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POPIS

Modely generatora impulzov EMBLEM-S-ICD (,zariadenie“) s komponenty systému Boston Scientific S-ICD
predpisovaného u pacientov, u ktorych je indikovanaliecba srdcovych arytmii. Zariadenie podporuje jednu
podkozn(i elektrédu EMBLEM S-ICD s konektorom SQ-1 S-ICD". Zariadenie je taktiez kompatibilné

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

Generator impulzov a podkozna élektréda predstavuji implantabilnd ast systému S-ICD. Generator impulzov
je mozné pouzivat iba's programatoromEMBLEM S-ICD Model 3200 a telemetrickou hlavicou model 3203.

Téato priru¢kaiméze obsahovat referenéné informécie pre isla modelov, ktoré momentalne nie su v niektorych
geografickych oblastiach schvalené na predaj. Kompletny zoznam ¢isel modelov schvalenych vo vasej
geografickej oblasti ziskate od-miestneho-obchodného zastupcu. Modely-s urcitymi ¢islami mézu obsahovat
menej funkcii. Pri tychto zariadeniach si.nevs§imajte opis nedostupnych funkcii. Popisy v tejto prirucke sa
vztahuju na vSetky modely zariadenia, pokialnie je uvedené inak:

POZNAMKA: Zariadenia EMBLEM-S-ICD st podmienecne-kompatibilné s prostredim MR. Dalsie informécie
si pozrite v "Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR)"na strane 23 a technickej prirucke MR systému
ImageReady S-ICD podmieneéne kompatibilného s prostredim MR.

POZNAMKA: . Implantovany. systém btde povazovany za podmieneéne kompatibilny s prostredim MR iba za
predpokladu, Ze bola pouZita elektréda Boston Scientific/Cameron Health: Cisla modelov systémovych
komponentov potrebnych na splnenie podmienok pouZivania najdete v technickej prirucke MR k systému
ImageReady S-ICD, ktory je podmienecne kompatibilny s prostredim MR.

O.TOMTO MANUALI

Tento produkt méze byt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi. Informécie o patentoch najdete na stranke
www.bostonscientific.com/patents.

Nasledujuce ochranné znamky patria spolo¢nosti Boston:Scientific Corporation alebo jej dcérskym
spolo¢nostiam: EMBLEM, IMAGEREADY; AF Monitor, LATITUDE.

V tejto-prirucke moézu byt pouzité tieto-skratky:

AC Striedavy prud

AF Atrial-Fibrillation (Predsieriova fibrilacia)

AST Nastroj na automatizované monitorovanie

ATP Antitachycardia Pacing (Antitachykardicka stimulacia)
BOL Zatiatok Zivotnosti batérie

CPR Kardiopulmonalna resuscitacia

CRM Systém.analyzy.srdcového rytmu

CRT Resynchronizaéna liecba srdca

DFT Defibrillation Threshold (Defibrilacny prah)

1. . SQ-1 je nestandardny konektor, ktory je jedine’v.systéme'S-ICD



EAS

EKG

EGM

EIT

EKG

EMI

EOL
ERI(UEV)
ESWL
HBOT
ISO

MRI

NSR

PVC

RF

RFID
Zona vyboja
S-EKG
S-ICD

SVT
TENS

VAD
VF
VT

Electronic Article Surveillance (Sledovanie elektronickymi zariadeniami)
Elektrokardiogram

Elektrogram

Nastroj na zavedenie elektrédy

Elektrokardiogram

Elektromagneticka interferencia

Koniec zivotnosti

Ukazovatel elektivnej vymeny

Litotripsia vonkaj§ou vybojovou vinou

Hyperbaricka oxygenoterapia

Medzinarodna organizéacia pre normalizaciu

Magnetic Resonance Imaging.(Zobrazovanie magnetickou rezonanciou)
Normalny sinusovy rytmus

Pred¢asna komorova kontrakcia

Radiova frekvencia

Radiofrekvenéna (RF) identifikacia

Podkozny elektrokardiogram

Subcutaneous-Implantable Cardioverter Defibrillator (Podkozny implantovatelny
kardioverter defibrilator)

Supraventricular Tachycardia (Supravetrikularna tachykardia)

Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation (Transkutanna elektricka nervova
stimulacia)

Mechanicka srdcova podpora

Ventricular Fibrillation (Komerova fibrilacia)

Ventricular-Tachycardia (Komorova tachykardia)

SUVISIACE INFORMACIE

Pokyny v tomto manuali'samusia pouzivat spolu s inymi informaénymi.materidlmi vratane prislusnej
uzivatel'skej prirucky k podkoZnej-elektrode S-ICD a uzivatelskej priru¢ky k implantaénym nastrojom elektrody.

Dalsie informéacie 6'snimani.pomocou MR najdete v Technickej prirutke MR-systému ImageReady'S-ICD
podmiene¢ne kompatibilného's prostredim MR (dalej uvadzana ako ,technicka priru€éka MR”).

LATITUDE NXT je dialkovy monitorovaci systém poskytujici lekarom udaje z generatora impulzov; VSetky
generatory impulzov. sU navrhnuté s aktivovanou moznostou LATITUDE NXT. Dostupnost sa lisi.v.zavislosti od

regionu.

. Lekari/klinicki $pecialisti —LATITUDENXT vam umozZnuje pravidelne monitorovat stav pacienta aj
zariadenia na dialku a-automaticky. Systém LATITUDE NXT poskytuje Udaje o pacientoch, ktoré sa mézu
pouzit' pri klinickom vySetreni pacienta.



. Pacienti — Klu€ovym komponentom systému je komunikator LATITUDE s jednoduchym pouzivanim a
domacim monitorovacim zariadenim. Komunikator nacita udaje implantovaného zariadenia z
kompatibilného generatora impulzov Boston Scientific a odoSle tieto Udaje na zabezpeceny server
LATITUDE NXT. Udaje o-pacientochzo'servera' LATITUDE NXT sa zobrazuji na webovej stranke
LATITUDE NXT, ktora je jednoducho, pristupna-cez internet opravnenym lekarom a klinickym
Specialistom.

Dalsie informacie najdete v manuali systému LATITUDE NXT pre lekara.
CIELOVA SKUPINA

Tato literatlra je ur€ena na pouzitie profesionalmi vyskolenymi alebo skusenymi v oblasti implantovania
zariadeni a/alebo naslednych-postupoch:

INDIKACIE PRE POUZITIE

Systém S=ICD zaistuje defibrilaciu ako lie€bu Zivot ohrozujucich komorovych tachyarytmii u pacientov, ktori
nemaju symptomaticku bradykardiu, pretrvavajucu-komoroyi tachykardiu alebo spontannu, ¢asto sa
vyskytujucu komorovu tachykardiu, ktord je mozné spolahlivo zastavit antitachykardickou stimulaciou.

KONTRAINDIKACIE

Unipolarna stimulacia afunkcie zalozené na impedancii su v kombinacii so systémom S-ICD kontraindikované.
VAROVANIA

Vseobecné

. Interakcia su¢asne implantovaného zariadenia. Stu¢asné pouzitie systému S-ICD a implantovanych
elektromechanickych zariadeni (napr. implantabilné neuromodulaéné/neurostimulacné systémy,
mechanicka srdcovd podpora (VAD) alebo implantovatelné inzulinoveé ¢i liekové pumpy) moézu zapricinit
interakcie, ktoré by mohli ohrozit ¢innost' systému S-ICD, sti¢asne implantovanych zariadeni, alebo oboch.
S-ICD je zachrafiujuca liecba a je ju nutné povazovat za prioritu pri rozhodovani .o -dalSich systémovych
implantatoch v inych nez Zivot zachrarujucich indikaciach'a ich hodnoteni. Elektromagnetické rusenie
(EMI) alebo,dodavka lie¢by zo-sti€asne implantovaného zariadenia moéze rusit snimanie a/alebo
hodnotenie frekvencie systému S-ICD, .¢o moéze viest k nevhodnej lie¢be alebo.zlyhaniu dodévky liecby
vpripade potreby. Vyboj z.generatoraimpulzov systému ‘S-ICD mbze navyse poskodit sucasne
implantované zariadenie a/alebo ohrozit' jeho-funkénost. Skontrolujte konfiguraciu snimania, prevadzkové
rezimy, chirurgické aspekty.a sucasné zavedenie vSetkych spojenych zariadeni, nez pristupite k dalSej
implantacii. Aby ste predisliinechcenym interakciam, otestujte systém.S-ICD pouZivany so sti¢asne
implantovanym zariadenim, a zvaZte mozny U¢inok vyboja na si¢asne implantované zariadenie.
Odporti¢ame vykonat testovanie indukcie a zaistit tak zodpovedajucu detekciu a ¢as.do terapiepre S-ICD
a prislusnu prevadzku subezne implantovaného-zariadenia-po, vyboji. Ak-nebude zaistena adekvatna
detekcia a doba do podania terapie.systému S-ICD, m6ze ddjst k poraneniu alebo Umrtiu pacienta.

Po dokonceni testovania interakcie je nutné zaistit' starostlivé nasledné vyhodnotenie v§etkych'subezne
implantovanych zariadeni a'overit, Ze neboli narusené funkcie zariadenia. Ak sa zmenia prevadzkové
nastavenia subezne implantovanych zariadeni alebo déjde’k zmene stavu pacienta s potencialnym



vplyvom.na-schopnost S-ICD_snimat a terapeuticky zasahovat, méze byt nutné subezne implantované
zariadenia znoyvu vyhodnotit’

Informacie na Stitkoch. Pred pouzitim systému S-ICDsi starostlivo prestudujte tuto prirucku, aby ste sa
vyhli poskodeniu generatora impulzov a/alebo podkoznej elekirody. Takéto poSkodenie méze spdsobit
poranenie alebo smrt pacienta.

Na pouzitie iba u jedného pacienta. Na jednorazové pouZzitie. Zariadenie nespracuvajte ani nesterilizujte
opakovane. Opatovnym pouzivanim, opatovnym spracovanim alebo opatovnou sterilizaciou sa moze
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-kontamindacie 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. 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 nepreslo testovanim a moéze viest k
zlyhaniu Zivot zachranujucej defibrilaénej liecby.

Zalozna defibrilaéna ochrana. V priebehu-implantacie a nasledného testovania musi byt vzdy pripravené
externé defibrilaéné zariadenie a persondl so skdsenostami v CPR. Ak sa indukovana komorova
tachyarytmia neukong¢ivéas, méze dojst k smrti-pacienta.

Interakcie generatora impulzov. Pouzitie viacerych generatorov impulzov.by mohlo spdsobit interakciu
medzi generatormi-impulzov s'naslednym zranenim pacienta.alebo nedostato€nym poskytnutim liecby.
Kazdy systém otestujte-individualne a v kombinacii, aby.bolo mozné zabranit nechcenym interakciam.
Viac informacii najdete v asti "Interakcia systému S-ICD a kardiostimulatora” na strane 68.

Manipulacia

Spravna manipulacia. S komponentmi systému S-ICD manipulujte vzdy opatrne a dodrziavajte spravnu
sterilnu techniku. \V opaénom-pripade mdze dojst k poraneniu,-ochoreniu.alebo umrtiu pacienta-

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

Manipulacia s podkoznou.elektrédou. Pri manipulacii s-konektorom podkoznej elektrédy postupuijte
opatrne. Nepokusajte sa uchopit konektor Ziadnym chirurgickym nastrojom, ako su pinzety, hemostaty a
svorky. Mohli by ste tym konektor poskodit:-Poskadenie konektora méze viest k naruseniu integrity
tesnenia s moznou naslednou stratou'snimania,vypadkom alebo neadekvatnej aplikacii liecby.

Implantacia

Nasadenie na rameno. Prinasadzovanina ipsilateralihe rameno k implantovanému.zariadeniu je-nutné
postupovat opatrne, abynedoslo k poskodeniun. ulnaris alebo brachialneho plexu, ked pacient pri
implantécii zariadenia a pred VF.indukciou alebo podanim vyboja lezi na chrbte. Pacienta ulozte s
ramenom v abdukovanej polohe;pod uhlom maximalne 60° s rukou v supinovanej (dlafiou nahor) polohe
pri implantaénej faze zakroku. Standardnym postupoem je zafixovat rameno k drziaku ramena;aby v



priebehu implantacie zariadenia zostalo v spravnej polohe. Pri testovani defibrilacie neprivazujte rameno
prilis silno: VyvySenie torza pomocou klinovej podlozky moze byt takisto spojené so zatazou na ramenny
klb. Pri testovani defibrilacie tato Uprava nie je vhodna.

, Migracia systému. Pouzite vhodné techniky ukotvenia popisované v implantaénom postupe, aby sa
systém S-ICD nedislokoval a/alebe nemigroval. Dislokacia a/alebo migracia systému S-ICD moéze viest
k nevhodnému vyboju alebo.zlyhaniu aplikacie lie¢by pacientovi.

+ _Poranenie hornej kong¢atiny. V priebehu indukcie arytmie mézu indukény prud a nasledny vyboj viest k
nutenej kontrakcii m. pectoralis majorspojenej s vyznamnymi nahlymi silami pdsobiacimi na art.
glenohumerale a na’kli¢nu kost., V spojeni s pevne fixovanym ramenomto.méze viest k poraneniu kfti¢nej
kosti, ramenného-kibu a ramena, vratane dislokacie a zlomeniny.

. Neimplantujte v zéne lll prostredia MR. Implantaciu systému-nie je mozné vykonat v zéne Il prostredia
MR (a vysS8ej), ako je uvedené v-publikacii American College of Radiology Guidance Document for Safe
MR-Practices?. Cast prisluenstva polzivaného s'generatormiiimpulzov a pélmi elektréd vratane
momentového klti¢a a nastrojov-naiimplantéciu podlu elektrédy nie je podmiene¢ne kompatibilna
s-prostredim MR a‘nemala by sa prinaSat.do miestnosti so systémom MR, riadiacej miestnosti ani oblasti
z6n |ll alebo IV prostredia MR.

Po implantacii

. Odpoved’ na magnet. Pri manipulacii s magnetom nad generatorom impulzov S-ICD postupujte opatrne —
zastavi-detekciu-arytmie alie€ebnl odpoved. Po oddialeni.magnetu sa detekcia arytmie a lieebna
odpoved znovu obnovia.

. Odozva pri magnete s hlbokym uloZenim implantatu. U pacientov s implantatmi leZiacimi v znaénej
hibke (vécsia vzdialenost medzi magnetom a generatorom impulzov) nemusi zariadenie na prilozenie
magnetu odpovedat. V-takom pripade nie je'magnet schopny lie¢bu inhibovat.

. Diatermia. Pacient slimplantovanym systémom S-ICD nesmie byt lie€eny diatermiou. Diatermicka liecba
moze u pacienta s implantovanym generatorom-impulzov S-ICD alebo-elektrédou poskodit generator
impulzov a poranit’ pacienta.

+ > Vystavenie zobrazovaniu magnetickou rezonanciou (MR). Zariadenia EMBLEM S-ICD su
podmienecne kompatibilné's prostredim MR. Pokial nie su splnené vsetky-podmienky pouzivania MR,
nevyhovuje vySetrenie pacienta na'systéme MR poZiadavkam pre podmienecnu kompatibilitu
implantovaného systému s prostredim MR:Mbéze dojst k'vyznamnému poSkodeniu zdravia pacienta alebo
jeho smrti-a/alebo-poskodeniu implantovaného systému.

. Programator je nekompatibilny s prostredim MR. Programator je.nekompatibilny s prostredim MR
a musi zostat mimo.zény Il prostredia MR (a vy$Sej),-ako je uvedené v dokumente American College of
Radiology Guidance Documentfor Safe MR Practicess. Za Ziadnych okolnosti by sa hemal programator
prinaSat do miestnosti sosystémom MR, riadiacej miestnosti.alebo zén i, alebo 1V prostredia-MR.

* Ak je naprogramovany rezim MRI Protection Mode (ReZim ochrany MR), je liecba tachykardie
pozastavena.. V priebehu rezimu MRI. Protection Mode (Rezim ochrany MR) je lie¢ba tachykardie

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



pozastavend. Predtym ako pacient podsttpi vySetrenie pomocou MR, je potrebné systém ImageReady S-
ICD naprogramovat na rezimMRI Protection Mode (Rezimy ochrany MR) pomocou programatora. Rezim
MRI Protection. Mode (Rezim ochranyMR) deaktivuje liecbu tachykardie. Systém nebude detegovat’
komorové arytmie a pacient nedostane lie¢bu defibrilaénym vybojom, az kym generator impulzov neobnovi
normalnu-prevadzku. Zariadenie naprogramujte na rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) len

v pripade, ak'sa usudzuje; Ze je pacientklinicky'schopny vydrzat bez ochrany pred tachykardiou po¢as
celej doby, kedy bude generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).

VysSetrenie pomocou MR po stave UEV. VySetrenie na systéme MR po dosiahnuti stavu UEV mézZe viest
k predc¢asnému vybitiu batérie, skrateniu okna vymeny zariadenia alebo nahlej strate liecby. Po vySetreni
nasystéme MR so zariadenim, ktoré dosiahlo stav UEV, skontrolujte funkénost generatora impulzov
anaplanujte vymenu zariadenia.

Hlasitost’ zvukovej signalizacie po'vySetreni MR. Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nemusi byt
nadalej pouzitelna po vysetreni MR. Pritomnost siiného magnetického pola systému MR moze spdsobit
trvall stratu hlasitosti funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Neexistuje moZnost obnovenia, dokonca ani
po opusteni prostredia MRa ukon&eni rezimu MRI Protection‘Mode (Rezim ochrany pri MR). Pred
vykonanim vySetrenia na systéme MR by mallekar a pacient zvazit vyhody vysetrenia oproti riziku straty
funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Dérazne sa odporuca, aby pacienti po vySetreni na systéme MR
boli monitorovani.systémom: LATITUDE-NXT, pokial eSte nie su. V opacnom.pripade sa dérazne odporuca
naplanovat kontrolné navstevy raz za trimesiace a sledovat funkénost zariadenia.

Chranené prostredia. Pacientovupozornite, aby vyhladali radu lekara pred vstupom do oblasti, ktoré by
mohli negativne vplyvat na fungovanie aktivneho implantovatefného medicinskeho zariadenia vratane
oblasti zabezpecenych vystraznym oznamom, ktory brani vstupu pacientov s generatorom impulzov.

Nastavenia citlivosti‘a EMI. Generator impulzov moze byt nachylnej$i na nizkofrekvenéné
elektromagnetické rusenie pri'indukovanych signaloch silnejSich nez 80 uV..Nadmerné snimanie Sumu
spdsobené touto zvySenounachylnostou moze viest k neindikovanym.vybojom. Pri zostavovani planu
kontrol u pacientov vystavovanych nizkofrekvenénej elektromagnetickej interferencii je.nutné s touto
skutocnostou pocitat. Najcastejsi zdroj elektromagnetickej interferencie v tomto frekvenénom pasme je
napdjanie niektorych eurdpskych viakov, ktoré méze pracovat pri frekvenciach 16,6 Hz. U pacientov, ktori
prichadzaju v.praci do kontaktu s tymito typmi systémoy, je nutné postupovat obzviast opatrne:

PREVENTIVNE OPATRENIA

Klinické avahy

Zivotnost'. Ak sa batéria vybije; generatorimpulzov S=ICD prestane pracovat'Defibrilacia a nadmerny
pocet cyklov nabijania skracuji-zivotnost batérie.

Pediatrické pouzitie. Systém S-ICD nebol hodnoteny pre pediatricke pouzitie:

Dostupné lie¢by. Systém S-ICD nezaistuje dlhodobu bradykardicku stimulaciu, resynchronizaénu liecbu
srdca (CRT) ani antitachykardicku stimulaciu (ATP).

Sterilizacia a skladovanie

Ak je obal poskodeny. Blistre a ich obsah sa pred koneénym zabalenim sterilizuju plynnym etylénoxidom.
Generator impulzov a/alebo'podkozna elektroda su pri dodanisterilné, ak je obal heporuseny. Ak je obal



mokry, prepichnuty, otvoreny alebo-inak poSkodeny, generator impulzov a/alebo podkoznu elektrédu
vratte spoloCnosti Boston Scientific:

Ak zariadenie spadne na zem. Neimplantujte zariadenie, ktoré spadlo na zem po vybrati z jeho
intaktného skladovacieho-obalu. Neimplantujte' zariadenie, ktoré spadlo na zem z vy$ky viac ako 61 cm (24
palcov) v intaktnom skladovacom obale. Zatakychto podmienok nie je mozné zaruéit sterilitu, integritu ani
funkénost-zariadenia a je potrebné ho vratit spolo¢nosti Boston Scientific na preskusanie.

Pouzitelné do. Generator,impulzov.a/alebo podkoznu elektrodu implantujte pred uplynutim datumu
POUZITEENE DO (vratane tohto dria) vyzna¢enom na stitku balenia, ktory oznacuje platnu Zivotnost
produktu..Ak je tymto.datumom napr. 1. januar, zariadenie neimplantujte 2. januara ani neskor.

Skladovanie zariadenia. Aby ste predisli poskodeniu, generator impulzov skladujte v Cistej oblasti bez
pritomnosti magnetov;.suprav obsahujucich magnety a zdrojov EMI.

Teplota skladovania a adaptdcia na.okolitu teplotu. Odporticané teploty skladovania st 0 °C — 50 °C
(32 °F — 122 °F). Pred pouzivanin funkcii telemetrickej komunikacie, programovanim alebo implantovanim
zariadenia pockajte; kym zariadenie nedosiahne spravnu teplotu. Extrémne teploty totiz mézu ovplyviovat’
pociatocné fungovanie zariadenia.

Implantacia

Zabrariite 'vystaveniu implantatu vybojom, Uistite sa, Ze ma zariadenie aktivny rezim Shelf
(Skladovanie) alebo Therapy. Off (Liecba vypnuta), aby pacient alebo osoba, ktora bude so zariadenim v
priebehu implantacie manipulovat, nedostali nechceny vyboj.

Spravte predoperacné vysetrenie pacienta. M6Zu tuvplyvat dalSie faktory tykajice sa celkového,
zdravia pacienta-a zdravotného stavu, ktory sice nesuvisi s funkciou alebo uc¢elom zariadenia, ale pre ktory
mobze byt pacient'nevhodnym kandidatom na implantaciu tohto systému. Skupiny presadzujice srdcové
zdravie mohli vydat smernice, ktoré mézu-napoméct pri takomtovyhodnocovani. Anamnéza poranenia
ramenného kibu alebo kiignejkosti (napr. zZlomenina ¢i dislokacia) alebo osteopénia/osteoporéza mézu
predstavovat predispoziciu-pre poranenia kiténejkosti, raménného kibu alebo ramena pacienta pri
indukcii VT/VE v ramci testovania S-ICD.

Vytvorenie podkoznych tunelov.. Na vytvorenie podkoznych.tunelov pri implantacii‘a ukladani podkoznej
elektrody pouzite nastroje a prislusenstvo spolo€nosti Boston Scientific'uréené na implantaciu podkoznej
elektrody. Nevytvarajte tunel v blizkosti ziadnych inych podkozne implantovanych-medicinskych zariadeni
alebo komponentov,.napr. implantovatelnejinzulinovej pumpy, liekovej pumpy,.sternalnych kovovych
fixatorov po predechadzajucej sternotémii-alebo mechanickej srdcovej podpory.

Dizka hornéhotunela. Zaistite, aby bol hormny tunel dostatodne dihy:na umiestnehie dasti-polu elektrédy
z distalneho konca do'navleku na prisitie bez ohnutia alebo zatoenia defibrilaénej cievky. Ohnutie.alebo
zatoéenie defibrilaénej cievky.v hornom:ituneli méze viest k naruseniu snimania a/alebo aplikaciilieCby. Po
zavedeni polu elektrody do-horného, tunela mozno pouzit réntgen alebo skiaskopiu na potvrdenie, ze
nedoslo k Ziadnemu ohnutiu alebo zatoceniu.

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



Steh neumiestiiujte priamo_nad telo podkoznej elektrédy. Steh neumiestrujte priamo nad telo
podkoznej elektrody, pretoze‘moze dojst k poSkodeniu Struktiry. Pomocou navleku na priSitie zabrarite
pohybu podkozne;j elekirody.

Neohybajte podkoznu elektrédu v blizkosti rozhrania poél elektrédy-hlava. Konektor podkoznej
elektroédy zasurite priamo do portu hlavy,generatara impulzov. Neohybajte podkoznu elektrédu v blizkosti
rozhrania podkozna elektréda-hlava. Pri nespravnom viozeni méze dojst k poskodeniu izolacie alebo
konektora.

Pripojenia podkoznej elektrody. Bez nasledujucich preventivnych opatreni, ktorych ciefom je zaistit
spravne vloZenie, nezavadzajte podkoznu elektrédu do portu konektora generatora impulzov:

. Momentovy klUé viozZte do vopred narezanej priehlbiny posvicky skrutky-na hlave generatora
impulzov a az potom vioZte konektor podkoznej elektrody do portu, @by ste uvornili zachytenu
tekutinu alebo vzduch:

. Vizualne overte, Ci je nastavovacia.skrutka dostato€ne vtiahnuta, aby bolo mozné viozenie.
Momentovy kIG¢ pouzite ha povolenie nastavovacej skrutky v pripade potreby.

. Konektor podkoznej elektrody.zavedte cely do portu'a potom utiahnite nastavovaciu skrutku ku
konektoru.

Sternalne droty- Pri implantacii systému S-ICD-u pacienta so sternalnymi drotmi sa uistite, Ze medzi
sternalnymi drétmi a distalnymi.a proximalnymi'snimacimi pélmi elektréd nedochadza k ziadnemu
kontaktu (napriklad.pomocou skiaskopie)..Pri-kontakte dvoch kovavych povrchov medzi snimacim pélom
elektrédy a sternalnym drétom méze-ddjstk narueniu snimania. V pripade potreby vytvorte novy tunel pre
pol elektrédy,aby ste zaistilidostatocnu vzdialenost medzi snimacimi.pélmi elektréd a sternalnymi drétmic

Nahradné zariadenie, Implantovanie nahradného zariadenia do-subkutannej kapsy, v ktorej sa predtym
nachadzalo vacsie zariadenie, méze spOsobit v kapse zachytenie vzduchu, migraciu, eréziu alebo
nedostato¢né uzemnenie medzi zariadenim a tkanivom. Vypladchnutie kapsy sterilnym fyziologickym
roztokom zniZuje moznost zachytenia vzduchu'v kapse a nedostatoéného uzemnenia. PriSitie zariadenia
na miesto-znizuje moznost migracie a erézie.

Telemetricka hlavica. Hlavica je nesterilné zariadenie. Hlavicu ani programator nesterilizujte. Hlavicu je
nutné pred-pouzitim v:sterilnom poli vloZit' do sterilného bariérového obalu.

Programovanie zariadenia

Komunikacia zariadenia. Na komunikaciu s tymto generatorom impulzov pouzivajte vyhradne uréeny
programator a prislusnirsoftvéroviraplikaciu.

Uprava snimania. Po akomkolvek prispdsoberii parametrov'snimania-alébo po tprave podkoZnéj
elektrédy je vzdy nutné.skontrolovat spravnost snimania:

Zo zariadenia saozve zvukovy signal. Pacienti by mali vediet, Ze sa maju.okamzite obratit na'svojho
lekara, ak zacuju pipanie zariadenia:

Naprogramovanie pre supraventrikularne tachyarytmie (SVT): Urcte, ¢i st zariadenie a
naprogramované parametre'vhodné pre pacientov so-supraventrikularnymi tachykardiami (SVT), pretoze
SVT dokazu iniciovat nezelanu lie¢bu-zariadenim.



Rizika pre Zivotné prostredie a rizika medicinskej liecby

Vyhybanie sa elektromagnetickej interferencii (EMI). Pacientom odporuéte, aby sa vyhybali zdrojom
EMI; pretoze EMI méze spdsobit aplikaciu nevhodnejlie€by alebo zabranenie vhodnej lie€by generatorom
impulzov.

Generatorimpulzovsazvy€ajne vrati do normalnej prevadzky po vzdialeni sa od zdroja EMI alebo vypnuti
tohto zdroja.

Medzi mozné zdroje EMIpatria napriklad:

Zdroje elektrického napéjania

Zariadenie na oblukové aleboodporové zvaranie (mali by byt vo vzdialenosti aspori 61 cm od
implantatu)

Robotické zdvihaky

Vysokonapatové elektrické rozvodné-vedenia
Elektrické taviace pece

Velké radiofrekvendné vysielage, napr. radary
Radiové vysielace/prijimace vratane hrackarskych
Elektronické sledovacie zariadenia (proti kradeziam)
Alternator v beziacom automobile

Medicinskaliecba a diagnostické testy, pri ktorych cez telo'prechadza elektricky prad, napr-TENS,
elektrokauterizacia, elektrolyzal/termolyza, elektrodiagnostické testovanie, elektromyografia alebo
Studie vodivosti nervov

Akékolvek externe aplikované zariadenie, ktoré vyuzivavystrazny systém automatickej detekcie
elektrody (napr. zariadenie EKG)

Nemocni¢né a zdravotnicke prostredie

Externa defibrilacia. Externa defibrilacia'alebo.kardioverzia méze poskodit generator impulzov.alebo
podkoznu elektrodu. Dodrzujte nasledujuce pokyny, zabranite tak poskodeniu implantovanych
komponentov systému:

Neumiestriujte defibrilaéné elektrody (rukovatové alebo.adhezivne) priamo nad generator impulzov
ani podkoznu elektrédu. Prikladajte defibrilacné elektrody (rukevatové alebo adhezivne) ¢o najdalej
odikomponentov.implantovaného systému.

uroveri.

Po externej kardioverzii alebo defibrilacii overte funkénost generatoraiimpulzov (“Kontrola
generatora.impulzov_po-liecbe" na strane 15).

Kardiopulmonalna resuscitacia. Kardiopulmonalna resuscitacia (CPR) méze doc¢asne narusit snimanie
a sposobit oneskorenie lieby:
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Elektrické rusenie. Elektrickérusenie alebo ,Sum* zo zariadeni, ako napr. elektrokauterizacné

a monitorovacie zariadenie; méze nard8at vytvorenie alebo udrzanie telemetrie pri interogacii alebo
programovani-zariadenia: Pri pritomnosti takéhoto rusenia presurite programator pre¢ od elektrickych
zariadeni-a zabezpecte; aby sa-$nura a kable hlavice-navzajom nekrizovali. Elektrické ruSenie alebo ,$um®
zo sugasne implantovanych zariadeni, ako'napr. mechanicka srdcova podpora (VAD), liekova pumpa
alebo inzulinova pumpa, moze rusit vytvoreniealebo udrzanie telemetrie pri interogacii alebo
programavani.zariadenia generatoraimpulzov. V pripade, ak déjde k takémuto ruseniu, umiestnite hlavicu
nad generator impulzov a zatiefite ich materidlom odolnym vo¢i radiacii.

Lie€ba ionizujacim ziarenim. Nie je. mozné Specifikovat’ bezpe¢nu davku ziarenia ani zarucit spravne
fungovanie.generatora’impulzov po vystaveni zariadenia ionizujucemu Ziareniu..Vplyv radia¢nej lie€by na
implantované generatory impulzov.ovplyyfiuje niekolko faktorov. Medzi ne-patri blizkost generatora
impulzov k IG€u Ziarenia, typ.a uroven energie IU¢a Ziarenia, intenzita-davky, celkova podana davka pocas
Zivotnosti generatora impulzov a tienenie generatora impulzov. Vplyy ionizujiceho Ziarenia sa bude liSit’ aj
u jednotlivych generatorov impulzov, pricom pri niektorych nemusi-spésobovat ziadne zmeny funkcie a pri
inych méZe sposobit stratu lie€by.

Zdroje ionizujuceho Ziarenia mavaijlvyrazne odliSny potencial vplyvu na implantovany generator impulzov.
Narusit alebo.poskoditimplantovany generator impulzov dokaze niekolko terapeutickych radiaénych
zdrojov/vratane tych, ktoré sa.pouzivaju.nalie¢bu.rakoviny, napr. radioaktivny kobalt, linearne
urychlovace, radioaktivne implantaty (seeds) a betatrony.

Pred cyklomterapeutickej radiaénej liecby by mali radiacny onkolég a kardiolég alebo elektrofyziolég
pacienta zvazit vSetky ' moznosti manazmentu pacienta vratane nasledného zvySeného sledovania a
vymeny-zariadenia: K dal$im-dvaham patria:

¢ Generator impulzov je potrebné zatienit’materialom odolnymvoci radiacii bez ohfadu na vzdialenost
medzi generatorom impulzoy a luc¢om.

. Urcenie vhodnej urovne monitorovania pacienta pocas liecby.

Viyhodnotte prevadzku generatora. impulzov.pocas cykluradiacnej liecby a po.iom, aby sa uplatriovala ¢o
najlepsia.funkénast zariadenia ("Kontrola generatora.impulzov po liecbe" na strane 15). Rozsah;
nacéasovanie afrekvencia tohto hodnotenia vzhfadom na lie€ebny rezim ozarovania-zavisia.od-aktualneho
zdravia pacienta, a preto by ich maluréovat oSetrujuci kardioldg alebo elektrofyziolog.

Diagnostika generatora impulzov sa yykonava automaticky-kazdu hodinu, takze vyhodnotenie generatora
impulzov by sa nemalo uzavriet pred aktualizaciou-a kontrolou diagnostiky generatora impulzov (aspon
jednu hodinu po radiaénej expozicii). Vplyv radiacnej expozicie na implantovany-generator.impulzov sa
nemusi nejaky ¢as po expozicii dat zistit; Z tohto dévodu pokracujte v intenzivhom monitorovani funkcii
generatora impulzov a pri programovani funkcii‘v nasledujucich tyzdioch alebo mesiacoch.po radia¢nej
lie€be budte opatrni.

Elektrokauterizacia a radiofrekvencna (RF) ablacia. Elektrokauterizacia‘a RF ablaciamézu indukovat
komorové arytmie a/alebo fibrilaciu a mozu viest k-neindikovanym vybojom a inhibicii stimulacie po vyboji
U pacientov s implantovanymi zariadeniami postupujte opatrne aj pri vykonavaniprocedursrdcovej
ablacie akéhokolvek iného typu:-Ak je elektrokauterizacia-alebo RF.ablacia medicinsky potrebna,
dodrziavajte nasledujuce body, aby ste zniZili rizike pre pacienta azariadenie na minimum:



. Maijte k dispozicii zariadenie na externa defibrilaciu.
. Naprogramujte.generator.impulzov do rezimu Therapy Off (LieCba vypnuta).

. Predchadzajte priamemu kontaktu'medzielektrokauterizaénym zariadenim alebo ablaénymi
katétrami a generatorom impulzov a podkoeznou elektrédou.

. Cestu prechodu elektrického prudu udrziavajte ¢o najdalej od generatora impulzov a podkoznej
elektrody:

. Ak prebehne RF ablacia a/alebo elektrokauterizacia v blizkosti generatora impulzov alebo podkoznej
elektrody, skontrolujte funkEnost generatora impulzov ("Kontrola generatora impulzov po liecbe" na
strane 15).

. Pri elektrokauterizacii pouZivajte podla moznosti bipolarny elektrokauterizacny systém a pouzivajte
kratke, preruSované a nepravidelné vyboje pri najnizSich vhodnych energetickych drovniach.

Podokoncenizakroku prepnite generator impulzov spat do rezimu Therapy On (Lie¢ba zapnutd).

Litotripsia. Mimotelova litotripsia vybojovymivinami(ESWL) méze spdsobit elektromagnetické rusenie
alebo poskodenie generatoraiimpulzov. Ak je ESWL z lekarskeho hladiska nevyhnutna, zvazte
nasledujuce body, aby sa riziko interakcii zniZilo na minimum:

. Lug litotriptora nemierte do blizkosti-miesta s implantovanym generatorom impulzov.

. Naprogramovanim generatora.impulzov do rezimu Therapy Off (Lie¢ba vypnutd) zabranite
nevhodnym vybojom.

Ultrazvukova energia. Terapeuticka energia ultrazvuku (napr/litotripsia) moze generator impulzov
poskodit. Ak je.pouzitie terapeutickej ultrazvukovej.energie nutné, nezameriavajte ju do blizkosti
umiestnenia-generatora’impulzov..Nie je zname, Ze by diagnosticky.ultrazvuk (napr. echokardiografia)
poskodzoval generatorimpulzov.

Vysokofrekvenéné (VF) ruSenie. RF signaly zo.zariadeni, ktore funguju pri podobnych frekvenciach ako
generator impulzov, mézu preruSovat.telemetriu a zarover.interogovat-alebo programovat generator
impulzov: Takéto RF rusenie sada znizit-zvacSenim vzdialenosti medzi interferujicim zariadenim.a
programatorom a‘generatorom impulzov.

Vedeny elektricky prud. Pri akomkolvek medicinskom zariadeni, o$etreni, lieCbe alebo diagnostickom
teste, pri ktorom sa do‘tela pacienta zavadza elektricky.prid, existuje moznost interferencie s funkciou
generatora impulzov. Medicinska liecbaj-oSetrovanie a diagnostické testy, pri ktorych sa vyuziva vodivy
elektricky prad (napr. TENS, elektrokauterizacia; elektrolyzal/termolyza, elektrodiagnostické testovanie;
elektromyografia alebo Studie vodivosti nervov); mézu interferovat s generatorom impulzov.alebo.sposobit
jeho poskodenie. Pred oSetrenim zariadenie naprogramujte narezim Therapy Off (Lie€ba vypnuta)a
pocas oSetrovania-monitorujte jeho vykon. Po oSetreni overte funkciu generatora impulzov ("Kontrola
generatoraimpulzov po-liecbe" na-strane 15).

Implantované medicinske zariadenia so schopnostiou generovat' elektromagnetické rusenie (EMI).
Elektromechanické medicinske zariadenia, ktoré st implantované v blizkosti systému S-ICD.(napr.
implantovatelné inzulinové pumpy, lickové pumpy alebo:mechanicka srdcova podpora) maju.schopnost'
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generoyvat EMI a mohli by rusit' ¢innost systému S-ICD. Pokial su takéto zariadenia implantované
v blizkosti systému'S-ICD, zvazte mozné ucinky EMI a/alebo ich otestujte.

Implantované medicinske zariadenia so schopnost'ou generovat’ magnetické polia. Niektoré
implantované medicinske zariadenia vratane‘mechanickych srdcovych podpdr a liekovych ¢&i inzulinovych
pump'obsahujd trvalé magnety a motory, ktoré mézu vytvarat silné magnetické polia (vac¢sie ako 10 gauss
alebo’1 mTesla).- Magnetické polia m6zu pozastavit detekciu arytmie a dodavku lie€by, pokial su
implantované v blizkosti systému-S-ICD. V-pripade, Ze je systém S-ICD implantovany suc¢asne s takymto
zariadenim, overte, ¢i detekcia ‘arytmie.S-ICD a dodavka liecby funguju spravne.

Transkutanna elektricka neurostimulacia (TENS). TENS zahfiia prechadzajici elektricky prud cez telo
amodze narusat funkciu-generatora’impulzov: Ak je TENS medicinsky potrebny; vyhodnotte lieGebné
nastavenia TENS z-hfadiska kompatibility. s'generatorom impulzov. Nasledujuce smernice mozu znizit
pravdepodobnost interakcie:

q Elektrody TENS ulozte ¢o.najblizSie k sebe a ¢o-najdalej odigeneratora impulzov a podkoznych
elektrod.

. Pouzite najnizsi klinicky vhodny vystup energie TENS;

. V priebehu TENS je vhodné monitorovat ¢innost srdca.

Dalsie kroky mozno vykonat s cielom zniZit ru$enie-po¢as pouzivania. TENS v ramci kliniky:
o Ak existuje poéas pouzivaniana klinike.podozrenie na rusenie;jednotku TENS vypnite.

. Nemerite nastaveniajednotky TENS; kym'ste si neoverili, Ze nové nastavenia nenartsaju funkciu
generatora impulzov:

Ak sa jednotka TENS medicinsky vyZaduje:mimo prostredia kliniky(pouzivanie doma), poskytnite
pacientom nasledujuce pokyny:

< Nemefite nastavenia jednotky:- TENS ani polohy pélov elektrddy, kym nedostanete k tomu pokyn.

. Kazdé oSetrovanie jednotkou TENS ukongite vypnutim jednotky predtym, ako odstranite poly
elektrody.

. Ak pacient v priebehu TENS.dostane-vyboj, musivypnut jednotku TENS. a kontaktovat svojho
lekara.

Na vyhodnotenie funkcie generatora-impulzov.pocas pouzivania jednotky TENS pouzite programator a
postupuijte podla tychto-krokov:

1. Naprogramujte generator impulzov do rezimu Therapy Off (Liecba vypnuta).

2. Sledujte zénu vyboja S-EKG v.redlnom ¢ase pri predpisanych vystupnych nastaveniach TENS;
pricom si zaznamenaijte, kedy sa vyskytuje prislusné snimanie alebo rusenie.

3. Po dokonceni vypnite jednotku TENS a prepnite generator impulzov do rezimu Therapy On (Liecba
zapnutd).



Mali by ste vykonat aj dokladné nasledné vyhodnotenie generatora impulzov po TENS, aby ste
skontrolovali, €i nebola‘narusend funkénost zariadenia ("Kontrola generatora impulzov po lie¢be" na strane
15).

Pre doplriujuce informacie sa obratte ha spolo€nost Boston Scientific, ktorej kontaktné udaje najdete na
zadnej strane:

Domace a pracovné prostredia

Domace pristroje. Domace pristroje, ktoré st v dobrom funkénom stave a su spravne uzemnené,
zvyc&ajne neprodukuju dostatok EMI, aby rusili prevadzku generatora impulzov. Boli hlasené stavy, kedy
bol generator impulzov ruSeny-elektrickymi ruénymi nastrojmi alebo elektrickymi holiacimi stroj¢ekmi, ked
sa pouzivalipriamo nad miestom implantacie generatora impulzov.

Electronic Article Surveillance (Sledovanie elektronickymi zariadeniami; EAS) a bezpeénostné
systémy. Vysvetlite pacientom, ako zabranit vplyvu zariadeni proti kradezi a bezpe¢nostnych bran alebo
¢itaciek Stitkov, ktoré obsahuju zariadenie na radiofrekven&nuridentifikaciu (RFID), na funkcie srdcového
zariadenia: Tieto systémy mézu byt umiestnené pri vchodoch a vychodoch obchodov, gitackach pokladni,
vo verejnych knizniciach a bodovych pristupovych bezpeénostnych systémoch. Pacienti by sa nemali
zdrziavat v blizkosti zariadeni proti kradeZi a bezpe€nostnych bran alebo ¢itaciek Stitkov. Okrem toho by
sa pacienti nemali zdrzovat'v blizkosti pokladni€ného pultu kvoli zabudovanym a ruénym systémom na
deaktivaciu-Stitkov. Brany proti kradezi, bezpe¢nostné brany a systémy vstupnej kontroly nebudu mat’
pravdepodobne vplyv na funkciu srdcového zariadenia, ked cez ne pacienti prejdi normalnym tempom. Ak
sa pacient nachadza v blizkosti elektronického zariadenia-proti kradezi, bezpe¢nostného alebo
kontrolnéhao systému a objavia.sa priznaky, mal by sa €o.najskoér vzdialit od daného zariadenia a
informovat’svojho lekara.

Mobilné telefény. Pacientov-upozornite, aby mobilné telefény drzali.pri uchu na opacnej strane ako je
miesto implantacie zariadenia. Pacienti by-nemali nosit zapnuty mobilny telefén v naprsnom vrecku ani na
opasku vokoli 15 e¢m (6 palcov) od implantovaného-zariadeniaNiektoré mobilné telefény mozu totiz
sposobovat, Zze generator impulzov bude poskytovat'nevhodnt lie€bu.alebo budd.branit vhodne;j liecbe:

Magnetické polia. Pacientov upozornite na-skuto¢nost’, Ze dihsie vystavenie sa silnym (va¢sim ako 10
gauss alebo 1 mTesla) magnetickym poliam modze zastavit detekciu arytmie."Medzi zdroje magnetického
polapatria napriklad:

o priemyselné transformatory-a motory,

d pristroje na-vySetrenie MR.
POZNAMKA: Funkcia magnetu je vypnuté; ked je-zariadenie.v rezime MRI Protection Mode
(Rezim.ochrany pri-MR). Dalsie informécie najdete v-&asti"Zobrazovanie magnetickou rezonanciou
(MR)"na strane 23 a technickej prirucke systému MR.

. Velké stereo reproduktory

. Telefénne sluchadla, ak sa'drzia vo vzdialenosti 1,27 cm (0,5 palca).od generatora impulzov,

. Magnetické snimace, ktoré sa pouzivaju napr. pri kontrolach na letiskach a v.hre'Bingo

Zvysené tlaky. Medzinarodna organizacia pre normy 1SO_neschvalila $tandardizovany test tlaku pre
implantovatelné generatory impulzov, ktoré sa pouzivaju pocashyperbarickejkyslikovej liecby (HBOT)
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alebo potapania s kyslikovym pristrojom.Spolo¢nost Boston Scientific vSak vyvinula testovaci protokol na
vyhodnotenie vykonu zariadenia privystaveni nadmernému atmosférickému tlaku. Nasledujuce zhrnutie
testovaniastlaku by sa nemalo povazovat za schvalovanie: HBOT alebo potapania s kyslikovym pristrojom.

Zvysené tlaky pri HBOT alebo potapani s-kyslikovympristrojom mézu generator impulzov poskodit. Pogas
laboratorneho testovania pri vystaveni'viac.ako 300 cyklom pri tlaku 3,0 ATA vSetky generatory impulzov
vo.vzorke testu-fungovalipodla predpisu. Laboratdrne testovanie v§ak nemohlo preukazat vplyv
zvySenéhotlaku na vykon uz naimplantovaného generatora impulzov alebo moznu fyziologicku odpoved.

Tlak pre-kazdy cyklus testu zacal pri okolitom/izbovom tlaku, zvysil sa na vysoku tlakovi hodnotu a potom
savratil na okolity tlak. Hoci doba zotrvania (doba pri zvy$enom tlaku) méze mat'vplyv na fudsku
fyzioldgiu, testovanie ukazalo, Ze neovplyvriuje vykon generatora impulzov. Ekvivalencie tlakovych hodnét
su uvedené v tabulke Tabulka 1 Ekvivalencie tlakovych hodnét na strane. 14.

Tabulka1. Ekvivalencie tlakovych hodnot

Absolutny tlak 3,0 ATA
Hibka morskej vody? 20 m'(65 ft)
Tlak, absolutny 42,7 psia
Tlak, relativny® 28,0 psig
Bar 2,9

kPa abs. 290

a.  Vsetky tlaky boli odvodené za predpokladanej hustoty morskej vody-rovnajticejisa 1,030 kg/md.
b. Tlak po precitani‘na meracom-pristroji alebo stupnici (psia = psig + 14,7 psi).

Pred potapanim s kyslikovym pristrojom.alebo zag¢atim programu‘HBOT sa treba obratit na pacientovho
oSetrujuceho kardiologa alebo elektrofyzioldga, ktori vysvetlia moznénasledky vztahujuce sa-na Specificky
zdravotny stav-pacienta. Pred potapanim s kyslikovym pristrojom sa mozno obratit aj naimedicinskeho

Specialistu;na potapanie.

V suvislosti s HBOT alebo-potapanim's kyslikovym-pristrojom moéZe byt' dohodnuta ¢astejSia nasledna
kontrola zariadenia. Po vystaveni.generatora impulzov vysokému tlaku ("Kontrola generatora impulzov po
liecbe" na strane 15).zhodnottejeho prevadzku. Rozsah, nadasovanie a frekvencia tohto-hodnotenia
vzhladom na vystavenie vysokému tlakuzavisia od aktualneho zdravia pacienta a mal by ich.uréovat
oSetrujuci kardioldg alebo elektrofyzioldg. V pripade dalSich otazok alebo ak potrebujete podrobnejsie
informacie o testovom protokole-alebo vysledkoch testu $pecifického pre HBOT alebo potapanie s
kyslikovym pristrojom sa obratte na spolo¢nost Boston Scientific na adrese uvedenej na zadnej strane.

Kontrolné testovanie

. Nizka impedancia vyboja. Ak zariadenie uvedie u aplikovaného vyboja hodnotu impedancie nizsiu.nez 25
ohmov, mézZe sa jednat o poruchu. Aplikevany vyboj mohol byt naruSeny a/alebo méZe byt narusena
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dalSia‘lieCba aplikovana zariadenim.v.buducnosti. Ak zariadenie uvedie u aplikovaného vyboja hodnotu
impedancie nizSiu nez 25 ohmoyv, je potrebné skontrolovat spravnu funkciu zariadenia.

Testovanie konverzie. Uspedna VF alebo VT koriverzia podas testovania konverzie arytmie nie je
zéarukou, ze po operacii dojde ku konverzii. Nezabudajte, Zze zmeny stavu pacienta, liekovy rezim a dalSie
faktory mézu zmenit defibrilacny prah (DFT), €¢o moze viest k pooperacnej nonkonverzii arytmie.
Konverznym testom overte, ¢i'sa systémom generatora impulzov da zistit a ukoncit tachyarytmia pacienta,
ak sa stav pacienta zmenil‘alebo bolipreprogramované parametre.

Uvahy o kontrolach pre pacientov odchadzajtcich z krajiny. U pacientov, ktori planuju cestovat alebo
prestahovat sa po implantacii'generatora impulzov do inej krajiny ako krajiny; kde im bolo zariadenie
implantovang, treba premysliet nasledujice kontroly. Regulaény stav schvalenia zariadeni a suvisiacich
konfiguracii softvéru programatora'sa'v roznych krajinach lisi. V urgitych krajinach nemusia byt ur¢ité
produkty-schvalené alebo k dispozicii.

Pomoc pri uréeni dostupnosti-kontrol.zariadenia v.Cielovej krajine pacienta vam poskytne spolo¢nost
Boston Scientific na adrese uvedenejna zadnej strane obalky.

Explantacia a likvidacia

Manipulacia pri explantacii. Pred.explantovanim; Cistenim alebo odoslanim zariadenia vykonajte
nasledujuce kroky. Zabranite tak.-nezelanymvybojom, prepisaniu déleZitych udajov o priebehu liecby
a zvukovym ténom:

L Naprogramujte generator impulzov do rezimu Therapy Off (Lie€ba vypnuta).
. Zakazte zvukovu signalizaciu, ak je dostupna.

. Zariadenie vycistite a vydezinfikujte pomocou Standardnych technik. manipulécie s biologicky
rizikovym materialom.

Kremacia. Zabezpecéte, abybol generator impulzoy-pred kremaciou vybraty. Teploty-pri kremacii
a spafovani mézu spdsobit'vybuch generatoraimpuizov.

DOPLNKOVE BEZPECNOSTNE INFORMACIE
Kontrola generatora impulzov.po liecbe

Po vykonani chirurgického alebo medicinskeho zakroku s moznym ovplyvnenim funkeie generatora impulzov
by ste-‘mali vykonat dokladnu naslednu kontrolu; ktora méze obsahovat €innosti ako:

Interogovanie generatoraimpulzov programatorom

Kontrola uloZenych.udalosti, chybnych kédov a zén vyboja S-EKG v redlnom.case pred ulozenim
vSetkych lUdajov.pacienta

Testovanie.impedancie.podkoznej elektrody
Overenie stavu batérie
Tla¢ v8etkych pozadovanych sprav,

Overenie prislusného kone¢ného-programovania pred prepustenim.pacienta
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. Ukoncenierelacie

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce Ucinky spojené s implantaciousystémuS-ICD mézu okrem iného zahffiat:
v Akeeleraciu/indukciu predsieriovych-alebo’komorovych arytmii
. Neziaducu reakciu na testovanie indukcie

. Alergické/neziaduce reakcie na systém alebo lieky

. Krvécanie

. Zlomenie vodica

. Vznik cysty

. Smrt

% Oneskorenie aplikacie lieCby

. Diskomfort alebo predizené hojenie rezu

. Deformaciu a/alebo'odlomenie elektrody

. Zlyhanie izolacie elektrédy

. Eréziu/presahovanie

LS Zlyhanie aplikacie liecby

. Horacku

b Hematém alebo sérom

. Hemotorax

. Nespravne pripojenie polu elektrody k zariadeniu

. Neschopnost nadviazat komunikaciu so zariadenim

. Neschopnost defibrilovat alebo stimulovat’

. Nespravnu stimuléciu po-vyboji

. Nespravnu aplikaciu.vyboja

. Infekciu

. Poranenie alebo bolest hornej kongatiny, vratane kltugnejkosti, ramenného kibu a ramena
. Vznik keloidu

. Migraciu alebo dislokaciu

. Stimulaciu svalov/nervov

. Poskodenie nervu
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. Pneumotorax

. Diskomfort po vyboiji/po stimulacii

. Predcasné vybitie batérie,

. Nahodné zlyhanie komponentov

. Mttvicu

. Podkozny.emfyzém

. Chirurgicku reviziualebo vymenu systému

. Synkopu

. Scervenanie tkaniva, podrazdenie, necitlivost alebo nekrézu

Zoznam-moznych neziaducich.G€inkov spojenych s yySetrenim pomocou systému MR najdete v technickej
prirucke MR.

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

U pacientov so-systémom S-ICD sa okrem inych m6Zu objavit nasledovné duSevné ochorenia:
’ Depresia/anxieta

. Strach zo zlyhania zariadenia

. Strach z vybojov

. Fantémové vyboje

MONITOROVANIE PACIENTA

Pacient sa m6ze monitorovat dvoma spdsobmi.

Nastroj na automatizované monitorovanie (AST)EMBLEM-S-ICD, model 2889, je softvér, ktory sa pouziva's
programatorom modelu.3120 na menitorovanie pacientov pred implantaciou systému S-ICD: AST je
alternativou nastroja'na‘monitorovanie pacientov, model 4744 Tieto-dva monitorovacie.nastroje slizia
rovnakému Ggelu amozu sa pouzivat nézavisle alebo spoloéne: Dalsie informacie najdete v navode na pouzitie
nastroja na automatizované monitorovanie (AST) EMBLEM S-ICD:

Nastroj.na monitorovanie pacienta’(model-4744, Obrazok 1 Nastroj-na monitorovanie pacienta na strane 18) je
upraveny-meraci-hastroj vyrobeny z priehfadného-plastu s natlacenymi farebnymi profilmi. Kazdyfarebny profil
ma priradené pismeno (A, B;C, D, E, F), ulahcuje-to dalSie.odkazovanie: Cielom profilov.je zaistit spravny
vykon zariadenia — identifikuju charakteristiky signalu, ktoré moézu viest k neuspokojivym'vysledkom detekcie u
pacienta pred implantaciou. Proces skriningu pacienta pozostavaz 3 krokov: (1) Meranie povrchového EKG,
(2) Vyhodnotenie povrchového EKG a (3) Stanovenie prijate/ného vektora'snimania.

Nastroj na monitorovanie-pacienta. mozete ziskat od kazdého zastupcu spolocnosti Boston-Scientific alebo
priamo od spolo¢nosti Boston Scientific (informacie-najdete na zadnom obale).
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Obrazok1. Nastroj na monitorovanie pacienta

Meranie povrchového EKG

1. Na monitorevanie pacienta je nutné mat k dispozicii povrchovy ekvivalent podkozne nasnimanych
vektorov. Namerajte povrchové EKG na'mieste zodpovedajucom zamyslanej polohe implantovaného
systému S-ICD. Pri umiestiiovani systému S-ICD.na zvy¢ajné miestoimplantacie je potrebné umiestnit’
elektrodu EKG podla navodu nizsie (Obrazok 2 Typické umiestnenie povrchovych polov elektrod EKG, pri
monitorovani pacienta.na strane 19). Ak‘vyZadujete neStandardné umiestnenie podkoznej elektrédy-alebo
generatora impulzov systému S-ICD,.je potrebné prisluSnym spésobom upravit polohy povrchového pélu
elekirody.

. Elektrédu EKG LL je potrebné umiestnit lateraine do 5. medzirebrového priestoru'pozdiz stredne;j
axilarnej Ciary. — bude tak zodpovedat zamyslanej polohe implantovaného generatora impulzov.

. Elektréda EKG LA by mala byt umiestnena 1 cmnafavo lateralne od xifoidovej stredne;j Ciary:
Tymto predstavuje zamyslané umiestnenie proximalneho snimacieho.uzla implantovanej podkoznej
elektrody.

. Elektréda EKG RA by mala byt'umiestnena 14 cm'nad elektrédou EKG/LA= bude tak zodpovedat

zamys$lanej polohe distalneho snimacieho konca-implantovanej podkoZnej elektrody. V spodnej
Casti priehladného nastroja na monitorovanie pacienta sa-nachadza 14 cm vodiaca linia:
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SIMULTANNE 3-ZVODOVE EKG

1. ZAINAM Poleziacky na
chrbte + stojmo 25 mm/s,
5-20 mm/mV

Obrazok 2. Typické umiestnenie povrchovych-polov elektréd EKG pri monitorovani pacienta

2.~ Pomacou Standardného systému EKGzaznamenajte 10 — 20 sekind EKG na elektrédach I, Il a lll s
rychlostou posunu 25 mm/s a zosilnenim EKG v rozmedzi 5~ 20 mm/mV. Pouzite najvac¢sie zosilnenie
EKG bez prekmitu.

POZNAMKA: . Primerani povrchového EKG je-nutné stanovit stabilnii zékladnu troveri. Ak zakladna
uroveri kolise, uistite sa, Zze su kpacientovi pripojené prislusné uzemriovacie pdly elektrod systému EKG.
Prijatelny-signal na testovanie ziskate Upravou zosilnénia samostatne u kazdého zvodu EKG.

3. Zaznamenaijte signaly EKG-aspori v.2'polohach:(1).PoleziaCky na chrbte a (2) stojmo. Meranie je mozné
vykonat aj viinych polohach vratane: Posediacky, na boku vlavo, na boku vpravo-a poleziacky na bruchu.

POZNAMKA: Ak chcete systém S-ICD implantovat u pacienta) ktory uz méa kardiostimulator, je
potrebné zaznamenat vsetky komorové morfolégie-(stimulované alebo viastné, ak predpokladate
normaélne vedenie).

Hodnotenie povrchového EKG

Hodnotenie kazdého povrchového EKG by malo byt zaloZzené aspori na 10 sekundach s komplexmi QRS. Pri
vyskyte réznych tvarov (t. j.bigeminie,-kardiostimulacie atd.) by-mali byt vSetky tvary testované spésobom
popisanym.nizsie predtym, ako je vektor povazovany za prijatelny.

Kazdy komplex QRS je potrebné ohodnotit’nasledovne:

1. Zvolte farebny profil z nastrojana monitorovanie pacienta, ktory'najlep$ie zodpoveda amplitide QRS
(Obrazok 3 Vyber farebného profilu na strane 20). U bifazickych signalov alebo signalov so zarezmi je
potrebné pri stanovovani prislu§ného farebného profilu pouzit vacsiu Spicku. Spicka QRS musi spadat do
okna ohrani¢eného.bodkovanouciarou a $pickou farebného profilu.

19



POZNAMKA: Zosilnenia EKG > 20 mm/mV nie sti povolené. Pokial pri vytlacku pri maximalnom
zosilneni 20 mm/mV hrot QRS nedosiahne minimalnu hranicu (bodkovana ciara) najmensieho farebného
profilu, QRS komplex nie je mozné povazovat za prijatelny.

Nespravny Spravny
profil profil

=
W

2. ZVOLTE farebny profil. Najvacsia Spicka
QRS musi spadat do zony Spicky.

Obrazok3. Vyber farebného profilu

2.~ Zarovnaijte lavy okraj zvoleného farebného profilu so zaciatkom komplexu QRS. Horizontalnu liniu
farebného profilu je potrebné pouzit ako veducu-liniu na zarovnanie izoelektrickej zakladnej urovne.

3. {_Zhodnot'te komplex QRS. Ak sa,do farebného profilu vojde cely:.komplex QRS a nasledujica vina T, je
QRS prijatelny--Ak-akakolvek ¢ast QRS komplexu-alebo naslednej T viny presahuje nad alebo-pod
farebny profil, QRS komplex sa povazuje za neprijateiny (Obrazok 4 Vyhodnotenie komplexu QRS na
strane 21). Viacfarebné profily mozno pouZit'na vyhednotenie rovnakého povrchového EKG zaznamu,
pokial su-pozorované rozlicné amplitidy QRS komplexu.
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NEPRIJATEENY, PRHATELNY
ZVOD ZVOD

3. UISTITE sa, Ze je aspoii
jedna elektroda prijatelna
vo vetkych polohach.

Obrazok 4. ' Vyhodnotenie komplexu QRS

4.  Zopakujte vys$Sie uvedené kroky u vSetkych komplexov QRS nameranych so v8etkymi povrchovymi
elektrodami-EKG vo v8etkych polohach merania.

Porovnanie prijatelného vektora snimania

Kazda namerana povrchova elektroda EKG predstavuje vektor.snimania systému S-ICD. Vyhodnotte jednotlivé
povrchové.zvody EKG nezavisle, ¢i su prijatefné. Povrchovy zvod EKG (vektor snimania) je prijatelny, ak splia
vsetky nasledujuce podmienky:

. VSetky testované komplexy QRS'a morfoldgie-povrchovej elektrédy EKG (vektor snimania) musia prejst’
hodnotenim QRS. Vynimky.je mozné spravit u velkych-morfologickych zmien spojenych s‘ob&asnym
ektopickym uderom (napr.PVC).

. Morfologia vlastného/stimulovaného’komplexu QRS je‘stabilna v.réznych polohach (podobné pozitivhe/
negativne.amplitudy sSpiciek a Sirky QRS).-Posturalne zmeny nevedu k ziadnym vyznamnym zmenam
komplexu QRS. Pri signaloch so zarezmi sa uistite; Ze poloha vacsej Spicky je konzistentna vo vztahu s
mensou Spickou.

. Povrchova elektroda EKG (vektor snimania)musi byt prijatefna vo vsetkych testovanychpolohach.

Pacient je povaZzovany-za vhodného na implantaciu systému S-ICD; ak je:aspori jedna povrchova elektréda
EKG (vektor snimania) prijatelna‘'vo.vSetkych testovanych polohéach.

POZNAMKA:. Za uréitych okolnosti sa méze lekar rozhodniit pokradovat v implantacii systému S-ICD, aj ked
nebude monitorovanie uspesné..V takom pripade je potrebné prinastavovani systému.S-ICD zariadenia
postupovat obzviast opatrne: Riziko nedostatocného snimania a/alebo aplikacie neindikovanychvybojov. je
totiz zvysené.
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OBSLUHA
Vseobecné

Systéem'S-ICD.je navrhnuty s ohfadom.na jednoduchost pouZzitia a spravovania pacientov. Systém na detekciu
arytmii pouziva az dve frekvencné zény a zariadenie majednotnu automaticki odozvu na rozpoznané
komorové tachyarytmie — nenaprogramovatelny, bifazicky vyboj s maximalnou energiou 80 J. Zariadenie ma
mnoho-automatickych funkcii.uréenych'na zniZenie asu potrebného na implantaciu, Uvodné programovanie a
dalSie sledovanie pacienta.

Prevadzkoveé rezimy

Zariadenie ma nasledujuce reZimy prevadzky:

% Shelf (Skladovanie)

. Therapy On'(Liecba zapnuta)

. Therapy Off (Lie¢ba vypnuta)

. MRI Protection‘Mode (Rezim ochrany-pri MR)
Rezim Shelf(Skladovanie)

RezimShelf (Skladovanie) je stav s nizkou spotrebou energie ureny iba na skladovanie. Po zahajeni
komunikacie medzi zariadenim'a programatorom prebehne formatovanie kondenzatora na maximalnu
energeticku.Uroven a zariadenie bude pripravené na nastavenie. Ak uz raz deaktivujete rezim Shelf
(Skladovanie), nebude ho uz mozné znova.naprogramovat.

ReZim Therapy On/(Lie¢ba-zapnutd)

Rezim Therapy On (Lie¢ba zapnutd) jeiprimarny prevadzkovy rezim zariadenia umozrujuci automaticku
detekciu a odpoved na komorove tachyarytmie. VSetky vlastnosti zariadenia st aktivne.

POZNAMKA: - Pred aktivaciou rezimu Therapy.On'(Lie¢ha zapnuta) jé.nutné vyphut rezim Shelf
(Skladovanie) na zariadeni.

RezZim Therapy Off (Liecba vypnutd)

Rezim Therapy-Off (Liecba vypnuta) deaktivuje automaticku aplikaciu lieby a vyboj bude mozné aplikovat
manualne. Programovatelné parametre si mdzete prehliadat a upravovat pomocou programatora. Je takisto
mozné zobrazit alebo vytladit'podkozny elektrogram (zona vyboja S-EKG).

Po deaktivacii rezimu Shelf (Skladovanie) sa zariadenie automaticky prepne do rezimu Therapy Off (Liecba
vypnuta).

POZNAMKA: Manuéina lieGba a lieéba zachranhym vybojom st k dispozicii, ak je-zariadenie hastavené do
rezimu Therapy On (Lieéba zapnuta) alebo Therapy Off (Liecba vypnuta), avSak iba po dokonceni uvodného
nastavenia. Pozri "Nastavenie genératora impulzov pomocou programatora S-ICD model 3200" nacstrane 51.

MRI Protection Mode (Rezim‘ochrany pri MR)
Pozri "Zobrazovanie magnetickou.rezonanciou (MR)" na strane 23:
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Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR)

MRIProtection Mode (Rezim ochrany-pri MR) upravuje urcité funkcie generatora impulzov s ciefom zmensit
rizika spojené s expoziciou systému S-ICD-prostrediu magnetickej rezonancie (MR). Vyber rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) spusti sled-obrazoviek na zhodnotenie spésobilosti a pripravenosti
pacienta podstupit-vySetrenie pomocou systému MR podmiene¢ne kompatibilného s prostredim MR.
Informacie ‘o tom, ¢i je zariadenie virezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) najdete v sthrnnej
sprave. Uplny popis-rezimu MRI-Protection (Rezim ochrany pri MR), zoznam zariadeni podmieneéne
kompatibilnych s.prostredim MR a dalSie informacie tykajuce sa systému ImageReady S-ICD najdete

v technickej prirucke MR:

Predtym ako pacient pedstupi vySetrenie pomocou MR, je potrebné systém ImageReady S-ICD naprogramovat’
na rezim-MRI Protection Mode (Rezimy ochrany pri MR) pomocou programatora. V rezime ochrany pri MR:

? Lie¢ba tachykardie je pozastavena

. Funkcia Time=out (Casovy. interval vypnutia) je nominalne nastavena na 6 hodin s programovatelnymi
hodnotami 6, 9, 12'a:24'hodin

K Beeper (Zvukova signalizacia) je zakézana

Rezim MRI Protection Mode(Rezim ochrany pri MR).sa ukon¢i manuélne alebo nastavenim automatickej
periody vypnutiaiochrany pred MR naprogramovanej pouzivatelom (pokyny na programovanie rezimu MRI
Protection Mode (ReZim-ochrany pri'MR) nédjdete v technickej priru¢ke MR). Zachranny vyboj tiez ukonéi rezim
MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri:MR). Ked je rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR)
ukonéeny, vSetky parametre (s vynimkou funkcie Beeper (Zvukova signalizacia)) sa vratia na predchadzajuce
naprogramované nastavenia.

POZNAMKA: Zvukovu signalizaciu moZno znovu zapnut polukonéeni reZimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany pri MR). ("Vnutorny systém varovania — Ovladanie zvukovej signalizacie” na strane.30).

Nasledujuce varovania; preventivne opatrenia.a podmienky pouzivania sa tykaju vySetreni-pacientov s
implantovanym systémom ImageReady S-ICD na systéme MR. Dal$ie varovania, preventivne opatrenia,
podmienky pouzivania a relevantné mozné neziaduce Ucinky, ktoré samézu objavit.pri dodrzani podmienok
pouzivania.aj pritich nedodrzani, najdete v technickej prifu¢ke MR,

Varovania a preventivne opatrenia pre systémy S-ICD podmiene¢ne kompatibilné s prostredim MR

VAROVANIE: ' Zariadenia- EMBLEM S-ICD su podmienecne kompatibilné s prostredim MR. Pokial nie su
splnené vSetky podmienky pouzivania MR,.nevyhovuje vySetrenie pacienta na systéme MR poziadavkam pre
podmieneénu kompatibilitu implantovaného systému s prostredim MR. MoZe dojst’ k- vyznamnému poskodeniu
zdravia pacienta-alebo jeho smirti a/alebo poSkodeniu implantovaného systému.

VAROVANIE:" Funkcia Beeper.(Zvukova signalizacia) nemusi byt nadalej pouzitelna.po vysetreni MR.
Pritomnost silného.magnetického pola systému MR mo6Ze spdsobit’ trvalu stratu hlasitosti funkcie Beeper.
(Zvukova signalizacia). Neexistuje moznost obnevenia, dokonca ani po opusteni prostredia MRa ukonéenf
rezimu MRI Protection.Mode (Rezim ochrany.pri MR). Pred vykonanim vySetrenia na systéme MR by mal lekar.
a pacient zvazit vyhody vySetrenia oproti riziku straty funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Dérazne sa
odporuca, aby pacienti povySetreni na systéme MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, pokial-eSte
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nie su. V opaénom pripade sa dérazne odporuéa.naplanovat kontrolné navstevy raz za tri mesiace a sledovat’
funkénost zariadenia:

VAROVANIE: -Programator.je nekompatibilny s prostredim™MR a musi zostat mimo zény Ill prostredia MR
(a vy$3ej), ako je'uvedené vdokumente American'College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices*(Za Ziadny¢hokolnosti:by sa nemal-programiator prinasat do miestnosti so systémom MR, riadiacej
miestnosti‘alebo zén-lll, alebo: IV prostredia-MR.

VAROVANIE: (Implantaciu systému nie je mozné vykonat v zéne Ill prostredia MR (a vy$Sej), ako je uvedené
v publikacii:American College of Radiology Guidance Document for Safe MR PracticesS. Cast prislugenstva
pouzivaného s generatormi impulzov a polmi elektrod vratane momentového kltucaa 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.zén Ill alebo IV prostredia MR.

VAROVANIE: V priebehu rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany-MR) je lie¢ba tachykardie
pozastavena. Predtym ako pacient podstipi vy$etrenie pomocou MR, je potrebné systém ImageReady S-ICD
naprogramovat-na rezim MRI Protection Mode (Rezimy.ochrany MR) pomocou programatora. Rezim MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR) deaktivuje lie¢bu tachykardie. Systém nebude detegovat komorové
arytmie @ pacient nedostane lie€bu defibrilanym vybojom, az kym generator impulzov neobnovi normalnu
prevadzku. Zariadenie naprogramujte na rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) len v pripade, ak sa
usudzuje, ze je pacient klinicky schopny vydrzat bez ochrany pred tachykardiou.pocas celej doby, kedy bude
generator impulzov'v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).

Podmienky pouzitia systému MR

Jepotrebné dodrzat nasledujuci.subor podmienok pouzitia tykajuci sa implantacie, aby pacient so systémom
ImageReady S-ICD mohol podsttpit vySetrenie na.systéme MR. Pred kazdym snimanim je potrebné overit} Ci
boli podmienky pouzitia dodrzané, aby sa pri vyhodnocovani pacientovej vhodnosti.a pripravenosti na snimanie
podmienecne kompatibilné s prostredim MR zaistilo pouzitie najaktualnejSich informacii. Prehladnyzeznam
varovani, preventivnych opatreni.a podmienok pouzitia relevantnych pre snimanie pacientov s implantovanym
systémom ImageReady S-ICD na systéme MR ndjdete v technickej priru¢ke MR na stranke www:
bostonscientific-elabeling.com.

Kardiologia
Pacient ma.implantovany systém-mageReady S-ICD

2. V tele pacienta sa nenachadzaju Ziadne aktivne alebo zanechané implantované zariadenia; komponenty
alebo prisluSenstvo, ako st adaptéry elektréd,-nadstavce, elektrody ani generatory impulzov

3. Odimplantacie alalebo revizie elektrdd €ichirurgickej modifikacie systémulmageReady S-ICD-uplynulo
aspon Sest (6) tyzdnov

4. Nevyskytuju sa Ziadne stopy nalomenia elektrédy ani narusenia integrity systému generator impulzoy =
elektroda

4. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
5. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology:188:1447-74,2007
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KONFIGURACIA SNIMANIA/AVYBERZOSILNENIA

V priebehu,automatického nastavenia-zariadenie automaticky zvoli na zaklade amplitudy srdcového signalu a
pomeru signal/Sum optimalny vektor snimania. Tato analyza sa vykonava na troch dostupnych vektoroch:

. Primarny: Snimanie z krdzku pélu proximalnej-€lektrédy na podkoznej elektrode k aktivnemu povrchu
zariadenia.

. Sekundarny: ‘Snimanie z krizku distalneho pdlu snimacej elektrédy na podkoznej elektréde k povrchu
aktivneho zariadenia.

. Alternativny: Snimanie z krdzku distalneho polu snimacej elektrody ku'krizku proximalnej snimacej
elekirédy na podkoznej elektrode.

Vektor snimania je takisto mozné nastavit manualne. Pouzivatel'ska priru¢ka programatora EMBLEM S-ICD
obsahuje dalSie informécie o vybere vektora snimania.

Funkcia SMART Pass (Pokrocilé prechody) aktivuje ‘pridavny filter's vysokym prechodom, ktory je uréeny na
znizenie nadmerného snimania pri zachovani prislusnej tolerancie snimania. Interné testovanie v skuSobni
funkcie SMART Pass (Pokrocilé prechody) za pouzitia Standardnych suborov udajov arytmii preukazalo, ze
systém S-ICD si zachova celkovu citlivost i-Specifickost. Okrem toho funkcia SMART Pass (Pokrocilé
prechody) znizineindikovanu-liebu o viac-ako 40 %..Pokial je snimaci vektor vybrany prostrednictvom
automatického-alebo manualneho nastavenia,systém automaticky vyhodnoti, ¢i by mala byt funkcia SMART
Pass (Pokrogilé prechody) aktivovana. Funkcia-SMART Pass (Pokrogilé prechody) bude aktivovana, ak
namerané amplitidy signalov EKG su poc¢as nastavenia = 0,5 mV.-Stav funkcie SMART Pass (Pokrogilé
prechody) (On/Off (Zap./\lyp.)) sa zobrazi na obrazovke programatora SMART Settings (Pokrocilé nastavenia),
suhrnnej sprave, sprave zaznamenaného S-EKG a sprave epizddy:

Zariadenie-neustale monitoruje amplitidu signalu EKG a zakaze funkciu SMART Pass (Pokrocilé prechody), ak
ma’podozrenie.na nedostatoéné snimanie. Funkciu mézete'manualne zakazat, ak mate podozrenie na
nedostatoéné snimanie stlacenim tladidla Disable (Zakazat) na obrazovke SMART Settings'(Pokrogilé
nastavenia). Ak je zakazana funkcia SMART Pass (Pokrotilé prechody), na.opatovné zapnutie funkcie musite
vykonat'iné automatické alebo manudlne nastavenie.

Zozariadenia mozete ziskat dalSie diagnosticke informacie SMART Pass (Pokrogily prechod). Ak budete
potrebovat pomoc, obratte sa na spolo¢nost Boston:Scientific, ktorej kontaktné udaje najdete na zadnej strane.

Zariadenie vyberie prislusné nastavenie zosilnenia,v priebehu automatického nastavenia automaticky.
Zosilnenie je takisto moZné nastavit-manualne..Postup je popisanyv pouzivatelske] priruCke programatora
EMBLEM S-ICD. K dispozicii su 2 nastavenia zosilnenia:

. 1x zosilnenie (¥4 mV): Zvolené, ked pri-nastaveni 2xzosilnenia dochadza K prekmitu-amplitidy-signalu.
. 2x zosilnenie (¥2 mV): Zvolené, ked pritomto nastaveni nedochadza k prekmitu.amplitudy signalu.
SNIMANIE A DETEKCIA TACHYARYTMIE

Zariadenie zaistuje prevenciu neindikovanej lieGby spdsobenej snimanim Sumualebo viacpocetnym zaratanim
individualnych srdcovych cyklov. Toto zaistuje automaticka analyza snimanych signalov, ktora je sucastou fazy
detekcie udalosti, certifikacie a rozhodovania.

Faza detekcie
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V priebehu fazy detekcie pouziva zariadenie na identifikaciu snimanych udalosti prah detekcie. Prah detekcie
sa automaticky kontinuaine upravuje pomocou amplitid nedavno detegovanych elektrickych udalosti. Okrem
toho sau vysokych-frekvencii upravuju parametre detekcie, aby sa zvysila citlivost. Udalosti zistené v priebehu
fazy detekcie s posuvané do fazy certifikacie.

Féza certifikacie

Faza certifikacie kontroluje detekcie a-klasifikuje ich ako potvrdené srdcové udalosti alebo podozrivé udalosti.
Potvrdenie udalosti zaistuje predavanie presnej srdcovej frekvencie do fazy detekcie. Podozriva udalost sa
vztahuje na situacie, kedy tvar a/alebo interval-ukazuje signaly spésobené Sumom, napr. svalovym artefaktom
alebo inym externym signalom: Udalosti‘st takisto oznacené ako podozrivé, ak sa zda, Ze vychadzaju z dvojitej

alebo trojitej detekcie samostatnych srdcovych udalosti. Zariadenie je schopné identifikovat a korigovat viac
detekcii Sirokych komplexov QRS\a/alebo chybnych detekcii viny T.

Faza rozhodovania

Fazarozhodovania kontroluje vSetky potvrdené udalosti‘a‘kontinualne pocita priebezny priemer Styroch
intervalov.R=R (priemer.4' RR): Priemer 4 RR'sa v analyze pouziva ako identifikator srdcovej frekvencie.

VAROVANIE: _V priebehu rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) je lie¢ba tachykardie
pozastavena«Predtym ako.pacient.podstipi vysetrenie pomocou MR, je potrebné systém ImageReady S-ICD
naprogramovat na rezim-MRI Protection Mode (Rezimy.ochrany MR) pomocou programatora. Rezim MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR)-deaktivuje lie€bu tachykardie. Systém hebude detegovat komorové
arytmie-a pacient nedostane liecbu defibrilanym vybojom, az kym generator impulzov neobnovi normalnu
prevédzku. Zariadenie-naprogramuijte na rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) len v pripade, ak sa
usudzuje; Zeje pacientKlinicky schopny vydrzat bez,ochrany pred.tachykardiou pocas celej doby, kedy bude
generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR).

ZONY LIECBY

Zariadenie-umoziiuje zvolit prahové frekvencie definujice zoénu vyboja a volitelnd zénu podmieneného vyboja.
V zéne vyboja je frekvencia vyboja jedinym kritériom pouzivanym na stanovenie,¢i-bude rytmus rieSeny
vybojom. Zéna-podmieneného vyboja pouzivadalsie diskriminacné prvky, na zaklade ktorych zisti, ¢ijena
lie€bu arytmie skutocnepotrebny vyboj.

Funkeiu Shock Zone (Z6na vyboja) je mozné naprogramovat'v rozpati 170 — 250.tepov/min.v prirastkoch po'10

(Z6na vyboja), a to v.rozpati 170 =240 tepov/min s prirastkom po10 tepoch/min.

POZNAMKA: Na zaistenie-spravnej detekcie VVF naprogramujte funkciu' Shock Zone (Z6na vyboja) alebo
Conditional Shock Zoné (Zo6na podmieneného vyboja) na 200 tepov/min alebo menej.

POZNAMKA: Klinické testovanie prvej generéacie systému S-ICD preukézalo vyznamné znizenie
neindikovanej lie¢by, ak pred prepustenim z nemocnice bola aktivovana funkcia Conditional Shock Zone (Zéna
podmieneného vyboja).b

6. Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood'M, Rashtian M, Kremers-M, Crozier-,.Lee KI, Smith'W;-Burke MC.
Safety and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter.defibrillator: Circulation. 2013;128:944<953
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Grafické zobrazenie pouzitia funkcii Shock.Zone (Zéna vyboja) a Conditional Shock Zone (Zéna podmieneného
vyboja)su zobrazené na Obrazok 5 Diagram detekcie frekvencie zény vyboja na strane 27:

Zonayvyboja (iba frekvencia)

—_————aaT—— e
190 (@ 210 (2%9 230 240 250 .

Zona podmieneneho vyboja
(rozlisenie aktivne)

Obrazok 5. Diagram detekcie frekvencie zony vyboja

Zariadenie povazuje rytmus za tachykardicky, ked sa priemer 4 RR dostane do akejkolvek zény liecby.

Po vyhlaseni tachykardie bude zariadenie epizédu povazovat za skonéenu, ked bude priemer 4 RR dlhsi (v
ms) nez-najnizsia frekvencna zéna plus 40 ms po dobu 24 cyklov. V zéne vyboja sa lie€itelné arytmie stanovuju
iba'na zaklade frekvencie,

ANALYZA V ZONE'PODMIENENEHO VYBOJA

V zéne‘podmieneného vyboja sa naproti tomu analyzuje frekvencia ajmorfolégia. Zéna podmieneného vyboja
rozliSuje lie€itelné rytmy a iné udalosti s vysokou frekvenciou ako predsieriova fibrilacia, sinusova tachykardia a
iné supraventrikularne tachykardie.

Vzar normalneho-sinusového rytmu-sa.vytvara v.priebehu vodného.spustania zariadenia: Tento vzor NSR sa
pouziva v priebehu analyzy v zéne podmieneného vyboja na identifikaciu lie€itelnych arytmii. Okrem porovnani
morfologie so vzorom NSR sa naidentifikaciu polymarfnych rytmov pouziva dalSia morfologicka-analyza. Na
identifikaciu monomorfnych arytmii ako-kemorovatachykardia sa pouziva morfolégia a Sirka Komplexu QRS:
Ak je povolena zéna podmieneného vyboja, potom sa lie€ené arytmie.rozpoznavaju podla.algoritmu
zobrazeného nizSie (Obrazok 6 Algoritmus-na urcenie lie€itelnych arytmii v. zone podmieneného vyboja na
strane-28).
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Faza certifikdcie

®

aktualnu potvrdend
udalost a

Nizka zhoda Dobra zhoda

Porovnajte aktudlnu: jte Sirku

potvrdent udalost predchadzajiicu QRS s prahom

a vzor NSR potyrdend

udalost
Dobra zhoda Nizka zhoda Uzky Siroky

Znatka,S": Znacka,T" Znacka,S": Znatka,T":
Normalna snimana Detekcia — Tachy Normélna snimana Lietitefna udalost so
udalost Nelieitelna Liecitelna udalost udalost Nelie¢itelnad Zirokym QRS

udalost udalost

Obrazok 6. Algoritmus na urcenie liecitefnych arytmii v zéne podmieneného vyboja

Uiniektorych pacientov nemusi byt pri-inicializacii-zariadenia v doésledku variability ich srdcového signalu pri
pokojovych frekvenciach vytvorena Sablona NSR. U takychto pacientov pouziva zariadenie na rozliSenie
arytmii analyzu morfolégie jednotlivych.iderov a $irky QRS.

POTVRDENIE NABIJANIA

Zariadenie musipred aplikaciou vyboja nabit vnutorné kondenzatory. Potvrdenie prebiehajucej tachyarytmie
vyzZaduje monitorovanie pohyblivého okna poslednych 24 intervalov definovanych potvrdenymi udalostami.
Potvrdenie nabijania na to pouziva'stratégiu X (lieCitelny interval) z/ Y. (celkovy.pocet intervalov v okne). Ak
bude zistené, ze 18 .z 24'poslednych intervalov je lieCitefnych, zariadenie zaéne analyzovat stabilitu rytmu.
Analyza stability vyZzaduje udrzanie a-prekroc¢enie.podmienky X z'Y najmenej poc¢as dvoch po.sebe idlcich
intervaloch,.av8ak tato hodnota sa méze zvysit v.désledku funkcie SMART Charge (Pokrogilé nabijanie), ako je
vysvetlenév dalSom texte.

Nabijanie-kondenzatora sa zahdji po spineni nasledujdcich troch podmienok:

1. Splnené kritérium Xz Y.

2. Poziadavka na stabilitu je spinena.

3. Posledné dva potvrdené intervaly-su v liecitelnej zéne.

APLIKACIA LIECBY.

Analyza rytmu pokracuje aj-v priebehu'nabijania-kondenzatora. Aplikacia liecby sa-zastavi, ked"bude interval

vyhlasena nelietena prihoda a zvysi sa predizenie SMART Charge (Pokrogilé nabijanie) spdsobom
vysvetlenym v dalSom texte.

Nabijanie kondenzatora bude pokracovat, kym nedosiahne cielovénapatie. Vtedy prebehne opatovné
potvrdenie. Rekonfirmacia sluzina potvrdenie; ze lieGené rytmy neskoncia spontanne pocas nabijacieho cyklu:
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Rekonfirmacia vyzaduje, aby boli tri po sebe nasledujlce zistené intervaly (bez ohladu na to, i su potvrdené

nelietené udalosti, rekonfirmacia sa automaticky prediZi vZdy o jeden interval az do maximalne 24 intervalov.

Systém bude rekonfirmaciu opakovat bez aplikacie ‘vyboja, kym neprebehne celd. Vyboj je podany ihned, ako
suU splnené kritéria-rekonfirmacie.

SMART-.CHARGE (POKROCILE NABIJANIE)

Funkcia SMART-Charge (Pokrocilé nabijanie) automaticky zvySuje poziadavku na stabilitu o tri intervaly pri
vyhlaseni kazdej nelietenej prihody-a2-do maximalne piatich prediZeni. Po neliedenej epizéde bude teda
poZiadavka na zahajenie nabijania kondenzatora doraznejsia. Predizent hodnotu funkcie SMART Charge
(Pokrogilé nabijahie) méZete resetovat na-nominalnu hodnotu (nulové prediZenie) pomocou programatora.
Funkciu SMART Charge (Pokrocilé. nabijanie) nie je mozné zakazat;.aj ked pre druhy a nasledujuci vyboj, ku
ktorym dojde v priebehu jednotlivejepizody, sa nepouziva.

REDETEKCIA

Po.aplikacii vysokonapatového vyboja sa aktivuje interval-zaslepenia. Ak sa po aplikacii prvého vyboja epizéda
neskonci, budu aktivované dalSie maximalne 4. vyboje. Analyza rytmu pre aplikaciu vybojov 2 — 5 vo
vSeobecnosti nasleduje po_vyssie opisanych krokoch detekcie, okrem tychto vynimiek:

1.~ .Po podaniprvého vyboja je X.Y kritérium-modifikované a vyZaduje 14 lieCenych intervalov z poslednych
24 (14/24) namiesto 18.

2. Faktor stability je vZdy nastaveny na dva intervaly (t. j. nie je upraveny funkciou SMART Charge
(Pokrogilé nabijanie)).

KRIVKA A POLARITA VYBOJA

Krivka vyboja je bifazicka s pevne nastavenym sklonom s uroviiou 50 %..Vyboj sa aplikuje synchronne, ak
neuplynie 1000.ms interval’bez udalosti umozriujucej synchronizagciu. V takom pripade .sa vyboj aplikuje
asynchrénne.

Zariadenie voli.vhodnu polaritu lie€by-automaticky. Dostupna je Standardna ako aj.obratena polarita vybojov. Ak
vyboj nekonvertuje arytmiu a bude ‘potrebné pouzit dalSie vyboje, polarita sa u kazdého dalSieho vyboja
automaticky prevrati: Polarita Uspe$ného vyboja sa potom uloZi do paméate-a systém ju pouzije ako Uvodnu
polarituv-dalSich epizoédach, Polaritu je takisto moZné zvolit v priebehu.indukcie a manuaineho vyboja a ulahgcit
tak testovanie zariadenia:

BRADYKARDICKA STIMULACNA LIECBA PO VYBOJI

Zariadenie zaistuje podTfa situacie volitefnu bradykardicku stimulaéniilie€bu po vyboji. Po zapnuti z
programatora je bradykardicka stimulacia aplikovana s nenaprogramovatelnou frekvenciou 50 tepov/min po
dobu az 30 sekund. Stimula¢ny-vystup je pevne nastaveny na 200 mA a pouziva 15 ms bifazicku krivku.

Stimulacia je inhibovana v.pripade vlastnej frekvencie vy$Sej nez 50 tepov/min. Okrem toho ukon¢i zariadenie
stimulaciu po vyboji, ak deteguje tachyarytmiu alebo ak nad'zariadenie v priebehu stimulacie prilozite magnet.
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APLIKACIA MANUALNEHO A ZACHRANNEHO VYBOJA

Zariadenie je na prikaz zadany-pomocou-programatora schopny aplikovat manualne a zachranné vyboje.
Manualne vyboje je mozné-programovat v rozmedzi 10 az'80.J'v prirastkoch po 5 J. Zachranné vyboje nie je
mozné programovat, st-nastavené na maximalnu-uroveri; kitora je 80 J.

POZNAMKA: Zéchranny vyboj, ku ktorému bol vydany prikaz v dobe, ked' bol prilozeny magnet, bude
aplikovany. Ak vSak magnet priloZite po-zadani ptikazu na vykonanie zachranného vyboja, vyboj bude zruseny.
Kompletné informéacie ngjdete v casti,"Pouzitie.magnetu so systémom S-ICD" na strane 37.

POZNAMKA: Zéachranny vyboj ukonéirrezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR).

Dodatoc¢né funkcie systému S-ICD

Tato ¢ast obsahuje popisy dalSich aplikovanych funkcii dostupnych v systéme S-ICD.

Automatické formatovanie kondenzatora

Zariadenie automaticky naformatuje kondenzator-na maximalnu-energeticku urover (80 J), ked ho prepnete z
rezimu Shelf (Skladovanie) a potom kazdé 4 mesiace, kym-nedosiahne stav elektivnej vymeny (UEV).
Energeticky vystup a-interval formatovania nie je mozné programovat. Interval automatického formatovania
kondenzatora saresetuje po akomkolvek-nabiti kondenzatora na 80 J bez ohl'adu na to, ¢i bol vyboj aplikovany
alebo nie.

Vnutorny systém varovania = Ovladanie zvukovej signalizacie

Zariadenie ma vnutorny systém varovania (zvukova signalizacia), ktory méze vydavat zvukovy tén
upozorfujuci pacienta na urcité stavy vyzadujuce okamzitl konzultaciu lekara. Medzi tieto stavy patria
nasledujice:

. Indikatory elektivnej vymeny (UEV) a konca Zivotnosti (KZB) (pozri "UloZenie a analyza (idajoy" na strane
33)
. Impedancia pdlu elektrédy mimo rozsahu

. DlhSia‘doba nabijania
. Kontrola integrity zariadenia zlyhala
. Nepravidelné vybijanie batérie

Vnutorny systém varovania sa automaticky aktivuje priimplantacii: Ak po spusteni bude zvukova signalizacia
aktivna, zvukové tony budl pipat 16-seklind kazdych 9 hodin;-kym nebude stav veduci k spusteniu vyrieseny.
Ak sa stav veduci k spusteniu zopakuje, zvukova signalizécia sa aktivuje znovu a-upozorni pacienta napotrebu
konzultacie u lekara.

UPOZORNENIE: Pacienti by mali vediet, Ze saimaju okamzite obratit\na svojholekara, ak za€uju pipanie
zariadenia.
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Zvukowvd signalizaciu je mozné v zdravotnickom zariadeni aktivovat na ukazku alebo na vyhodnotenie jej
pocutefnosti pouzitim programatora na otestovanie zvukovej signalizacie, ako je opisané nizSie.

Pre naprogramovanie funkcie Beeper (Zvukova signalizacia) vykonajte nasledujuce kroky:
1. Na-obrazovke Utilities (Pomocky) vyberte kartuControl Beeper (Ovladanie zvukovej signalizacie).

2. Zvolte tlacidlo Test Beeper (Testovat zvukovu signalizaciu) na obrazovke Set Beeper Function (Nastavit
funkeiu zvukovej signalizacie).

Vyhodnotte; ak pocujete Beeper (Zvukova signalizacia). Pouzite fonendoskop.

Ak-pogujete Beéper (Zvukova signalizacia), zvolte moznost Yes, Enable Beeper (Ano, zapnut zvukovd
signalizaciu); Ak nepocujete Beeper(Zvukova signalizacia), zvolte moznost No, Disable Beeper (Nie,
zakazat zvukovu signalizaciu).

Ak pacient nepocuje Beeper (Zvukova signalizacia), dérazne sa edporuca, aby mal pacient planované kontroly
raz za 3 mesiace systémom LATITUDE NXT alebo v nemocnici, aby sa sledovala funkénost zariadenia.

Ked'je funkcia-Beeper (Zvukova signalizacia) zakazana, tak po naslednych interogaciach bude upozornenie na
zakazanie.funkcie zobrazené na obrazovke Device Status Since Last Follow-up (Stav zariadenia od poslednej
kontroly).

Ked'je funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) vypnutd, zariadenie nebude pipat, ak dojde ku ktorejkolvek z
nasledujucich udalosti:

. Programator, sa pripoji k zariadeniu
. Déjde k systémovej chybe
J Magnet je poloZzeny nad zariadenim

VAROVANIE: FunkciaBeeper (Zvukova signalizacia) nemusi byt nadalej pouzitelna po vysetreni MR.
Pritomnost silného magnetického-pola systému MR moze spdsobit trvalu stratu hlasitostifunkcie Beeper
(Zvukova signalizacia). Neexistuje moznost obnovenia, dokonca ani po.opusteni prostredia MR‘a,ukonceni
rezimuMRI Protection Mode'(Rezim ochrany pri'‘MR). Pred-vykonanim vySetrenia:na systéme:MR by mal lekar
apacient zvazit vyhody vySetrenia‘oproti riziku straty funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Dérazne sa
odporuca, aby pacienti po vySetreni na systéme MR'boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, pokial eSte
nie su. V opacnom pripade sa dérazne.odporuca naplanovat kontrolné navstevy raz zatri mesiace a sledovat’
funkénost zariadenia.

Systém aktivne zakaze funkciu‘Beeper (Zvukova signalizacia), ked je naprogramovany rezim MRI Protection
Mode (Rezim ochrany pri MR). Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) zostane vypnuta (Off) az do ukonéenia
rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR). Zvukovu signalizaciu mézete znovu zapnut pomocou
moznosti Beeper Control (Ovladanie zvukovej signalizacie).

V pripade resetovania zariadenia funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) vyda zvukovétény, dokonca aj ked je
zakazana. AvSak po vykonani vySetrenia pomocou MR hlasitost funkcie Beeper(Zvukova signalizacia) v
zariadeni bude zniZzena a-nemusi byt pocut:

Dalsie informacie tykajlice sa funkcie Beeper (Zvukova signalizacia) najdete v technickej priruéke-MR alebo.sa
obratte na spolo¢nost Boston Scientific, ktorejkontaktné udaje najdete na zadnej strane.
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Indukcia arytmie

Zariadenie ulahd&uje testovanie svojou schopnostou indukovat‘komorovu tachyarytmiu. Pomocou programatora
je mozne odoslat implantovanému systému prikaz na aplikaciu 200 mA stimulacie s frekvenciou 50 Hz.
Maximalna.dlzka stimulacie je 10.sekund.

POZNAMKA:  Priindukcii musi byt zariadenie naprogramované do rezimu TherapyOn (Liecba zapnuts).

VAROVANIE:. _V priebehuimplantacie a nasledného testovania musi byt vzdy pripravené externé defibrilacné
zariadenie a personal so skusenostami v CPR: Ak sa indukovana komorova tachyarytmia neukong¢i v€as, moze
dojst kismrti pacienta:

Diagnostika systému

Systém S-ICD automaticky vykona diagnosticku kontrolu v naplanovanych intervaloch.

Impedancia podkoznej elektrody.

Test integrity podkoznej elektrody prebieha jedenkratityzdenne pomocou impulzu s podprahovou energetickou
urovfiou. V suhrnnej sprave najdete dalSie informacie, ¢i namerana impedancia spada do rozsahu — u hodnét
nizsich nez 400 Ohmoy bude uvedené ,Ok“.-Hodnoty vy3Sie nez 400 Ohmov povedu k aktivacii vnutorného
systému-varovania.(pfpanie).

POZNAMKA: .\ Ak zariadenie prepnete z rezimu'Shelf (Skladovanie); ale‘implantacia neprebehne, v rémci
tyZdennych-automatickych merani.impedancie sa aktivuje vnutorny systém varovania. Pipanie zariadenia
sposobené tymto mechanizmom je normalne.

Okrem toho zmeria systém impedanciu podkoznej elektrédy pri kazdej aplikacii vyboja. Vybojové impedancie
sa ukladaju.a zobrazujav.ramci udajov epizédy — najdete.ich na obrazovke.programatora hned po aplikacii
vyboja.-Uvadzané vybojové impedancie by mali spadat do rozmedzia 25 —200 Ohmov. Hodnoty'vysSie nez 200
Ohmov-povedu k aktivacii vnitorného:systému varovania.

UPOZORNENIE: Ak zariadenie‘uvedie u aplikovaného vyboja hodnotu impedancie nizSiu.nez 25 ohmov,
mobze sa jednat o poruchu. Aplikovany vyboj moholbyt'naruSeny a/alebo moze byt narusena dalsia liecba
aplikovana zariadenim v budulcnosti. Ak zariadenie-uvedie u-aplikovanéhowvyboja hodnotu impedancie nizsiu
nez 25 ohmoy, je-potrebné skontrolovat spravnufunkciu zariadenia.

POZNAMKA: Meranie impedancie pélu elektrédy podprahovym meranim-alebo v priebehu aplikacie vyboja
nemusi detegovat'uvolnenu zaistovaciu . skrutku, kedZe sa nachadza na Spicke polu elektrody.

Kontrola integrity zariadenia

Implantovany systém automaticky vykonava kontrolu integrity-zariadenia.denne a-taktiez pri.kazdej komunikacii
s programatorom. Tento-test zistuje pritomnost' neobvyklych stavoy zariadenia: Ak systém nejaké najde,
upozorni pouzivatela pomocou, vndtorného systému.varovania generatoraimpulzoy alebo spravou na
obrazovke programatora.
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Systém monitorovania vykonu batérie

Zariadenie'automaticky monitoruje stav batérie a upozorfiuje na jej hroziace vybitie. Systém na tento stav
upozornuje dvomi indikatormi = spravami na programatore. Obe sa aktivuji so znizujicim sa napatim batérie.
Na UEV.a KZB upozorfiuje takisto aktivacia zvukovej signalizacie zariadenia.

. Ukazovatel elektivnej vymeny (UEV):'Po zisteni UEV bude zariadenie zaistovat lieCbu aspor tri
mesiace, ak neddjde k viac.nez Siestim nabitiam/vybojom s maximalnou energiou. Pacientovi treba
naplanovat vymenu zariadenia.

. Koniéc zivotnosti(KZB): Ked.sa deteguje indikator KZB, zariadenie je.nutné ihned vymenit. Po
vyhlaseni KZB hemusi uz byt k dispozicii lie¢ba.
POZNAMKA:-" Objavi sa-vystraha systému LATITUDE, po ktorej-systém LATITUDE NXT ukonéi
vzdialend interogéciu zariadenia.

VAROVANIE: VySetrenie na.systéme MR po dosiahnuti stavu UEV méze viest k predéasnému vybitiu
batérie, skrateniuokna vymeny zariadenia alebo nahlej strateliecby. Po vySetreni na systéme MR so
zariadenim, ktoré dosiahlo stav UEV; skontrolujte funkénost generatora impulzov a naplanujte vymenu
zariadenia.

Ulozenie a analyza tdajov.

Systém EMBLEM S-ICD;(model A209) je schopny ulozit zény vyboja S-EKG az k 25 lie€enym a 20 nelieCenym
epizédamitachyarytmie.

Systém EMBLEM MRI S-ICD (model A219) je schopny ulozit'zény vyboja S-EKG az k 20 liecenym a 15
nelieéenym epizodam tachyarytmie, ako aj az .7 epizéd AF.

Pri nastrojoch EMBLEM S-ICD salieena.alebo nelie€ena epizéda ulozi ibavtedy, ked sa spustinabijanie.
Systém zaznamenava a uklada pocet-epizod alie€ebnych vybojov aplikovanych od poslednej kontroly a
uvodnej implantacie. UloZzené udaje je mozné bezdrétovo naditat do programatora a nasledne analyzovat ¢i
vytlacit' ako spravy.

POZNAMKA:-_(Do generatora impulzov'sa neukladaju tidajé epizédy spojené so.zachrannymi vybojmi
spustenymi pomocou programatora, manualnymi vybojmi, testovanim.indukcie ‘alebo epizédami, ku ktorym
déjde pri komunikécii s.programatorom. Udaje’epizédy spojené s testovanim indukcie spustenym
programatorom pomocou tlacidla Hold to'Induce (Podrzanim spustite indukciu) sa uloZia do programatora a
budu k-dispozicii. ako zaznamenané zény vyboja S-EKG. (Dal$ie informacie najdete v pouZivatelskej prirucke
programéatora EMBLEM S-ICD.)

POZNAMKA: Epizédy SVT so srdcovyimi'frekvenciami spadajicimi do-zény podmienéeného vyboja alebo
nizsimi sa neukladaju.

Liecené epizddy.
Ku kazdej lieGenej epizéde sa ulozi:az 128 sekind Udajov zény vyboja S-EKG:

. Prvy vyboj: Zéna vyboja S-EKG v dizke 44 sekund pred nabitim kondenzatora, a2 24 sekund pred
aplikaciou vyboja a‘az 12 sekind-po vyboiji.
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. Nasledné vyboje: minimalne'6 sekund pred vybojom a maximalne 6 sekind po vyboji S-EKG.
Nelie¢ené epizody

Pri.nelie¢enych epizédach uloZi systém zénu vyboja S-EKG v dizke 44 sekund pred epizédou a aZ 84 sekund v
priebehu epizddy. Navrat k normalnemu sinusovému rytmu pocas epizddy zastavi zapis zony vyboja S-EKG.

AF Epizody

Na systéme EMBLEM MRI S-ICD (model A219) s funkciou AF Monitor (Monitorovanie AF) sa uloZi az jedna AF
epizoda kazdy den, ked je detegovana predsiefiova arytmia. MoZete ulozit' az sedem najnovsich zon vyboja S-
EKG s epizodou AF (s dIzkou 44 sekdnd).

Zaznamenanazéna vyboja S-EKG

Z6nu vyboja-S-EKG je'mozné zaznamenat virealnom ¢ase na zaznamy rytmu, ked je zariadenie aktivne
telemetricky prepojené s programatorom. DalSie informéacie najdete v pouzivatel'skej prirucke programatora
EMBLEM S-ICD.

Znacky rytmu na zazname S-EKG

Systém pontika anotacie zény vyboja S-EKG (Tabulka 2 Znacky zény vyboja S-EKG na obrazovke
programatora a vytlaéenych spravach na strane 34), ktorymi je mozné oznacit Specifické udalosti v priebehu
zaznamenanej epizédy. Uvedené su.priklady anotacii pre zobrazenie na monitore programatora (Obrazok 7
Znacky obrazovky programatora na strane 35) a vytlacenych spravach (Obrazok 8 Znacky tlacenej spravy na
strane 35):

Tabulka2. Znacky zony vyboja S-=EKG na obrazovke programatora a-vytlaéenych spravach

Popis Znacka
Nabijanie? C
Nasnimany uder S

Uder so $umom N
Stimulovany uder. P
Detekcia Tachy T
Odlozeny uder .
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Udaje pacienta

Zariadenie je schopné ulozit nasledujuce Gdaje pacienta, ktoré mézete nacitat a aktualizovat pomocou
programatora:

. Meno pacienta

. Meno lekaraa kontaktné informacie

. Identifikacné informacie zariadenia a podkoznej elektrédy (model a vyrobné &isla) a datum implantacie
v Roznamky.pacienta (zobrazi sa popripojeni k zariadeniu)

AF MONITOR

Funkcia AF‘Monitor(Monitorovanie AF) je'k dispozicii na systtme EMBLEM MRI S-ICD (model A219) a je
navrhnutd ako pomoc pri diagnostike predsienovej fibrilacie. Interné testovanie v skiSobni pouzitim podskupiny
udajov z verejnej dostupnej databazy .Physiobank preukézalo Citlivost vacsiu ako 87 % alebo rovnu a pozitivnu
prediktivnuhodnotu vécsiu ako-90 % alebo rovnu pre funkciu AF Monitor (Monitorovanie AF).

Funkcia’AF Monitor (Monitorovanie AF)je navhrnuta tak, aby.upozornila lekara v pripade, Ze deteguje
minimalne 6 minGt predsierovej fibrilacie v priebehu dria, Doba Sest minut je celkova a mdze obsahovat
jednotlivy usek arytmie. alebo viaceré kratke Useky arytmie: AF sa deteguje pomocou okien so 192 udermi. Viac
ako 80 % uderov v okne musibyt AF, aby'bolo celé okno zapocitané. Funkeia AF Monitor (Monitorovanie AF)
nazaklade tychtoiinformacii moze nedostatocne-hlasit celkovy ¢as AF-u pacientov s uréitym typom AF arytmii
alebo epizéddami, ktoré-trvaju kratky ¢as.

Lekar by po detekeii AF mal zvazit dalSie klinické informacie a vysledky diagnostického testu, napr. Holterovo
monitorovanie, aby potvrdil'diagnézu. AF: Zvazte vypnutie (Off) funkcie/AF-Monitor(Monitorovanie AF) po
potvrdeni diagndzy AF.

Stlacenim-tlacidla AF Monitor (Monitorovanie AF) zobrazite na-obrazovke programatora dostupné nasledujuce
Statistické udaje:

1. Dni s‘meranou AF: udava pocet dni z-posltednych 90 dni, ked bola detegovana AF.

2. . Priemer nameranej AF: udava celkové percento detegovanej AF v poeslednych-90 drioch:

Okrem toho-zariadenie ulozi jednu epizoédu zény-vyboja S-EKG prekazdy der, vktorom bola detegovana
predsieriova fibrilacia. .Zona vyboja S-EKG by sa mala pouzit' spolu s inymi-$tatistikami AF; aby sa potvrdila
pritomnost’ predsiefiove;j fibrilacie. MoZete uloZit aZz sedem najnovsich zén vyboja S-EKG s epizédou AF (s
dizkou 44 sekand).

Statistické Gidaje AF Monitor (Monitorovanie AF) su sudastou suhrnej spravy-azény vyboja S-EKG s
epizédami AF mozno vytladit prostrednictvom moznosti tlace Episode Reports (Spravy-epizddy): Informacie AF
Monitor (Monitorovanie AF), ako aj trend su spolu s programovatelnou vystrahou takisto dostupné na serveri
LATITUDE NXT.

POZNAMKA: Pred naprogramovanim fuhkcie AF Monitor (Monitorovanie AF) na moznost Off.(Vyp.) si
vytlacte poZzadované spravy a/alebo-ulozte tdaje z relacie (pomocou End Session (Ukongéit relaciu)). Ked'je
funkcia AF Monitor (Monitorovanie AF) naprogramovana na moznest Off (Vyp.), aktualne uloZzené $tatistické
Udaje funkcie AF Monitor (Monitorovanie AF) sa zmazi a nie je‘ich-hadalej mozné vytladit ani uloZit.
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Pouzitie magnetu so systémom S-ICD

Magnet Boston ‘Scientific Model 6860(magnet) je nesterilny doplnok, ktory je mozné v pripade potreby pouzit
nadocasnu inhibiciu-aplikacie lieéby zo zariadenia. Magnet Cameron Health Model 4520 je mozné na tento
G¢el pouzivat namiesto magnetu Boston Scientific.

POZNAMKA:_Ked potrebujete lieébu pozastavit na dihsiu dobu, odporiiéame zmenit nastavenie generétora
impulzov.pomocou programatora a-hepouzivat magnet, ak je to mozné.

POZNAMKA: . Funkcia magnetu je pozastavena, ked je generétor impulzov v rezime MRI Protection Mode
(Rezim ochrany. pri MR):

Lie¢bu pozastavite pomocou magnetu nasledovne:

1. PRILOZTE magnet-nad hlavuzariadenia alebo pod jeho spodny okraj (pozri Obrazok 9 Uvodna poloha
magnetu na pozastavenie liecby na strane 38).

2. _MALO by sa'ozvat zapipanie (v pripade potreby pouzite fonendoskop). Lie€ba sa nezastavi, kym sa
neozve pipanie. Ak zapipanie nebudete pocut, vyskusajte to z inej polohy, kym sa pipanie neozve.
Cielové zony su zndzornené ako Sedé vytieriované plochy na obrazku (Obrazok 10 Zéna, v ktorej magnet
s.najvacsou pravdepodobnostou pozastavi lie€buna strane 38). Pohybujte magnetom vertikalne a
horizontalne po cielovejzone podfa-Sipok. Podrzte magnet v kazdej z testovacich poléh jednu sekundu
(generatorimpulzov zareaguje na pritomnost magnetu priblizne,o jednu sekundu).

POZNAMKA: -~ Ak je zvukova signalizécia zakézana alébo ak pacient podstupil vysetrenie pomocou MR,
zvukov signalizaciu nebudete-poéut. MéZe byt u tychto pacientov nutné liecbu pozastavit’ pomocou
programatora.

3. Lieéba bude pozastavena, kym budete magnet DRZAT na mieste. Kym budete magnet drzat na
prislusnom-mieste, pipanie bude pokracovat.60 sekund. Po uplynuti tychto 60 sekind sa pipanie zastavi.
Lie€ba bude vSakipozastavena, kym magnet nevzdialite.

POZNAMKA: Ak 'sa budete cheiet uistit, Ze Je liecha stale pozastavena, ajked systém prestane pipat,
odtiahnite magnet a znovu-ho priloZte— pipanie sa ozve opét; Tento krok- m6Zete-opakovat podla potreby.

4.~ ODDIALENIM magnetu obnovite normainu’prevadzku generatora impulzov.
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Obrazok 9. (“Uvodna poloha magnetu na pozastavenie liecby

Obrazok 10. Zona, v ktorej magnet s‘najva¢Sou pravdepodobnost'ou pozastavi liecbu
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Pouzitie magnetu u pacientov's hibokym ulozenim implantatu

Ked budete chciet pouzit magnet u pacientov s hlbokym‘ulozenim implantatu, zvazte nasledujuce:

. Ak nie je jasna presna poloha generatora impulzov, méze byt nutné testovat' magnet vo vacsej oblasti tela
okolo predpokladanej polohy generatora impulzov. Kym sa neozve pipanie, lie€ba bude pokracovat.

& Pipanie zariadeniaulozenéhov prili§ velkej hibke méZe byt horsie podut. V pripade potreby pouzite
fonendoskop. Spravnu polohu magnetu je mozné overit iba podla pipania.

. Vo vrstvenej konfiguracii méze byt nutné pouzit viac magnetov, aby sa zvySila pravdepodobnost, ze
pozastavite lieCbu a’ozve sa pipanie,

. Ak.nebudete pocut ziadne-pipanie, moze byt u tychto pacientov nutné liecbu pozastavit pomocou
programatora.

VAROVANIE: U pacientov s implantatmi leziacimi v znaénej hibke (va&sia vzdialenost medzi magnetom
a generatorom.impulzov) nemusi zariadenie na prilozenie magnetu odpovedat. V takom pripade nie je magnet
schopny lieCbu inhibovat.

Reakcia na' magnet a rezim generatora impulzov

Uginok magnetu na generator impulzov'sa |iiv zavislosti od naprogramovaného reZimu generatora impulzov,
zZnazornené v tabulke Tabulka 3 Reakcia na.magnet na strane 39.

Tabulka 3. Reakcia na.magnet

Rezim generatora Reakcia na magnet
impulzov
Rezim Shelf . Pri.detekcii magnetu sa'ozve jedno pipnutie

(Skladovanie)

Therapy On (Liecba | (. Detekcia arytmie)a lieGebna odpoved st pozastavené, kym magnet
zapnuta) neoddialite

L Zvukovy signdl sa-ozve u kazdého detegovanéhokomplexu QRS po dobu 60
sekund alebo do-odstranenia magnetu.(podfa toho, o nastane najskor)

. Zachranné a manualne vyboje spustené pomocou programatora sa zastavia,
ak magnet prilozite po zadani prikazu navyboj@

. Stimulacia po'vyboji sa ukonci
. Testovanie indukcie arytmie je zakdzané
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Tabulka 3. ~Reakcia.na magnet (pokracovanie)

Rezim generatora Reakcia na magnet
impulzov

Therapy Off (Liecba | . _{ Zvukovy.signal sa ozve-u kazdého detegovaného komplexu QRS po dobu 60
vypnuta) sekund alebo doodstranenia magnetu (podla toho, ¢o nastane najskor)

. Zachranné a‘manualne vyboje spustené pomocou programatora sa zastavia,
ak magnet priloZite po zadani prikazu na vyboj@

. Stimulacia po vyboji sa ukon&i

'Fﬁfim ochrany pri . Reakcia ha magnet je deaktivovana

a.. .Zachranné a-manualne vyboje spustené pomocou programatora-sa aplikuju, ak boli zadané s uz prilozenym magnetom.

POZNAMKA: Ak magnet priloZite v priebehu lieSenej aleba nelieSenej epizédy, epizéda sa neulozi do
paméte zariadenia.

POZNAMKA:  Prilozenie magnetu nemé vplyv na bezdrétovi komunikaciu.medzi zariadenim a
programatorom.

POZNAMKA: Ak je zvukova signalizécia zakézana alebo ak pacient podstupil vysetrenie pomocou MR,
zvukovu signalizaciu nebudete pocut.

Obojsmerny momentovy klué

Momentovy kla¢ (model 6628) je pribaleny:v sterilnej.zostave spolu.s'generatorom impulzov a je uréeny na
utahovanie a povolovanie nastavovacich'skrutiek ¢. 2 = 56, zapustenych nastavovacich skrutiek a
nastavovacich skrutiek na tomto a inych-generatoroch impulzov-a prisluSenstva elektréd od‘spolo¢nosti Boston
Scientific, ktoré sa daju volne otacat pri Uplnom zasunuti (tieto nastavovacie skrutky zvy¢ajne maju biele
posvicky skrutky na hlave generatora impulzov).

Momentovy kIU¢ je obojsmerny, je prednastaveny tak, aby.nastavovacej skrutke poskytol adekvatny utahovaci
moment a pri zaisteni nastavovacej'skrutky precvakne. Rapkacovy uvoliovaciimechanizmus zabranuje
nadmernému/utiahnutiu, ktoré by-mohlo mat za nasledok poSkodenie zariadenia. Na ulahcenie uvolfiovania
utiahnutych vysunutych nastavovacich skrutiek aplikuje tento kfu¢ vacsi utahovaci.moment proti smeru
hodinovych ruciciek ako v 'smere hodinovych rugiciek.

POZNAMKA: Dalsim bezpesnostnym opatrenim je, Ze hrot momentovéha kliéa sa,odlomi, ak sa pouZije na
nadmerné utiahnutie za Groveri-prednastavenych urovni utahovacieho momentu. V.takomto pripade sa musi
odlomena $picka vytiahnut z nastavovacej skrutky pinzetou.

Tento momentovy klU¢ sa moZepouzivat aj.na povolenie nastavovacich skrutiek na inych generatoroch
impulzov a prislu$enstve elektrdd od spoloénosti Boston Scientific, ktoré-maju nastavovacie skrutky s
utiahnutim proti zarazke, ked' su Uplne zasunuté (tieto nastavovacie skrutky maju zvy€ajne priehladné posvicky
skrutiek na hlave generatora impulzov). Pri zastvani tychto nastavovacich skrutiek vSak prestarite otacat
momentovym klti&om, ked sa nastavovacia skrutka dostane dokontaktu so'zarazkou: Dalsim ota&anim proti

40



smeru-hodinovych rugiciek tymto momentovym kltom méze ddjst k zaseknutiu tychto nastavovacich skrutiek,
ak sa.utiahnu proti-zarazke.

POUZIVANIE SYSTEMU S-ICD

Priprava na chirurgicky zakrok

Pred implantacnym zakrokom zvazte nasledujuce body:

Systém S-ICD.je navrhnuty na umiestnenie do typickych anatomickych bodov. Odporti¢ame vSak pred
implantaciou vykonat réntgen hrudnika a uistit sa, Ze anatomické podmienky pacienta nie si vyznamne odlisné
od normy (napr. dextrokardia). Pred zékrokom zvazte oznacenie vybranej polohy pre komponenty
implantovaného'systému a/alebo.rezy pouZitim anatomickych bodov alebo skiaskopie ako pomécok. Okrem
toho;.ak st nutné odchylky.od pokynov. implantacie na prispdsobenie fyzikalnej velkosti tela alebo jeho vzhladu,
odporuca sa; aby bol vyhodnoteny-réntgen hrudnika pred implantaciou.

VAROVANIE: Pri.nasadzovanina ipsilateralne rameno k implantovanému zariadeniu je nutné postupovat’
opatrne; aby nedoslo k poskodeniu n..ulnaris alebo. brachidlneho plexu, ked' pacient pri implantacii zariadenia a
pred.VF indukciou alebo-podanim vyboja lezi nachrbte. Pacienta uloZte s ramenom v abdukovanej polohe pod
uhlom maximalne 60°%s.rukou v-supinovanej (dlafiou nahor) polohe pri implantaénej faze zakroku. Standardnym
postupom je zafixovat rameno k-drziaku' ramena, aby v priebehu implantacie zariadenia zostalo v spravnej
polohe. Pri testovani defibrilacie neprivazujte rameno prilis silno. VyvySenie torza pomocou klinovej podlozky
moze byt takisto spojené so zatazou na ramenny kib. Pri testovaniidefibrilacie tato Gprava nie je vhodna.

Polozky obsiahnuté v baleni

Skladujte na.€istom, suchom mieste. Ku generatoru impulzov sa dodavaju nasledujuce dopredu sterilizované
polozky:

. Jeden obojsmerny momentovy klué
Okrem toho.je obsahom balenia aj literatura.o produkte.

POZNAMKA: Prislusenstvo (napr. kiiide) je uréené iba na jednorazové pouzitie. Nemalo by sa-opakovane
sterilizovat' ani-opakovane pouZivat.

Implantacia
Prehlad

Tato ¢ast obsahuje.informacie.potrebné na.implantaciu a'testovanie systému S-ICD vratane:

. Implantacia'generatora impulzov.(,zariadenie*)

. Implantacia podkoznej elektrédy (,elektréda“) pomocou nastrojov na implantaciu elektrédy
. Nastavenie a testovanie zariadenia pomocou programatora.

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-kemponentu nepreslo testovanim aimoze viest k zlyhaniu Zivot zachrariujucej
defibrilacnej liecby.
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VAROVANIE: “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 polmi elektréd vratane momentového kli¢a a nastrojov na implantaciu
pdlu elektrédy-nie je podmienecne kompatibilnas prostredim MR a nemala by sa prinaSat do miestnosti so
systémom MRy riadiacej miestnosti ani oblasti.zén 1l alebo-1V prostredia MR.

POZNAMKA: Ak koncovka elektrody nebude pripojena ku generatoru impulzov v éase implantécie elektrody,
musite-pred zatvorenim rezu kapsy zakryt koncovku elektrody. Krytka elektrody je Specialne urcena na tento
ucel. Okolie krytky elektrody prisite, aby zostala.na svojom mieste.

POZNAMKA: “Implantovanysystém btide povazovany za podmieneéne kompatibilny s prostredim MR iba za
predpokladu, Ze bola pouZita-elektréda Boston. Scientific/Cameron Health. Informacie o ¢islach modelov
systémovych komponentov potrebnych na splnenie podmienok pouzivania najdete v Technickej priru¢ke MR.

Zariadenie a podkozna elektréda sa zvyéajne implantuju podkozne do lavej polovice hrudnika. Nastroje na
implantaciu elektrod sluzia na vytvaranie podkoznych tunelov, do ktorych sa zavadza elektréda. Defibrilacna
cievka musi byt 'umiestnena paralelne s prsnou kostou (sternum) v tesnej blizkosti alebo kontakte s hlbokou
fasciou, pod-adip6znym tkanivom, priblizne 1-2 cm od sternalnej stredovej ¢iary (Obrazok 11 Umiestnenie
systému-S-ICD (zobrazena.elektroda modelu 3501)-na strane 43 a Obrazok 12 Vrstvy podkozného tkaniva na
strane 44).

7. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology:188:1447-74,2007
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V zavislosti'od pacientovho telesného habitu a anatémie sa lekar méze rozhodnut, Ze umiestni zariadenie
medzi predny pilovity svalanajsirsi sval-chrbta. Pripevnenie zariadenia na svalstvo je potrebné na
zabezpecenie jeho polohy, zabezpeéenie vykonu a minimalizaciu komplikacii v oblasti rany.

Na optimalizaciu snimania a.aplikaciu lie€by je nutné zaistit dobry kontakt tkaniva s elektrédou a generatorom
impulzov. Dobry kontakt s-tkanivom zaistite Standardnymi chirurgickymi technikami. Napriklad udrzujte tkanivo
vihke a oplachujte ho sterilnym fyziologickym roztokom; rezidualny vzduch vytlacte pred uzatvorenim rany cez
rezy a pri uzatvarani-koZného rezu davajte pozor, aby sa do podkozného tkaniva nedostal vzduch.

Skontrolujte zariadenie

Odporucame, aby ste v priebehu implantacie mali k dispozicii vybavenie na monitorovanie srdcovej ¢innosti a
defibrilaciu. To zahfiia programator.systému S-ICD s jeho prisluSenstvom a so softvérovou aplikaciou. Pred
zacGatim implantacie sa dokonale oboznamte's prevadzkou-celého zariadenia a informéaciami v prislusnej
uzivatelskejprirucke. Overte prevadzkovy stav vSetkych zariadeni, ktoré sa mézu pocas procedury pouzit. V
pripade.nahodného. poskodenia alebo kontaminacie by mali.byt k dispozicii:

. VSetky implantovatelné polozky v steriilnom stave dvojmo
. Hlavica v sterilnej bariére
o Momentové a nemomentové kluce

Pocas implantacie majte vzdy k dispozicii-§tandardny transtorakalny defibrilator s externymi elektrédami na
pouzitie pri testovani defibrilaéného_prahu:

Interogujte a skontrolujte generator impulzov

Aby sazachovala-sterilita; generator.impulzov otestujte podfa doIného opisu este pred otvorenim sterilného
puzdra. Generator impulzov by.mal byt pri izbovej teplote; aby sa zabezpecilo presné meranie parametrov.
1. Umiestnite hlavicu priamo nad generator impulzov.

2, Na uvodnej obrazovke programatora stlacte-tlacidlo Scan for Devices (Hladat zariadenia).

3. Na obrazovke Device List.(Zoznam zariadeni) 0znacte implantovany-generator impulzov a uistite sa, Ze je
jeho stav.uvadzany ako Not Implanted (Neimplantovany). Generator impulzov je-v takom pripade
v rezime Shelf (Skladovanie).-Ak nie, obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific, ktorej kontaktné udaje
najdete na zadnej strane.

4. Na obrazovke Device List (Zoznam zariadeni) zvolte implantovany generator-impulzov azahajte tak
komunikaénu relaciu.

5. Po pripojeni ku-generatoruimpulzov.zobrazi programator vystrahu, ak by stav batérie generatora
impulzov bel nizsi, nezje prislusna Urover pre zariadenie v dobe implantacie. Ak'sa objavi'vystraha
batérie, obratte sa na-spolo¢nost Boston Scientific, ktorej kontaktné Udaje najdete na zadnej strane:
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Vytvorenie kapsy na zariadenie

Zariadenie sa oby¢ajne implantuje lateralne do lavej polovice hrudnika. Na vytvorenie kapsy na pristroj vedte
taky. rez, do ktorého je mozne pristroj umiestnit v blizkosti lavého 5.-6. medzirebrového priestoru v blizkosti
strednej axilarnej iary (Obrazok 13 Vytvorenie dutiny na.zariadenie na strane 46) a upevnit k fascialnej rovine
pokryvajucej predny pilovity sval.-V zavislosti od pacientovho telesného habitu a anatémie sa lekar méze
rozhodnut, Ze.umiestni zariadenie medzi predny pilovity sval a najSirsi sval chrbta a vtedy by sa mal nastroj
upevnit na svalstvo. Vytvorit kapsuna nastroj je'mozné vedenim rezu pozdiZ spodného okraja bradavky.

Pokyny na implantaciu zariadenia popisuju dve techniky: subkutannu a intermuskularnu techniku. Informécie o
tom, ako je zariadenie zabezpecené v zavislosti od techniky implantacie najdete v."Connect the Subcutaneous
Electrode to the Device " na strane 46. Alternativne chirurgické pristupy mozno.zvaZovat, ak je mozné
dosiahnut'poziadavky na umiestnenie systému. Lekar ur€uje, ktoré nastroje.a chirurgicka technika sa pouzivaju
na implantovanie a'umiestnenie zariadenia.na zaklade anatomickych vlastnosti pacienta.

Obrazok 13. | Vytvorenie dutiny na zariadenie

Implantovanie podkoznej elektrody EMBLEM S-ICD

Generator impulzov si vyzaduje elektr6du na snimanie a podavanie‘vybojov. Nastroje na implantaciu elektrod
sluzia na vytvaranie podkoznych tunelov, do ktorych sazavadza elektréda. Pokyny naimplantaciu podkoznej
elektrody pomocou nastrojov-na implantaciu elektréd najdete vo vhodnej pouzivatelskej priruCke pre nastroje
na implantéaciu S-ICD.

Pripojenie podkoznej elektrody k zariadeniu
Pri pripajani podkoZnej elektrody k zariadeniu-pouzite iba.nastroje obsiahnuténa-nosici zariadenia. Ak

nepouzijete dodané nastroje, mézete poskodit nastavovaciu skrutku: Nastroje ponechajte k dispozicii az do
dokoncenia testovacich krokov.a dokon€enia implantacie zariadenia.

46



UPOZORNENIE: Uistite sa; Ze ma zariadenie aktivny rezim Shelf (Skladovanie) alebo Therapy Off (Liecba
vypnuta), aby pacient aleboosoba; ktora bude so zariadenim v priebehu implantacie manipulovat, nedostali
nechceny vyboj.

POZNAMKA: Nedovolte, aby.sa do portu'konektora na hlave zariadenia dostala krv alebo iné telesné
tekutiny. Ak sa do portu konektora nechcene dostane krv alebo iné telesné tekutiny, preplachnite ho sterilnou
vodou.

POZNAMKA:_Neimplantujte zariadenie, ak sa zda byt povicka nastavovacej skrutky na hlave generatora
impulzov poskodena.

POZNAMKA: Ak koncovka elektrody nebude pripojena ku generéatoru impuizov v éase implantécie elektrédy,
musite pred zatvorenim rezu kapsy zakryt’koncovku elektrody. Krytka elektrody je Specialne uréena na tento
ucel, Okolie krytky elektrédy prisite,aby zostala na svojom mieste.

1.V pripade potreby-pred pouzitim momentového klfG€a vyberte a odstrarite ochranu Spicky.

2. . Momentovy kfu¢ jemne vlozZte do nastavovacej skrutky-tak, Ze ho nechate prejst cez predrezanu stredovu
priehlbinu posvicky skrutky na hlave generatora impulzov pri 90° uhle (Obrazok 14 Vlozenie
momentového kluca na strane 48). Otvori sa tym poSvicka skrutky na hlave generatora impulzov a z portu
konektora sa uvolni pripadny potencialne vytvoreny tlak, ¢im sa poskytne cesta na uvolnenie
nahromadene;j tekutiny alebo vzduchu.

POZNAMKA: - ‘Nesprévne vioZenie-momentového kltca do predrezanej priehlbiny posvicky skrutky na
hlave generéatora impulzov-méZe mat za nasledok poskodenie posvicky a jej tesniacich viastnosti.

UPOZORNENIE:. ‘Bez nasledujucich preventivnych opatreni, ktorych cielom je zaistit spravne vlozenie,
nezavadzajte podkoznu elektrédu do portu konektora generatora impulzov:

\ Momentovy klu¢€ vlozte do vopred narezanej priehlbiny poSvi€ky skrutky na hlave generatora
impulzov a aZ potom vloZte konektor podkoznej elektrody do portu, aby ste uvonili zachytent
tekutinu alebo vzduch:

. Vizuaine overte, ¢ije nastavovacia skrutka dostatocne vtiahnuta, aby bolo-mozné vioZenie.
Momentovy KIu¢ pouzite na povolenie-nastavovacej skrutky.v pripade potreby.

. Konektor podkoznej elektrody zavedte cely-do portuia potom utiahnite nastavovaciu skrutku ku
konektoru.
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Obrazok 14. _Vlozenie momentového kluca

3." Pomocou na mieste ulozeného momentového kftca uplne zasurite kancovku podkoznej elektrédy do
portu elektrédy. Uchopte podkoznu elektrodu.v blizkosti kenektora a vlozte ju priamo do portu konektora.
Elektroda je uplne vloZena, ked"je-Spicka-konektora pri pohlade zhora vidiet za konektorovym blokom. Na
obrazkoch je znazorneny konektorovy blok hlavy bez'vioZenej elektrody (Obrazok 15 Konektor podkoznej
elektrody bezvloZenej elekirddy (pohlad zhora) na strane'49) a s plne zasunutou elektrédou (Obrazok 16
Konektor podkoznej elektrody s:tipine vioZenou elektrédou (pohlad'zhora) na strane 49). Na podkoznu
elektrodu vyvijajte tlak, aby ste zachovalijej-polohu, a. zabezpecte, aby ostala Uplne vloZena v porte
konektora.
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[1]Nastavovacia skrutka

Obrazok15: Konektor podkoznej elektrody bez vlozenej elektrédy (pohlad zhora)

[1] Spickakonektora, [2] Nastavovacia skrutka, [3] Elektroda

Obrazok 16... Konektor podkoznej elektrody.s-tpine vlozenou elektrédou (pohlad zhora)

VAROVANIE:, Pri manipulacii s konektorom pedkoZnej-elektrédy postupujte opatrne. NepokUsajte sa
uchopit*kenektor ziadnym chirurgickym nastrojom, ako st pinzety, hemostaty a svorky.Mohli by ste tym
konektor poskodit'. Poskodenie konektora.moéze viest k naruseniu integrity tesnenia-s:moznou naslednou
stratou snimania, vypadkom alebo neadekvatnej-aplikacii liecby.

UPOZORNENIE: Konektor podkoznej elektrédy zasufite priamo do portu hlavy generatora impulzov.
Neohybajte podkoznu elektrddu v blizkosti rozhrania podkozna-elektréda-hlava. Pri-nespravnom vlozeni
moze dojst k poskodeniu-izolécie alebo konektora.

POZNAMKA: V pripade potreby Setrne navih&ite koniektor sterilnou vodou;-aby ste ulahéili vioZenie:

4. Aplikujte jemny tlak-nadol na momentovy kltu¢, kym .nebude éepel Uplne vioZzena do dutiny nastavovacej
skrutky, priom davaijte pozor, aby ste neposkodili-poSvicku skrutky na hlave generatora impulzov.
Nastavovaciu skrutku utiahnite pomalym otd¢anim momentového kl'i€a v smere hodinovych ruciciek,
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kym raz necvakne. Momentovy kItU¢ je prednastaveny na dodavanie primeranej sily do nastavovacej
skrutky-so zapustenou hlavou; dodatoéna rotacia a sila nie je potrebna.

Viyberte momentovy klt¢.
Bezpecnost spojéenia skontrolujte opatrnym zatiahnutim za podkoznu elektrédu.

Ak nie je koncovka podkoznej elektrédy zaistena, skuste znovu uloZit' nastavovaciu skrutku. Znovu vlozte
momentovy kiu¢ podla popisu uvedeného vyssie a nastavovaciu skrutku povolte pomalym ota¢anim
kla¢a proti'smeruhodinovych ruciciek, kym sa podkozna elektréda neuvolni. Potom zopakujte vo vy$sie
uvedenom poradi.

Vlozte zariadenie do podkoznej kapsy. Prebyto&nu dizku podkoznej elektrédy.ulozte pod zariadenie.

Pomocou konvenéného hodvabneho alebo podobného nevstrebatelného Sijacieho materialu s velkostou
0 zaistite zariadenie, aby hedoslo k' jeho migracii. Na hlave sa na tento Ucel nachadzaju dva otvory na
prisitie (Obrazok 17 Otvory na priSitie na hlave .na zaistenie zariadenia na strane 50).

. Pri-podkoznej implanta¢nej technike: Zariadenie zaistite do fascialnej roviny, ktora pokryva
predny pilovity sval.

. Priiintermuskularnej implantacnejtechnike: Pripevnite zariadenie na svalstvo.

Preplachnite kapsu‘generatora impulzov sterilnym fyziologickym roztokom a pred uzavretim prvej vrstvy

tkaniva a automatickym nastavenim zariadenia sa uistite, Ze je medzi generatorom impulzov a okolitym
tkanivom kapsy dostatocny kontakt.

[1] Otvory na prisitie

Obrazok 17. Otvory na prisitie na hlave na zaistenie zariadenia

1.
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Vykonajte automatické nastavenie podla popisu na strane "Nastavenie generatora impulzov pomocou
programatora S-ICD model 3200" na strane 51 tejto prirucky.



12.  Po vykonani automatického nastavenia s rezimom zariadenia ponechanym ako Therapy Off (Lie¢ba
vypnuta)nahmatajte podkoznu elektrédu. Sledujte pri tom zénu vyboja S-EKG v redlnom €ase na
obrazovke programatora, ¢i saneobjavia znamky.neindikovaného snimania. Ak je snimanie nevhodné,
nepokracujte, kym problém nevyriesite.V pripade potreby sa obratte na spolo¢nost Boston Scientific.
Ked bude zékladna Urover stabilnaa snimanie bude prebiehat spravne, nastavte reZzim zariadenia na
Therapy On (Liecba zapnuta)a v pripade potreby otestujte defibrilaciu. (Pokyny na testovanie defibrilacie
pozri ha strane "Testovanie defibrilacie” na strane 52.)

13. «Ponastaveni zariadenia'a testovani.defibrilacie zavrite vietky rezy. Standardnou chirurgickou technikou
zaistite dobry tkanivovy kontakt.s podkoznou elektrédou a generatorom impulzov (napr. davajte pozor,
aby savpodkozi‘nezachytil- ziadny vzduch).

Nastavenie generatora impulzov pomocou programatora S-ICD model 3200

Jenutné vykonat kratke nastavenie predtym, nez bude zariadenie schopné aplikovat manualnu alebo
automaticku liecbu. DalSie podrobnosti najdete v uzivatel'skej priruéke programatora EMBLEM S-ICD Model
3200. Tento proces je mozné.vykonat“automaticky alebo manualne v priebehu implantacie, odpori¢ame vSak
zvolit automatické nastavenie. V priebehu nastavenia vykona systém automaticky nasledujice kroky:

s Overi zadanie modelu podkoznej elektrody a vyrobnych isel.
. Zmeria vybojovu impedanciu polu.elektrody.

[ Optimalizuje konfiguraciu snimacej elektrody (a automaticky-povoli funkciu SMART Pass (Pokrogilé
prechody) podla potreby).

. Optimalizuje vyber zosilnenia.
. Ziska referenény vzor NSR;
Proces Automatického nastavenia spustite nasledovne:

1.~ Ked pomocou programatoera vyhladate zariadenia, zvolte na‘obrazovke Device List(Zoznam zariadeni)
implantované zariadenie.

2. « "Programator sa pripoji k zvolenému generatoru impulzov a otvori'sa obrazovka Device Identification
(Identifikécia zariadenia)..Tla¢idlom Continue (Pokracovat) na tejto obrazovke prepnete generator
impulzov z rezimu.Shelf (Skladovanie).a otvorite obrazovku-Automatic Setup (Automatické nastavenie).

3.7 | Stlacenimtlacidla Automatic Setup (Automatické nastavenie) spustite automatické nastavenie.
4. Dokoncite sekvenciu automatického nastavenia.podfa pokynov na obrazovke.

Ak je srdcova frekvencia pacienta vy$sia.nez 130/min, systém,véas namiesto toho poziada o manualne
nastavenie:Proces Manuadlne nastavenie spustite nasledovne:

1. Na obrazovke'Main Menu (Hlavna ponuka) stlacte tlacidlo Utilities (Romocné programy).
2. Naobrazovke Utilities,(Pombcky) stlacte tladidlo Manual Setup-(Manualne. nastavenie).

Systém vas prevedie manualnym testom impedancie, vyberom vektora snimania, nastavenim zosilnenia a
meranim referenénej zény. vyboja S-EKG:Po¢as . manualneho nastavenia systém takisto automaticky povoli
funkciu SMART Pass (Pokrocilé prechody), ak je to-vhodné.
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Testovanie defibrilacie

Po implantacii zariadenia a naprogramovani-rezimu Therapy On (Liecba zapnutd) je mozné otestovat’
defibrilaciu. Na testovanie defibrilacie.sa odporuca bezpecnostna rezerva 15 J. Pred indukciou arytmie po¢as
implantéacie sa odporu¢a nasledujuce umiestnenie ramien.uréené na znizenie moznosti poranenia klavikuly,
ramena a.pleca v pripade silnejkontrakcie svalov:

. Zabrante tesnému paskovaniu ramena k ramennej doske a zvazte volnejSie upevnenie ruk.

. Ak sa-pocas implantacie pouzival klinovy nadstavec pod trupom, odstrarite ho a zabezpeéte zachovanie
sterilného pola.

na zachovanie sterilného pola. Zatial ¢oje rameno pritiahnuté k trupu, ruku'do¢asne umiestnite do
neutralnej polohy, a ak musite rameno opat odtiahnut, ruku opat obrattedlariou nahor.

VAROVANIE: - \/ priebehu indukcie arytmie mézu indukény-prud a nasledny vyboj viest k natenej kontrakcii m.
pectoralis major spojengj.s vyznamnymi nahlymi‘silami poésobiacimina art. glenohumerale a na kluénu kost. V
spojeni s pevne fixovanym ramenom to méze viest k poraneniu-kiiénej kosti, ramenného kibu a ramena,
vratane dislokacie a'zlomeniny.

POZNAMKA:) Testovanie defibrilacie sa odportica vykonat pri implantatoch; nahradnych a sprievodnych
implantaénych zariadeniach aby sa overila schopnost’ systému S-ICD snimat a konvertovat’' VF.

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 neukongéi véas, méze
dojst k.smrti pacienta:

Priindukcii VF a testovani.systému'S-ICD pomocou programatora S-ICD model 3200 postupujte nasledovne:

1.~ Zvolte ikonu Main-Menu (Hlavha ponuka) (Sipka v-kruzku) na navigacnej.liSte v hornom pravom'rohu
obrazovky.

2. Na obrazovke Main Menu (Hlavna ponuka) stlacte tlacidlo Patient Test (Test pacienta) a'nastavte
indukény test.

3. Podla pokynov na obrazovke nastavte energiu vyboja a polaritu a‘indukujte arytmiu.

POZNAMKA: . Pred indukciou sa uistite, Ze sa na zéne vyboja'S-EKG nenachédzajiZziadne-znacky
Sumu(,N*). Pritomnost znaciek Sumu.mozZe oneskorit' detekciu a aplikaciu liecby.

4. Naprogramovanu energiu je mozné kedykolvek pred aplikaciou-liecby zrusit stlacenim tlacidla Abort
(Zrusit).

5.  Tlacidlom Exit (Ukongit) ukonéite indukciu a vratite sa na obrazovku Main Menu (Hlavna.ponuka).

V priebehu testu sa spustaji nasledujlce funkcie:

. Systém S-ICD indukuje fibrilaciu komér pomocou 200mA striedavého prudu (AC) s frekvenciou 50 Hz.
Indukcia pokracéuje az.do uvolnenia-tlacidlaiHold To Induce (PodrZanim spustite indukciu).(maximalne 10
sekund na pokus).

POZNAMKA: V pripade potrebyje mozné indukciu ukondit odpojenim hlavice od programatora.
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. Detekcia arytmie a zéna vyboja S-EKG v realnom €ase su v priebehu indukcie AC pozastavené. Po
uvolnenitlagidla Holdto Induce (Podrzanim spustite indukciu) zobrazi programator rytmus pacienta.

. Kedsystém S-ICD deteguje a-potvrdi.indukovant.arytmiu, automaticky aplikuje vyboj o naprogramovanej
enerdii a polarite.

POZNAMKA: VZdy, ked programétor.aktivne komunikuje s generatorom impulzov S-ICD, je nabijanie
generatora impulzov pri priprave na vykonanie vyboja (na zéklade prikazu alebo v reakcii na zistenu
arytmiu) indukované zvukovym upozornenim. Upozornenie pokracuje, kym systém neaplikuje vyboj alebo
kym nie je proces zruSeny.

. Akwvyboj arytmiu neskonvertuje, prebehne opatovna detekcia a generatorimpulzov aplikuje nasledujuce
vyboje s maximalnou energetickou drovriou (80 J).

POZNAMKA: Generator impulzov je schopny podat na epizédu,maximaine pét vybojov. Kedykolvek je
mozneé aplikovat zachranny vyboj s energiou 80J stlacenim tlacidla Rescue Shock (Zachranny vyboj).

POZNAMKA:. Po-uvolneni tladidla Hold To\Induce (Podrzanim spustite indukciu) zhodnotte znaéky
snimania'v priebehu indukovaného rytmu. Systém.S-ICD pouZiva predizeny interval detekcie rytmu.
Konzistentné znacky tachy.,, T* oznacéuju detekciu tachyarytmie — systém sa v takom pripade chysta na
nabijanie kandenzatora. Ak v priebehu arytmie dochadza k vyraznému kolisaniu amplitidy, méze byt
oneskorenie do zahajenia nabijania kondenzatora alebo aplikacie vyboja o nieco dlhsie.

\.pripade; Ze neddjde ku riadnemu snimaniu alebo ku konverzii.ventrikularnej fibrilacie (VF) bez adekvatnej
bezpeénostnej rezervy, lekar.by mal zvazit'zmenu danej konfiguracie snimania a preskimat polohu elektrédy aj
zariadenia pomocou anatomickych orientaénych bodov alebo rontgenu/fluoroskopie, v pripade potreby ich
premiestnit"a potom znovu otestovat. Umiestnenie zariadenia smerom k zadnej strane moze znizit-prahovu
hodnotu defibrilacie. Testovanie konverzie VF je mozné vykonat s akoukolvek polaritou.

Vypliite a vrat'te implantaény formular

Do 10 dni po.implantacii vypliite formular Warranty Validation and Lead Registration (Potvrdenie zaruky a
registracie elektrod). Original zaslite spolocnosti Boston Scientific spolu.s-képiami sthrnnej spravy, sprav
zaznamenaného'S-EKG a sprav epizédy vytlaenymi z programatora. Tieto informacie umoznuju spolognosti
Boston Scientific zaregistrovat kazdy implantovany generator impulzov a podkoznu elektrédu a poskytnat’
klinické udaje o vykone implantovaného systému. Uschovajte képiuformulara Warranty Validation and Lead
Registration (Potvrdenie zaruky a registracie elektrdd) a vytlacené dokumenty z programatora-.a zalozte ich do
spisu.pacienta:

Poradenské informacie pre pacienta
Nasledujuce témy by sa mali prediskutovat s pacientom pred prepustenim.

. Externa defibrildcia — ak pacient dostane externu'defibrilaciu, mal by kentaktovat'svojho lekara, aby
vyhodnotil.stav-generatora impulzov

. Pipanie — pacient by sa mal okamzZite obratit'na svojho'lekara, ak zacuje pipanie generatora impulzov
. Znaky a symptémy infekcie
. Symptomy, ktoré sa.musia nahlasit (napriklad zavraty, palpitacie; neo¢akavané vyboje)
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. Chranené prostredie — pacient by mal vyhladat medicinsku radu skér, ako vstupi do oblasti chranenych
vystraznym varovanim, ktoré braniwstupu pacientov s generatorom impulzov

. VySetrenie;pomocou-MR = spdsobilost podstupit vySetrenie pomocou systému MR vam oznami lekar,
ktory sleduje pacientovo zariadenie. Pred vykonanim yySetrenia na systéme MR by mal lekér a pacient
zvazit vyhody vySetrenia oproti riziku‘straty funk&nosti zvukovej signalizacie.

VAROVANIE:© . Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nemusi byt nadalej pouzitelna po vysetreni MR.
Pritomnost silného magnetického pofa‘'systému MR moézZe sposobit trvall stratu hlasitosti funkcie Beeper
(Zvukova signalizacia). Neexistuje mozZnost obnovenia, dokonca ani po opusteni prostredia MR a ukonéeni
rezimu/MRI Protection Mode:(ReZim ochrany pri MR). Pred vykonanim vySetrenia na systéme MR by mal lekar
a pacient zvazit vyhody vySetrenia oproti riziku straty funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Dérazne sa
odporuca;.aby-pacienti povysetreni na-systéme-MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, pokial eSte
nie su. \V'opacnom pripade sa.dérazne odportca naplanovat kontrolné navstevy raz za tri mesiace a sledovat
funkénost zariadenia.

r Vyhybanie sa uréitym zdrojom EMI doma, v préaci a zdravotnickom prostredi

J Osoby vykonavajuce kardiopulmonalnu resuscitaciu (CPR) — ked generator impulzov doda vyboj, na
povrchu tela-pacienta mozno citit pritomnost napatia (tfpnutie)

. Spolahlivost generatora impulzov ("Spolahlivost produktu” na strane 58)
. Obmedzenia cinnosti (v pripade.potreby)
. Frekvencia kontrol

. Cestovanie alebo prestahovanie — ak pacient odchadza z krajiny, kde bolo zariadenie implantované, treba
vopred zabezpedit planovanie kontrol

. ID karta pacienta— ID karta sa‘dodava so zariadenim a pacientovi treba odporucit, aby ju nosil vzdy pri
sebe

POZNAMKA: \Pacienti by mali pred vstupom do-chréaneného prostredia, napriklad pri vySetreni pomocou
systemu MR, predlozit svoju identifikacnu kartu pacienta.

Prirucka pre pacientov
Képia prirugky pre pacientov je K dispozicii‘pacientovi, pribuznym pacienta’a ostatnym osobam so.zaujmom o
tieto informacie.

Odporucame, aby ste informacie uvedené v prirucke pre pacientov prediskutovalis konkrétnymi osobami pred
implantaciou aj po nej,.aby sa dokonale oboznamili s prevadzkou generatora impulzov.,

Okrem toho je pre pacientov s implantovanym systémom ImageReady-S-ICD podmienecne-kompatibilnym s
prostredim MR k dispozicii prirucka pacienta MR.

Dalsie kopie ziskate od spolo&nosti Boston'Scientific, ktorej kontaktné Gdaje najdete ha zadnej strane.
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Kontrola po implantacii

Odporucame,aby funkcie.zariadenia po implantacii pravidelne hodnotil vyskoleny pracovnik. Zaistite tak
dokladnu kontrolu funkeie zariadenia a s tym spojeného zdravotného stavu pacienta po celd dobu Zivotnosti
zariadenia.

VAROVANIE: "V priebehuimplantacie a nasledného testovania musi byt vzdy pripravené externé defibrilacné
zariadenie a persondl so-skisenostami v CPR: Ak sa indukovana komorova tachyarytmia neukong¢i véas, moze
dojst’ k smrti pacienta.

Ihned"po implantacii odporu¢ame vykonat nasledujuce:

1. Interogacia generatora impulzov a kontrola obrazovky Device Status(Stav zariadenia) (d'alSie informacie
najdete v pouzivatel'skej prirucke programatora EMBLEM S-ICD):

2. Vykonajte optimalizaciu snimania (v ¢asti "Nastavenie generatora impulzov pomocou programatora S-
ICD.model 3200" na strane 51 najdete pokyny k ‘automatickému nastaveniu vratane optimalizacie
snimania).

Podla pokynov na obrazovke zachytte referenéni-zénu vyboja S-EKG.

4. Vytlaéte suhrnnu spravu, spravu zaznamenaného S-EKG a spravy epizddy a ulozZte ich do zlozky
pacienta pre pripadnupotrebu v_budtcnosti.

5. Ukong¢ite relaciu:

V priebehu dalSieho sledovania odpori€ame pravidelne kontrelovat polohu podkoznej elektrody palpacne al
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-|CD.

Rozvrhnutie lie€by a sledovanie pacienta je na jeho lekarovi. Prva kontrolu odporiéame vykonat’1 mesiac po
implantacii-a potom asporijedenkrat-za 3 mesiace, aby bolo mozné vyhodnotit' stav pacienta a funkénost’
zariadenia. Naplanované kontroly na dialku.pomocou komunikatora LATITUDE mézZu v pripade dostupnosti
nahradit’ niektoré navstevy:vordinacii-podfa uvazenia lekara‘a zdravotného stavu-pacienta.

POZNAMKA:" Kedze trvanie ¢asovaca vymeny: zariadehia (ktory sa zadina, ked sa dosiahne stav UEV) je tri
mesiace, je-mimoriadne-délezité, aby sa dodrzala frekvencia kontrol alebo monitorovanie zariadenia na dialku
pomocou komunikatora LATITUDE - zaistite tak véasnu vymenu zariadenia v pripade potreby.

UPOZORNENIE: Uspesha VF alebo VT kohvetzia pogas testovania-konvérzie arytmié nie je zarukou, Ze po
operacii déjde ku konverzii. Nezabudajte, Ze.zmeny stavu pacienta, liekovy rezim a dalSie faktory mézu zmenit
defibrilacny prah (DFT), €oméze viest k pooperaénej nonkonverzii arytmie. Konverznym testom overte, i sa
systémom generatora impulzov da zistit a ukongit tachyarytmia pacienta, ak sa stav pacienta.zmenil.alebo boli
preprogramované parametre.

Explantacia

POZNAMKA: Vsetky explantované generétory impulzav a podkoZné elektrédy vrétte spoloénosti Boston
Scientific. Preskuimanie explantovanych generatorovimpulzov apodkoznych.elektréd méze poskytnut
informécie na ucely nepretrzitého zlep§ovania spolahlivosti systému a podmienok poskytovania,zaruky.
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VAROVANIE: 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‘opatoyna sterilizacia moze tiez vytvorit riziko kontaminacie
zariadenia a/alebo sposobit’ infekciu pacienta‘alebo krizovu infekciu vratane napr. prenosu infekénych chordb z
jedného pacienta na iného. Kontaminacia zariadeniaiméze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta.

Ak dojde ku kiorejkolvekz nasledujucich situacii, kontaktujte spolocnost Boston Scientific:

. Ked"sa produktvyradiz prevadzky.

. V pripade smrti pacienta (bez ohl'adu na pri¢inu), spolu so spravou o pitve, ak bola vykonana.
. Z inych doévodoy-pri pozorovani alebo komplikacii.

POZNAMKA:~ Likvidacia\explantovanych generétorov impulzov a/alébo podkoznych elektrod podlieha
prislusnym-zakonom.a'predpisom. Ak potrebujete stpravu.na vratenie produktu, kontaktujte spoloc¢nost Boston
Scientific na adrese-uvedenej na zadnej strane.

UPOZORNENIE: - Zabezpeéte, aby bol generator impulzov.pred kremaciou vybraty. Teploty pri kremacii
a'spalovani mézu spdsobit’ vybuch-generatoraimpulzoyv.

UPOZORNENIE:.." Pred explantovanim; €istenim alebo odoslanim zariadenia vykonajte nasledujuce kroky.
Zabranite tak nezelanym vybojom, prepisaniu délezitych udajov o priebehu liecby a zvukovym ténom:

. Naprogramujte generator impulzov do rezimu Therapy Off (Liegba vypnuta).
. Zakazte zvukovu signalizaciu, ak je dostupna.

¢ Zariadenie vycistite.a vydezinfikujte pomocou Standardnych technik manipulacie s biologicky rizikovym
materidlom.

Pri explantacii a'vracani generatora impulzov a/alebo podkoznej elektrddy zvazte nasledujuce informacie:
. Ziskajte.informacie z generatora impulzov a vytlacte vSetky spravy.

. Pred explantéaciou deaktivujte generator impulzov.

. Odpojte podkoznu.elektrodu od.generatoraimpulzov.

. Ak podkozna elektroda nie.je explantovana a koncovka elektrody nebude pripojenaku generatoru
impulzov, pred zatvorenim rezu kapsy zakryte-koncovku elektrédy. Krytka elektrody je Specialne ur¢ena
na tento Ucel. Okolie krytky elektrddy prisite, aby:zostala na svojom mieste:

. Ak je podkozna elektréda-explantovana, skuste ju vybrat tak, aby sa-neporusila, avratte ju'bez ohladu.na
jej stav. Podkoznu elektrédu nevyberajte hemostatmi.ani inymi zvieracimi nastrojmi, ktoré ju mézu
poskodit. Nastroje.pouzite iba vtedy, ak.nie-je mozné podkoznu elektrédu.uvolnit ruénou manipulaciou.

. Generator impulzov a.podkoznu elektrédu umyte od telesnych tekutin‘a zvyskov dezinfek¢nym 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 azaslite ju spolo¢nosti Boston-Scientific.
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Uvolnenie zaseknutych nastavovacich skrutiek
Pri uvoltiovani zaseknutych nastavovacich skrutiek postupujte nasledovne:

1. Z kolmej polohy naklorite.momentovy kli¢ nabok 0°20° az 30° z kolmej stredovej osi nastavovacej skrutky
(Obrazok 18 Otacanie. momentového kfu¢a-na povolenie zaseknutej nastavovacej skrutky na strane 57).

2, KIu¢ otacajte v smere chodu hodinovych ruciciek (pri vtiahnutej nastavovacej skrutke) alebo proti smeru
chodu hodinovych rucisiek (pri vysunutej nastavovacej skrutke) okolo osi asi trikrat tak, aby rukovét kluca
obiehala.okolo stredovej Ciary skrutky (Obrazok 18 Otacanie momentového klti€a na povolenie
zaseknutej nastavovacej skrutky-na strane 57). Rukovat momentového kfu¢a by sa nemala pocas tejto
rotacie otacat alebo tocit.

[1] Otacanie v smere hodinovych ruci¢iek-na uvolnenie zaseknutych nastavovacich skrutiek v zasunutej polohe,
[2] Qtacanie proti smeru hadinovych rugiciek na.uvolnenie zaseknutych nastavovacich skrutiek vo vysunutej
polohe

Obrazok 18. Otacanie momentového klti¢a na povolenie zaseknutej nastavovacej skrutky
3. Podra potreby to mézete skusit' az Styrikrat, zakazdym pri troSku vaéSom uhle. Ak nastavovaciu skrutku
nedokazete Uplne povolit; pouzite momentovy Klu¢ €. 2 zo stipravy nastavovacieho kli¢a, model 6501.
4. Po uvolneni.nastavavacej skrutky sa skrutka da vysunut-alebo zasunut podfa potreby.
Momentovy kli¢ po'dokonéeni tohto postupu zlikvidujte.
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KOMUNIKACNA KOMPATIBILITA

Tento vysiela& pracuje v pasme 402 — 405.MHz za pomoci modulacie FSK s vyZarovanou energiou spifiajicou
prislusny limit vo vySke 25 yW. Vysielaé slizi na komunikaciu.s programatorom systému S-ICD na prenos
udajov a prijema zodpovedanie programovacich-prikazov.

DOPLNKOVE INFORMACIE
Spofahlivost produktu

Cielom spoloc¢nosti Boston Scientific je poskytovat vysokokvalitné a spolahlivé implantovatelné zariadenia.
Tieto zariadenia vS8ak mézuvykazovat-poruchy funkcii, ktoré mézu spdsobit’ stratu.alebo narusenie schopnosti
podavania liecby. K takymto porucham-funkcii mézu patrit napriklad:

s Pred¢asné vybitie batérie

. Problémy soisnimanim-alebo stimulaciou
. Neschopnost poskytovat vyboje

* Chybové kody:

. Strata telemetrického spojenia

Dalsie informacie o vykone zariadenia vratane typov a’poétov portich funkcii; ki ktorym v tychto zariadeniach v
minulosti-doslo, si pozrite v sprave CRMProduct Performance Report (Sprava o vykone produktu) spolo¢nosti
Boston-Scientific na stranke www.bostenscientific.com. Zatial ¢o historické Udaje nemusia predpovedat buduci
vykon zariadenia, takéto Uudaje m6zu poskytovat'ddlezity kontext pre pochopenie celkovej spolahlivosti
vyrobkov takychto typov.

Niektoré poruchy-funkcii zariadenia méZu'sposobovat vydavanie varovani o vyrobku. Spolo¢nost Boston
Scientific uréuje potrebu vydavaniaivarovani o/ vyrobku-na zaklade stupria poruchy funkcie a klinického
vyznamu poruchy funkcie. Kedspolo¢nost Boston Scientific vydava varovanie-o vyrobku, pri rozhodovani, ¢i
zariadenie vymenit, by sa mali zvazit'rizika poruchy funkcie; rizika pri procese vymeny a vykon(do datumu
vymeny zariadenia.

Zivotnost generatora impulzov

Na zaklade simulovanych§tudii sa predpoklada, Ze tieto generatory impulzov majd priemernd zivotnost do
KZB, ako je znazornené.na Tabulka 4 Zivotnost zariadenia na strane'59. V dobevyroby je kapacita zariadenia
cez 100 nabiti/vybojov.s maximalnou energiou. Priemerna predpokladana Zivotnost, ktora zohladiiuje spotrebu
energie v priebehu.vyroby a-skladovania, vychadza z nasledujucich podmienok:

. Dve nabitia na maximalnu droven pri implantacii a Sest nabiti/vybojov s maximalnou energiou v
kone¢nom 3-mesacnom obdobi medzi UEV a KZB

. Generator impulzov bude v rezime Shelf (Skladovanie) pri preprave a uskladneni Sest mesiacov

. Telemetria po dobu jednej hadiny priimptantacii a 30-minut kazdy rok pri kontrolach.v zdravotnickom
zariadeni

. Standardné pouzivanie komunikatora LATITUDE, ako je'uvedené nizsie: Tyzdenna kontrola zariadenia,
mesacna Uplna interogéacia.(naplanované tyzdenné kontroly-na.dialku.a Stvrtro¢né vysetreniauréované
pacientom)
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S.uloZenym Gvodnym EGM spravy-epizody

Tabulka 4. . Zivotnost’ zariadenia

Roc¢né maximalne‘nabitia

Priemerna predpokladana zivotnost’ (v rokoch)

3. (Normalne pouzitia®.) 7,3
4 6,7
5 6,3

a.

Median roénych maximalnych nabiti v klinickom testovani prvej generacie systému S-ICD bol 3,3.

POZNAMKA:  Spotréba energié v tabulke Zivotnosti vychadza z teoretickych elektrickych principov a je

overend len prostrednictvom testovania.v skusobni.

K maximalnym nabitiam.dochadza pri formatovani-kondenzatora, nepretrvavajucich epizédach a aplikovanych
vybojoch.

UPOZORNENIE:( Ak sa batéria vybije, generatorimpulzov S-ICD prestane pracovat. Defibrilacia a nadmerny

pocet cyklov nabijania skracuju Zivotnost batérie.

Na Zivotnost'tiez vplyvaju nasledujuce okolnosti:

Znizenie frekvencie nabijaniamdze zvysit Zivotnost

Dodatocny vyboj pri maximalnej energii skracuje-Zivotnost priblizne o 29 dni

Jedna hodina.dodato¢nej telemetrie znizuje Zivotnost priblizne o 14 dni

Pat interogacii komunikatora LATITUDE iniciovanych pacientom kazdy tyZder pocas jedného roka

skracuje Zivotnost priblizne 031 dnf

Nacitanie 100 epizoéd AF do komunikatora LATITUDE.skrati Zivotnost priblizne o Sest dni (Len systém

EMBLEM MRI S-ICD; model A219)

Dodato¢nych'sest-mesiacov v rezime Shelf (Skladovanie) pred implantaciou skréati Zivotnost.0103 dni

Sest hodin.v rezime MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) skratiZivetnost asi.o2 dni

Na Zivotnost zariadenia' mézu mat vplyv tolerancie elekironickych komponentov, variacie naprogramovanych
parametrov a variacie pouzivania spojené-so stavom pacienta.

Odhad zostavajtcej kapacity batérie-daného .implantovaného zariadenia najdetena obrazovke Patient\View
(Zobrazenie pacienta) alebo Device Status (Stav zariadenia) na.programatore alebo vo vytlaéenejsthrnnej
sprave.
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Rontgenovy.identifikator

Generatorimpulzov:ma identifikator, ktory.je-viditelny na rontgenovom filme alebo pri skiaskopickom zobrazeni.
Tento identifikator poskytuje neinvazivne potvrdenie vyrobcu'a pozostava z nasledujicich ¢asti:

. PismenaBSC. naidentifikaciu spolo¢nosti Boston.Scientific ako vyrobcu
. Cislo 507 identifikuje zariadenie ako generator. impulzov EMBLEM alebo EMBLEM MRI

Rontgenovy identifikator sa nachadza v puzdre generatora impulzov tesne pod hlavou (Obrazok 19
Umiestnenie identifikatora rontgenu na strane 60) a nacitava sa vertikalne.

[1] identifikator rontgenu [2]-hlava [3] puzdro generatora impulzov
Obrazok 19:+. Umiestnenie identifikatora rontgenu

Specifikacie
Specifikacie platia pre teplotu 37 °C.+3 °C a'predpokladaji odpor 75 Ohmov (+1.%), pokial'nie je uvedené inak.
Tabulka'5. ~ Mechanické Specifikacie

Model Rozmery (Sirka' | Hmotnost’ (g) Objem (cm?®) Typ konektora?
x.vyska x
hibka) (mm)
A209, A219 83,1x 69,1 x 130 59,5 Konektor.SQ-1
12,7 S-IcD
(neStandardny)

a. Generator impulzov je kompatibilny so vSetkymi elektrodami.Boston Scientific/Cameron Health.

Generator impulzov ma plochu puzdra'elektrody 1110 cm?,
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Materialové Specifikacie

. Puzdro:‘hermeticky-utesneny titan potiahnuty nitridom titanu

. Hlava: polymérovy implantat

. Napajanie: litium-manganovy. ¢lanok; Boston Scientific; 400530

Tabulka 6. " Programovatelné parametre

Parameter Programovatelné hodnoty Nominalna
hodnota
(pri dodani)
Shock Zone-(Zéna vyboja) 170 —250 tepov/min (prirastky po_10'tepoch/ 220 tepov/min
min)
Conditional Shock'Zone Vypnutd, 170 —240 tepoy/min 200 tepov/min
(Zona podmieneného (V. pripade zapnutej minimalne o 10 tepov/min
vyboja) mensia ako zéna vyboja)
Rezim generatora impulzov Shelf.(Skladovanie), Therapy On (Liecba Shelf

S-ICD

zapnuta), Therapy Off (Liecba vypnuta), MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pri MR)

(Skladovanie)

Post-shock Pacing On (Zap.),-Off(Vyp.) Vyp.
(Stimulacia po vyboji)
Konfiguracia snimania Primérna: Proximalny krdzok polu elektrody k Primarna
zariadeniu
Sekundarna: Distalny krazok poélu elektrody k
zariadeniu
Alternativna: Distalny kruzok pélu‘elektrodyk
proximalnemu krdzkupdlu elektrédy
Maximalny.rozsah snimania | x1.(£4 mV) x1
X2 (2 mV)
Manualny vyboj 10— 80 J (v prirastkoch po.5J) 80.J
SMART Charge (Pokrogilé Resetuje’sa na nominalnu hodnotu 0 rozSireni
nabijanie)
Polarita Standardna: Cievka'fazy 1 (+) Standardna

Obratena: Cievka fazy 1 (-)
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Tabulka 6. ~Programovatelné parametre (pokradovanie)

Parameter Programovatelné hodnoty Nominalna
hodnota
(pri dodani)

AF Monitor@-(Monitorovanie - | On (Zap.), Off (Vyp.) Zapnuté

AF)

MRI Protection Time-out 6,9,12,24 6

(Casovy interval vypnutia

ochrany:MR).(hodiny)

Nastavenie funkcie zvukovej. | Povolenie zvukovej signalizacie, Zakazanie Povolenie

signalizacie zvukovej signalizacie zvukovej
signalizacie

a.. Dostupné v systéme EMBLEM MRI S-ICD (model A219).

Tabulka 7. “Neprogramovatelné parametre (liecba vybojom)

Parameter Hodnota
LIECBA VYBOJOM

Aplikovana energia 804

Maximalne napéatie vyboja (80'J) 1328V

Sklon vyboja (%) 50 %

Typ krivky Bifazicka

Maximalny pocet vybojov na epizédu 5.vybojov

Doba nabijania na uroveri 80 J (BOL/UEV)?2

<10's/<'15 sP

Vyprsanie ¢asového-limitu synchronizacie 1s
Synchronizaéné oneskorenie vyboja 100'ms
Interval zaslepenia po vyboji 1'600.ms

a. Doba nabijania je jednou z ¢asti celkovej dobypo aplikacii liecby. BOL je-zaciatok Zivotnosti.

b.  Pritypickych podmienkach.
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Tabulka 8." Neprogramovatelné parametre (stimulacia po vyboji)

Parameter Hodnota
STIMULACIA PO VYBOJI
Frekvencia 50 ppm
Vystup stimulécie 200 mA
Sirka impulzu (vSetky fazy) 7,6 ms
Krivka Bifazicka

Polarita (prva faza)

Standardna: Cievka fazy 1 (+)

Rezim

Inhibovana stimulacia

Trvanie

30s

Interval zaslepenia po ‘stimulacii/
Refraktérne obdobie

750'ms (prvy stimulaény impulz)
550 ms(nasledné stimulacné
impulzy)

Ochrana pred nekontrolovanym pohybom

120 ppm

Tabulka 9. Neprogramovatelné parametre (detekcia/rozliSenie rytmu, indukcia fibrilacie, snimanie,
plan formatovania kondenzatora; vnutorny systém varovania)

Parameter

Hodnota

DETEKCIA/ROZLISENIE RYTMU

X/Y pre pociatoénu detekciu

18/24 intervalov

X/Y pre redetekciu

14/24 intervalov

Potvrdenie pred vybojom

3 =24 po sebe iducich intervalov
tachyarytmie

Refraktérne obdobie

Rychly 160 ms; Pomaly 200 ms

INDUKCIA FIBRILACIE
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Tabulka 9. ~Neprogramovatelnéparametre (detekcia/rozliSenie rytmu, indukcia fibrilacie, snimanie,
plan formatovania kondenzatora, vnutorny systém varovania) (pokracovanie)

Parameter Hodnota

Frekvencia 50 Hz

Vystup 200 mA

Vyprsanie ¢asového limitu po-aktivacii 10s
SNIMANIE

Minimalny prah-snimania? ‘ 0,08 mV

PLAN.FORMATOVANIA KONDENZATORA

Interval automatického formatovanija kondenzatora ‘ Priblizne 4 mesiaceb

VNUTORNY.-SYSTEM VAROVANIA

Horny limit impedancie, (podprahova) >400 Ohmov.
Horny:limit impedancie (aplikovany vyboj) >200 Ohmov
Maximalna doba nabijania 44's

a. S$10,Hz sinusovou vinou.
b.  Systém moze formatovanie odlozit, ak bol kondenzator v priebehu poslednych 4' mesiacoy nabity pripretrvavajicej/
nepretrvavajlicej arytmii.

Tabufka 10. Parametre udajov epizody

Parameter Hodnota

LieCené epizody 25 ulozenych (A209),20
ulozenych (A219)

Nelie¢ené epizody. 20 ulozenych(A209), 15
uloZenych.(A219)
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Tabulka 10. Parametre udajov epizédy (pokracovanie)

Parameter Hodnota
AF Episodes (Epizddy AF)? 7 ulozenych
Maximalna dizka na epizédu zény 128's
vyboja S-EKG

a, Dostupné v.systéme EMBLEM MRI'S-ICD (model A219).

Tabulka 11. Ulozené informacie pacienta

Informacie pacienta (ulozené udaje)

Meno pacienta

Meno lekara

Kontaktné informacie lekara

Cislo modelu zariadenia

Vyrobné ¢islo zariadenia

Cislo. modelu elektrédy

Vyrobné &islo-elektrody

Poznamky pacienta

Tabulka 12, Specifikdcie magnetu (Model'6860)

Komponent Specifikacie
Tvar Cirkularny
Velkost Priblizny‘priemer: 2,8 palca (7,2 cm)
Hrubka: 0,5 palca (1,3 cm)
Obsah Zeleznaté Zliatiny potiahnuté epoxidom
Intenzita pola minimalne 90 gauss pri merani vo vzdialenosti.1,5 palca (3,8

cm) od povrchu magnetu
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POZNAMKA: “Specifikacie sti platné takisto-pre magnet Cameron Health model 4520.
Vysvetlenie symbolov na oznaceni obalu

Nasledujuce symboly mézu byt pouzité na obaloch-a stitkoch.

Tabulka 13.. Symbolyna obale

Symbol Popis

STERILE E Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Datum vyroby

i

Splnomocheny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Nebezpecné napatie

Pouzitelné do

Vyrobné &islo

Cislo $arze

Referencné ¢islo

Teplotné rozmedzie od do

Otvorit tu

7 et E@m‘*‘E
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Tabulka 13. Symboly na obale (pokracovanie)
Symbol Popis
sentificl,, Vid navod na pouzitie na tejto webovej stranke:
o

S
%,

TN
> bupa®

www.bostonscientific-elabeling.com

=

PriloZzena literatura

N
AN

A

Obsah balenia

Nesterilizujte opakovane

Na jednorazové pouzitie

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Vyrobca

Podmieneéne kompatibilny s prostredim MR

»
K

D> E® o

Konektor SQ-1-S-ICD (nestandardny)

?
2
N

Novozélandska znacka zhody radiokomunikacénych
Standardov
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Taburka 13.-. Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol

Popis

Znacka zhody radiokomunikaénych Standardov s
agenturou Australian Communications and Media
Authority (ACMA)

RF telemetria

Nepotiahnuté zariadenie

Generator impulzov

S (Q[aE

Momentovy klGé

)

€0086

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

Adresa sponzora-pre Australiu

Interakcia systému S-ICD a kardiostimulatora

VAROVANIE:- Pouzitie viacerych generatoroy-impulzov by‘mohlo sposobit interakciu medzi generatormi
impulzov.s naslednym zranenim pacienta alebo nedostato¢nym.poskytnutim liecby. Kazdy systém otestujte
individualnea v kombinacii, aby.bolo mozné zabranit nechcenym interakciam. Viac informacii_.najdete v Casti
"Interakcia systému-S-ICD a kardiostimulatora" na strane 68.

Interakcia medzi systémom S-ICD a.do€asnym alebo trvalym kardiostimulatorom je mozna'a méze rusit

identifikaciu tachyarytmii niekolkymi sp6sobmi.

. Ak systém S-ICD deteguje stimulacny impulz, nemusi.spravne upravit citlivost, rozoznat'tachyarytmickd

epiz6du a/alebo aplikovat liecbu.

. Porucha snimania v kardiostimulatore, dislokacia elektrody-alebo zlyhanie zaznamu méze viest k
snimaniu dvoch asynchrénnych-druhov signalu systémom S-ICD, ¢o vedie k nameraniurychlejsej
frekvencie a méze sposobit aplikaciu neziaducej liecby vybojom:
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. Oneskorenie prevodovych intervalov.mbéze spdsobit nadmerné snimanie evokovanych QRS komplexov a
T-vIny a viest k neziaducej lie¢be vybojom.

Unipolarna stimulacia,a funkcie zalozené na impedanciimézu so systémom S-ICD interagovat. Do tohto
obmedzenia spadajubipolarne kardiostimulatory, ktoré sa prepinaju alebo resetuju do unipolarneho
stimulacného rezimu. DéleZité informacie ku konfiguracii bipolarneho kardiostimulatora do rezimu
kompatibilného-so systémom S-ICD najdete v priru¢ke vyrobcu stimulatora.

Pred implantaciou postupujte’podia pokynov na pouzitie nastroja na monitorovanie pacienta a uistite sa, ze
stimulovany sighal zény vyboja S-EKG pacienta splfia kritéria.

Nasledujuci testovaciipostup pomaha uréit-interakciu systému S-ICD a kardiestimulatora po implantacii:

VAROVANIE: V priebehuimplantacie'a nasledného testovania musi byt vzdy pripravené externé defibrilacné
zariadenie a personal so'skisenostami'v CPR. Ak sa indukovana komorova tachyarytmia neukong¢i véas, méze
dojst k smrtipacienta:

POZNAMKA: . Priimplantacii kardiostimulatora k uz existujiicemu systému S-ICD naprogramujte systém S-
ICD do mimoterapeutického rezimu (Therapy Off (Liecba.vypnutd)) pocas implantacie a pociatocného
testovania kardiostimulatora.

Pocas testovacieho postupu-naprogramujte vystup kardiostimulatora na-maximum a stimulujte asynchrénne v
stimulacnom rezime, na ktory bude kardiostimulator trvalo naprogramovany (napr. DOO pre vacsinu
dvojdutinovych rezimoyv @ VOO pre‘jednodutinové rezimy).

1. Dokoncite nastavenie systému S-ICD.

2 Skontrolujte zénu-vyboja S-EKG, ¢i sa na.nej nenachadzaju artefakty spdsobené stimulaciou. Ak najdete
nejaké artefakty sposobené stimulacious amplitidou vyssou nez vina R, pouzitie systému S-ICD sa
neodporuca.,

Indukujte tachyarytmiu a na.zaklade znaciek zony vyboja S-EKG uréte vhodnu detekciu a aplikaciu liecby.

4.  Akzariadenie hasnima artefakt sposobeny stimulaciou, znizte stimulaény vystup kardiostimulatora a test
zopakujte

Okrem toho méze mat lie€ba aplikovana systémom S=|CD.vplyv na prevadzku kardiostimulatora. Uvedené
moze narusit naprogramované nastavenie kardiostimulatora alebo poskodit’ kardiostimulator. V takej situacii
vykona vacsina kardiostimulatorov test.pamate a-skontroluje; €i-neboli ovplyvnené parametre potrebné pre
bezpe&nl prevadzku. Dal$ou interagaciou zistite, & boli zmenené naprogramované parametre
kardiostimulatora. Dolezité informacie pre implantaciu.a explantaciu hajdetew prirucke kardiostimulatora od
prislusného vyrobcu;

Informacie o zaruke

Certifikat obmedzenej zaruky na.generatorimpulzoy. je k-dispozicii na webovej stranke www.bostonscientific.
com. Ak mate zaujem o kopiu, obratte sa na spolocnost Boston Scientific, ktorej kontaktné udaje najdete.na
zadnej strane.
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