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POPIS

Nastroj na zavedenie podkoznej elektrody EMBLEM S-ICD (,EIT“) je komponent systému Boston Scientific S-
ICD predpisovaného u pacientov, u ktorych je indikovana lie€ba srdcovych arytmii. Pomocou EIT sa vytvara
podkozny tunel ulah&ujuci implantaciu podkoznej elektrédy EMBLEM S-ICD. EIT je taktiez kompatibilny

s podkoznou elektrédou Cameron Health Model 3010 Q-TRAK.

SUVISIACE INFORMACIE

Dalsie informacie o inych komponentoch systému S-ICD najdete v nasledujticich dokumentoch:
. Uzivatel'ska prirucka kugeneratoru impulzov EMBLEM S-ICD

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

. Pouzivatelska priru¢ka programatora EMBLEM S-ICD

CIELOVA SKUPINA

Téato literatura je ur€enda na pouzitie profesionalmi vySkolenymi alebo skisenymi v oblasti implantovania
zariadeni a/alebo naslednych postupoch.

INDIKACIE PRE POUZITIE

Systém S-ICD zaistuje defibrilaciu ako lie€bu zivot ohrozujucich komorevych tachyarytmii u pacientov, ktori
nemaju symptomaticku bradykardiu, pretrvavajucu komorovu tachykardiu alebo spontannu, ¢asto sa
vyskytujucu komorovu tachykardiu, ktordrje mozné spolahlivo zastavit' antitachykardickou stimulaciou.

KONTRAINDIKACIE

Unipolarna stimulacia a funkcie zalozené 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 dodrzZiavajte ich.

Vseobecné

Informacie na Stitkoch. Pred pouzitim systému S-ICD si starostlivo prestudujte tuto prirucku, aby ste sa
vyhli poSkodeniu generatora impulzov afalebo podkoznej elektrody. Takéto poskodenie mdze spdsobit’
poranenie alebo smrt pacienta.

Na pouzitie iba u jedného pacienta. Najednorazové pouZzitie. Zariadenie nespracuvajte ani nesterilizujte
opakovane. Opéatovnym pouzivanim, opatovnym spracovanim.alebo opatovnou sterilizaciou sa méze
porusit integrita Struktiry zariadenia a/alebo spdsobit zlyhanie zariadenia, ¢o moze viest k poraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta. Opatovné pouzivanie, opatovné spractivanie alebo opatovna sterilizacia
moze tiez vytvorit riziko kontaminacie zariadenia a/alebo spdsobit 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. V/Setky. 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 zachrariujucej
defibrilacnej liecby.

Zalozna defibrilaéna ochrana. 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€éas, méze doéjst k smrti pacienta.

Manipulacia

Spravna manipulacia. S komponentmi systému S-ICD manipulujte vZdy opatrne a dodrziavajte spravnu
sterilnu techniku. V opa¢nom pripade méze ddjst' k poraneniu, ochoreniu alebo Umrtiu pacienta.



. Komponenty neposkodzujte. Komponenty systému S-ICD neupravuijte, nerezte, nezalamuijte, nedrvte,
nenatahujte ani ina¢ neposkodzujte. PoSkodenie systému S-ICD méze viest k nevhodnému vyboju alebo
zlyhaniu aplikacie lie€by pacientovi.

. Manipulacia s podkoznou elektrédou. Pri manipulcii s konektorom podkoznej elektrody postupuijte
opatrne. Nepokusajte sa uchopit konektor Zziadnym chirurgickym nastrojom, ako su pinzety, hemostaty a
svorky. Mohli by 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 implantaénom 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 lieCby pacientovi.

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

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

Sterilizacia a skladovanie

* Ak je obal poskodeny. Nastroj na zavedenie elektrody je sterilizovany gama Ziarenim a zabaleny
v steriinom obale. Nastroj na zavedenie elektrédy je pri. dodani sterilny, ak je’jeho obal neporuseny. Ak je
obal vihky, prepichnuty, otvoreny alebo inak poskodeny, nastroj ha zavedenie elektrédy vratte spolo¢nosti
Boston Scientific.



Pouzitelné do. Nastroj na zavedenie elektrédy pouZite najneskér v defi uvedeny na obale (POUZITELNE
DO) - tento datum oznacuje 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 tunela néstroj na zavedenie elektrody. Nevytvarajte tunel v blizkosti Ziadnych inych
podkozne implantovanych medicinskych zariadeni alebo komponentov, napr. implantovatelnej inzulinovej
pumpy, liekovej pumpy alebo mechanickej srdcovej podpory.

Dizka horného tunela. Zaistite; aby bol horny tunel dostatoéne dlhy na umiestnenie &asti pélu elektrody
z distalneho konca do navleku na prisitie bez ohnutia alebo zatoc¢enia defibrilaénej cievky. Ohnutie alebo
zatocenie defibrilacnej cievky v hornom tuneli méze viest k naruseniu snimania a/alebo aplikacii lie¢by. Po
zavedeni poélu elektrédy do horného tunela mozno pouzit rontgen alebo skiaskopiu na potvrdenie, Ze
nedoslo k ziadnemu ohnutiu alebo zato¢eniu.

Umiestnenie stehu. Stehy umiestfiujte iba v oblastiach uvedenych v navode na pouZzitie implantatu.

Steh neumiestiiujte priamo'nad telo podkoznej elektrédy. Steh neumiestriujte priamo nad telo
podkoznej elektrody, pretoze moze dojst k poskodeniu Struktury..Pomocou navleku na priSitie zabrarite
pohybu podkoznej elektrody.

Sternalne droéty. Priimplantacii systému S-ICD u pacienta so:sternalnymi drotmi sa uistite, Ze medzi
sternalnymi drétmi a distalnymi a proximalnymi snimacimi péimi-elektréd nedochadza k zZiadnemu
kontaktu (napriklad pomocou skiaskopie): Pri kontakte dvoch kovovych povrchov medzi snimacim pélom
elektrody a sternalnym drétom méze dojst k' naruseniu snimania. V pripade potreby vytvorte novy tunel pre
pdl elektrody, aby ste zaistili dostato¢nu vzdialenost medzi snimacimi pélmi elektrod a sternalnymi drotmi.



MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce Ucinky spojené s implantaciou systému S-ICD mozu okrem iného zahffiat:
. Akceleraciu/indukciu predsiefiovych alebo komorovych arytmii
. Neziaducu reakciu na testovanie indukcie

. Alergické/neziaduce reakcie na systém alebo lieky

. Krvacanie

. Zlomenie vodica

. Vznik cysty

. Smrt

. Oneskorenie aplikacie liecby

. Diskomfort alebo prediZzené hojenie rezu

. Deformaciu a/alebo odlomenie elektrody

. Zlyhanie izolacie elektrody

. Eréziu/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

. Infekciu

. Vznik keloidu

. Migraciu alebo dislokaciu

. Stimulaciu svalov/nervov

. Poskodenie nervu

. Pneumotorax

. Diskomfort po vyboji/po stimulacii

. Pred¢asné vybitie batérie

. Nahodné zlyhanie komponentov

. Mftvicu

. Podkozny emfyzém

. Chirurgicku reviziu alebo vymenu systému

. Synkopu

. Scervenanie tkaniva, podrazdenie, necitlivost alebo nekrézu

Ak sa objavia akékolvek neziaduce ucinky, moze byt nutné vykonat invazivnu napravu a/alebo Upravu,
pripadne odstranenie systému S-ICD.
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U pacientov so systémom S-ICD sa okrem inych méZzu objavit nasledovné dusevné ochorenia:
. Depresia/anxieta

. Strach zo zlyhania zariadenia

. Strach z vybojov

. Fantémové vyboje

POUZIVANIE SYSTEMU S-ICD

Priprava na chirurgicky zakrok

Pred implantaénym zakrokom zvazte nasledujice body:

Systém S-ICD je navrhnuty na.umiestnenie do typickych anatomickych bodov. Odporti¢ame v$ak pred
implantaciou vykonat réntgen hrudnika a-uistit sa, Ze anatomické podmienky pacienta nie si 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 s nutné odchylky od pokynov implantacie na prispdsobenie fyzikalnej velkosti tela alebo jeho vzhladu,
odporuéa sa, aby bol vyhodnoteny réntgen hrudnika pred implantaciou.

Polozky obsiahnuté v baleni

Skladuijte na ¢istom, suchom mieste. K nastroju na zavedenie podkoznej elektrody sa dodavaju nasledujuce
polozky:

. Literattra o produkte
Implantacia systému S-ICD

Tato Cast obsahuje informacie potrebné na implantaciu podkoznej elektrédy pomocou nastroja na zavedenie
podkoznej elektrédy (,EIT*).



VAROVANIE: Vsetky implantabilné komponenty S-ICD Boston Scientific s 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.

Zariadenie a podkozna elektréda sa zvy€ajne implantuju podkozne do lavej polovice hrudnika (Obrazok 1
Umiestnenie systému S-ICD (zobrazena elektréda modelu 3501) na strane 9). EIT slUZi na vytvaranie
podkoznych tunelov, do ktorych sa zavadza pdl elektrody.



Obrazok 1.

Umiestnenie systému S-ICD (zobrazena elektréda modelu 3501)

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 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
pokryvajucej pilovity sval. To je mozné zaistit vedenim rezu pozd|Zz spodného okraja bradavky.

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 na vhodné
implantovanie a polohovanie pélu elektrody. Alternativne chirurgické pristupy mozno zvazovat, ak je mozné
dosiahnut pozZiadavky na umiestnenie systému. Bez ohladu na chirurgicky pristup-musi byt defibrilaéna cievka
umiestnena paralelne s hrudnou kostou (sternum), v tesnej blizkosti alebo v-kontakte s hlbokou fasciou (pod
tukovym tkanivom), priblizne 1 — 2 cm od sterndinej stredovej ¢iary.(Obrazok 1-Umiestnenie systému S-ICD
(zobrazena elektréda modelu 3501) na strane 9). Okrem toho je d6leZity dobry kontakt tkaniva's' pélom
elektrédy a generatorom impulzov na optimalizaciu snimaniaa aplikaciu liecby. Dobry kontakt s tkanivom
zaistite Standardnymi chirurgickymi technikami. Napriklad: udrzujte tkanivo vihké a-oplachujte ho sterilnym
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fyziologickym roztokom; rezidualny vzduch vytlacte pred uzatvorenim rany cez rezy a pri uzatvarani kozného
rezu davajte pozor, aby sa do podkozného tkaniva nedostal vzduch.

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

POZNAMKA: V pripade potreby je. mozné po.umiestneni polu elektrédy kvoli ulahdeniu fixécie névieku na
prisitie k fascii naloZit' na fasciu'v oblasti xifoidového rezu dva stehy predtym, ako budete pokracovat.

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

UPOZORNENIE: ' Priimplantécii a polohovani podkoznej elektrédy pouzivajte na vytvorenie podkozného
tunela nastroj na zavedenie elektrody. Nevytvarajte tunel v'blizkosti Ziadnych inych podkozne implantovanych
medicinskych zariadeni alebo’komponentov, napr.implantovatelnej inzulinovej pumpy, liekovej pumpy alebo
mechanickej srdcovej podpory.
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3. Pouzitim konvenéného Sicieho materialu pripevnite kotviaci otvor podkoznej elektrédy k EIT a vytvorte tak
15 — 16 cm dlhu slu¢ku (Obrazok 3 Napojenie distalneho konca podkoznej elektrédy na EIT na strane 12).

Obrazok 3. Napojenie distalneho konca podkoznej elektrédy na EIT
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4. S pripojenou podkoznou elektrodou opatrne vytahujte EIT naspat cez tunel do xifoidového rezu, pokym
sa neobjavi proximalna snimacia elektréda.

5. Ak pouzivate podkoznu S-ICD elektrodu modelu 3401, na telo podkoZnej elektrody nasadte navlek na
prisitie, konkrétne 1 cm pod proximalnu snimaciu elektrédu. Pomocou vopred vytvorenych drazok
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'pdlu elektrédy skontrolujte jeho stabilitu — prstami uchopte navlek na prisitie
a pokuste sa ho posunut:pozdiz tela podkozne;j elektrédy oboma smermi.

Ak pouzivate podkoznu S-ICD elektrodu modelu 3501, navlek na prisitie je trvalo zafixovany
(integrovany) do tela pdlu elektrody. Ak je okrem integrovaného navleku na prisitie potrebna pridavna
Strbina navleku na prisitie, pripojte ju k telu polu elektrody nasledovne: pomocou vopred vytvarovanych
drazok pripojte navlek na prisitie k telu podkoznej elektrédy pomocou hodvabu 2-0 alebo podobného
nevstrebatelného Sijacieho materialu tak, aby neprekryla integrovany navlek na prisitie, snimacie poély
elektrody alebo defibrilacnu cievku. Po pripojeni navleku na prisitie k telu pélu elektrédy skontrolujte jeho
stabilitu — prstami uchopte naviekna prisitie a pokuste'sa ho posunut pozdiz tela podkoznej elektrody
obomi smermi.

POZNAMKA: Podkoznirelektrodu neistite k fascii, kym polelektrédy neumiestnite do finalnej polohy.
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6.  Vykonaijte druhy 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 poniat ¢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 prisluSnej velkosti, ktory zaru¢i dlhodobu retenciu. Spravnost fixacie
tkaniva skontrolujte Setrnym zatiahnutim. Ponechaijte ihlu na Sijacom materiali, budete ju potrebovat’
neskor na zavedenie vlakna cez kotviaci otvor pélu elektrody.

7.  Vlozte distalny koniec EIT:do xifoidového rezu‘medzi vrstvu tukového tkaniva a fascie a vytvorte tunel
podkozne smerom k hornému rezu, aby zostal pod tukovym tkanivom a ¢o najblizSie k hlbokej fascii
(Obrazok 4 Vytvorenie tunela k hornému rezu nastrane 15).

UPOZORNENIE:  Zaistite, aby bol horny tunel dostato¢ne dlhy-na umiestnenie ¢asti pélu elektrédy

z distalneho konca do-havleku na prisitie bez ohnutia alebo zatocenia defibrilanej cievky. Ohnutie alebo
zatocGenie defibrilaénej cievky v hornom tuneli mdze viest k naru$eniu snimania a/alebo aplikacii lie€by. Po
zavedeni polu elektrédy do horného tunela mozno pouzit réntgen ‘alebo skiaskopiu na potvrdenie, ze nedoslo
k Ziadnemu ohnutiu alebo zatoceniu.
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8. Ked distalny koniec EIT prenikne von z horného rezu, odpojte slucku Sijacieho vlakna od distalneho
konca EIT a zafixujte ju. Konce Sijacieho vlakna zaistite chirurgickou svorkou. Odpojte EIT.

9. Pomocou zaisteného Sijacieho vliakna pri-hornom reze opatrne pretiahnite Sijacie viakno a podkoznu
elektrodu cez tunel, aby ste ziskali pristup ku kotviacemu otvoru. Podkozna elektréda by mala byt
rovnobezna so stredovou sternalnou ¢iarou, defibrilatna cievka by mala lezat pod vrstvou tukového
tkaniva a v blizkosti hibokej fascie.

10.  Odstrihnite a zlikvidujte Sijaci material.

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

Ak pouzivate podkozna S-ICD elektrodu modelu 3501, pri zaisteni pdlu elektrédy k fascii pouzite
minimalne dve zo Styroch draZzok na prisitie: Integrovany navlek na prisitie mozno zaistit' v horizontalnej,
vertikalnej alebo zakrivenej polohe.

Ak pouzivate podkozna'S-ICD elektrédu modelu 3401, naviek (navleky) na prisitie mozno zasit
v horizontélnej, vertikalnej alebo ohnutej 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 moéze viest k nevhodnému vyboju
alebo zlyhaniu aplikacie lie€by pacientovi.

UPOZORNENIE: Steh neumiestfiujte priamo nad telo'podkoznej elektrédy, pretoze méoze dojst k poskodeniu
Struktury. Pomocou navleku na prisitie zabrarnte pohybu podkozZnej elektrody.

UPOZORNENIE: Stehy umiestfiujte iba v oblastiach uvedenych v.navode na pouzitie:implantatu.

POZNAMKA: Uistite sa, Ze je steh bezpecne zafixovany, k fascii —jemne zari potahajte: Az potom ho
priviaZte k navleku na priitie a podkozZnej elektrode.
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12.  Pri hornom reze zafixujte kotviaci otvor k fascii pomocou vopred zavedenych $ijacich vlaken z kroku 6
(Obrazok 5 Ukotvenie distalneho konca podkoznej elektrédy na strane 17).

e

Obrazok 5. Ukotvenie d|s\é
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13. Jemne zatahajte za podkoznu elektrédu pri hornom reze a uistite sa tak, Ze je kotviaci otvor zafixovany k
fascii.

14. EIT zlikvidujte nasledovne: pouzity produkt viozte do pévodného balenia a vyhodte ho do kontajnera na
nebezpecny biologicky odpad.

15.  Preplachujte vSetky rezy sterilnym fyziologickym roztokom a pevnym tlakom pozdiZ pélu elektrédy
vytlacte rezidualny vzduch cez rezy pred uzavretim rany. Zabranite zachyteniu vzduchu a zaistite dobry
kontakt tkaniva s implantovanou podkoZnou elektrodou. Pred uzavretim rany zvazte pouzitie skiaskopie
na kontrolu polohy poéluelektrody:

Informacie o pripojeni padkoznej elekirddy ku'generatoru impulzov, nastaveni generatora impulzov a testovani
defibrilacie najdete v-prislusnej uZivatel'skej prirucke ku generatoruimpulzov S-ICD. Informacie o kontrolach po
implantacii a explantacii systému najdete takistov priruckach ku generatoru impulzov S-ICD a/alebo podkoznej
elektrode.
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DIAGRAM NASTROJA NA ZAVEDENIE PODKOZNEJ ELEKTRODY EMBLEM S-ICD

3.2 mlm 26,7 .cm —»‘

< 36,5cm

==

[1] Distalny koniec, [2] Rukovat
Obrazok 6. Rozmery modelu4711

SPECIFIKACIE NASTROJA NA ZAVEDENIE PODKOZNEJ ELEKTRODY EMBLEM S-ICD

Tabulka 1. Specifikacie

Komponent

Specifikacie

Materialy nastroja na zavedenie elektrody

Akrylonitrilbutadienstyrén (ABS), nehrdzavejuca
ocel

Teplotné rozmedzie pre prepravu, manipulaciu
a skladovanie

=18 °Caz+55 °C (0 °F aZz +131°F)
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VYSVETLENIE SYMBOLOV NA OZNACENi OBALU

Nasledujuce symboly mézu byt pouZité na obaloch a Stitkoch.

Tabulka2. Symboly na obale

Symbol

Popis

STERILE

Sterilizované gama Ziarenim

Nl

Datum vyroby

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolo¢enstve

K[z

Pouzitelné do

Cislo 8arze

—
EH
—

Referencné Cislo

2

o




Tabulka 2. Symboly na obale (pokra¢ovanie)

s,

&

»osto,
2 ﬁu!\a\‘\

&
2

Symbol Popis
Teplotné rozmedzie od do
Otvorit' tu
cetific. Vid' navod na pouZzitie na tejto webovej stranke:
www.bostonscientific-elabeling.com

Nesterilizujte opakovane

Na jednorazové pouzitie

®e|®

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny
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Tabulka 2. Symboly na obale (pokraovanie)

Symbol Popis

I Vyrobca

Znacka CE zhody s identifikaciou prislu§ného
uradu, ktory schvaluje pouzivanie znacky

Adresa sponzora pre Australiu

AUS

ODMIETNUTIE ZARUKY

Pokial v tomto dokumente nieje uvedené inak, spoloénost Boston Scientific odmieta vSetky vyslovné a
implicitné zaruky na tento produkt bez obmedzeni, vratane akychkolvek implicitnych zaruk predajnosti alebo
sposobilosti na konkrétny ucel. Povinnosti spolo¢nosti Boston Scientific v ramci akejkolvek zaruky uvedenej v
tomto dokumente si obmedzené vyhradne na vymenu produktu. VSetky rizika straty alebo poSkodenia
vyplyvajuce z pouzitia tohto produktu' prebera kupujuci.

22












Boston
Scientific

wl

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

B3
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

Botany NSW 1455 Australia

Free Phone 1 800 676 133

Free Fax 1 800 836 666

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.

359472-033 SK Europe 2016-11

C€0086

Authorized 2015



	Popis 
	Súvisiace informácie 
	Indikácie pre použitie 
	Kontraindikácie 
	Varovania 
	Preventívne opatrenia 
	Možné nežiaduce účinky 
	Používanie systému S-ICD 
	Príprava na chirurgický zákrok 
	Položky obsiahnuté v balení 
	Implantácia systému S-ICD 
	Vytvorenie dutiny na zariadenie 
	Implantácia podkožnej elektródy EMBLEM S-ICD 


	Diagram nástroja na zavedenie podkožnej elektródy EMBLEM S-ICD 
	Špecifikácie nástroja na zavedenie podkožnej elektródy EMBLEM S-ICD 
	Vysvetlenie symbolov na označení obalu 
	Odmietnutie záruky 
	Blank Page
	Blank Page
	Blank Page
	Blank Page

