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POPIS

Nastroj pro zavadéni-subkutanni.elektrody EMBLEM™ S-ICD (,EIT*) je komponent systému Boston Scientific S-
ICD predepisovaného u pacientd, u kterych je indikovana lé¢ba srde¢nich.arytmii. Pomoci EITse vytvari
subkutanni tunelslouzicik.implantaci.subkutannielektrody EMBLEM S-ICD. EIT je také kompatibilni se
subkutannij-elektrodou-Cameron Health Model 3010 Q-TRAK.

SOUVISEJICi INFORMACE

Dal$iinformace o.0statnich komponentech systému S-ICD-naleznete v téchto dokumentech:
. Priruéka uzivatele generatoru pulst EMBLEM S-ICD

. Prirucka uZivatele k subkutanni elektrodé S-ICD-EMBLEM

. Prirucka uzivatele programatoru S-ICD.EMBLEM

CiLOVA SKUPINA

Tentodokumentje.urCen k pouZiti profesionalnimi zdravotniky-se Skolenim:nebo zkuSenostmi s implantacf
prosttedku a/nebo kontrolnimi vySetrenimi.

INDIKACE PRO UZITi

Systém S-ICD zajistuje defibrilacni terapii k 16¢bé Zivot ohrozujicich komerovych tachyarytmii upacientd, ktefi
nemaji-symptomatickou bradykardii, setrvalou komorovou tachykardii-ani spontanni, Casto relabujici
komorovou-tachykardii, jez 1ze spolehlivé zastavit antitachykardickou stimulaci:

KONTRAINDIKACE

Unipolarni stimulace a funkce zaloZzené na impedanci jsou-v kombinaci se syst¢mem S-ICD kontraindikované.



VAROVANI

POZNAMKA: Pred pouZitim systému S-ICD si prostudujte vSechnalvarovani a.bezpeénostni opatfeni
uvedena v prirucce uzivatele generatoru pulst. EMBLEM S-ICD a dodrzujte je:

Obecné informace

Informace o0-oznaceni. Pfed pouzitim systému S-ICD.si.peclivé prostudujte tuto pfirucku, abyste
generatorpulst. ¢i subkutanni elektrodu neposkodili: Takové-poskozeni mize vést k poranéni,
onemocneéni nebo.smrti pacienta.

Ur€eno pouze-pro jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované, nerenovujte.ani neresterilizujte.
Opakované pouziti, opakované zpracovani.ci-opakovana sterilizace mize ohrozit strukturalni integritu
prostfedku a/nebo zpusobit.selhani prostiedku, které muze vést k-poranéni,.onemocnéni ¢i smrti pacienta.
Opakované paouziti, zpracovani nebo sterilizace.mize také vyvolat riziko-kontaminace prosttedku a/nebo
zpusobit infekei ¢i kiizovou infekcipacienta zahrnujici mimo'jiné prenos infekénich:onemocnéni z jednoho
pacienta-na druhého:Kontaminace prostfedku mize mit.za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt
pacienta.

Kompatibilita komponentd. VSechny implantabilni komponenty S-ICD Boston Scientific jsou navrzeny
K pouziti vyhradné se systémy Boston Scientific nebo Cameron Health-S-ICD./Pokud pfipojite jakékoli
komponenty systému S-ICD ke komponentim, které nejsou s timto systémem kompatibilni, zachranna
defibrilaéni terapiesselze.

Zalozni defibrilaéni ochrana. BEhem implantace.i nasledného testovani musi byt k'dispozici externi
defibrilacni zafizeni a;personal se zkusenostmi v CPR.-Neni-li indukovana komorova tachyarytmie vCas
ukonéena,; muze zpUsobit smrt.pacienta,

Manipulace

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



. Komponenty neposkozujte- Komponenty. systému S-ICD neupravujte, nefezte, nezalamuijte, nedrtte,
nenatahujte ani jinak neposkozujte. Porucha systému S-ICD muze vést k aplikaci neindikovanych vyboja
nebo naopak k vypadku terapie.

. Manipulace se subkutanni elektrodou. Pfimanipulaci s’konektorem subkutanni elektrody postupujte
opatrné. Nepokous$ejte se uchopit konektor Zadnym chirurgickym nastrojem, jako jsou peany, kochry ¢i
svorky. Mohlibyste tim konektor poskodit: PoSkozeni konektoru mize vést k naruseni-integrity utésnéni
s naslednou poruchou.shimani, vypadkem nebo.neadekvatni aplikaci terapie.

Implantace

. Dislokace systému. Pouzijte vhodné techniky ukotveni uvedené v implantac¢nim postupu, aby se systém
S-ICD nedislokoval a/nebo aby nemigroval. Dislokace a/nebo migrace systému S-ICD mUze vést k aplikaci
neindikovanych vybojinebo naopak k vypadku.terapie:

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 po§kozeny obal. Nastroj pro zavadéni elektrody je sterilizovan gama zarenim a zabalen ve sterilnim
obalu:Nastroj pro'zavadéni elektrody je pfi dodani sterilni, pokud je jeho-obal neporusen.-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 nejpozdéji v den uvedeny na obalu (POUZITELNE
DO) - toto datum oznacuje ovéfenou dobu pouzitelnosti. Pokud je hapfiklad toto datum 1. ledna, pfistroj
nepouzivejte 2. ledna ani pozdegji.

Teplota uskladnéni. Doporucené rozmezi teplot uskladnénf je <18 °C az +55 °C (0 °F az +131 °F).

Implantace

Vytvoreni.subkutanniho tunelu. Pfi implantaci a polohovani subkutanni elektrody pouzivejte k vytvoreni
subkuténniho tunelu vyhradné nastroj pro.zavadéni elektrody. Nevytvarejte tunely v blizkosti jakychkoli
jinych subkutdanné implantovanych zdravotnickych prostfedki nebo sou¢asti, napr. blizko implantovatelné
inzulinové. pumpy, infuzni pumpy-nebo komerového pomocného.zafizenti.

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

Steh neumist'ujte pfimo nad télo subkutanni-elektrody. Steh neumistujte pfimo nad télo-subkutanni
elektrody — mGze to poskodit jeji strukturu. Abyste zabranili pohybu subkutanni elektrody, pouzijte navieky
pro pfisitf.

Sternalni draty. Ptiimplantaci systému-S-ICD u pacienta se/sternalnimi draty se ujistéte, Ze mezi
sternalnimi draty-a distalnimi a proximalnimi snimacimi poly.elektrod.nedochazik zadnému kontaktu
(napriklad pomoci skiaskopie). Pfi kontaktu.dvou kovovych povrchii mezi snimaci elektrodoua sternalnim
dratem muze dojit k naru$eni snimani. V pfipadé potfeby vytvoite pro elektrodu novy tunel, u kterého’bude
zajisténa dostateCna vzdalenost mezi snimacimi poly elektrod a sternalnimi draty:

MOZNE NEZADOUCI UDALOSTI
Mozné nezadouci udalosti spojené s implantaci.systému S-ICD mohou kromé jiného zahrnovat:

Akcelerace/indukce sifovych nebo komorovych arytmii
Nezadouci reakce natestovani indukce
Alergické/nezadoucireakce na systém.nebo léky
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. Migrace nebo dislokace

. Stimulace svalt/nervd

. Poskozeni nervu

. Pneumotorax

. Diskomfort po vyboji./ po stimulaci

. Predéasné vybiti baterie

. Nahodna porucha funkce komponentu

C Mrtvice

" Subkutanni emfyzém

. Chirurgicka revize neba vyména systéemu
. Synkopa

. Zgervenani tkané, podrazdeni, necitlivost nebo nekréza

Pokud se objevi jakékoli nezadouci udalosti, mize byt nutné provést invazivni napravu a/nebo tpravu,
pfipadné odstranéni systému S-ICD.

U'pacientt s-implantovanym systémem S-ICD-se mohou rozvinout psychologické poruchy.zahrnujici-mimo jiné:
. Deprese/anxieta

: Obava 'z poruchy prostfedku

. Qbava z vybojl

. Fantomové vyboje



POUZITi SYSTEMU S-ICD
Polozky obsazené v baleni

Nastroj pro zavadéni subkutanni elektrody S-ICD-EMBLEM byl sterilizovan gama zafenim a zabalen ve
sterilnim obalu vhodném k pouziti vioperacnim poli. Skladujte'na ¢istém;suchém misté. K nastroji pro zavadéni
subkutanni elektrody jsou pfilozeny nasledujici polozky:

. Literatura o vyrobku

Implantace'systému S-ICD

Tato ¢ast obsahuje.informace potfebné k-implantaci-subkutanni elektrody pomoci nastroje pro zavadéni
subkutanni elektrody (,EIT).

VAROVANi:.-V8echnyimplantabilni-komponenty S-ICD Boston Scientific jsounavrzeny k-pouziti vyhradné se
systémy Boston Scientific nebo Cameron Health S-ICD. Pokud pfipojite jakékoli komponenty systému S-ICD ke
komponentim, které-nejsou.s timto systémem kompatibilni, zachranna defibrilacni terapie selze.

Systém S-ICD je navrzen k.umisténi do‘obvyklych anatomickych bodt. Doporucujeme vsak pred implantaci
provést rentgen hrudniku a ujistit se; Ze anatomie pacienta neni vyznamné.odli§na od normy (napf.
dextrokardie). Pokud si prfed implantaci-neprostudujete rentgen hrudniku, doporuéujeme neodchylovat se od
implantaéniho navodu, a to-ani za Ucelem prizpusobeni se t€lesné velikosti.nebo fyzickym dispozicim pacienta.

Prostfedek a'subkutanni elektroda se obvykle implantuji subkutanné'dolevé poloviny hrudniku (Obrazek
Umisténi systému S-ICD na strané 8). Nastroj pro zavadéni elektrody (EIT) slouzi k vytvaieni subkutannich
tunell, do kterych se elektroda zavadi.



! (0.2
Obrazek1. Umisténi systému S-ICD,
Vytvoreni kapsy na prostfedek

Prostfedek se implantuje lateralné do levého hemithoraxu. Kapsu.ha prostfedek vytvofite.nasledovné: provedte
fez, aby bylo mozné prostfedek.umistit do blizkosti levého 5. a.6.-.mezizeberniho prostoru v blizkosti stfedni
axilarni ¢ary(Qbrazek 2 Vytvoreni kapsy na prostfedek nastrané 9) a upevnit k facialni roviné pokryvajici
pilovity sval. To 1ze zajistit provedenimfezu podél podprsni ryhy.
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Obrazek 2.~ Vytvoreni kapsy ha prostredek

Implantace subkutanni elektrody systému S-ICD-EMBLEM

Nize popsany.postup pfedstavujejeden z nékolika chirurgickych pfistupu, které Ize pouzit:pfi.implantaci

a polohovani-elektrody:Bez ohledu-na chirurgicky postup je nutné-defibrilaéni.civku uloZit paralelné ke sternu,
do blizkosti/kontaktu.s hlubokou fascii, pfiblizné 2 cm'od stfedoyvé-sternalni-linie (Obrazek 1 Umisténi systému
S-ICD na strané 8). Kromé toho je nutné zajistit dobry kontakt tkané s elektrodou aigeneratorem pulst —
optimalizujete tak snimani a aplikaciterapie. Dobry kontakt s tkani.zajistéte standardnimi chirurgickymi
technikami. Napfiklad: udrzujte tkaf-vinkou.a oplachuite ji sterilnim fyziologickym roztokem;-rezidualni.vzduch
vytlacte-pfed uzavienim rany.pres fezy a-pfi uzavirani kozniho fezu davejte-pozor, aby se do podkoZzi nedostal
vzduch.

1., “~Provedte maly, 2cm horizontalnitez naprocessus xiphoideus (mecovity fez).

POZNAMKA: V.pripadé potreby Ize nejdfive vytvorit dva fasciové stehy na-medéovitém.fezu, a umoznit tak
pripojeni navleku pro prisiti -k fascii po umisténi elektrody.



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

UPOZORNENI: Pii implantaci a polohovani subkutanni elektrody pouzivejte k. vytvoreni subkutanniho tunelu
vyhradné nastroj pro zavadéni-elektrody. Nevytvarejte tunely v blizkosti jakychkoli jinych subkutanné
implantovanych zdravotnickych.prostfedkd-nebo soucasti, napr. blizko implantovatelné inzulinavé pumpy,
infuzni pumpy-nebo komoerového pomocného zafizeni.

3. Za pouziti konvenéniho Siciho materialu pfipevnéte kotvici otvor na subkutanni elektrodé k nastroji pro
zavadeéni elektrody (EIT) a vytvorte smycku dlouhou 15-16-cm (Obrazek 3 Pfipajeni distalniho konce
subkutanni elektrody k-nastroji pro. zavadéni-elektrody (EIT) na strané 10).

Obrazek 3.  Pripojenidistalniho konce subkutanni elektrody k nastroji pro zavadéni elektrody. (EIT)
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S pfipojenou subkutanni elektrodou opatrné vytahuijte nastroj pro zavadéni elektrody (EIT) zpét pfes tunel
do mecovitého Fezu, dokud se'neobjeviproximalni snimacipé| elektrody.

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

POZNAMKA: Naviek pro piiitiia subkutanni elektrodu k fascii nefixujte, dokud elektrodu neumistite do
kohecné polohy.

Provedte.druhy fez pfiblizné 14 cm nad mecovitym fezem (horni fez).V pfipadé potfeby uloZte odkrytou
subkutanni‘elektrodu‘na kizi.a provedte.toto-méreni. Vzdalenost mezi hornim a xiphoidalnim fezem musi
pojmout €ast subkutanni elektrody mezi distalnim snimacim poélem elektrody a proximalnim snimacim
pélem‘elektrody.'Na hornim fezu vytvorte jeden nebo dva fascialni stehy. Pouzijte nevstfebatelny Sici
material vhodné velikosti, ktery zaruci dlouhodebou retenci. Spravnost fixace tkan& zkontrolujte Setrnym
zatazenim, Ponechte jehlu na Sicim materialu; budete ji potfebovat pozdéji k zavedeni Siciho materialu
pres kotvici otvor-elektrody.

Zavedte distalni hrot nastroje pro zavadéni elektrody (EIT).do mecovitého fezu a vytvorte subkutanni
tunel smérem k hornimu fezu, co.nejblize k hluboké fascii (Obrazek 4 Vytvareni tunelu k’hornimu fezu na
strané 12).
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Obrazek 4. Vytvareni tunelu k hornimu fezu
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8. Kdyz distalni hrot'nastroje pro zavadéni.elektrody (EIT) pronikne ven z horniho Fezu, odpojte smycku
Siciho materidlu od distalniho-hrotu nastroje pro zavadéni elektrody (EIT) a zafixuijte ji. Konce Siciho
vlakna zajistéte chirurgickou svorkou..Odpojte nastroj pro zavadénielektrody (EIT).

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

10.. COdstfihnéte a zlikvidujte Sici material.

11, U medovitého fezu zafixujte navlek pro prisiti se subkutanni elektrodou kfascii pomoci hedvabného nebo
podobného nevstfebatelného Siciho materialutypu2-0.

VAROVANI: ‘Pouzijte vhodné techniky ukotveni uveédené v implantadnim-postupu, aby se systém S-ICD
nedislokoval a/nebo aby nemigroval: Dislokace-a/nebo migrace systému S-ICD muze véstk aplikaci
neindikovanych vyboji.nebo naopakk vypadku terapie:

UPOZORNENI: . Steh neumistujte pFimo nad t&lo.subkutanni elektrody.~miize to poskodit jeji strukturu.
Abyste-zabranili.pohybu subkutanni elektrody, pouzijte navleky pro prisiti.

UPOZORNENI: Stehy.umistujte pouze v oblastech, které jsou uvedeny v pokynech k pouziti implantatu.

POZNAMKA: Ujistéte se, z¢ je steh bezpeéné zafixovan k fascii - jemné za néj zatahnéte. Az poté privazte
navlek pro prisiti a.subkutanni elektrodu:

13



12. U horniho fezu zafixuj
v kroku 6 (Obrazek
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13. Jemné zatahnéteza 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 vioZte do pavodniho baleni
a vyhodte jej do kontejneru na'nebezpecny biologicky odpad.

15.  Proplachujte xiphoidaini a horni fez sterilnim fyziologickym roztokem a pfed uzavienim rany vytlacte
pevnym tlakem podél elektrody pfes.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 prislusné pfiru¢ce uzivatele generatoru pulst'S-ICD: Informace o kontrolach po
implantaci a explantaci systému naleznete také v pfiru¢kach ke generatoru pulsti S-ICD a/neba subkutanni
elektrode.
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DIAGRAM NASTROJE PRO'ZAVADENi{ SUBKUTANNi ELEKTRODY EMBLEM S-ICD

3,2 m*m ﬂ 26,7.cm —»‘ |

!‘ 36,5 cm !

[1] Distalni hrot,.[2] Rukojet
Obrazek 6./ 'Rozméry modelu 4711

SPECIFIKACE NASTROJE PRO ZAVADENI SUBKUTANNj ELEKTRODY EMBLEM S-ICD
Tabulka1. Technické Gdaje

Komponenty Specifikace

Materialy nastroje pro zavadéni elektrody Akrylonitrilbutadienstyren (ABS), nerez
Teplotnirozmezi pro pfepravu, manipulaci a +18 °C az +565 °C«(0°F az +131.°F)
uskladnéni

16



DEFINICE SYMBOLU NA-OBALU
Na obalu a Stitcich.mohou byt pouzity nasledujici symboly.
Tabulka2. Symboly naobalu

Symbol Popis

STERILE Sterilizovano gama zafenim

Datum vyroby:

g5l

Autorizovany,zastupce pro Evropské spolecenstvi

Pouzitelné do

b7
0

Cislo 8arze

Referenéni Cislo

—
EH
—
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Tabulka2. Symboly na obalu-(pokracovani)

Symbol Popis
Teplotni rozmezi
Zdeotevrete
aehtific, Prostudujte pokyny k pouziti.na této webové
3 strance: www.bostonscientific-elabeling.com

&

¥0sto,
2 s

&
%,

Neresterilizujte

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, je-li poSkozen-obal

‘[@5]®

-



Tabulka 2. Symbolyna-obalu (pokracovani)

Symbol Popis
I Vyrobce
Oznaceni CE o shodé sidentifikacnim Cislem
notifikovaneho organu, ktery schvaluje pouziti

tohoto oznaceni

Adresa zastoupeni pro Australii

ZREKNUTI SE ZARUKY

Kromé pfipadt zde uvedenych se spolecnost Boston Scientific zfika v§ech vyslovnych nebo odvozenych zaruk
vztahuijicich se na tento vyrobek, mimo jiné vS§ech odvozenych zaruk prodejnosti.nebo vhodnosti pro urcity ucel.
Spole¢nost Boston Scientific je'zavazana v ramci vSech zaruk zde uvedenych vyhradné kvyméné vyrobku.
Kupujici prebira-veskera rizika za ztraty nebo $kody vzniklé\v ‘dusledku pouziti tohoto vyrobku.
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