT
sluzi‘na vytvaranie podkoznych tunelov, do ktorych sa zavadza pdl elektrédy.

Obrazok 1. Umiestnenie systému S-ICD

Vytvorenie dutiny na zariadenie

Zariadenie sa implantuje lateralne do Tavej polovice-hrudnika. Na vytvorenie
dutiny na zariadenie vedte taky rez, do ktorého je mozné pristroj umiestnit

v blizkosti lavého 5. a 6. medzirebrového priestoru v blizkosti strednej axilarnej
Ciary (Obrazok 2 Vytvorenie dutiny na zariadenie na strane 10) a upevnit

k facialnej rovine pokryvajlcej pilovity sval. To je moZné zaistit vedenim rezu
pozdiz spodného okraja bradavky.

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



Obrazok 2. Vytvorenie dutiny na zariadenie

Implantacia podkoznej elektrody EMBLEM S-ICD

NiZ8ie opisany zakrok predstavuje jeden z niekolkych chirurgickych pristupov,
ktoré je mozné pouzit nawvhodné implantovanie a polohovanie p6lu elektrody.
Alternativne chirurgicke pristupy-mozno zvazovat, ak je mozné dosiahnut
poziadavky na umiestnenie systému.'Bez ohladu na chirurgicky pristup musi
byt defibrilagna cievka umiestnena paralelne s hrudnou.kostou (sternum),

v tesnej blizkosti alebo v 'kontakte s-hlbokou fasciou (pod tukovym tkanivom),
priblizne 1= 2 cm od sternalnej stredovej Ciary (Obrazok 1 Umiestnenie
systemu-S-ICD na'strane 9). Okrem toho'je délezity dobry kontakt tkaniva

s polom elektrody a generatorom impulzov na optimalizaciu snimania
a‘aplikaciu liecby. Dobry kontakt s-tkanivom zaistite Standardnymi chirurgickymi
technikami. Napriklad: udrzujte tkanivo vihké a oplachujte ho sterilnym
fyziologickym roztokom); rezidualny vzduch vytlacte pred uzatvorenim rany cez
rezy a priuzatvarani kozného rezu.davajte pozor, aby sa do podkozného
tkaniva nedostal-vzduch.

1. Urobte kratky. 2 cm horizontalny rez v mieste processus xiphoideus
(xifoidovy rez). Rozmery a.orientacia sa moézu lisit podla uvazenia lekara
na zaklade telesného vzhladu pacienta.

POZNAMKA: V pripade potreby je mozné po umiestneni pélu elektrody kvoli
uflahceniu fixacie navleku-na prisitie k fasciinalozit' na fasciu v oblasti
xifoidového rezu dva stehy predtym, ako‘budete pokracovat.

2. Distalny koniec EIT zasuiite do-xifoidového rezu a vytvorte tunel
laterdlnym smerom, azkym sa distalny koniec neobjavi-v kapse na
zariadenie.

UPOZORNENIE: Priimplantacii a\polohovani podkoznej elektrédy pouzivajte
na vytvorenie podkozného tunela nastroj na zavedenie elektrédy. Nevytvarajte
tunel v blizkosti Ziadnych inych podkozne implantovanych medicinskych
zariadeni alebo komponentov, napr. implantovatefnej inzulinovej pumpy,
liekovej pumpy alebo mechanickej srdcovej podpory.
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3. Pouzitim konvenéného Sicieho materialu pripevnite kotviaci otvor
podkoznej elektrody k EIT a vytvorte tak 15 — 16 cm dlhu sluc¢ku (Obrazok
3 Napojenie distalneho konca podkoznej elektrody na EIT na strane 11).

g

Obrazok 3. Napojenie distalneho konca podkoznej elektrédy na EIT

4. S pripojenou podkoznou elektrédou opatrne vytahujte EIT naspét cez
tunel.do xifoidového rezu, pokym sa neobjavi proximalna snimacia
elektroda.

5., -Na telo podkozZnej elektrody-nasadte navlek na priSitie, konkrétne 1 cm
pod proximalnu snimaciu elektrodu: Pomocou vopred vytvorenych drédZzok
priviazte navlek:na prisitie k telu podkoznej elektrody — pouzite 2-0
hodvabny alebo podobny nevstrebatelny Sijaci material a uistite sa, Ze ste
neprekryli proximalnu snimaciu elektrédu. Po pripojeni navleku na prisitie
k telu.polu elektrody skontrolujte jeho stabilitu — prstami uchopte naviek na
priSitie a.pokuste sa-ho posunut pozdiz tela’podkoznej elektrddy obomi
smermi:

POZNAMKA: Podkoznu elektrodu neistite k fascii-kym pél elektrédy
neumiestnite.do finalnej polohy:

6. Vykonajtedruhy rez priblizne 14.cm nad xifoidovym rezom (horny rez). V
pripade potreby prilozte exponovanu podkoznu elektrédu na kozu a
zmerajte tuto vzdialenost' Vzdialenost medzi hornym a xifoidovym rezom
musi ponat’ ¢ast' podkoznej elektrédy medzi distalnym pélom snimacej
elektrody a proximalnou snimacou elektrédou.’Na hornom reze vytvorte
jeden alebo dva fascialne stehy, PouZite nevstrebatelny Sijaci‘material
prisludnej velkosti, ktory-zarugéi dlhodobu retenciu. Spravnost fixacie
tkaniva skontrolujte Setrnym zatiahnutim. Ponechajte.ihlu na,Sijacom
materiali, budete ju potrebovat neskér na zavedenie vlakna cez kotviaci
otvor polu elektrody.

7. Vlozte distalny koniec EIT do xifoidového rezu‘medzi vrstvu tukového
tkaniva a fascie a vytvorte tunel podkoznesmerom k:hornému rezu, aby
zostal pod tukovym tkanivom a €o najblizSie k-hibokej fascii (Obrazok 4
Vytvorenie tunela k hornému rezu na strane 12).

UPOZORNENIE: Zaistite, aby bol horny tunel dostato¢ne dlhy na
umiestnenie Casti polu elektrédy z distalneho konca do navleku na prisitie bez
ohnutia alebo zatoCenia defibrilacnej cievky. Ohnutie alebo zatoCenie
defibrilacnej cievky v hornom tuneli méze viest k naruSeniu snimania a/alebo
aplikacii lieCby. Po zavedeni polu elektrddy do horného tunela mozno pouzit
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rontgen alebo skiaskopiu na potvrdenie, Ze nedoslo k ziadnemu ohnutiu alebo
zatoCeniu.

8.0 'Ked"distalny koniec EIT prenikne von z hornéhorezu, odpojte slu¢ku
Sijacieho vlakna od distalneho’konca EIT a zafixujte ju. Konce Sijacieho
vlakna zaistite chirurgickou svorkou.-Odpojte NZE.

9. /Pomocou zaisteného Sijacieho vlakna pri hornom reze opatrne pretiahnite
Sijacie vlakno-a podkoznu elektrodu-cez tunel,“aby ste ziskali pristup ku
kotviacemu otvoru. Podkozna elektréda by mala byt rovnobezna so
stredovou sternalnou Ciarous; defibrilacna cievka by mala lezat pod vrstvou
tukového tkaniva a v'blizkosti-hIbokej fascie.

10. Odstrihnite a zlikvidujte Sijaci material:

11. V xifoidovomreze zaistite podkoznu elektréduk fascii pomocou hodvabu
2-0 alebo podobného nevstrebatelného Sijacieho materialu:

Navlek na priSitie mozno zaistit’v horizontalnej; vertikalnej alebo:Sikmej
polohe.

VAROVANIE: Pouzite vhodné techniky ukotvenia popisované

v implantaénom postupe, aby.sa systém-S-ICD nedislokoval a/alebo
nemigroval. Dislokacia a/alebo-migracia systému-S-ICD m&ze viest
k nevhodnému vyboju alebo zlyhaniu aplikacie lieCby pacientovi.

UPOZORNENIE: Steh neumiestiujte priamo.nad telo podkoznej elektrody,
pretoze moéze dojst k poSkodeniu Struktury. Pomocou navieku na prisitie
zabrante pohybu podkozZnej elektrody.

UPOZORNENIE: Stehy umiestnujte ibalvoblastiach uvedenych v navode na
pouzitie implantatu.

POZNAMKA: Uistite sa, Ze je steh bezpedne zafixovany k fascii — jemne zari
potahajte. AZ potom ho priviaZte k navleku na prisitie @ podkoZnej elektrode.
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12. Pri hornom reze zafixujte kotviaci otvor k fascii pomocou vopred
zavedenych Sijacich vlaken z kroku 6 (Obrazok 5 Ukotvenie distalneho
konca podkoznej elektrody na strane 13).

\

Obrazok 5. ‘Ukotvenie distalneho konca podkoznej elektrédy

POZNAMKA: Uistite $a, Z¢ je steh bezpecne zafixovany k fascii — jemne zari
potahajte. Az potom ho priviaZte ku kotviacemu:otvoru podkoznej elektrody.

13. Jemne zatahajte za podkoznu elektrodu pri hornom reze a uistite sa tak,
Ze je kotviaci otvor zafixovany k-fascii.

14 EIT zlikvidujte nasledovne:pouzity produktvlozte do pévodného balenia
a vyhodte ho'do kontajnera na nebezpetny biologicky odpad.

15. Preplachujte v8etkyrezy sterilnym fyziologickym roztokoma pevnym
tlakom pozdiz pdlu elekirady vytlacte rezidualny vzduch cez rezy pred
uzavretim rany. Zabranite' zachyteniu vzduchu a zaistite dobry kontakt
tkaniva s implantovanou podkoznou elektrédou. Pred uzavretim rany
zvazte pouZitie 'skiaskopie na‘kontrolu polohy:pdlu elektrédy.

Informacie o pripojeni podkoznej elektrédy ku generatoru.impulzov, nastaveni
generatora impulzov a testovani‘defibrilacie najdete v.prislusnej pouzivatelskej
prirucke ku generatoru.impulzov SAICD. (Bud uzivatelska prirucka ku
generatoru impulzov Boston Scientific EMBLEM S-ICD’alebo uzivatel'ska
prirucka ku generatorwimpulzov Cameron’Health-SQ-RX°'Model 1010, v
zavislosti od pouzivaného generatora impulzov:S-ICD:) DalSie informacie

o kontrolach po implantacii-a explantacii- systéemu najdete takisto v.prirucke ku
generatoru impulzov S-ICD.

PO IMPLANTACII

Kontrola po implantacii

Odporuc¢ame, aby funkcie zariadenia po implantacii pravidelne hodnotil
vyskoleny pracovnik. Zaistite tak dékladnu kentrolu funkcie zariadenia a s tym
spojeného zdravotného stavu pacienta po celu dobu Zivotnosti zariadenia.
Dalsie informécie najdete v prislusnej dokumentacii generatora impulzov.
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VAROVANIE: V priebehu implantacie a nasledného testovania musi byt vzdy
pripravené externé defibrilacné zariadenie a personal so skisenostami v CPR.
Ak sa indukovana komorova tachyarytmia neukongi v€as, méze dojst’ k smrti
pacienta.

V priebehu dalSieho sledovania odpora¢ame pravidelne kontrolovat polohu
podkoznej elektrédy palpacne a/alebo pomocou réntgenovych snimok. Po
nadviazani komunikacie medzi zariadenim a programatorom programator
automaticky upozorni lekara na akékolvek neobvyklé stavy. DalSie informacie
najdete v pouzivatelskej priru¢ke programatora EMBLEM S-ICD.

Rozvrhnutie lie€by a sledovanie pacienta je na jeho lekarovi. Prva kontrolu
odporu¢ame vykonat 1 mesiac po implantacii a potom aspori jedenkrat za 3
mesiace, aby bolo mozné vyhodnotit stav pacienta a funkénost zariadenia.

Explantacia

POZNAMKA: ° V$etky explantované genératory impulzov a podkozné
elektrédy vratte spoloénosti Boston Scientific. Analyza explantovanych
generatorovimpulzov a podkoZnych elektr6d mbze poskytnut informacie na
ucely nepretrzitého zlepSovania:spolahlivosti systému-a podmienok
poskytovania zaruky.

VAROVANIE: " Na jednorazové pouzitie. Zariadenie nespracuvajte ani
nesterilizujte opakovane. Opatovnym pouzivanim, opatovnym spracovanim
alebo opatovnou sterilizaciou sa mdze porusit’ integrita Struktury zariadenia a/
alebo spbsobitzlyhanie zariadenia, o mbze viest K poraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta. Opéatovné pouzivanie, opatovné spracuvanie alebo
opatovng sterilizaciarmdze tiez vytvorit riziko kontaminacie zariadenia a/alebo
spoOsobit’ infekciu pacienta alebo krizovdinfekeiu vratane napr. prenosu
infekénych chorob zjedného pacienta na iného.-Kontaminacia zariadenia
moze mat za‘nasledok zranenie, ochorenie alebo:smrt’ pacienta.

Ak dojde ku ktorejkolvek z nasledujucichsituacii; kontaktujte spolocnost
Boston Scientific:

*  Ked sa produkt vyradi z prevadzky.

» V pripade smrti pacienta.(bez ohladu na pricinu), spolu so-spravou o pitve,
ak bola vykonana.

*  Zinych doévodov pri pozorovani alebo komplikacii.

POZNAMKA: Likvidacia explantovanych generétorov.impulzov. a/alebo
podkoznych elektrod podlieha prislusnym zakonom apredpisom. Ak
potrebujete stpravu na vratenie produktu, kontaktujte spolo¢nost Boston
Scientific na adrese uvedenej na zadnej strane:

UPOZORNENIE: Implantované komponenty ogistite a vydezinfikujte
pomocou Standardnych technik manipul&cie s biologicky rizikovym materidlom.

Pri explantacii a vracani generatora impulzov-a/alebo-podkoznej elektrody
zvazte nasledujuce informacie:

* Interogujte generator impulzov a vytlacte vSetky spravy.
*  Pred explantaciou deaktivujte generator impulzov.
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*  Odpojte podkoznu elektrédu od generatora impulzov.

* Ak su podkozné elektrody explantované, skuste ich vybrat tak, aby sa
neporusili, a vratte ich bez ohladu na ich stav. Podkoznu elektrédu
nevyberajte hemostatmi ani inymi zvieracimi nastrojmi, ktoré ju mozu
poskodit. Nastroje pouzite iba vtedy, ak nie je mozné podkoznu elektrédu

uvolnit ruénou manipulaciou.

*  Generator impulzov a podkoznu elektrodu umyte od telesnych tekutin
a zvySkov dezinfekénym roztokom, ale neponarajte ich. Davajte pozor, aby
sa do portu konektora generatora impulzov nedostali tekutiny.

* Na spravne zabalenie generatora impulzov a/alebo podkoznej elektrody
pouzite supravu pre vratenie produktu Boston Scientific a zaslite ju

spolo¢nosti Boston Scientific.

SPECIFIKACIE

Specifikacie podkoznejelektrody EMBLEM S-ICD

Tabulka1. - Specifikacie polu elektrody

Komponent Specifikacie

Konektor Konektor SQ-1 S-ICD (nestandardny)
Dizka 45cm

Verlkost distalneho-konca 3,84.mm

Velkost'cievky 9 Fr,

Velkost tela pdlu elektrody. 7 Fr

Distalna snimacia povrchova plocha 36 mm?

Proximalna snimacia povrchova.plocha 46 mm?

Poloha snimania

Distalna elektréda-na konci
Proximalna elektroda120 mm od konca

Defibrilaéna povrchova plocha

750 mm?

Defibrilaéna poloha

20 mm odkonca

Izolaény materidl

Polykarbonat polyuretan

Material polu elektrody, snimacie vodice MP35N
a koncovky konektora
Material navleku na prisitie Silikon

Teplotné rozmedzie pre skladovanie

-18°C az+55 °C (0 °F az +131 °F)

Maximalny vonkajsi priemer tesneni
konektora SQ-1 S-ICD

4,0 mm
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Tabulka 1. Specifikacie pélu elektrody (pokracovanie)

distalneho polukoncovej snimacej
elektrody Ku-kruZku proximalnej
snimacej elektrody

Priemer defibrilacnej cievky 3,0mm
Vybojova impedancia elektrody 25-200 Qa
Maximalny odpor vodica elektrody

Od vysokonapatového koncového 10

krazkového kontaktu k defibrilaéne;j

cievke

Od nizkonapatového koncového kolika 50 Q

ku kruzku distalneho polu-snimacej

elektrody

Od nizkonapatového spojenia 50Q

a. stimulaciapo vyboji pouZiva rovnaky vektor ako vyboj

Vysvetlenie symbolov na oznaceni obalu
Nasledujuce symboly mézu byt pouzité na obaloch a stitkoch.

Tabulka2. Symboly naobale

Symbol

Popis

STERILE [£o]

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

5l

Datum vyroby

Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spoloc¢enstve

1| [a]

Pouzitelné‘do

Vyrobné ¢islo

L

Cislo $arze

Referenéne cislo

e EENE

Teplotné rozmedzie od do

1

o))




Tabulka 2. Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol

Popis

Otvorit tu

N_“nﬂn ”

q\.““”o,
Buy s

&
%,

Vid navod na pouzitie na tejto webovej
stranke: www.bostonscientific-elabeling.
com

Nesterilizujte opakovane

Na jednorazové pouzitie

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Vyrobca

>E®e |®

Podmienecne kompatibilny s prostredim
MR

0
R

Konektor SQ-1 S-ICD.(nestandardny)

(@)

€0086

Znacka CE zhody s identifikaciou
prislusného dradu, ktory schvaluje
pouZzivanie znacky

Adresa sponzora pre Australiu
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