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POPIS

Nastroj na zavedenie podkoznejelektrody EMBLEM™ S-ICD (,EIT") je komponent systému Boston Scientific S-
ICD predpisovaného-u pacientov, u ktorych je indikovana lie€ba srdcovych arytmii. Pomocou EIT sa vytvara
podkozny tunel ulahéujuciimplantaciu podkoznejelektrody EMBLEM S<ICD. EIT je taktiez kompatibilny

s podkoznou elektrédou Cameron-Health Model 3010 Q<TRAK.

SUVISIACE INFORMACIE

Dal$ie.informéacie o inych komponentoch systému S-ICD najdete v nasledujicich-dokumentoch:
% Uzivatelska prirucka ku generatoru impulzov EMBLEM S-ICD:

. Pouzivatel'ska prirucka k podkoznej elektréde EMBLEM . S-ICD

. Pouzivatelska prirucka programatora EMBLEM S-ICD

CIELOVA SKUPINA

Téato literatura jeiur¢ena na pouzitie profesionalmivyskolenymi-alebo skisenymi v oblasti implantovania
zariadeni a/alebo naslednych postupoch.

INDIKACIE PRE POUZITIE

Systém S-ICD zaistuje defibrilaciu akolietbu zivot.ohrozujucich komorovych tachyarytmii u pacientov, ktori
nemaju symptomaticku bradykardiu, pretrvavajucu komorovu tachykardiu alebo-spontannu,.¢asto sa
vyskytujucu komorovu tachykardiu,ktord je mozné spolahlivo zastavif antitachykardickou stimulaciou:

KONTRAINDIKACIE

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



VAROVANIA

POZNAMKA: Pred pouZitim systému S-ICD si prestudujte vsetky varovania a-preventivne opatrenia
uvadzané v uZivatelskej prirucke-ku.generatoru impulzov. EMBLEM S-ICD a dodrZiavajte ich.

Vseobecné

Informacie na stitkoch. Pred pouzitim systému S-ICD si starostlivo prestudujte tato priruéku, aby ste sa
vyhli po8kodeniu generatoraimpulzov a/alebo podkoznej elektrady. Takéto poskodenie méze spdsobit’
poranenie alebo smrt pacienta.

Na pouzitie iba u jedného pacienta. Na jednorazové pouZzitie. Zariadenie nespracuvajte ani nesterilizujte
opakovane.:Opatovhym pouzivanim, opatovnym spracovanim alebo opatovnou sterilizaciou sa méze
porusit integrita-$truktury 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 zjedného 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
pouzitie vyhradne so systémami Boston Scientific alebo‘Cameron Health S-ICD: Pripojenie akychkolvek
komponentov systému S-ICD k'nekompatibilnému komponentu povedie k.zlyhaniu Zivot zachrariujlicej
defibrilaénej liecby:

Zalozna defibrilacna ochrana. V priebehu implantacie a nasledného testovania musi byt vZdy pripravené
externé defibrilatné zariadenie a.personal so.skisenostami v CPR..Ak sa indukovana komorova
tachyarytmia neukonci-véas, moze doéjst k-smrti pacienta.

Manipulacia

Spravna manipulacia. S komponentmi systému'S-ICD-manipulujte vZdy opatrne a dodrziavajte spraynu
sterilnU'techniku. V.opa¢nom pripade méze déjst k paraneniu, ochoreniu alebo Umrtiu pacienta.



. Komponenty neposkodzujte: Komponenty systému S-ICD neupravujte, nerezte, nezalamuijte, nedrvte,
nenatahujte ani ina€ neposkodzujte. Po3kodenie systému S<ICD méze viest k nevhodnému vyboju alebo
zlyhaniu aplikacie lie€by pacientovi.

. Manipulacia‘'s podkoznou elektrodou. Pri.manipulacii s-konektorom podkoznej elektrédy-postupuijte
opatrne. NepokuSajte sa uchopit-konektor ziadnym chirurgickym nastrojom ako su pinzety, hemostaty a
svorky. Mohliby-ste tym konektor poSkodit. PoSkodenie konektora méze viest k naruseniu integrity
tesnenia s moznou naslednou stratou.snimania;.vypadkom.alebo neadekvatnej aplikacii liecby.

Implantacia

. Dislokacia systému. Pouzite vhodné techniky ukotvenia popisované v implantacénom postupe, aby sa
systém S-1CD nedislokoval a/alebo-nemigroval. Dislokacia a/alebo migracia systému S-ICD.moéze viest
kanevhodnému vyboju alebo zlyhaniu aplikacie lieCby pacientovi.

PREVENTIVNE OPATRENIA
Klinické uvahy
. Pediatrické pouzitie. Systém S-ICD nebol hodnoteny pre pediatrické pouzitie:

. Dostupné liecby. Systém S-ICD nezaistuje dlhodobu bradykardickd stimuléciu, resynchronizaéna liecbu
srdca(CRT) ani.antitachykardicku stimulaciu (ATP).

Sterilizacia a-'skladovanie

*. " Akje'obal poskodeny. Nastrojna zavedenie elektrddy je sterilizovany gama Ziarenim-a zabaleny
v sterilnom obale-Nastroj na zavedenie elektrédy je pri dodani sterilny;.ak je jeho obal neporuseny. Ak je
obal'vihky, prepichnuty, otvoreny.alebo inak poskodeny; nastroj na zavedenie elektrody vratte spoloénosti
Boston Scientific,



Pouzitelné do. Nastroj na zavedenie elektrédy pouZite najneskér v defi uvedeny na obale (POUZITELNE
DO) - tento datum oznaduje overenu zivotnost. Ak je tymto datumom napr. 1. januar, zariadenie
nepouzivajte 2. januara ani neskor.

Teplota pri skladovani. Odporucany teplotny rozsah pri skladovani je -18'az +55 °C (0 az +131°F).

Implantacia

Vytvorenie podkozného tunela: Pri implantacii a polohovani podkoznej elektrédy pouzivajte na
vytvorenie podkozného tunelaiba nastroj.na zavedenie elekirédy. Nevytvarajte tunely blizkosti inych
podkozne implantovanych medicinskych zariadeni alebo komponentov, napr. implantovatelnej inzulinovej
pumpy, liekovej pumpy.alebo mechanickej srdcovej podpory.

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

Steh neumiestiujte priamonad telo podkoznej elektrédy. Steh neumiestriujte priamo nad telo
podkoznej elektrody, pretoze moze dojst k posSkodeniu Struktury. Pomocou navleku na prisitie zabrarite
pohybu podkoZnej elektrody.

Sternalne dréty: Pri implantacii systému,S-ICD u pacienta so sternalnymi.drétmi sa uistite, Ze medzi
sternalnymi drétmi a distalnymi a proximalnymi.snimacimi‘pdlmi elektréd nedochadza k ziadnemu
kontaktu (napriklad pomocou skiaskopie). Pri kontakte dvoch kovovych povrchov-medzi snimacim pélom
elektrody a'sternalnym drétom méze dojst k-naruseniusnimania. \V.-pripade potreby:vytvorte novy tunel pre
pol elektrody, aby ste zaistilidostatocnu-vzdialenost medzi snimacimi pélmi elektréd a.sternalnymi droétmi.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce Ucinky spojené s'implantaciou systému'S=ICD mbzu okrem iného zahffiat:

Akceleraciu/indukciu predsiefovych alebo komorovych arytmii
NeZiaducu reakciu na testovanie/indukcie
Alergické/neziaduce reakcie na.systém.alebo lieky



Krvéacanie

Zlomenie vodita

Vznik cysty

Smrt’

Oneskorenie aplikacie liecby

Diskomfort alebo predizené hojenie rezu
Deformaciu a/alebo odlomenie-elektrody.
Zlyhanie izolacie elektrody

Erdziu/presahovanie

Zlyhanie aplikacie liecby

Horucku

Hematém alebo sérom

Hemotorax

Nespravne-pripojenie polu elektrody -k zariadeniu
Neschopnost nadviazat komunikaciu so zariadenim
Neschopnost' defibrilovat alebo stimulovat’
Nespravnu.stimulaciu po vyboji

Nespravnu aplikaciu vyboja

Infekeiu

Vznik keloidu



. Migraciu alebo dislokaciu

. Stimulaciu svalov/nervov

. Poskodenie nervu

. Pneumotorax

. Diskomfort po vyboji/po stimulacii

. Predéasné vybitie batérie

. Nahodné zlyhanie kompaonentov

C Mftvicu

. Podkozny emfyzem

. Chirurgickd-reviziu alebo vymenu systému
. Synkopu

. Sgervenanie tkaniva, podrazdenie, necitlivost alebo nekrézu

Ak'sa objavia akékolvek neziaduce u¢inky, 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 ocharenia:
. Depresia/anxieta

: Strach zo zlyhania zariadenia

. Strach z vybojov

. Fantémoveé vyboje



POUZIVANIE SYSTEMU S<ICD
Polozky obsiahnuté v baleni

Nastroj na zavedenie podkoznej elektrody EMBLEM S-ICD bol sterilizovany gama Ziarenim a zabaleny v
sterilnom obale vhodnom na pouZzitie v-operaénom poli. Skladujte na €istom, suchom mieste. K nastroju na
zavedenie/podkoznej.elektrody sa dodavaju nasledujuce polozky:

. Literatdra o produkte

Implantacia systému S-ICD

Tato ¢ast obsahuje informacie potrebné-na.implantéciu podkozZnej elektrédy. pomocou nastroja .na zavedenie
podkoznej elektrody (,EIT?).

VAROVANIE: - VSetky implantabilné komponenty S-ICD Boston Scientific si-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 zachrarujlcej defibrilacnej liecby.

Systém S-ICD je navrhnuty,na umiestnenie do typickych anatomickych bodov. Odportu¢ame vSak pred
implantaciou vykonat'RTG hrudnika a uistit sa, Ze anatomické podmienky pacienta nie su vyznamne odlisné od
normy (napr. dextrokardia). Okrem tohorsa v8ak neodporuca odchylit od-pokynov implantacie naprispdsobenie
fyzikalnej velkostitela alebojeho vzhladu,.ak neboli'vyhodnotené snimky RTG hrudnika pred.implantaciou.

Zariadenie a‘podkozna elektréda sa zvy€ajne implantuju podkozne dolavej polovice hrudnika (Obrazok 1
Umiestnenie systému S-ICD na.strane 8). EIT sluzi na.vytvaranie podkoznych tunelov, do ktorych sa zavadza
elektroda.



! (0.2
Obrazok-1: Umiestnenie systému S-ICD

Vytvorenie dutiny na zariadenie

Zariadenie sa implantuje lateralne do lavej polovice hrudnika. Na.vytvorenie.dutiny na-zariadenie vedte taky
rez, do_ktorého je mozné pristroj umiestnit v blizkosti [avého 5. a.6. medzirebrového priestoru v blizkosti
strednej axilarnej ¢iary (Obrazok 2 Vytvorenie dutiny na zariadenie na strane 9)a upevnit k facialnej rovine
pokryvajucej pilovity sval: To je mozné zaistit-vedenim rezu'pozdiZ spodného okraja bradavky.
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Obrazok 2.~ Vytvorenie dutiny:.na zariadenie

Implantacia podkoznej elektrody EMBLEM S-ICD

NiZSie opisany postup predstavuje-jeden z niekolkych chirurgickychpristupov, ktoré je mozné pri implantécii a
polohovani elektrody-pouzit. Bez ohladu na-chirurgicky pristup musi byt defibrilana cievka umiestnena
paralelne s prsnou kostou (sternum) v tesnej blizkosti-alebo kontakte s hlbokou fasciou, priblizne 2'em od
sternalnej stredovej Ciary.(Obrazok 1 Umiestnenie systému S-ICD na strane 8). Okrem toho je nutné zaistit’
dobry kontakt tkaniva s elektrodou a.generatorom impulzov. — optimalizujete tak snimanie a-aplikaciu liecby.
Dobry kontakt s tkanivom zaistite ' Standardnymi chirurgickymi technikami. Napriklad: udrZujte tkanivo vihké a
oplachujte ho sterilnym fyziologickym roztokom; reziduainy vzduch vytlacte-pred uzatvorenim rany.cez rezy a
pri uzatvarani kozného rezu'ddvajte pozor, aby sa-do-podkozného tkaniva nedostal vzduch.

1. “~“Urobte kratky 2 em horizontalny rez v mieste processus xiphoideus (xifoidovy rez).

POZNAMKA: V. pripade potreby je mozné po ulozeni elektrody kvoli utahdeniu fixacie navieku ha prisitie k
fascii-naloZit na fasciu v oblastixifoidového rezu dva stehy.



2. Distalny koniec EIT zasuriite do xifoidového.rezu a vytvorte tunel lateralnym smerom, az kym sa distalny
koniec neobjavi v kapse na zariadenie.

UPOZORNENIE: Priimplantacii a polohovani podkoznej elektrody pouzivajte.na vytvorenie podkezného
tunela iba nastroj na zavedenie elektrédy. Nevytvarajte tunel v blizkosti inych podkozne implantovanych
medicinskych zariadeni alebo komponentov, napt.implantovatelnej inzulinovej pumpy, liekovej pumpy alebo
mechanickej srdcovej podpory.

3. Pouzitim konvenéného Sicieho materidlu pripevnite kotviaci otvor podkoznej elektrédy.k EIT a vytvorte tak
15~ 16 cm dihiislucku (Obrazok 3/Napojenie distalneho.konca podkoznej elektrody na EIT na strane 10).
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S pripojenou podkoznou elektrédou opatrne vytahujte EIT naspat cez tunel do xifoidového rezu, pokym
sa neobjavi proximalna snimacia elekiréda.

Na telo podkoZnej elektrody nasadte naviekna priSitie,(konkrétne.1'cm pod proximalnu snimaciu
elektrodu. Pomocou vopred vytvorenych. drézok 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 zaisteni skontrolujte stabilitu navleku na prisitie = uchopte ho medzi
prstami a pokuste sa‘pohnut podkeznou elektrédou obomi.smermi.

POZNAMKA: Naviek na prisitie a podkoznui elektrédu-nefixujte k.fascii, kym elektrédu neumiestnite do
finalnej polohy:

Viykonajte druhy rez priblizne 14 cm nad xifoidovym rezom-(horny-rez). V pripade potreby uloZte
exponovant podkoznu elektrédu na kozu.a zmerajte tuto vzdialenost. Vzdialenost medzi hornym a
xifoidovym rezom- musi pofiat’ ¢ast podkoznej elektrédy medzi distalnym pdélom snimacej elektrédy a
proximalnou snimacou elektrédou. Na hornom.reze vytvorte jeden alebo dva fascialne stehy. Pouzite
neystrebatefny-Sijaci material prisiusnej velkosti, ktory zaru¢i dlhodobu retenciu. Spravnost fixacie
tkaniva skontrolujte-Setrnym zatiahnutim. Ponechajte ihlu na Sijacom materiali, budete ju potrebovat’
neskdr na zavedenievlaknacez kotviaci-otvor elektrody.

VloZte distalny koniec EITdo xifoidového rezu a vytvorte tunel podkozne smerom k-hornému rezu ¢o
najblizsie K hibokej.fascii (Obrazok4 Vytvorenie tunela k hornému rezu na strane 12).
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Obrazok 4. Vytvorenie tunela k hornému rezu
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8. Ked distalny koniec EIT prenikne von.z horného rezu, odpojte slu¢ku Sijacieho vlakna od distalneho
konca EIT a zafixujte ju. Konce Sijacieho.vlakna zaistite chirurgickou svorkou. Odpojte NZE.

9. Pomocoud zaisteného Sijacieho vidkna pri hornom reze opatrne pretiahnite Sijacie vidknoa podkoznu
elektrodu cez tunel; aby ste ziskali‘pristup'kukotviacemu otvoru. Podkozna elektréda by mala byt
rovnobezna so .stredovou sternalnou &iarou, defibrilacna cievka by mala lezat v blizkosti hibokej fascie.

10. ‘Odstrihnite a zlikvidujte Sijaci material:
110 "V xifoidovom reze zafixujte navlek na prisitie's podkoznou elektrédou k fascii pomocou hodvabneho 2-0
alebo iného nevstrebatelného.sijacieho materialus

VAROVANIE: -Pouzite vhodné techniky.ukotvenia-popisované viimplantaénom postupe, aby sa systém S-ICD
nedislokoval a/alebo nemigroval. Dislokacia a/alebo.migracia systému 8-ICD méze viest k nevhodnému vyboju
alebo zlyhaniu aplikacie lieCby pacientovi.

UPOZORNENIE: _Steh neumiestiiujte priamo nad telo podkoznejelektrody, pretoze moze dojst k poskodeniu
Struktury. Pomocou.navleku na prisitie zabrante pohybu podkoznej elektrody.

UPOZORNENIE: " Stehy umiestriujte’iba v oblastiach uvedenych v navode na pouzitie implantatu.

POZNAMKA: Uistite sa, Ze je steh bezpecne zafixovany k fascii — jemne-zaripotahajte, AZ potom.ho
priviaZte k.navleku na prisitie a podkoZnej elektrode:
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13. Jemne zatahajte za podkoznu elektrodu pri-hornom reze a uistite sa tak, Ze je kotviaci otvor zafixovany k
fascii.

14. NZE zlikvidujte nasledovne: pouzity produkt vloZzte do povodného.balenia a vyhodte ho do kontajnera na
nebezpecny biologicky odpad:

15.  Preplachnite xifoidovy a horny rez sterilnym fyziologickym roztokom a pevnym tlakom’/pozdiz elektrédy
vytlacte rezidualny vzduch cez rezy pred uzavretim rany. Zaistite tak dobry kontakt tkaniva s
implantovanou podkoznou elektrédou.

Informacie o pripojeni podkoznejelektrody ku generatoruimpulzov, hastaveni generatora impulzov a testovani
defibrilacie najdete v prislusnej uZivatel'skej prirucke ku generatoru impulzov. S-ICD. Informacie o kontrolach po
implantacii a explantacii systému najdete takisto v priru¢kach.ku generatorujimpulzov S-ICD a/alebo podkoznej
elektrode.
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DIAGRAM NASTROJA NA ZAVEDENIE;PODKOZNEJ ELEKTRODY EMBLEM S-ICD

3,2 m*m ﬂ 26,7.cm —»‘ |

!‘ 36,5 cm !

[1] Distalny koniec, [2] Rukovat’
Obrazok 6.. 'Rozmery modelu 4711

SPECIFIKACIE NASTROJA'NA ZAVEDENIE PODKOZNEJ ELEKTRODY EMBLEM S-ICD
Tabulka 1. Specifikacie

Komponent Specifikacie

Materialy nastroja na zavedenie elektrédy Akrylonitrilbutadienstyrén (ABS); nehrdzavejuca
ocel

Teplotné rozmedzie pre prepravu, manipulaciu a -18°C.az +55 °C (0 °F az +131 °F)

skladovanie

16



VYSVETLENIE SYMBOLOV NA OZNACENi OBALU
Nasledujuce symboly, mézu byt pouzité na obaloch a Stitkoch.
Tabulka2. Symboly naobale

Symbol Popis

STERILE Sterilizované gama Ziarenim

Datum vyroby:

g5l

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Pouzitelné do

b7
0

Cislo 8arze

Referenéné ¢islo

—
EH
—
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Tabulka2. Symboly na obale{pokraovanie)

s,

&
&
4

¥0sto,
2 s

Symbol Popis
Teplotné rozmedzie od do
Otvorit tu
aehtific, Vid.navod na pouZzitie na tejto'webovejstranke:

www.bostonscientific-elabeling.com

Nesterilizujte.opakovane

Na jednorazové pouzitie

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny:

‘[@5®

-




Tabulka2. Symbolyna-obale (pokracovanie)

Symbol Popis

I Vyrobca
Znacka CE zhody s identifikaciou prislusného
uradu, ktory schvaluje pouzivanie znacky
Adresa sponzora pre Australiu

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 ucel. Rovinnosti spolo¢nosti Boston Scientific v ramci akejkolvek zaruky uvedenej v
tomto dokumente sti.obmedzené vyhradne.na vymenu produktu..VSetky rizika straty-alebo poSkodenia
vyplyvajuce z pouzitia tohto produktu prebera kupujuci.
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