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POPIS

Rodina generatord pulsir-EMBLEM S-ICD (,prostfedek) jsou komponenty systému S-ICD spole¢nosti Boston
Scientific pfedepisovaného pacientim, u kterych je indikovana lécba srde¢ni arytmie. K prostifedku se pfipojuje
jedna subkutanni elektroda S4CD EMBLEM's konektorem S-ICD SQ-1" Prosttedek je také kompatibilni se
subkutanni elektrodou Cameron Health. Model 3010 Q-TRAK.

Generator pulsti a subkutanni elektroda predstavuji implantabilni ¢ast systému S-ICD. Generator pulsu Ize
pouzivat pouze s:programatorem EMBLEM-S ICD model 3200 a telemetrickou hlavici model 3203.

V_této pFirucce mohou byt uvedeny.-referenéni informace k modelovym fadam, které v sou¢asné dobé nejsou
schvaleny.k prodeji ve vech zemich. Uplny-seznam modelovych g&isel schvalenych pro vasi zemi vam
poskytne mistni obchodni zastupce. Nékteré modely obsahuji méné funkei. Pfi praci s témito prostfedky prosim
ignorujte pokyny o funkcich, které nemate k dispozici. Informace uvadéné v této prirucce se tykaji vSech
modelu prosttedkd (pokud neni uyedeno jinak).

POZNAMKA: Prostiedky systému S<ICD EMBLEM;jsou povazovany za podminéné kompatibilni v prostredi
MR Dalsi informace naleznete v pfiruéce "VySetfeni magnetickou rezonanci (MRI)" na strané 23 a v Technické
priruéce MR pro systém S-ICD ImageReady s podminénou kompatibilitou v prostfedi MR.

POZNAMKA: . Aby mohl bytimplantovany systém povaZovén za podminéné kompatibilni v prostfedi MR, je
tteba pouzit elektrodu Boston Scientific/Cameron Health. Cisla modelii Systémovych souéésti potfebnych ke

spinéni podminek pouZitiinaleznete v Technicke priruéce MR systému S-ICD ImageReady podminéné
kompatibilniho v prostredi MR.

0. TOMTO NAVODU

Tento produkt muze byt chranén jednim nebo-vice patenty. Informace o patentech naleznete na strance www.
bostonscientific.com/patents.

Nasledujici ochranné znamky jsou majetkem spole¢nosti.Boston Scientific Corporation.nebo-jejich
pfidruzenych spole¢nosti: EMBLEM, IMAGEREADY, AF Monitor, LATITUDE.

V této-pFirucce se mohou vyskytovat nasledujici zkratky:

AC Stfidavy proud

AF Fibrilace sini‘(Atrial Fibrillation)

AST Automatizovany nastroj pro screening (Automated Screening Tool)
ATP Antitachykardicka stimulace (Antitachycardia Pacing)

BOL Pocatek zivotnosti baterie (Beginning-of Life)

CPR Kardiopulmonalni resuscitace (Cardiopulmonary Resuscitation)

CRM Rizeni srdeéniho rytmu (Cardiac Rhythm Management)

CRT Srdecni resynchronizaéni terapie/(Cardiac Resynchronization Therapy)
DFT Defibrilacni prah (Defibrillation Threshold)

1. , coz je nestandardni konektor unikatni pro systém S-ICD.



EAS

ECG (EKG)
EGM
Nastroj pro
zavadéni
elektrody
(EIT)

EKG

EMI

EOL

ERI

ESWL
HBOT

1ISO

MR

NSR

PVC

RF

RFID
S-EKG
Systém S-ICD

SVT
TENS
VAD
VF
vT

Zafizeni na ochranu zbozi (Electronic Article Surveillance)
Elektrokardiogram (Electrocardiogram)

Elektrogram (Electrogram)

N4stroj pro zavadeéni elektrody (Electrode Insertion Tool)

Elektrokardiogram (Electrocardiogram)

Elektromagneticka interference (Electromagnetic Interference)
Konec Zivotnosti(End of Life)

Ukazatel elektivni vymény (Elective Replacement Indicator)
Litotrypse zevni rdzovou vinou (Extracorporeal Shock Wave Lithotripsy)
Hyperbaricka oxygenoterapie (Hyperbaric Oxygen Therapy)
Normotvorné organizace International Standards Organization
VysSetfeni magnetickou rezonanci

Normalni sinusovy rytmus (Normal Sinus Rhythm)

Pred¢asna kontrakce-komor (Premature Ventricular Contraction)
Radiofrekvenéni (Radio Frequency)

Radiofrekvenéniidentifikace (Radio Frequency/ldentification)
Subkutanni elektrokardiogram (Subcutaneous Electrocardiogram)

Subkutanni implantabilni kardioverter defibrilator (Subcutaneous Implantable
Cardioverter Defibrillator)

Supraventrikularni tachykardie (Supraventricular Tachycardia)

Transkutanni elektricka neurostimulace (Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation)
Ventrikularni pemocny prostfedek (Ventricular Assist Device)

Fibrilace komor (Ventricular Fibrillation)

Komorova tachykardie (Ventricular Tachycardia)

SOUVISEJICI INFORMACE

Pokyny obsaZené v navodu pro.elektrodu se musi pouzit v soucinnosti s.ostatnim informaénim materialem,
véetné prislusné pfirucky uzivatele subkutanni elektrody systému S-ICD a pfirucee uzivatele nastroji pro

zavedeni elektrody.

Informace o zobrazovani pomoci'systému MR naleznete v Technické pfirucce MR systému S-ICD ImageReady
podminéné kompatibilniho v.prostfedi MR (Technicka pfirucka-MR).

LATITUDE NXT je systém dalkového.sledovani poskytujici |ékarim-udaje z generatoru pulsu: VSechny
generatory pulst popisované v této priruce jsou navrZzeny k pouziti's funkci LATITUDE NXT; dostupnost se
v jednotlivych oblastech lisi.



. Lékafi/klinicti pracovnici —Systém-LATITUDE NXT vam umoziiuje pravidelné dalkové a automaticky
monitorovat stav pacienta i zdravotnického prostfedku. Systém LATITUDE NXT poskytuje udaje o
pacientech, kterélze pouzit pfijejich klinickém vySetfeni.

. Pacienti — Klicovou sou€astkou systému je komunikator LATITUDE, coz je domaci monitorovaci
prostfedek.se snadnou obsluhou; Komunikator nacte idaje implantovaného prostfedku z kompatibilniho
generatoru pulstrBoston Scientific a odesle tyto idaje na zabezpeceny server LATITUDE NXT. Server
LATITUDE NXT zobrazuje-udaje pacienta na internetové strance LATITUDE NXT, ktera je snadno
piistupna opravnénym Iékartim a klinickym pracovnikiim na internetu.

Dalsi informace’naleznete v pfiru¢ce pro Iékare k systému LATITUDE NXT.
Dal3i technické referenéni pfirucky ziskate na internetové strance www.bostonscientific-elabeling.com.
CiLOVA SKUPRINA

Tento dokument je ur€en k pouZiti profesionalnimi zdravotniky se 8kolenim nebo zkuSenostmi s implantaci
prostfedku a/nebo kontrolnimi vySetfenimi:

INDIKACE PRO UZITi

Systém S-ICD zaijistuje defibrilaéni terapii k 1é¢bé Zivot ohrozujicich komerovych tachyarytmii u pacientd, ktefi
nemaji symptomatickou bradykardii, setrvalou kemorovou tachykardii ani-spontanni, ¢asto relabujici
komorovou tachykardii, jeZ Ize spolehlivé zastavit antitachykardickou stimulaci.

KONTRAINDIKACE
Unipolarni stimulace a funkce zaloZené na impedanci jsou v kombinaci-se systémem S-ICD kontraindikované.

VAROVANI

Obecné informace

. Interakce soubézné implantovaného-prostredku. Soubézné pouzivani systémuS-ICD
aimplantovanych elektromechanickych prostfedkl (napfiklad implantovatelné neuromodulacni/
neurostimulaéni systémy, ventrikularni pomocné zafizeni (VAD) a implantovatelné infuzni nebo.inzulinové
pumpy)-mize mit za nasledek interakce, které mohou ohrozit funkci S-ICD, soubézné& implantovany
pfistroj nebo eboji. Systém S-ICD. je urten jako zachranna terapie a je nutné jej povazovat za prioritu pfi
rozhodovani-a vyhodnocovani-soubéznych systémul implantatl v ramci aplikaci, které nejsou zZivot
zachranujici. Elektromagneticka interference (EMI)' nebo aplikace terapie ze soubé&zné implantovaného
prostfedku mehou interferovat se snimanim a/nebo vyhodnocenim frekvence S<ICD, coz mizZe mit za
nasledek nevhodnou terapii nebo selhani potfebné aplikace terapie/Kromé toho mize vyboj z generatoru
pulst S-ICD zpusobit poskozeni,soubézné implantovaného prostredku a/nebo narusit jeho funkénost. Pred
zavedenim jakéhokoli soubé&zné implantovanéha prostfedku, zkontrolujte konfiguraci snimani;. provozni
rezimy, operaéni Uvahy a stavajici-umisténi vSech zucastnénych prostfedku. Cheete-li zabranit
nezadoucim interakcim, provedte testovani systémuS-ICD v kombinaci s pouzitim soub&zné
implantovaného prostiedku a zvazte mozny Gcinek vyboje na spole¢né.implantovany prostfedek. Pro
zajisténi pfislusné detekee a doby terapie pro systém S-ICD a pfisluSny povybojovy provoz.spoleéné
implantovaného prostfedku se doporucuje provést testovani indukce. Selhani v zajisténi patficné detekce
a doby terapie pro systém S-ICD by mohlo'vést k poranéni pacienta ¢i jeho smrti.



Po dokonceni testovani interakci'je také nutné provést podrobnou kontrolu véech spole¢né
implantovanych prostfedkU; zda nedoslo k poruse funkce prostfedku. Pokud se provozni nastaveni
spole¢né implantovanych prostfedku zméni nebo pokud.se zméni pacientuv stav, ktery mize ovlivnit
snimani systému S-ICD. a vykon terapie, mGze byt nutné kontrolu spole¢né implantovanych prostiredku
zopakovat.

Informace o0.0znaceni. Pred pouzitim-systému S-ICD si peclivé prostuduijte tuto pfirucku, abyste
generator pulst ¢i subkutanni elektrodu neposkodili. Takové poskozeni mize vést k poranéni,
onemocnéni nebo smrti pacienta.

Urceno pouze pro jednoho pacienta. NepouZivejte opakované, nerenovujte ani neresterilizujte.
Opakované pouziti, opakované zpracovani ¢i opakovana sterilizace mize ohrozit strukturalni integritu
prosttedku a/nebo zpusobit selhani prostiedku, které muze vést k poranéni,-onemocnéni ¢i smrti pacienta.
Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mize také vyvolat riziko kontaminace prostfedku a/nebo
zpusobit infekci Ci kfizovou infekci pacienta zahrnujici mimo’jiné pfenos infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku miize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt
pacienta.

Kompatibilita komponentu. VSechny implantabilni kompenenty S-ICD Boston Scientific jsou navrzeny
k pouziti-vyhradné se systémy Boston Scientific nebe,Cameron Health S-ICD. Pokud pfipojite jakékoli
komponenty systému S-ICD ke komponentiim, které nejsou s timto systémem kompatibilni a nebyly
testovany, muze to vést k'selhani.zachranné defibrilacni terapie.

Zalozni defibrilachi'ochrana. BEhem implantace.i nasledného testovani musi byt k dispozici externi
defibrilaéni zafizeni a personal se zkuSenostmi v. CPR. Neni-liindukovana komorova tachyarytmie v€as
ukoncena, mizZe zpusobit smrt pacienta.

Interakce generatoru pulst. PouZiti vice generatord pulst mize zpusobit interakci generatord pulst
s naslednym moznym poranénim pacienta hebo-nedostate¢nou aplikacilterapie. Abyste predesli
nezadoucim interakcim, otestujte kazdy systém samostatné. iv kombinaci. Dal$i informace nalezhete
v Casti "Interakce systému S-ICD a kardiostimulatoru®-na strané 67.

Manipulace

Spravna manipulace. S komponenty systému-S-ICD pracujte vZzdy opatrné a dedrzujte spravnou sterilni
techniku/Nebudete-li se fidit timto-pokynem, mize dojit k poranéni, onemocnéni nebo tmrti pacienta.

Komponenty neposkozujte.. Komponenty systému S-ICD neupravujte, nefezte, nezalamujte, nedrtte,
nenatahuijteanijinak neposkozuijte: Porucha systému S-ICD muze véstk aplikaci neindikovanych vybojd
nebo naopak k vypadku-terapie.

Manipulace se subkutanni elektrodou. Pfi manipulaci s konektorem subkutanni.elektrody. postupuijte
opatrné. Nepokousejte-se uchopit konektor zadnym chirurgickym nastrojem, jako jsou peany, kochry.Gi

svorky. Mohli byste'tim konektor po$kodit.,Poskozeni-konektoru mize vést k naruseni integrity utésnéni
s naslednou poruchou snimani, vypadkem nebo neadekvatni aplikaci terapie.

Implantace

Umisténi na pazi. Umistovani paZe ipsilaterainé k implantovanému prostfedku je nutné vénovat zvysenou
pozornost, abychom se vyvarovali poranéni ulnarniho nervu‘a brachialniho plexu, kdy je pacientbéhem



zavadeéni a pred indukci VF -nebo vybojem v supinni poloze. BEhem zavadéci faze postupu by mél mit
pacient rameno v upazeni do uhlu ne vice nez 60° a ruku v supinni (dlari smérem nahoru) poloze. Zajisténi
paZe k.pazni desce je standardnim vykonem pro udrZeni polohy pazZe v pribéhu implantace prostredku.
Béhem testovani defibrilace neutahuijte pazi pfili$. natésno. Zvednuti trupu pomoci zaklinéni mlze také
vyvinout tlak.na ramenni kloub a. mélo by se tomu béhem testovani defibrilace zabranit.

» Migrace systému. Pouzijte vhodné techniky ukotveni uvedené v implantaénim postupu, aby se systém S-
ICD nedislokoval a/nebo aby nemigroval. Dislokace a/nebo migrace systému S-ICD muze vést k aplikaci
neindikovanych vybojt inebo naopak k vypadku terapie.

. ‘Poranéni hornich kon¢etin. B&hem indukce arytmii mGze indukovany proud a nasledny vyboj vést k silné
kontrakei velkého-svalu prshiho, coz miiZe vyvijet zna¢né akutni plisobeni na ramenni kloub, stejné tak
jako na kli¢nikost. To, ve spojeni.s'tésné uchycenym ramenem, maze vést k poranéni kli¢ni kosti, ramene
apaze, véetné dislokace a zlomeniny.

. Implantaci neprovadéjte v.zéné Il prostredi MR..Implantaci systému nelze provést v zéné Il prostiedi
MR (a vy$Si) dle definice,v dokumentu Guidance-Document for Safe MR Practicess (Pokyny pro bezpe¢né
postupy:se systémy MR) vydaném organizaci American College of Radiology2. Nékteré ze sougasti
pFislusenstvi pouzivanych s generatory pulsu a elektrodami, véetné momentového klice a nastrojl pro
zavedeni elektrody, nejsou podminéné kompatibilni v prostfedi MR a nesmi se pfinaset do mistnosti se
systémem MR, do Fidici mistnosti ani oblasti'zon Il &i IV pracovisté MR.

Po.implantaci

. Odezva pii-magnetu. Pfi manipulaci.s maghetem nad generatorem pulst S-ICD postupuijte opatrné -
magnet zastavi detekci-arytmie a terapeutickou odpovéd. Po oddaleni magnetu se detekce arytmie
a terapeuticka odpovéd znovu obnovi.

* _ Odezva pfimagnetu s'hlubokym uloZzenim implantatu. U pacientd.s implantaty uloZenymive zna¢né
hloubce (mezi magnetem a generatorem pulst je tedy vétsi vzdalenost) nemusi prostfedek na pfilozeni
magnetu odpovédét. V takovém pripadé nebude magnet schopen terapii inhibovat.

. Diatermie. Pacient simplantovanym systémem S-ICD nesmi byt 1éCen-diatermii. Provedeni diatermické
terapie u pacienta s.implantovanym generatorem pulstS-<ICD nebo elektrodou'muZe véstk poskozeni
generatoru pulst@ poranéni-pacienta.

. Expozice vysetreni magnetickou rezonanci (MRI). Prostredky systému S-ICD EMBLEM jsou
povazovany.za podminéné kompatibilni v_prostredi MR. Pokud nejsou spinény.vSechny podminky pouziti
v prostifedi MR, snimani MRIU pacienta‘nesplfiuje pozadavky napodminénou kompatibilitu v prostfedi MR
u implantovaného systému. Mize dojit k zavaznému poranéni pacienta nebo umrti.a/nebo poskozeni
implantovaného systému-

+  Programator neni bezpecny v prostiedi MR. Programator neni bezpeény v prostfedi'MR a musi zustat
mimo zoénu Il (a vy$Si) prostfedi MRI'dle definice.v dokumentu Guidance Documentfor Safe MR Practices
(Pokyny pro-bezpeé&né postupy se systémy MR)vydaném organizaci-American College of Radiology.3..Za

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



Zadnych,okolnosti.se nesmi programator-dostat do vySetfovaci mistnosti MRI, ovladaci mistnosti nebo
zény Il nebo IV-pro-MRI zafizeni.

Terapii tachykardie potlacite naprogramovanim do.rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim
MR). V rezimu MRI-Protection Mode (Ochranny rezimMR) je terapie tachykardie potlacena. Pred
vySetfenim na zobrazovacim systému'MR’je nutné defibrilacni systém ImageReady S-ICD naprogramovat
pomoci programatoru dorezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR). V rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MR) je terapie tachykardie vypnuta. Systém nebude detekovat komorové arytmie
a pacient nedostane defibrilacni terapiivybojem, dokud generator pulsti neobnovi normalni provoz.
Programovani prostfedku do rezimu-MRI Protection Mode (ReZim ochrany MR) provadéjte pouze tehdy,
pokud se.domnivate, ze je pacient schopen tolerovat vypnuti ochrany proti tachykardii po celou dobu, kdy
je generator pulstiv.rezimu MRI Protection-Mode (ReZim ochrany MR).

Vysetreni na systému MRI po stavu ERI. VySetieni na systému MRI'po dosazeni stavu ERI muze vést
k'pfed¢asnému vybiti baterie, zkraceni okna-pro nahradu prostfedku.nebo nahlé ztraté terapie. Po
vySetfeni na systému.MRI s prostfedkem, ktery dosahl-stavu ERI, zkontrolujte funkci generatoru pulst

a naplanujte vyménu prostiedku.

Hlasitost zvukové signalizace po skenovani.MRI. Funkce zvukové signalizace nemusi byt béhem
skenovaniMRI pouzitelha. Pfikontaktu prostfedku se silnym magnetickym polem ve skeneru MRI muze
dojit k trvalé ztraté hlasitosti zvukové signalizace. Toto nelze obnovit ani opusténim prostredi skenovani
MR a ukonéenimrezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI). Pfed provedenim vySetfeni MRI
lékar i pacientzvazi pomeér pfinosuvysetfeni MR a rizika plynouciho ze ztraty funkce Beeper (Zvukova
signalizace). Durazné doporucujeme, aby byli pacienti po vy$etfeni MRI sledovani v systému LATITUDE
NXT (pokud dosud nejsou).\V-opacném pripadé je vhodné zaucelem sledovani funkénosti prostfedku
naplanovat kazdeé tfi mésice kontrolni navstévu.

Chranéné prostory. Poucte pacienty, aby vyhledalilékarsky doprovod pfed vstupem do mist, které by
mohly nepfiznivé ovlivnit funkci aktivniho implantovaného 1ékarského. pFistroje, v€etné prostiedi, ktera jsou
oznacena vystraznym upozornénim. zakazujicim vstup‘pacienttm, ktefi maji generator.pulst.

Nastaveni citlivosti @ EMI: Generator pulsti muze byt nachyln€jsi na nizkofrekvenéni‘elektromagnétickou
interferenci pfi indukovanych. signalech silnégjSich nez 80 uV. Nadmérné snimani Sumu zplsobené touto.
zvySenou nachylnosti miize vést k-neindikovanym vybojum. Pfi sestavovani planu kontrol'u pacientt
vystavovanych nizkofrekvencéni elektromagnetické interferenci je'nutné vzit tuto skute¢nost v potaz,
Nejéastéjsi zdroj-elektromagnetické interference v tomto frekvenénim pasmu je napajeni nékterych
evropskych vlaku, pfi kterém je vyuzivana frekvence 16,6-Hz. U pacientl, ktefi pfichazi v-praci do kontaktu
s témito_systémy, je nutné postupovat obzvlast.opatrné.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Klinické aspekty

Zivotnost. Pokud se baterie \iybije, generator pulsti S<ICD préstane pracovat. Defibrilace a nadmérny
pocet cyklt nabijeni zkracuji Zivotnost.baterie.

Pediatrické pouziti. Systém S-ICD nebyl hodnocen pro-pediatrické pouziti.



Dostupné terapie. Systém S-ICD nezajistuje dlouhodobou bradykardickou stimulaci, srde¢ni
resynchronizacni terapii.(CRT) ani antitachykardickou stimulaci (ATP).

Sterilizace a uskladnéni

Je-li poskozeny obal. Tvarované obaly generatoru pulsu a jejich obsah jsou pfed kone¢nym zabalenim
sterilizovany. Generator pulst a/nebo subkutanni elektroda jsou po dodani sterilni za pfedpokladu, Ze je
obal neporuseny. Pokud je-obal mokry; propichnuty, otevieny nebo jinak poskozeny, vratte generator
pulstia/nebo:subkutanni elektrodu spole¢nosti Boston Scientific.

Pokud dojde k padu prostredku na zem. Neimplantujte prostfedek, ktery spadl na zem poté, co byl
vyjmut.z:ptivodniho neposkozeného obalu. Neimplantujte prostfedek, ktery v ptivodnim neporuseném
obaluspadl na zem z vysky vetsi nez.61 cm (24 palcu). Za téchto podminek nelze zaruéit jeho sterilitu,
neporusenost ani spravnost jeho funkce; takovy prostifedek je nutné vratit ke kontrole spole¢nosti Boston
Scientific.

Pouzitelné do. Generator pulst a/nebo’subkutanni elektroduimplantujte pfed datem oznacenym
POUZITELNE DO uvedenym nastitku vyrobku, nebot toto datum oznacuje schvalenou Zivotnost tohoto
zafizeni. Pokud je napriklad toto'datum 4.'ledna, pristroj neimplantujte 2. ledna ani pozdéji.

Skladovani pfistroje. Generator pulst skladujte na Cistém misté v bezpe¢né vzdalenosti od magnetu, od
souprav obsahujicich magnety a/od zdroju EMI; abyste vylou€ili moZnost poskozeni tohoto pfistroje.

Skladovaci teplota.a adaptace na okolniteplotu. Doporu¢ené rozpéti teplot pro skladovani je 0-50 °C
(32=122 °F). Pfed pouzitimtelemetrickych komunikaénich.vlastnosti-prostfedku, pfed jeho programovanim
nebo implantaci jej ponechte ohfat na pokojovou teplotu;.nebot teplotni extrémy mohou ovlivnit poéatecni
funkci prostredku.

Implantace

Implantat nesmi byt vystaven-vyboji. Ujistéte se, Ze ma prostiedek aktivni rezim Shelf (Skladovani)
nebo Therapy Off (Terapiewvypnuta), aby pacient'nébo osoba, ktera bude s prostfedkem béhem
implantace manipulovat, nebyli zasazeni vybojem elektrického proudu;

Predoperaéni vysetreni pacienta. Nékolik dal$ich faktort, mimo jiné celkovy zdravotni stav pacienta

a soub&zné choroby, které. nemusi nijak'souviset's funkci aniiindikaci prostredku, mehou mit nepfiznivy
vlivna-implantacitohoto systému. Pfitomto posuzovani mohou pomaci doporuéeni'skupin zabyvajicich se
ochranou prav-pacientti s onemocnénim srdce.-Pfedchozi.anamnéza poranéni ramene nebo kli¢ni kosti
(napf. zlomenina nebo dislokace) ¢i osteopenie/osteoporéza mohou zvysitdispozice pacienta pro
poranénikliéni kosti, ramene nebo paze béhem.indukci VT/VF pfi testovani systému S-ICD.

Vytvoreni subkutannich-tunelt. Pfi implantaci a polohovani subkutanni elektrody pouzivejte k vytvoreni
subkutannich tuneldi-nastroje a pfisluSenstvi uréené pro zavadéni subkutanni-elektrody od spolec¢nosti
Boston Scientific. Nevytvarejte tunely-v blizkosti jakychkoli jinych subkutanné implantovanych
zdravotnickych prostfedkl. nebo soucasti napr.blizko implantovatelné.inzulinové pumpy, infuzni pumpy,
sternalniho dratovani'z pfedchozi sternotomie nebo mechanické. srde¢ni podpory.

Délka tunelu k hornimu fezu. Délka tunelu k hornimu fezu musi byt dostatec¢na, aby dokazala pojmout
&ast elektrody mezi distalnim snimacim polem elektrody.a navlekem,pro pfisiti, aniz by se-defibrilacni
civka zkroutila ¢i ohnula.'Zkrouceni ¢i ohnuti defibrilacnf civky v tunelu k hornimu fezu miize mit za



nasledek narusené snimani ¢i-aplikaci terapie. Po zavedeni polu elektrody do tunelu k hornimu fezu
pouzijte rentgenovou i skiaskopickou' metodu zobrazeni a zkontrolujte, Ze na civce nejsou zkrouceni ani
ohyby.

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

Steh neumist’ujte pfimonhad télo subkutannielektrody. Steh neumistujte pfimo nad télo subkutanni
elektrody— mizZe to poskodit jeji strukturu. Abyste zabranili pohybu subkutanni elektrody, pouZzijte navleky
pro pfisiti.

Neohybejte.subkutannielektrodu v blizkosti rozhrani elektroda—hlavice. Konektor subkutanni
elektrody-zasurnte pfimo do portushlavice generatoru puls. Neohybejte subkutanni elektrodu v blizkosti
rozhrani subkutanni elektroda = hlavice. P¥i nespravném zavedeni mize dojit k poSkozeni izolace nebo
konektoru.

Pripojeni subkutanni elektrody. Subkutanni elektrodu miiZete do portu konektoru generatoru pulst

zapojitaZ poté, co budou spinéna nasledujici-bezpecnastni opatrent, jejichz cilem je zajistit spravné

pfipojéenti:

: Pred zavedenim subkutanni elektrody do.portu viozte'momentovy kli¢ do vylisované prohlubné
tésnici'zatky, aby se mohla uvolnit veSkera zachycena tekutina nebo vzduch.

. Pohledem-zkontrolujte, Ze jsou zajiStovaci.Srouby dostate¢né povoleny a nebrani zavedeni.
V pfipadé nutnosti pouZzijte k povoleni §roubd momentovy kli¢:

‘ Konektor subkutanni elektrody piné zavedte do portu. Poté utahnéte zajistovaci Sroub ke konektoru.,

Sternalni draty. Pri implantaci systému S-ICD u.pacienta‘se sternalnimi-draty se ujistéte, Ze mezi
sternalnimi draty a distalnimi a proximalnimi snimacimi pdly elektrod nedochazi k Zzadnému kontaktu
(napfiklad pomoci-skiaskopie). Pfi kontaktu'dvou kovovych povrchl mezi-snimaci elektrodou a-sternalnim
dratem muze dojit k naru$eni snimani. \/ pfipadé potieby vytvorte pro-elektrodu novy tunel, u kterého bude
zajiSténa dostatecna vzdalenost:imezi-snimacimi pdly elektrod a sternalnimi draty.

Nahradni.pristroje. Po implantaci nahradniho pfistroje do podkozni kapsy; ve které byl dfive umistén
vétsi pristroj, mize dojit k- zachyceni vzduchu v kapse, k migraci, k erozi nebo k-nedostate¢nému zemnéni
mezi pfistrojem a tkani¢ Irigace kapsy sterilnim-fyziologickym roztokem snizuje ‘pravdépodobnost
zachyceni.vzduchu a nedostate¢ného zemnéni. MoZnost migrace-a eroze je shizena po,pfichyceni
pfistroje fixacnim Svem.

Telemetricka-hlavice. Hlavice je nesterilni prostfedek. Hlavici ani programator nesterilizujte. Hlavici je
nutné pfed pouzitim-ve sterilnim poli viozit/do sterilniho bariérového obalu.

Programovani prostredku

Komunikace prostredku. Ke komunikaci s-timto generatorem pulst pouzivejte vyhradné specifikovany
programator a pfislusnou softwarovou aplikaci.

Nastaveni snimani. Po provedeni jakékoli Upravy parametrti snimani nebo po Upraveé subkutanni
elektrody je vzdy nutné zkontrolovat-spravné snimani.

Pacienti uslysi ze svého prostredku zvukovy signal. Pacienty je nutné poucit, Ze jakmile ze'svého
prosttedku uslysi tony, méli by se okamzité obratit.na svého léKare.



+  Programovani u supraventrikularnich tachyarytmii (SVT). Posudte, zda jsou prostfedek
a naprogramované parametry-vhodné pro pacienty se SVT, nebot SVT muZe spustit nezadouci aplikaci
terapie.

Rizika okolniho prostredi a zdravotnipéce

+ . Eliminujte elektromagnetickou interferenci (EMI). Poucte pacienty, aby se vyhybali zdrojum EMI, nebot’
EMI muZe zpUsobit, Ze generator pulstibude poskytovat nespravnou terapii, nebo mize znemoznit
aplikaci spravné terapie:

Navratu generatoru-pulsti do narmalniho rezimu se obvykle dosahne vzdalenim od zdroje EMI nebo jeho
vypnutim.

Priklady zdroja-EMI:
. Zdroje elektrického napajeni

. Zatizeni-ke svafovani elektrickym-obloukem (mély by byt nejméné 61 cm (24 palcl) od
implantovaného systému)

. Robotickd manipulaéni zafizeni
. Vysokonapétové rozvodné sité
. Elektrické tavicipece

. Velké RF.vysilace, napfiklad radar

J Radiové vysilace;vcetné vysilacu.u hracek na dalkové ovladani
. Elektronicka zabezpecovaci zafizeni (proti kradezim)

Q Alternator v jedoucim vozidle

. Lécebné vykony nebo.diagnosticke testy, pfi kterych télem-prochazi elektricky proud, jako jsou
napfiklad TENS, elektrokauterizace, elektrolyza/termolyza, elektrodiagnostické testy,
elektromyografie nebo vysetfeni vodivosti nervl

. Jakykoli zevné prikladany prostfedek, ktery pouziva automaticky alarm detekce elektrod (napriklad
piistroj EKG)
Nemocnic¢ni a zdravotnické prostredi
. Externi defibrilace. Pouziti externi defibrilace nebokardioverze mize poskodit generator pulsti nebo

subkutanni elektrodu. Dodrzenim nasledujicich pokynt'zabranite poSkozeni implantovanych komponentd
systému;
. Neumistujte defibrilacni elektrody (ani destiéky) pfimo nad ‘generator puls ani‘nad subkutanni

elektrodu.-Externi-defibrilacni elektrody. (hebo desticky) pfikladejte co nejdale od komponentl
implantovaného.systému,

. Po externi defibrilaci nebo kardioverzi ovérte funkci.generatoru pulst ("Kontrolni vySetfeni
generatoru pulst-po terapii® na strané 15).



Kardiopulmonalni resuscitace. Kardiopulmonalni resuscitace (CPR) mGze do¢asné narusit snimani
a vést'K opozdéni terapie.

Elektricka interference. Elektricka interference neboli,$um“ zpusobovany elektrokauterizanimi ¢i
monitoravacimi zafizenimi muze znemoziovat navazani, pfipadné udrzeni telemetrického spojeni

k prezkouseni nebo programovani prostiedku. Dochazi-li k takové interferenci, pfemistéte programator
dale od elektrickych zafizeni a zajistéte, aby se vzajemné nekfizily kabely. Elektricka interference neboli
»Sum* zpisobovany soubézné implantovanymi prostfedky, jako jsou ventrikularni pomocné zafizeni VAD
a implantovatelné.infuzni nebo inzulinové pumpy, muze znemozrovat navazani, pfipadné udrzeni
telemetrického spojeni k pfezkou$eni nebo programovani generatoru pulst. V pfipadé vyskytu této
interference umistéte hlavici nad generator pulst a zajistéte odstinéni obou prostredk(l pomoci materialu,
ktery je odolny viéizaieni.

Terapie ionizaénim zarenim. Nelze urcit ,bezpecnou* davku ionizaénihozareni ani nelze zarugit spravné
fungovani generatoru pulsti po plsobeni tohoto typu zafeni. Dopad radioterapie na implantovany
generator pulst ovliviiuje mnoho.faktor(, véetné vzdalenosti generatoru pulst od radia¢niho paprsku, typu
a mnozstvi energie radiaéniho paprsku, intenzity.davky, celkové-davky aplikované béhem Zivotnosti
generatoru pulst a odstinéni generatoru pulsu. Dopad ionizaéniho zafeni se muze u kazdého generatoru
pulsu lisit. V.nékterych pfipadech-nemusi dochazet k zadnému naruseni funkénosti, v jinych v§ak muze
dojit k Uplné ztratéterapie.

Zdroje ioniza¢niho zarenf:mohou mit'na implantovany generator pulst velmi riznorody Ucinek. Nékteré
terapeutické zdroje zafeni mohou-implantovany generator pulstl poskodit nebo narusit jeho ¢innost. Jde
napfiklad o zdroje-pouzivané k 1é¢bé rakoviny, jako je radioaktivni kobalt, linedrni urychlovace, radioaktivni
zrna a betatrony.

Pfed zahajenim radioterapie musiradia¢ni onkolog a kardiolog nebo elektrofyziolog zvazit véechny

moznosti péCe o pacienta, v¢etne CastéjSich kontrolnich vysetfeni.a vymeny prostfedku. Mezi dalsi

opatreni patfi nasledujici:

< Generator pulsl je tfeba zastinit materidlem odolnym vici radiaci, a to.bez ohledu.navzdalenost
mezi.generatorem pulsiha paprskem radiace.

. Ur€eni vhodné urovné sledovani-pacienta. béhem lécby.

Zhodnoceni.funkce generatorupulst béhem radioterapie a po ni‘provadéjte’s co nejvétsim rozsahem
kontroly funkci pfistroje ("Kontrolni vySetfeni generatoru pulsu po terapii"-na strané-15). Rozsah,
nacasovani afrekvence tohoto hodnoceni ve vztahu k danému ozafovacimu protokolu zavisi'na aktualnim
zdravotnim stavu pacienta, a proto by je mél'stanovit-oSetfujici kardiolog nebo elektrofyziolog.

Diagnostika generatoru pulsti se provadi automatieky. kazdou-hodinu. Hodnoceni funkce generatoru pulsu
by se proto nemélo uzavirat pfed aktualizaci a kontrolou této,diagnostiky (nejménéjednu hodinu po
ozarovani). Uginky ozafovani na implantovany pulsni generator se mohou projevit a2 po-urcité dobg: Proto
i nadale peclivé sleduijte funkci generatoru pulst a pfi programovani novych funkci postupujte opatrné,
predevsim pak v tydnech aimésicich nasledujicich.po ozafovani.

Elektrokauterizace a radiofrekvenéni (RF) ablace. Elektrokauterizace a RF-ablace mohou navozovat
komorové arytmie a/nebo fibrilaci a mohou také véstk aplikaci neindikovanych vybojt.a k'inhibici'stimulace
po vyboji. U pacientt s implantovanym prostfedkem vzdy postupujte opatrné také pfi jakémkoli dalSim



kardioablacnim vykonu. Pokud je elektrokauterizace nebo RF ablace Iékafsky nutna, dodrZujte nasledujici
opatfeni, aby se minimalizovala rizika pro pacienta a jeho prostfedek:

. Méjte k dispozici pfipraveny externi defibrilaéni-pfistroj.
. Naprogramujte generator pulstido rezimu-Therapy Off (Terapie vypnuta).

o Zabrante pfimému kontaktu mezi elektrokauterizaénim zafizenim nebo ablaénimi katetry a
generatorem pulsu.a‘subkutanni elektrodou.

. Drahu elektrického-proudu udrzujte co nejdale od generatoru pulst a subkutanni elektrody.

. Pokud probéhne RF ablace a/nebo.elektrokauterizace na tkani v blizkosti generatoru pulst nebo
subkutanni elektrody, zkontrolujte funkénost generatoru pulsu ("Kontrolni vySetfeni generatoru pulsi
po terapii" na strané 15).

. Pfi elektrokauterizaci.pouzivejte pokud mozno bipolarni elektrokauterizacni systém a pouzivejte

Po dokonéeni zakroku pfepnéte generator pulst zpét. do rezimu Therapy On (Terapie zapnuta).

Litotrypse. Litotrypse zevni rdzovou vinou (ESWL) muZe vést k elektromagnetické interferenci nebo
poskozeni‘generatoruspulsti. Pokud je provedeni ESWL z Iékafského hlediska nutné, zvazte nasledujici
opatfeni K-minimalizaci moznych interakci:

. Paprskemlitotriptoru nemifte do blizkosti mista s implantovanym generatorem pulsu.

4 Naprogramovanim generatoru-pulsi.na Therapy-Off(Terapie vypnuta) zabranite nechténym
vybojam.

Ultrazvukova energie. Terapeuticky ultrazvuk-(napfiklad litotrypse)muze generator puls poskodit. Je-li

pouziti Ié¢ebného ultrazvuku nevyhnutelné;-eliminujte jeho zaméteni.v blizkosti umisténi'generatoru pulsud.

Ultrazvukova energie pouzivana k diagnostice (napi. echokardiografie) podle stavajicich znalosti

generator pulsli.neposkozuje.

Interference radiofrekvenénim-(RF) signalem. RF signaly vychazejici z prostfedkd, které pracuji

s kmitocty blizkymi kmitoctim; jez pouziva generator pulsti, mohou rusit telemetrické spojeni pfi interogaci
nebo programovani generatoru pulsl. RF interferenci je moZné redukovatzvétSenim vzdalenosti rusiciho
prostiedku od programatoru a generatoru pulsu.

Svadény elektricky proud. Jakékoli zdravotnické pfislusenstvi, vykon, terapie nebo diagnosticky test, pfi
kterém se aplikuje elektricky. proud do t€la pacienta, mohou.interferovat.s funkci generatoru pulsu.
Lécebné vykony nebo diagnostické testy, pfi kterych télemprochazi-elektricky.proud, jako-jsou napfiklad
TENS, elektrokauterizace, elektrolyza/termolyza, elektrodiagnostické testy, elektromyografie nebo
vySetfenivodivosti nervi mohou interferovat s generatorem pulsti nebo jej mohou poskodit. Pred
oSetfenim preprogramujte prostfedek do rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta) a béhem vykonu
monitorujte funkci prostfedku. Po ukonceni vykonu ovéite funkci generatoru pulst ("Kontrolni vySetfeni
generatoru pulsu.po-terapii” na strané 15):

Implantované zdravotnické prostiedky s potencialem pro. generovani elektromagnetické
interference (EMI). Elektromechanické zdravotnické prostfedky implantované pobliz systému S-ICD
(napfiklad implantovatelné infuzni nebo inzulinové pumpy a ventrikularni pomocna zafizeni) maji potencial

1



generovat EMI a mohou interferovat s funkci S-ICD. Pokud jsou takové prostfedky implantovany pobliz
systému-S-ICD, zvazte a/nebo otestujte mozné pusobeni EMI.

Implantované zdravotnické prostifedky s potencialem pro generovani magnetickych poli. Nékteré
implantované zdravotnické prostfedky, mezi-které patfi komorové podpurné prostfedky a infuzni nebo
inzulinové pumpy, obsahuji.permanentni magnety a motory, které mohou vytvaret silné magnetické pole
(vice-nez 10 gausst nebo 1 militesla).-Magneticka pole mohou pozastavit detekci arytmii a aplikaci terapie,
poKud se implantat nachazi v blizkosti S-ICD. Pokud se systém S-ICD implantuje souc¢asné s takovymi
prostfedky, ovéite, Ze detekce arytmie afunkce aplikace terapie S-ICD funguji odpovidajicim zplsobem.

Transkutanni elektricka neurostimulace (TENS). Pfi TENS dochazi k prichedu elektrického proudu
télem pacienta a pfi tom-mize dochazet k interferenci s funkci generatoru pulsti. Pokud je provedeni
TENS z Iékafského hlediska nutné, zkontrolujte, zda je nastaveni terapie TENS kompatibilni s
generatorem pulsu. Pravdépodobnost interakce pomohou snizit nasledujici opatfeni:

. Elektrody TENS umistéte co.nejbliZze ksobé a co'nejdale od generatoru pulsti a subkutanni
elektrody.

. Pouzijte nejnizsi klinicky vhodny vystup energie TENS.

. Béhem TENS-je. vhodné monitorovat.¢innost srdce:

Béhem klinického pouziti TENS je mozné provést.dalsi kroky k minimalizaci ruseni:

. Pokud béhem klinického pouZiti existuje podezfeni na interferenci, zafizeni TENS vypnéte.

. Nastaveni TENS nemérite, dokud nezkontrolujete, Ze nové nastaveni nezpusobuje interference s
funkci'generatoru pulst.

Pokud je pouziti TENS lékarsky nutné mimo klinické pracovisté (domaci pouziti), dejte pacientdm
nasleduijici pokyny.

s Nastaveni TENS ani polohu-elektrod sami nemerite; pokud vam to nikdo nedoporuéi:

o Po kazdé aplikaci TENS a pred odstranénim-elektrod prostfedek vypnéte.

. Pokud-pacient béhem TENS.dostane vyboj, musi pfistroj TENS vypnout a kontaktovat svého-lékare.
Béhem pouziti TENS zkontrolujte funkci generatoru pulst pomoci programatoru nasledujicim zpGsobem:
1. Naprogramuijte generator pulst do rezimu. Therapy Off (Terapie vypnuta).

2. P¥i pfedepsaném nastaveni TENS sledujte S-EKG v realném ¢ase, zda nedochazi k hespravnému
snimani nebo interferenci.

3. Po dokonceni vykonupfistroj TENS vypnéte a pfeprogramuijte generator.pulst do reZzimu Therapy
On (Terapie zapnuta).

Po ukonéeni TENS je také nutné provést podrobnou kontrolu.generatoru pulsu, zda nedoslo k'poruse

funkce prostiedku ("Kentrolni vySetieni generatoru pulsu po.terapii”.na strang 15).

Pokud mate zajem o dal$i informace, kontaktujte spolecnost Boston Scientific.' Kontaktni informace jsou
uvedeny na zadni strané.



Domaci a'pracovni prostredi

Domaci spotrebice. Domaci spotfebice, které jsouv dobrém provoznim stavu a jsou spravné uzemnéné,
obvykle .neprodukuji tak silné EMI, aby.rusily provoz generatoru pulst. Jsou znamy pfipady poruch
generatoru pulst; zplsobené ruénimi elektrickyminastroji nebo elektrickymi holicimi strojky pouzivanymi
pfimo nad.mistem implantace generatoru pulst.

Zafrizeni na ochranu zbozi (EAS) a zabezpecovaci systémy. Poucte pacienty, jak omezit ovlivnéni
funkce kardiostimula¢niho prostfedku v dusledku zabezpecovacich bran, bran proti kradezi a deaktivatort
nebo cteCek stitku, které-vyuzivajiradiofrekvenéni identifikaéni zafizeni. Tyto systémy Ize nalézt u vchodu
a vychodl.z obchodd; u pokladen, ve vefejnych knihovnach a u bezpec¢nostnich vstupnich systéma.
Pacienti by .se neméli zdrzovat v blizkosti‘a opirat se o zabezpecovacich brany, brany proti kradezi

a Gtecky Stitku. - Kromé toho by se pacienti neméli opirat o pokladni-a ruéni systémy pro deaktivaci titk(.
Pokud pacient prochazi kolem'bran proti kradezi, zabezpec&ovacich bran a kontrolnich vstupnich systému
béznym tempem; neni praydépodobné; ze by tyto systémy ovlivnily funkci kardiostimulaéniho prostfedku.
Pokud pacientv blizkosti zabezpecovaci brany, brany proti krddezi nebo kontrolniho vstupniho systému
pacituje néjaké priznaky, mél by se.od takového zafizeni neprodliené vzdalit a informovat o tom svého
lékare.

Mobilni telefony. Poucte ‘pacienty,.aby drzeli mobilni telefon u ucha protilehlého ke strané, kde je
implantovan.generator pulsu. Pacienti nesmi.nosit zapnuty mobilni‘telefon v naprsni kapse ani na pasku ve
vzdalenosti 15 cm(6 palct).od implantovaného pfistroje, protoZe,nékteré mobilni telefony mohou zpusobit;
Ze generator. pulst-aplikuje nevhodnou.terapii nebo naopak-potlaéi aplikaci vhodné terapie.

Magneticka pole. Poucte pacienty, Ze déletrvajici pusobeni silnych magnetickych poli (vice nez
10 gaussui.nebo 1 militesla), mize pozastavit detekei arytmie. Mezi zdroje magnetického pole patfi
napfiklad:

Q Pramyslové transformatory. a.motory.

. Pristroje pro.vySetfeni MRI
POZNAMKA: Po prepnuti prostredku do_rezimu MRI Protection.Mode (QOchranny rezim MRI) je
funkce magnetu vypnuta. Dalsi informace naleznete v "VySetreni magnetickou rezonanci (MRI)"na
strané 23 a technické pfiruéce MR.

. Velké reproduktory,

. Telefonni pfijimace, jsou-lidrzeny vevzdalenosti1,27 cm (0,5 palce) nebo méné-od.generatoru
pulsu

. Magnetické hlavice, jaké se napfikladpouzivaiji u letisStnich bezpecnostnich systémi.nebo ve hte
Bingo

Zvysené tlaky. Normotvorna organizace International Standards Organization (ISO) neschvalila Zadny
standardizovanytlakovy-test pro generatory pulst pro ptipad hyperbarické oxygenoterapie (HBOT) nebo
pfistrojového potapéni (SCUBA diving). Spolecnost Boston Scientific vSak vyvinula testovaci protokol

k zhodnoceni funkce prostredku po vystaveni zvySenému atmosférickému tlaku. Nize uvadime pouze
shrnuti testovani tlaku, které nelze v8ak-povazovatza souhlas s [é¢bou HBOT nebo pristrojovym
potapénim (SCUBA):
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Zvyseni-tlaku pfi HBOT nebo piistrojovém potapéni (SCUBA diving) mizZe generator pulsd poskodit.
Béhem laboratorniho testovani fungovaly véechny generatory pulst podle predpokladd pfi expozici vice
nez 300 cyklum vzestupu tlaku az na 3,0 ATA. Laboratornitestovani nemodelovalo vliv zvy$eného tlaku na
funkci generatoru pulst.ani fyziologickou odezvu po implantaci do lidského téla.

Tlak u kazdého testovaciho cyklu zaginal na urovniiokolniho/pokojového tlaku, zvySoval se az na hodnotu
vysokeého tlaku a potom-se.vratil nauroven okolniho tlaku. A¢koli doba expozice (€as plisobeni vysokého
tlaku) maze mit vliv na lidskou fyziologii, testy ukazaly, ze tlak nema vliv na funkci generatoru pulst.
Ekvivalenty tlakovych hodnot jsou uvedeny.v Tabulka 1 Ekvivalence hodnot tlaku na strané 14.

Tabulka 1. Ekvivalence hodnot tlaku

Absolutni.tlak v atmosférach

3,0 ATA

Hloubka-v moiské vodé2

20 m (65 stop)

Tlak, absolutni 42,7 psia
Tlak, ukazatel® 28,0.psig
Bar 2,9
Absolutni hodnota kPa 290

a:’  Vsechny hodnoty. tlaku byly odvozeny na zakladé predpokladané hustoty-morské vody1030 kg/m?.
b. . Hodnota tlaku.odectena nasstupnici nebo tlakoméru (psia = psig +.14,7 psi).

Pred potapénim s-dychacim pfistrojem (SCUBA diving) nebo pfed zahajenim programu HBOT se musi
pacient obratit na oSetfujiciho kardiologa nebo elektrofyziologa 'k fadnému posouzeni moznych nasledkud
tohoto Ié¢ebného programu ve vztahu 'k aktualnimu zdravotnimu stavu-daného pacienta. Pred potapénim
s.dychacim pfistrojemlze konzultovat s Iékaitem, ktery je specialistou na potapéni.

Ve spojeni s programem HBOT nebo pfistrojovympotapénim mlze byt nutné castejsi kontrolni-vysetieni
prostredku. Po vystavenivysokému tlaku generator pulsi prekontrolujte ("Kontrolni vySetfeni generatoru
pulst po terapii" na strané 15). Rozsah, doba a ¢etnost téchto kontrolniho vysetieni, ve vztahu k yystaveni
vysokému-tlaku; zavisi na aktualnim zdravotnim stavu pacienta; a proto o.nich musi-rozhodnout oSetfujici
kardiolog nebo. elektrofyziolog. Pokud mate néjaké dotazy-nebo chcete ziskat dalsi informace ohledné
testovaciho protokolu nebo specifickych vysledku testovani pfi programu HBOT ¢€i pfistrojovém potapéni
(SCUBA diving), obrat'te se na spole¢nost Boston Scientific na telefonnim-Cisle uvedeném na zadni strané

obalky.
Nasledné kontroly

. Nizka vybojova impedance. Pokud prostfedek uvede u aplikovaného-vyboje hodnotu vybojové
impedance niz$i nez 25 ohmi, mize sejednat.o poruchu. Mohlo dojit k.naruseni aplikovaného vyboje-al
nebo mize dojit k naruseni dalsi terapie aplikované prostfedkem pfi'dalSich pouzitich. Pokud prostredek
uvede u aplikovaného vyboje hodnotu vyboejové impedance niz8i-nez 25 ohm, je tfeba zkontrolovat

spravnou funkci systému.




Konverzni test. Uspé&sna konverze VF nebo VT b&hem testovani konverze arytmie neni zarukou, Ze ke
konverzi dojde i po operaci. Méjte'na paméti, Ze zmény stavu pacienta, Iékovy rezim a dalSi faktory mohou
zménit defibrilacni prah (DFT), coz muZze vést k pooperacni nonkonverzi arytmie. Pomoci konverzniho
testu ovérte, zda Ize po zméné stavu pacienta nebo'po pfeprogramovani parametri detekovat a ukongit
tachyarytmie pacienta.pomoci systému generatoru pulsu.

Naplanovani dalSich kontrol u-pacienta, ktery odjizdi do jiné zemé. Pacienti, ktefi se po implantaci
chystaji cestovat nebo prestehovat do jiné zemé, nez ve které jim byl pfistroj implantovan, by méli mit
zajisténé dalsi sledovani Regulatorni schvaleni pfistroji a pfidruzenych konfiguraci programovaciho
software'se.mezi jednotlivymi zemémi liSi a v nékterych zemich nemusi byt nékteré pfistroje registrovany
nebo.nejsou k dispozici.

O pomoc pfi uréeni moznosti kontroly pristroje v cilové zemi se obrat'te na spole¢nost Boston Scientific, na
adrese a-telefonu uvedenych na zadni strané obalky.

Explantace a likvidace

Manipulace pFi explantaci. Pfed explantaci, ¢iSténimnebo odeslanim prostfedku provedte nasleduijici
kroky, abyste predeslinechténym vybojum elektrickéhoproudu, pfepsani dllezitych dat terapeutické
historie-a vydavani-zvukoyych signald:

. Naprogramujte generator pulsti do rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta).

. Pokud je toomozZné, deaktivujte zvukovou signalizaci.

. Prosttedek ocistéte a vydezinfikujte za pouziti postup(i platnych pro manipulaci s nebezpe¢nym
biologickym materialem.

Kremace. Generator pulst je/nutné pred kremaci vyjmout z'téla. Kremace a teplota nutna pro zpopelnéni
miZe zpusobit.vybuch generatoru. pulsu.

DALSI UPOZORNENI
Kontrolni vysSetieni generatoru pulsii po terapii

Po jakékoli operaci nebo'lékarském zakroku, které mohou ovlivnit funkci'generatoru pulsu, je-tfeba pedlivé
zkontrolovat jeho stav. To muze obnaset nasledujici ukony:

Interogace generatoru, pulsli s programovaeim zafizenim

Kontrola uloZenych udalosti, chybovych kédu a S-EKG v readlném ¢ase pred uloZzenim.vSech udaju
pacienta

Testovani impedance subkutanni elektrody.

Kontrola stavu baterie

Tisk veskerych pozadovanych zprav

Ovéfeni vhodnosti vyslednych haprogramovanych parametru pred propusténim pacienta domu
Ukonceni relace
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MOZNE NEZADOUCI,UDALOSTI

Mozné nezadouci udélosti spojené s implantaci systému S-ICD mohou kromé jiného zahrnovat:
. Akcelerace/indukce sifiovych nebo komorovych arytmii
0 Nezadouci reakce na testovani indukce

. Alergické/nezadouci reakce na systém nebo leky

: Krvéaceni

. Zlomeni vodice

. Vznik cysty

4 Smrt

. Opozdéni.aplikace terapie

. Diskomfort nebo prodlouzené hojeni.fezu

. Deformace a/nebo odlomeni elektrody

. Selhani izolace elektrody

4 Erozelextruze

. Selhani aplikace terapie

. Horecka

. Hematom nebo sérom

o Hemotorax

. Nespravné pripojeni elektrody k-prostfedku

. Neschopnost navazat komunikaci s prostfedkem

. Neschopnost defibrilovat i stimulovat

. Nespravna stimulace po-vyboji

. Nespravna aplikace vyboje

. Infekce

. Poranéni nebo bolest horni’koncetiny véetné klicni kosti, ramene a paze
. Tvorba keloidd

. Migrace nebo dislokace

. Stimulace svali/nervu
. Poskozeni nervu
. Pneumotorax



. Diskomfort po vyboiji / po stimulaci

. Pred¢asné vybiti baterie

. Nahodna porucha funkce komponentu

. Mrtvice

. Subkutanni emfyzém

. Chirurgicka revize nebo vyména systému

. Synkopa

. Zc&ervenani tkané, podrazdéni, necitlivost nebo nekroza

Seznam moznych nezadoucich udalosti spojenych se skenovanim pomoci MR najdete v technické pFiruéce
MR:

Pokud ‘se-objevi jakékoli nezadouci udalosti, mtZe byt nutné provést invazivni napravu a/nebo Upravu,
pfipadné odstranéni systému S-ICD:

U pacientts-implantovanym systémem S-ICD se mohou rozvinout psychologické poruchy zahrnujici mimo jiné:
. Deprese/uzkost

. Obava z poruchy prostfedku

. Obava z vybojl

. Fantomové vyboje

SCREENING PACIENTA

K'dispozici jsou dvé moznosti screeningu pacienta.

Automatizovany nastroj pro screening (AST) EMBLEM S-ICD model 2889 je software.pouZity v programatoru
modelu.3120 k screeningu pacientu predimplantaci systému S-ICD. AST je alternativou k nastroji pro
screening pacienta model4744. Tyto.dva nastroje pro screening slouzi'ke stejnému Ucelu.alze je pouzit
samostatné nebo spole¢né. Dalsi informace naleznete vinavodu k pouziti automatizovaného nastroje pro
screening,(AST) EMBLEM S-ICD.

Nastroj pro screening pacienta, model 4744 (Obrazek 1 Nastroj pro screening pacienta nastrané 18) je
upraveny. méfici nastroj; vyrobeny z prahledného plastu potisténého barevnymi-profily. Kazdy barevny profil ma
pro lep$i pfehlednost prifazené pismeno (A, B, C, D, E, F). Cilem profilti je zajistit spravny vykon prostfedku ~
identifikuji charakteristiky signélu, které mohou vést k neuspokojivym vysledkim detekce u pacienta pied
implantaci. Proces screeningu pacienta sestava ze 3 krokd: (1) MéFeni povrchoveho EKG; (2) Vyhodnoceni
povrchového EKG a(3) Stanoveni pfijatelného vektoru'snimani:

Nastroj pro screening pacientl Ize ziskat od zastupce spole€nosti Boston Scientific nebo pfimo od spoleénosti
Boston Scientific (kontaktniinformace naleznete na zadni strané obalky).
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Obrazek1. Nastroj pro'screening-pacienta

Méreni-povrchového EKG

1.

Ke screeningu pacienta je nutné-mit'k dispozici povrchovy ekvivalent subkutanné nasnimanych vektort.
Nameéfte povrchové EKG na misté odpovidajicim zamyslené poloze implantovaného systému S-ICD.
Kdyz umistite systém S-ICD-do typickéimplantaéni polohy, povrchovou.elektrodu EKG je tfeba pfiloZit
nasledovné (Obrazek 2 Typické umisténi povrchovych elektrod EKG u screeningu pacienta na strané 19).
Pokud vyzadujete nestandardni.umisténi-subkutanni elektrody.nebo generatoru pulsu systému S-ICD, je

treba prisluSnym zpusobem upravit polohy povrchové elektrody.pro EKG.

o ECG Electrode LL —elektrodu EKG LL je tfeba.umistit lateralné do 5. mezizeberniho prostoru
podelstredniaxilarni ¢ary = bude tak odpovidat zamyslené poloze.implantovaného -generatoru

pulsu.

. ECG Electrode LA — elektroda EKG LA by méla byt umisténa 1'.cm vlevo lateralné od xifoidni
stfedni Cary. Timto pfedstavuje zamySlené umisténi proximalniho snimaciho uzlevého bodu

implantované subkutanni-elektrody.

. ECG Electrode RA -~ elektroda EKG RA by méla byt umisténa 14 cm nad EKG elekirodou LA.
Bude tak odpovidat zamyslené poloze distalniho-snimaciho hrotu implantované subkutanni
elektrody. Ve spodni ¢asti pruhledného nastroje pro screening se nachazi 14-em-vodici linie:



SIMULTANNI 3SVODOVE EKG

1. PORIDTE ZAZNAM vleze na zadech
+ ve stoje 25 mm/s, 5-20 mm/mV

Obrazek 2. Typické umisténi povrchovych elektrod EKG u screeningu pacienta

2. Prostfednictvim standardniho-pristroje' EKG zaznamenejte 10-20 sekund EKG pomoci elektrod I, Il a Ill
s rychlosti posunu 25 mm/s a zesilenim EKG v rozmezi.5-20 mm/mV. Pouzijte nejvétsi zesileni EKG bez
prekmitu.

POZNAMKA: . Pii méfeni povrchového EKG je-nutné stanovit stabilni zakladni troveri. Pokud zakladni
uroveri kolisa, ujistéte se; Ze jsou K pacientovi pfipojené-prislusné zemnici elektrody systému EKG.
Prijatelny-signal k testovani ziskate Gpravou zesileni.samostatné u kazdé elektrody EKG.

3., Zaznamenejte signaly EKG-alespori ve 2 polohdch: (1) VleZe na zadech a (2) ve stoje. Méfeni Ize provést
i.vjinych polohach, véetné: Vsedé; naboku vlevo, naboku.vpravo a vleze na brise.

POZNAMKA: Pokud chcete 'systém S-ICD implantovat u pacienta, ktery. ma jiz kardiostimulator, je
tfeba zaznamenat vSechny komorové morfologie (Stimulované nebo viastni, pokud predpoklédate
normalni vedent).

Hodnoceni povrchového EKG

Hodnoceni kazdého'povrchoveho-EKG by mélo byt zalozeno alespor na10 sekundové analyze komplexud
QRS. Pokud naleznete vice' morfologii-(napf. bigeminii, stimulaci‘atd.), je tfeba vSechny otestovat-dle nize
uvedeného.postupu. Az poté’lze vektor povazovatza pfijatelny.

Kazdy komplex QRS je tfeba ohodnotit nasledovné:

1. Zvolte na nastroji pro.screening pacienta barevny profil,-ktery nejlépe odpovida amplitudé komplexu QRS
(Obrazek 3 Vybér barevného profilu na strané 20). U bifazickych signall.nebo signall se zarezy je treba
pi stanovovani piislu§ného barevného profilu pouzit vétsi-Spicku. Spicka komplexu' QRS musi‘'spadat'do
okna ohrani¢eného.teékovanou ¢arou a $pickou bareyného profilu.
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POZNAMKA: Zesileni EKG > .20 mm/mV nejsou povolena. Pokud nedosahuje u maximéainiho zesileni
20 mm/mV $pic¢ka komplext QRS ve(vytisku minimélni hranice (teckované ¢ary) nejmensiho barevného
profilu, komplex QRS neni prijatelny.

Nespravny Spravny
profil profil

=
()

2. ZVOLTE barevny profil. Nejvétsi Spicka QRS
musi spadat do zény 3picky.

Obrazek 3. Vybér barevného profilu

2. Zarovnejte levy okraj zvoleného barevného profilu's onsetem komplexu QRS. Horizontalni linii
barevného profilu je tfeba pouzit jako vedouci'linii k zarovnani izoelektrické zakladni Grovné.

3. |_Zhodnot'te komplex QRS. Pokud se do barevnéhoprofilu vejde cely komplex QRS a naslednavina T, je
QRS prijatelny.-Pokud se do barevného profilu néktera ¢ast komplexu QRS nebo nasledné viny T
nevejde, komplex QRS je povazovan za neprijatelny (Obrazek 4 Vyhodnoceni komplexu QRS na strané
21). Pokud jsou pozorovany lisici.se amplitudy komplexu QRS, Ize-pouzit vice barevnych profili.na
vyhodnoceni stejného povrchového EKG.
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NEPRIJATELNY PRIJATELNY
SVOD SVOD

3, UJISTETE se, Ze je alespori jeden
svod prijatelny ve vSech polohach.

Obrazek 4. " Vyhodnoceni komplexu QRS

4.  Zopakujte vy$e uvedené kroky u vSech komplext QRS naméfenych se vSemi povrchovymi svody EKG
ve vSechpolohach méreni.

Stanoveni prijatelného vektoru snimani

Kazdy naméreny povrchovy svod EKG pfedstavuje vektor snimani systému S-ICD. Vyhodnotte jednotlivé
povrchové.svody EKG nezavisle a uréete, zda jsou pfijatelné: Povrchovy svod EKG (vektor snimani).je
prijatelny,pokud spliuje vSechny nasledujici podminky:

. VSechny testované komplexy QRS a morfologie povrchové elektrody EKG (vektor sniméani) musi projit
hodnocenim QRS. Vyjimky-je'mozné udélat u velkych morfologickych zmén spojenych s obcasnym
ektopickym uderem (napf. PVC).

. Morfologie vlastniho/stimulovaneho-komplexu.QRS je stabilni ve v§ech polohach (stejné tak pozitivni/
negativni vrcholové amplitudy a Sitky komplexu QRS). Posturalni.zmény nevedou k zadnym vyznamnym
zméndam komplexu,QRS. U signall se zarezy se ujistéte, Ze umisténi vétSiho vrcholu je v konzistentni
vazbé k mensimu vrcholu.

. Povrchovy svod EKG (vektor;snimani) musi-byt pfijatelny ve vSech testovanych polohach.

U pacienta je mozné provést implantaci systému S-ICD, pokud je alesporijeden povrchovy svod EKG (vektor
snimani) pfijatelny ve vSech testovanych polohach,

POZNAMKA:. Za urgitych okolnosti se miize lékaf rozhodnout pokracovat viimplantaci-systému S-ICD, i kdyz
nebude screening-uspésny. V.takovém pripadé je tieba pfi nastavovani prostfedku se'systémem S-ICD
postupovat obzvlast opatrné. Riziko nedostateéného-snimani a/nebo aplikace neindikovanych vyboji je-totiz
zvy$ené.
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PROVOZ
Obecné informace

Systém S-ICD.byl-navrzen tak, aby bylo snadnéjej pouzit a‘aby poskytoval jednoduchou lébu pacientu.
Systém detekece arytmie pouziva az 2 frekvencni zény. Prostfedek pouziva jednu automatickou odpovéd na
detekovanou komorovou tachyarytmii — neprogramovatelny bifazicky vyboj o maximalini energii 80 J.
Prostfedek disponuje znaénym poétemautomatickych funkci snizujicich dobu potfebnou k implantaci,
uvodnimu programovani a kontrolam pacienta.

Provozni rezimy.

Prostfedek ma nasledujici rezimy provozu:
. Shelf (Skladovani)

. Therapy On'(Terapie zapnuta)

. Therapy Off (Terapie vypnuta)

. Ochranny rezim MRI

ReZim Shelf (Skladovani)

Rezim:Shelf (Skladovani) spousti stav s nizkou spotfebou energie ur¢eny pouze k uskladnéni. Po zahajeni
komunikace mezi prostfedkem.a programatorem probéhne reformace kapacitorti a prostfedek bude pfipraveny
k nastaveni. Jakmile jednou rezim Shelf (Skladovani) deaktivujete, nelze jej jiz znovu naprogramovat.

ReZim Therapy On{(Terapie zapnuta)

Rezim Therapy On (Terapie zapnuta)je primarni provozni rezim prostfedku umozujici automatickou detekci
a‘odpovéd na komorové tachyarytmie. VSechny funkce a vlastnostiprostfedku jsou aktivni.

POZNAMKA: Pred-naprogramovénim prostredku do'rezimu-Therapy On (Terapie zapnuta) je nutné vypnout
rezim Shelf (Skladovani).

Rezim Therapy Off (Terapie vypnuta)

Rezim Therapy. Off (Terapievypnuta) deaktivuje automatickou terapii. Vyboj bude i hadale mozné aplikovat
manualné. Programovatelné parametry si Ize prohlizet a upravovat pomoci programatoru. Lze také zobrazit
nebo vytisknout subkutanni elektrogram (S-EKG).

Po deaktivacirezimu Shelf (Skladovani).se prosttedek automaticky pfepne do rezimu.Therapy Off (Terapie
vypnuta).

POZNAMKA: Manualini terapie-a zachranny vybojjsou k dispozici, kdy# je prostfedek hastaven do fezimu
Therapy On (Terapie zapnuta) nebo Therapy Off (Terapie vypnuta), avsak pouze po.dokonceni.tivodniho
nastaveni. Viz "Nastaveni generatoru pulst pomoci programatoru systému S-ICD model 3200" na strané-50.

MRI Protection Mode (Ochranny,rezim MRI)
Viz "VySetfeni magnetickourezonanci (MRI)" na strané 23.

22



Vysetieni-magnetickou rezonanci (MRI)

Rezim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI) uprayvuje urcité funkce generatoru pulsu, a snizuje tak rizika
spojena s-expozici stimulaénihossystému S-ICD prostfedi-MRI. Po zvoleni rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI) se spusti.sekvence obrazovek, ktera slouzi ke zhodnoceni vhodnosti a pfipravenosti
pacienta podstoupit vySetfeni MRI za'podminéné kompatibility v prostfedi MR. Chcete-li zjistit, zda je
prostfedek v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI), nahlédnéte do souhrnné zpravy. Uplny popis
rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI), seznam prostfedkt podminéné kompatibilnich v prostredi
MR adalsi infermace o systému S-ICD ImageReady naleznete v technické pfiru¢éce MR.

Pfed vySetfenim na zobrazovacim'systému MRI je nutné systém S-ICD ImageReady naprogramovat pomoci
programatoru do reZzimu MRI Protection Made (Ochranny rezim MRI). V rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI):

, Terapie tachykardie je pozastavena

. Funkce Time-out (Vypréeni ¢asu) je jmenovité nastavena na6 hodin, s programovatelnymi hodnotami 6,
9,12 a 24 hodin

4 Zvukova signalizace je deaktivovana

Rezim MRI Protection Mode(Ochranny.rezim MRI)dze ukong&it manuainim odchodem nebo nastavenim
naprogramované automatické doby.Time-out (VyprSeni ¢asu) (pokyny k programovani rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MRI) naleznete v technické pfiru¢ce MRI): Zachranny vyboj rovnéz ukonéi rezim MRI
Protection'Mode (Ochranny rezim MRI).-Po ukon&eni rezimu MRI.Protection Mode (Ochranny rezim MRI).se
v8echny parametry (s vyjimkou parametru Beeper (Zvukova signalizace)) vrati k dfive naprogramovanym
nastavenim;

POZNAMKA: Funkci Beeper.(Zvukové signalizace) Ize po opusténi rezimu’MRI Protection Mode (Ochranny
rezim MRI) znovu. aktivovat ("Vnitini systém varovani — ovlddani zvukoveé signalizace" na strané 30).

Nasledujici varovani, bezpe¢nostni opatfeni a podminky pouZiti se tykaji vySetfeni MRI‘pacientd

s implantovanym systémem S-ICD ImagéeReady. Dal$i varovani, bezpe¢nostni opatfeni‘a informace

o podminkach pouziti a 0 moznych nezadoucich’udalostech, ke kterymymuze dojit-pfi dodrzeni_podminek
pouziti a pfijejich nedodrzeni, naleznete v technické pfirucce MR.

Varovani.a bezpeénostni opatieni pro systém S-ICD podminéné kompatibilni v prostiedi MR

VAROVANI: - Prostredky. systému-S-ICD EMBLEM jsou povazovany za podminéné kompatibilni v prostredi
MR. Pokud nejsou spIné&ny vSechny-podminky pouziti v. prostfedi;MR, snimani-MRI u pacienta nesplfiuje
pozadavky na podminénou kompatibilitu v prostfedi MR u implantovaného.systému. Maze dojit k zavaznému
poranéni pacienta.nebo umrti a/nebo poskozeni implantovaného systému:

VAROVANI: ' Funkce zvukové signalizace iemusi byt béhem skenovani MRI-pouzitelna. P¥i kontaktu
prostfedku se silnym.magnetickym polem ve skeneru MRI maze dojit k trvalé ztraté hlasitosti zyukove
signalizace. Toto nelze obnovit ani opusténim prostfedi skenovani MR.a ukon¢enim rezimu MRI-Protection
Mode (Ochranny rezim MRI). Pfed provedenimvysSetfeni MRI Iékafi pacient zvazi pomér-pfinosu vysetfeni MR
a rizika plynouciho ze ztraty funkce Beeper'(Zvukova;signalizace). Dirazné doporucujeme, aby byli pacienti-po
vySetfeni MRI sledovani v.systému LATITUDE NXT (pokud dosud nejsou). V opacném.pfipadéje vhodnéza
Ucelem sledovani funkénosti-prostfedku naplanovat kazdé tfi meésice kontrolni navstévu.
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VAROVAN:I:-, Programator neni bezpecny v prostfedi MR a musi zGstat mimo zénu Ill (a vy$si) prostfedi MRI
dle definice .v-dokumentu Guidance‘Document for Safe MR Practices (Pokyny pro bezpeéné postupy se
systémy. MR) vydaném organizaci American College of Radiolagy 4. Za Zadnych okolnosti se nesmi
programator dostat do vySetfovaci mistnosti MRI, ovladaci mistnosti nebo zény Il nebo IV pro MRI zafizeni.

VAROVANI:) “Implantaci systému nelze provést v zond,IHl prostiedi MR (a vy33i) dle definice v dokumentu
Guidance Document-for Safe MR Practicess (Pokyny pro bezpe€né postupy se systémy MR) vydaném
organizaci American College of Radiclagy®. Nékteré ze souéasti pfislusenstvi pouzivanych s generatory pulst
a elektrodami, v€etné momentového klice a.nastroju pro zavedeni elektrody, nejsou podminéné kompatibilni
v-prostiedi MR a nesmi se pfinaSet do mistnosti se systémem MR, do fidici mistnosti.ani oblasti zén 11l &i IV
pracovisté MR.

VAROVANI: _Vrezimu MRI Protection'Mode (Ochranny rezim MR) je terapie tachykardie potladena. Pied
vySetfenim na zobrazovacim systému MR je nutné defibrilacni systém ImageReady S-ICD naprogramovat
pomoci‘programatoru do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR). V rezimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR) je terapie tachykardie vypnuta. Systém-nebude detekovat komorové arytmie a pacient
nedostane defibrilachi terapii vybojem, dokud.generator pulst neobnovi normalni provoz. Programovani
prostfedku do rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) provadéjte pouze tehdy, pokud se domnivate,
Ze jepacient schopen tolerovat vypnuti ochrany proti tachykardii po celou dobu, kdy je generator pulsti v rezimu
MRI.Protection Mode-(Rezim ochrany-MR).

Podminky pouziti-systému MRI

Nasledujici-skupina podminek pouzitiv prostfedi MR se vztahuje k.implantaci a jejich spinéni je nutné, aby
mohl pacient se systémem S-ICD ImageReady-podstoupit-snimani-na systému,MRI. Pfed kazdym snimanim je
potfeba overit, zda-byly dodrzeny podminky. pouZziti; aby se pfivyhodnocovani vhodnosti a pfipravenosti
pacienta k podminéné kompatibilnimu'vySetieni v.prostfedi MR zajistilo pouziti nejaktualnéjsich informaci.
Kompletni seznam varovani a bezpeénostnich opatieni a podminek pouziti, které plati pro snimani pacientu
simplantovanym systémem S-ICD ImageReady, naleznete v technické pfiruéce MR na adrese www:
bostonscientific-elabeling.com.

Kardiologie
1. Pacientovi je implantovan systém S-IED ImageReady

2. Zadné jiné aktivni nebo zapomenuté implantované prostredky, sou¢asti nebo prislusenstvi, jako jsou
adaptéry elektrod, prodlouzeni elektrod, elektrody'nebo generatory pulst

3. Minimalné $est (6) tydnu uplynulo'od implantace a/nebo revize jakékoli elektrody nebo chirurgické
modifikace systému S-ICD ImageReady.

4.  Zadny diikaz zlomené elektrody nebo naru$ené.integrity systému generator pulsi-pdl elektrody

o s

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology:188:1447-74,22007
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KONFIGURACE SNiMANi AVYBER ZESILENi

Béhem automatického nastaveni prostfedek automaticky zvoli optimaini vektor snimani na zakladé analyzy
amplitudy-srde¢niho.signalu a poméru signdl/Sum. Tato.analyza se provadi na 3 dostupnych vektorech:

. Primarni: Snimani z proximalniho. krouzkového pdlu elektrody na subkutanni elektrodé k aktivnimu
povrchu prostfedku.

. Sekundarni: Snimani z distalniho snimaciho krouzkového pélu elektrody na subkutanni elektrodé
k aktivnimu povrchu prostredku.

. Alternativni: Snimani z distalniho snimaciho krouzkového poélu elektrody k proximalnimu snimacimu
krouZkovému polu elektrody na subkutanni elektrodé.

Vektor snimani Ize také nastavit manualné. Pfiru¢ka uzivatele programatoru S-ICD EMBLEM obsahuje dalsi
informace o.vybéru vektoru.snimani.

Funkce SMART Pass (Zpracovani signalu SMART) aktivuje dalsifiltr typu horni propust navrzeny ke snizeni
nadmérného snimani za'sou¢asného udrzeni dostatecného bezpecnostniho limitu snimani. Interni laboratorni
testy funkce SMART Pass (Zpracovani signalu SMART ) pomoci standardni sady dat pro arytmii ukazaly, Ze se
udrzela celkova citlivost a specificita systému S-ICD. Navic funkce SMART Pass (Zpracovani signalu SMART)
snizila'neindikovanou terapii-o.vice nez.40 %. Kdykoli je automatickym nebo ru¢nim nastavenim vybran
snimaci vektor,systém automaticky. vyhodnoti;-zda by funkce SMART Pass (Zpracovani signalu SMART) méla
byt-aktivovana. Funkce SMART Pass (Zpracovani signalu SMART) bude aktivovana, pokud jsou méfené
amplitudy-signalu EKG béhem nastaveni,2 0,5 mV. Stav funkce SMART Pass (Zpracovani signalu SMART)
(Zapnuto/Vypnuto) je zobrazen na obrazovce programatoru:SMART Settings (Nastaveni SMART), ve zprave
Summary Report (Souhrnné zprava), Captured-S-ECG Reports (Zpravy zaznamenaného S-EKG) a Episode
Reports (Zpravy o epizodach),

Prostiedek kontinualné sleduje amplitudu signalu-EKG a pokud'je podezreni na nedostateéné snimani, funkci
SMART Pass (Zpracovanisignalu SMART) deaktivuje. Pokud je podezfeni na nedostateé¢né.snimani, Ize ji
ruéné deaktivovat vybérem Disable (Deaktivovat) na.obrazovce SMART Settings (Nastaveni SMART). Pokud je
funkce'SMART Pass‘(Zpracovani signalu SMART) neaktivni,je tfeba k jeji opakované aktivaci-provést dalSi
automatické neboruéni nastaveni.

V prostfedku-lze dohledat dalsi diagnostické informace o funkci SMART Pass (Zpracovanisignalu SMART).
Pokud potrebujete.pomoc, kontaktujte spolecnost Boston Scientific. Kontaktni informace jsou uvedeny na zadni
strané.

Prostfedek vybere pfislusné nastaveni zesileni béhem-automatického nastaveni automaticky. Zesileni Ize také
nastavit manualné —postup je popsany. v pfiru¢ce.uzivatele programatoru.systému-S<|{CD EMBLEM. K dispozici
jsou 2 nastaveni zesileni:

. 1x zesileni (¥4 mV): Je zvolené, kdyZ pfi nastaveni 2x zesileni dochazi-k pfekmitu amplitudy signalu.
. 2x zesileni'(¥2 mV): Je zvolené, kdyz v tomto nastaveni nedochazi k prekmitu amplitudy signalu.
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SNIMANi A DETEKCE TACHYARYTMIE

Prostfedek je navrzen tak, aby zajiStoval prevenci neindikované terapie zptusobené snimanim $umu nebo
vice€etnym pocitanim individualnich srdeénich cykll. Toto zajistuje automaticka analyza snimanych signald,
kterd zahrnuje detekci udalosti, certifikaci a faze rozhodovani.

Faze detekce

Béhem-faze detekce pouziva prostiedek k identifikaci snimanych udalosti prah detekce. Prah detekce se
automaticky.kontinualné upravuje pomoci amplitud nedavno detekovanych elektrickych udalosti. Kromé toho
se u vysokych frekvenci upravuji parametry.detekce, aby se zvysila citlivost. Udalosti.zjiSténé béhem faze
detekce jsou posouvany dofaze certifikace.

Faze certifikace

Faze certifikace kontroluje detekce a klasifikuje je jako potvrzené srde¢niudalosti nebo jako podezielé udalosti.
Potvrzené udalosti zajistuji predavani pfesné srdeéni frekvence do faze detekce. Suspektni udalost se vztahuje
nasituace, kdy-tvar nebo.interval ukazuje signaly zptisobené Sumem, napf. svalovym artefaktem nebo jinym
externim signalem: Udalosti jsou také oznacené jako suspektni,.pokud se zd4, ze vychazi z dvojité nebo trojité
detekce'samostatnych srde¢nych udalosti. Prostfedek je schopen identifikovat a korigovat vice detekci Sirokych
komplextt QRS a/nebo chybnych detekci viny T.

Faze rozhodovani.

Faze rozhodovani-hodnoti vSechny potvrzené udalosti a kontinualné pocita pribézny pramér ¢tyf intervald R-R
(prumeér 4 RR). Jako indikator srdecni frekvence se v analyze pouzivaprimér4 RR.

VAROVANI: Virezimu MRI-Protection Mode (Ochranny rezim MR) je terapie tachykardie potladena. Pred
vySetfenim na zobrazovacim systému MR je nutné defibrilachi systém‘ImageReady S-ICD naprogramovat
pomoci programatoru do rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR). V reZzimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MR)je terapie tachykardie vypnuta. Systém nebude detekovat komorové arytmie a-pacient
nedostane defibrilacni terapii.vybojem;.dokud generator pulstineobnovi-normalniprovoz. Programovani
prostredku dorezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany MR) provadéjte pouze tehdy, pokud se domnivate,
Ze je pacient schopentolerovat vypnuti ochrany proti tachykardii po celou dobu, kdy je generator pulstiv rezimu
MRI Rrotection Mode (Rezim.ochrany MR).

ZONY TERAPIE

Prostfedek umozriuje zvolit prahové frekvence definujici zénu vyboje a volitelnou zénu podminéného vyboje.

V z6né vyboje je frekvence jedinym kritériem pouzivanym ke .stanoveni, zda bude rytmus FfeSen vybojem. Zéna
podminéného.vyboje pouzivéa dalSirozliSovaci prvky, na zakladé kterych zjisti, jestlije k 1é¢bé arytmie skute¢né
potfeba vyboj.

Funkci Shock Zone (Zonu vyboje) Ize naprogramovatv rozpéti-od 170 tept/min do 250 tepu/min'v prirlstcich
po 10 tepech/min. Funkce Conditional'Shock Zone (Z6na-podminéného.vyboje) musi byt niz§i'nez zéna vyboje,
a to v rozpéti 170-240 tepu/min s pfirustky.po 10 tepech/min.

POZNAMKA: K zajisténi spréavné detekce VF naprogramujte Shock Zone (Zénu-vyboje) nebo Conditional
Shock Zone (Z6nu podminéného.vyboje) na 200 tepl/min.nebo méné.
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POZNAMKA:  Klinické testovéni prvni-generace systému S-ICD ukazalo vyznamné snizeni nevhodné terapie
s aktivaci funkce Conditional Shock Zone (Zéna podminéného vyboje) pred propusténim z nemocnice.6

Graficky je pouziti zony.vyboje azony podminéného vyboje znazornéno nize v Obrazek 5 Diagram detekce
frekvence zony vyboje na strané 27:

Zona vyboje (pouze frekvence)

240 250 E

Zona podmineneho vyboje
(rozliseni aktivni)

Obrazek 5. Diagram detekce frekvence zény vyboje

Prostfedek povaZzuje rytmus.za tachykardicky, kdyZ se primér 4 RR dostane do kterékoli zony terapie.

Po.vyhlaseni tachykardie bude prostfedek epizodu povaZovat za skon¢enou, kdyz bude primér 4 RR del$i
(v ms).nez nejnizsi frekvenéni zéna plus-40 ms po dobu 24 cykill. V zénéwvyboje se écitelné arytmie stanovuii
pouze na zakladé frekvence:

ANALYZA V. ZONE PODMINENEHO VYBOJE

V z6né& podminéného vyboje se naproti tomu analyzuje frekvence i morfologie. Zéna podminéného vyboje
rozliSuje Ié¢itelné rytmy a’jiné udalosti's vysokou.frekvencijako fibrilace sini, sinusova tachykardie a jiné
supraventrikularni tachykardie.

Vzor normalniho-sinusového rytmu (Sablona NSR) se vytvari-béhem tvodniho spousténi prostfedku. Tento vzor
NSR se pouziva béhem analyzy v z6né podminéného vyboje K identifikaci lé€itelnych arytmii. Kromé srovnani
morfologie se.vzorem NSR se k.identifikaci polymorfnich rytmd pouziva dal$i morfologické analyza:

K identifikaci monomorfnich arytmii, jako je komorova tachykardie, se pouziva morfologie a Sitka komplexu
QRS. Pokud je‘povoleno pouziti zény podminéného-vyboje, rozhoduje systém o indikaci IéEby-arytmie podle
nasledujiciho stromu rozhedovani (Obrazek 6 Strom rozhodovani k.urCeni Iécitelnych arytmii v zéné
podminéného vyboje na strané.28):

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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Faze certifikace

Nizka shoda Stovnejte aktualni Dobra shoda

udélost Srovnejte 3itku QRS

Srovnejte aktualni

potvrzenou udélost a predchozi potvrzenou s prahem
avzor NSR udilost
Dobré shoda Nizka shoda Uzky Siroky
Znacka,S": Znacka,T": Znacka,S": Znacka,I":
Normiélni snimana udalost| Detekce - Tachy Normalni snimand udélost Lécitelna udalost se
Nelécitelna udalost LéCitelna udalost Nelécitelna udalost Sirokym QRS

Obrazek 6.~ Stromrozhodovani k uréeni-lé¢itelnych arytmii.v-zéné podminéného vyboje

Uinékterych pacientd-nemusi byt pfi inicializaci prostfedkury disledku variability jejich srde¢niho signalu pfi
klidovych frekvencich.vytvofena Sablona NSR. U takovych pacienti pouziva prostiedek k rozli§eni arytmii
analyzu morfologie jednotlivych Gderl ‘a Sitky komplexu QRS.

POTVRZENI NABIJENI

Prostfedek-musi-pfed aplikaci.vyboje nabit vnitfni kondenzatory. Potvrzeni.probihajici tachyarytmie vyzaduje
monitorovani pohyblivého okna poslednich 24 intervald definevanych potvrzenymiudalostmi. Potvrzeni
nabijeni k tomu pouziva strategii X (IéCitelny interval) z-Y((celkovy pocet intervalu v okné). Pokud budezjisténo,
Ze 18 z.24 poslednich intervalt-je [éCitelnych, prostfedek za¢ne analyzovat setrvalost rytmu. Analyza-setrvalosti
vyzaduje udrzeni-nebo pfekroCeni podminky X z Y -nejméné po dva po sebé jdouci intervaly, tato hodnota se
v8ak mlze zvysitv disledku funkce SMART Charge (Pokraotile nabijeni-SMART), jak je vysvétleno v dal§im
textu.

Nabijeni’kondenzatoru se zahdji po spinéni nasledujicich tfi.podminek:

1. Splnéné kritériumXz'Y.

2. PoZadavek na setrvalost je spinén.

3.  Posledni dva certifikované intervaly jsou v Ié€itelné zéné.

APLIKACE TERAPRIE

Analyza rytmu pokracuje i v-pribéhu nabijeni kondenzatoru. Aplikace terapie se pferusi, pokud bude interval

je vyhlaSena nelécena prihoda a zvysi se piirustek funkce SMART Charge (Pokrocilé nabijeni SMART)
zplUsobem vysvétlenym v dalSim textu.

Nabijeni kondenzatoru bude pokrac¢oyvat, dokud nedosahne cilového ‘napéti. Tehdy prob&hne opétovné
potvrzeni. Cilem opétovného potvrzeni je zkontrolovat; jestli se [é€itelny rytmus-béhem nabijeni spontanné
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neukoncil.-Opétovné potvrzeni vyzaduje;aby byly 3 po sobé nasledujici detekované intervaly (bez ohledu na to,
ném systém zjisti nelégitelné udalosti, opétovné potvrzeni se bude automaticky po jednom intervalu
prodluzovat-az do maximalniho poctu 24 interval(.

Systém bude potvrzeni opakovat bez aplikace vyboje, dokud neprobé&hne opétovné potvrzeni v pIném rozsahu.
Po splnénikritérii opétovného potvrzeni systém-aplikuje vyboj.

POKROCILE NABIJENi SMART

Funkce SMART Charge (Pokrocilé nabijeni SMART) automaticky zvySuje pozadavek na setrvalost o tfi
intervaly-pfivyhlaSeni kazdé nelégené pfihody az do maximalné péti prodlouzeni. Po nelé€ené epizodé bude
tudiz pozadavek na.zahajeni nabijeni kondenzatoru diraznéjsi. Prodlouzena hodnota funkce SMART Charge
(Pokrogilé nabijeni SMART) se muZe resetovat na jmenovitou hodnotu, (nulové prodlouzeni) za pouZiti
programatoru. Funkci SMART Charge (Pokrocilé nabijeni SMART) nelze vypnout, ackoli pro druhy

a nasleduijici vyboj, ke kterym dojde béhem jednotlivé epizody, se hepouziva.

REDETEKCE

Po-aplikaci vysokonapétového vyboje se aktivuje interval zaslepeni. Pokud se po aplikaci prvniho vyboje
epizoda.neukonti;-budou aktivovany dalsi maximalné 4 vyboje. Analyza rytmu obecné probiha podle vyse
popsanych krokd.detekce pred aplikaci 25 vyboju, ale s nasledujicimi vyjimkami:

1. Po aplikaci prvniho-vyboje.je kritérium X/Y upraveno — systém bude vyZzadovat 14 Ié¢itelnych intervall za
poslednich 24(14/24), ne 18.

2. Faktor setrvalosti je vzdy nastaven na dva intervaly (to.znamen3, Ze funkce SMART Charge (Pokrocilé
nabijeni SMART) jej neupravi).

TVARAPOLARITA VYBOJE

Tvarvyboje je bifazicky ‘s pevné nastavenym.sklonem o rovni 50 %. Vyboj se aplikuje synchronné, pokud
neuplyne-1000 ms interval bez udalosti umoziujici synchronizaci.\V takovém pfipadé.se vyboj aplikuje
asynchronné.

Prostredek voli vhodnou polaritu terapie automaticky. Je schopen pouzit vyboje se standardni i obracenou
polaritou. Pokud vyboj nekonvertuje arytmii a bude tfeba pouzit dalsi vyboje, polarita se u kazdého dalSiho
vyboje automaticky.prevrati. Polarita UspéShého vyboje se poté ulozi do.paméti a systém ji pouzije jako tvodni
polaritu v dalsich-epizodach: Polaritulze také zvolit béhem indukce a'manualniho vyboje, a usnadnit tak
testovani prostfedku.

BRADYKARDICKA STIMULACNIi TERAPIE PO-VYBOJI

Prostfedek zajistuje dle situace volitelnou bradykardickou stimula¢ni terapii po vyboji. Po zapnuti pomoci
programatoru je stimulace pfi bradykardii aplikovana s nenaprogramovatelnou frekvenci.50 tept/minpo dobu
az 30 sekund. Stimula¢ni vystup je pevné nastavenha 200 mA a pouziva 15ms bifazickou kfivku.

Stimulace je zainhibovéna v pfipadé viastni frekvence vy$sinez 50 tept/min.'Kromé toho prostredek ukondi
stimulaci po vyboji, pokud detekuje tachyarytmii nebo pokud nad prostfedek b&hem stimulace po vyboji pfilozite
magnet.
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APLIKACE MANUALNIHO A ZACHRANNEHO VYBOJE

Prostfedek je schopen aplikovat manualni.a.zachranné vyboje na pfikaz zadany pomoci programatoru .
Manualni vybojelze programovat v rozmezi 10 az 80 J v krocich'po 5 J. Zachranné vyboje nelze programovat,
jsou nastaveny na maximalni urovefi 80 J.

POZNAMKA: Zachranny vyboj, ke kterému byl vydany pfikaz v dobé, kdy byl piilozeny magnet, bude
aplikovan: Pokud v8ak magnet priloZite po zadani prikazu k provedeni zachranného vyboje, vyboj bude zrusen.
Kompletni.informace naleznete v ¢asti-"PouZitimagnetu u systému S-ICD" na strané 36.

POZNAMKA: Zachranny vyboj ukonéirrezim MRI Protection Mode (Ochranny reZim MRI).

Dodate¢né funkce systému S-ICD

Tato gast obsahuje popis dalSich doplrikovych funkci dostupnych'v systému S-ICD.

Automaticka reformace kapacitort

Prostfedek automaticky reformuje kapacitory do‘maximalni energetické urovné (80 J), jakmile jej prepnete
z rezimu Shelf (Skladovani) a poté-kazdé ctyfi mésice,.dokud nedosahne stavu elektivni vymény (ERI).
Energeticky vystup a-interval formatovani.nelze programovat. Interval automatické reformace kapacitord se
resetuje-po jakémkoli nabiti kondenzatoru-na 80 J; bez ohledu na to, jestli byl vyboj aplikovan nebo ne.

Vnitini systém varovani — ovladani zvukove signalizace

Prostifedek ma vnitfni systém varovani (zvukova signalizace), ktery miize vydavat zvukovy ton upozorfujici
pacienta naurcité stavy; jez vyzaduji.okamzitou konzultacilékare. Mezi tyto stavy patfi nasledujici:

. Indikatory elektivni vymény (ERI) a konce zivotnosti (EQL) (viz "UloZeni a analyza Udaju" hastrané 33)
. Impedance elektrody mimo rozmezi

. DelSi doba nabijeni

. Kontrola-integrity prostfedku selhala

. Nepravidelné vybijeni baterie

Vnitfni systémvarovani se automaticky aktivuje pfi implantaci.‘/Pokud je zvukova signalizace aktivni, po
spusténi vyda pipnuti (16-sekund kazdych 9 hodin), dokud nebude stavvedouci ke spusténivyresen. Pokud se
stav vedouci ke spusténi zopakuje, zvukova signalizace se opét aktivuje a upozorni pacienta na potfebu
konzultace u lékafe.

UPOZORNENI: Pacienty.je nutnépoucit, Ze jakmile ze svého prostfedku uslysi tony, méli by se okamzité
obratit na svého lékare.

Zvukovou signalizaci Ize aktivovat na klinice kvuliukazce nebo za uc¢elem vyhodnoceni jeji hlasitosti pomoci
programatoru k otestovani funkce Beeper (Zvukoyva signalizace), postup je popsan nize.
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K napregramovani funkce Beeper (Zvukova signalizace) postupujte nasledujicim zptusobem:
1. < Vokné Utilities (Pomocné programy) vyberte moznost Beeper Control (Ovladani zvukové signalizace).

2. Na.obrazovce Set Beeper Function (Nastavit funkci zvukové signalizace) vyberte tlacitko Test Beeper
(Otestovat zvukovou signalizaci).

Zhodnotte, zda je zvukova signalizace slysitelna. Pouzijte fonendoskop.

Pokud je zvukova signalizace sly$et, vyberte tlaitko Yes, Enable Beeper (Ano, aktivovat zvukovou
signalizaci).\Pokud zvukova signalizace neni slySet, vyberte tlacitko Ne, Enable Beeper (Ne, deaktivovat
zvukovoursignalizaci).

Pokud zvukovou signalizaci pacient neslysi, ddrazné doporuc¢ujeme nasledné kontroly kazdé tfi mésice bud ve
spolechosti LATITUDE NXT.nebo na Klinice, aby bylo mozné funkénost prostfedku sledovat.

Pokud je funkce Beeper.(Zvukova signalizace) deaktivovana, pfi.naslednych interogacich bude v okné Device
Status.Since Last.Follow-up (Stav prosttedku od posledni kontroly) uvedeno oznameni o jeji deaktivaci.

Pokud je funkce Beeper(Zvukova signalizace) deaktivovana, prostfedek nezapipa, pokud dojde k nékteré
z nésledujicich situaci:

. Programator se pfipoji-k prostfedku,
’ dojdek systémové chybé,
. nad prostfedkem je pfidrzovan magnet.

VAROVANI: . “Funkce zvukové signalizace nemusi byt b&hem skenovani MRI pouZitelna. PFi kontaktu
prostfedku-se-silnym.magnetickym polem ve skeneru MRI'muUze dojit k trvalé ztraté hlasitosti zvukoveé
signalizace. Toto nelze obnovit.ani opusténim prostfedi skenovaniMR a ukonc¢enim rezimu MRI'Protection
Mode (Ochrannytezim MRI). Pfed provedenim vySetfeni. MRI\ékaF i pacient zvazi pomér pfinosu vysetfeni MR
a rizika plynouciho ze ztraty funkce Beeper (Zvukova signalizace). Dirazné. doporucujeme, aby byli pacienti po
vySetfeni-MRI sledovani v systému LATITUDE NXT (pokud dosud.nejsou)."V opaéném pfipadé je vhodné za
ucelem sledovani.funkénosti prostfedku naplanovat kazdé tfimeésice kontrolni navstévu.

MozZnosti funkce Beeper (Zvukové signalizace)jsou deaktivovany systémem pfi naprogramovani rezimu MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI). Funkce Beeper (Zvukova signalizace) z(stane vypnuta po ukonceni
rezimuMRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI). Funkci Beeper (Zvukova signalizace) Ize-znovu aktivovat
pomoci moznosti-Beeper-Control (Oviadani zvukové signalizace).

Beeper (Zvukova signalizace) bude v pfipadé resetovani prostfedku vydavattony, i kdyz je funkce
deaktivovana. Nicméné hlasitost zvukoveé signalizace prostfedku bude povysetteni-MRI nizsi anemusi byt
slysitelna.

Dalsi informace tykajici se funkce Beeper (Zvukova signalizace)-naleznete-v technické pfiru¢ce MR nebo se
mUzZete obratit na spole¢nost Boston Scientific pomoci kontaktnich udaji-uvedenych na zadni strané.
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Indukce arytmie

Prostfedek ulehduje testovani'svou schopnosti indukovat komorovou tachyarytmii. Pomoci programatoru Ize
odeslat-implantovanému systému prikaz k aplikaci 200mA.stimulace o frekvenci 50 Hz. Maximalni délka
stimulace je-10'sekund(

POZNAMKA:  Priindukci musi byt prostredek naprogramovan do rezimu TherapyOn (Terapie zapnuta).

VAROVANI: . B&hem implantace ihasledného testovani musi byt k dispozici externi defibrilaéni zafizeni
a personal se zkuSenostmi v CPR. Neni-li indukovana komorova tachyarytmie véas ukonéena, mize zpUsobit
smrt pacienta.

Systémova diagnostika
Systém S-ICD automaticky provede diagnhostickou kontrolu v naplanovanychiintervalech.

Subcutaneous Electrode Impedance (Impedance subkutanni elektrody)

Test integrity subkutanni elektrody probiha jednou tydné pomoci pulsu s podprahovou energetickou urovni.

V souhrnné zpravé naleznete'dalsi informace, jestli namérenaimpedance spada do daného rozmezi. U hodnot
nizSich nez 400 ohm(.bude uvedeno ,Ok"“. Hodnoty vy§Si'nez 400 ohmu povedou k aktivaci vnitfniho systému
varovani-(pipani).

POZNAMKA: . \Pokud prostiedek prepnete z reZimu Shelf (Skladovani), ale implantace neprobéhne, v ramci
tydennich automatickych méreni impedance se aktivuje vnitini systém varovani.Pipani prostredku zplisobené
timto mechanismem je normalni.

Kromé toho zméfi systém-impedanci subkutanni elektrody pri-kazdé aplikaci vyboje.Vybojové impedance se
ukladaji a zobrazuji v ramci tdajl epizody — naleznete je na obrazevee programatoru hned po aplikaci vyboje.
Uvadéné vybojové impedance by mély spadat do rozmezi 25—-200 ohmu. Hodnoty vy$si nez 200-0hmu
povedou k aktivaci vnitfniho'systému-varovani.

UPOZORNENI: Pokud prosttedek uvede u.aplikovaného vyboje hodnotu vybojové impedance nizsi hez

25 ohmu,' muze se jednat o poruchu. Mohlo dojit k naruSeni aplikovaného vyboje a/nebo mize dojitk naruseni
dalSi terapie aplikované prostfedkem pfi.dalSich pouzitich. Pokud prostifedek uvede u,aplikovaného vyboje
hodnotu vybojové impedance nizsi nez 25 ohm, je tfeba zkontroloyat-spravnou funkci systému.

POZNAMKA: Méreniimpedance elektrody podprahovym méfenim nebo-béhem aplikace vybaje hemusi
detekovat uvolnény zajistovaci.Sroub, jelikoz se nachazi na hrotu elektrody.

Kontrola integrity prostfedku

Implantovany systém provadi kontrolu integrity prostfedku automaticky kazdy den.a pfi kazdé komunikaci

s programatorem. Tento-test zjiStuje pfitomnost neobvyklych stavi prostfedku: Pokud systém néjaké nalezne,
upozorni uzivatele pomoci vnitiniho systému.varovani generatoru pulsd nebo.zpravou,na obrazovce
programatoru.
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Systém monitorovani vykonu baterie

Prostfedek automaticky monitoruje stav baterie a upozorfiuje na jeji hrozici vybiti. Systém na tento stav
upozornuje 2 indikatory — zpravami na programatoru.‘Obé se aktivuji snizujicim se napétim baterie. Na stav
ERI a-EOL upozorfiuje také aktivovana zvukova signalizace prostfedku.

P Ukazatel elektivni vymény (ERI): Po nahlaSeni stavu ERI bude prostfedek zajiStovat terapii alespon po
dobu tfi mésicl, pokud nedojde k vice nez 6 nabitim/vybojim s maximalni energii. U pacienta je nutné
naplanovat vymeénu prostfedku.

* Konec zivotnosti (EOL - End of Life): KdyZ se aktivuje indikator EOL, prostfedek je nutné ihned
vymeénit. Po vyhlaseni EOL nemusi jiZ byt terapie k dispozici.
POZNAMKA:-" Spusti se-vystraha LATITUDE, po které systém LATITUDE NXT zastavi vzdélené
interogace_ prostredku:

VAROVANI: Vy3etteni na systému MRI.podosaZeni stavu ERI'miize vést k pfedéasnému vybiti baterie,
zkraceni-okna pronahradu prostfedku.nebo nahlé ztraté terapie. Po vySetfeni na systému MRI s prostfedkem,
ktery dosahlstavu ERI, zkontrolujte funkci generatoru pulsd a naplanujte vyménu prostfedku.

UloZeni a-analyza udajti

Prosttedek systému S-ICD EMBLEM (model A209)je schopen ulozit S-EKG az k 25 |éEenym a 20 nelécenym
epizodam tachyarytmie:

Prosttedek systému S-ICD EMBLEM MRI(model A219) je schopen ulozit- S-EKG az k 20 Ié¢enym a 15
nelééenym epizodam tachyarytmie a takéaz k 7 epizodam.AF.

U v8ech prosttedkd EMBLEM S-ICD se Ié¢ena nebo nelé€ené epizoda ulozi, pouze pokud prejde k-bodu, kdy
se spusti'nabijeni. Systém zaznamenava-a uklada pocet epizod.a terapeutickych vyboju aplikovanych od

posledni kontroly a tivodni.implantace. UloZené udaje Ize bezdratovénagist do programatoru@ nasledné
analyzovat &i vytisknout jako zpravy.

POZNAMKA: Do generatoru pulsti se neukladaji (idaje epizody spojené’se zachrannymi vybaji spusténymi
pomaci programatoru, manualnimi vyboji; testovanim indukce nebo epizodami, ke kterym dojde. pri komunikaci
s programatorem. Udaje’ epizody spojené s testovanim indukce spusténym programatorem pomoci tlacitka
Hold to Induce (PodrZenim spustte indukci) se uloZi-doprogramatoru a budou k dispozici jako zachycené S-
EKG. (Dalsi informace naleznete v uzivatelské prirucce programatoru systému S-ICD.EMBLEM.)

POZNAMKA:  Epizody SVT s tepovymi frekvencemi spadajicimi dozény podminéného-vyboje nebo nizsimi
se neukladaji.

Lécené epizody

Ke kazdé lécené epizodé se uloZi az 128 sekund udaju S-EKG:

. Prvni vyboj: S-EKG v délce 44 sekund pred nabitim kondenzatoru, az 24-sekund pred aplikaci.vyboje
a az 12 sekund po vyboji.

. Nasledné vyboje: S-EKG v délce minimalné 6 sekund pred vybojem a az 6 sekund po vyboji.
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Nelécené epizody

U nelééenych epizod ulozi systém S-EKG aZ 44 sekund pred epizodou a az 84 sekund v pribéhu epizody.
Navrat k normalnimu sinusovému rytmubéhem nelécené epizody zastavi ukladani S-EKG.

Epizody AF

Prostfedek EMBLEM MRI S-ICD (model A219) s funkci AF Monitor (Sledovani AF) uklada az jednu epizodu AF
kazdy den, ve které je detekovana sifiova arytmie. Lze ulozit az sedm nejaktualnéjSich epizod AF v S-EKG
(v délce 44 sekund).

Zaznamenané S-EKG

S-EKG Ize zapisovat v realném ¢ase na.zaznamy rytmu, kdyZ je prostfedek aktivné pomoci bezdratové
telemetrie propojen s programatorem: Dal$i-informace naleznete viuZivatelské pfiru¢ce programatoru systému
S-ICD EMBLEM.

Znacky na zaznamu rytmu S-EKG

Systémnabizi anotace S-EKG(Tabulka 2 Znacky S-EKG na obrazovce programatoru a ve vytisténych zpravach
nasstrang 34), kterymi Ize oznacit specifické udalosti béhem zaznamenané epizody. Ukazkové anotace jsou
znazornény na obrazoyvce programatoru (Obrézek 7 Znacky obrazovky programatoru na strané 35) a ve
vytisténé zpravé (Obrazek 8 Znacky tisténé zpravy na.strané 35).

Tabulka2. Znacky S-EKG na obrazovce programatorua ve vytisténych zpravach

Popis Znacka
Nabijeni@ Cc
Snimany.stah S
Stah se Sumem N
Stimulovany stah P
Detekce Tachy T

Odlozeny stah

Navrat k NSR?@ 1
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. Identifika¢ni informace prostfedku a subkutanni elektrody (model a vyrobni ¢isla) a datum implantace
. Poznamky pacienta (zobrazi se po-pfipojeni k prostfedku)
AF MONITOR

Funkce AF Monitor (Sledovani AF) je k dispozici'u prostfedku EMBLEM MRI S-ICD (model A219) a je uréena
k pomoci pri diagnostice fibrilace sini. Pomeci podskupiny Udaji z vefejné doménové databaze Physiobank
prokazalo vnitfni laboratorni testovani-citlivost vétsi nebo rovnou 87 % a pozitivni prediktivni hodnotu vétsi
nebo rovnou 90 % stran ‘AF Monitor(Sledovani AF).

Funkce AF Monitor (Sledovani/AF) je uréena k informovani klinického pracovnika, zda byla béhem dne
detekovana fibrilace sini trvajici alespori $est minut."Cas se séita a $est minut se,mtiZe skladat z jediné arytmie
nebo z vicekratSich arytmii. Epizoda AF je detekovana pomoci 192 tepovych-oken; aby se celé okno
nahromadilo, vice nez.80 % tepu v okné musi byt AF. Na zakladé této skuteCnosti, mtze funkce AF Monitor
(Sledovani AF) nedostate¢n@ hlasit celkovy ¢as AF u pacientd s urcitymi arytmiemi nebo epizodami typu AF,
ktere jsou kratkého trvani.

Jakmile je detekovana epizoda AF, klinicky. pracovnik musi posoudit dalSi klinické informace a vysledky
diagnostickych testd, nap¥, Holterova monitorovani,.aby diagnézu AF ovéfil. Jakmile je diagnéza typu AF
potvrzena, zvazte vypnuti funkce AF Monitor (Sledovani AF).

Vybérem tlacitka AF‘Monitor (Sledovani AF)jsou na-obrazovce programatoru k dispozici nasledujici statistiky:
1. Dny s méfenou hodnotou AF: uvadi pocet dnt béhem poslednich 90 dnd, kdy byla detekovana AF.
2. Odhadnout mérenou hodnotu AF: uvadi celkové procento detekované AF béhem poslednich 90 dnu.

Prostfedek navic uloZi jedno S-EKG.epizody AF za kazdy den, kdy byla fibrilace sini detekovana. S-EKG je
tfeba pouzit ve spojeni s/dalSimi statistikami typu AF, aby bylo mozné pFitomnost fibrilace sini potvrdit: Lze
ulozit az sedm nejaktualnéjSich epizod AF v.S-EKG (v.délce 44 sekund).

Statistiky AF Monitor (Sledovani AF) jsou zahrnuty do Summary.Report(souhrnné zpravy) a S-EKG

s epizodami AF Ize vytisknout prostrednictvimmoznosti tisku Episode Reports'(Zpravy o epizodach). Informace
0.AF Monitor. (Sledovani. AF) a také trend jsou.rovnéz dostupné na zafizeni LATITUDE NXT spolu

s programovatelnym upozornénim.

POZNAMKA . Vytisknéte pozadované zpravy a/nebo ulozte data relace (prostfednictvim ukondeni relace)
pred naprogramovanim funkce AF Monitor (Sledovani AF) na moznost Off (Vypnuto). KdyZ je funkce AF
Monitor (Sledovani AF) naprogramovand na moznost Off (Vypnuto), aktuélne uloZené statistiky. AF Monitor
(Sledovani AF) se vymaZou.a nebude je jiz mozné vytisknout.ani uloZit!

Pouziti magnetu u systému S-ICD

Model magnetu 6860 spoleénosti Boston Scientific (magnet) je\nesterilni doplnék, ktery lze v.pfipadé potfeby
pouzit k do¢asné inhibici.aplikace terapie z prostfedku. Magnet Cameron Health'model 4520.|ze k tomuto-Gcelu
pouzivat misto magnetu Boston Scientific.

POZNAMKA: Kdy? potiebujete trvani terapie pozastavit na.del$i dobu, doporuéujeme zménit nastaveni
generatoru pulsti pomoci programatoru a nepouZzivat magnet, je-li to mozné.
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POZNAMKA: Kdyz se geneérétor pulséinachazi v rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI), je
funkce magnetu deaktivovana.

Terapii pozastavite pomoci magnetu nasledovné:

1.

E’R|LOZTE magnet nad hlavici prostfedku nebo’pod jeho spodni okraj, jak vidite na obrazku Obrazek 9
Uvodni poloha magnetu k pozastaveni terapie na strané 37.

Mélibyste SLYSET zapipani (v pfipadé potfeby pouzijte fonendoskop). Terapie se nezastavi, dokud se
neozve pipani. Pokud neuslysite zapipani, vyzkou$ejte jiné polohy v cilové zéné, znazornéné Sedym
vystinovanim obrazku, dokud-se-pipani neozve (Obrazek 10 Zéna, ve které umisténi magnetu s nejvyssi
pravdépodobnostipozastavi terapii na strané 38). Pohybujte magnetem vertikalné a horizontalné po
cilové zéné podleSipek. Podrzte magnet v kazdé z testovanych poloh jednu sekundu (generator pulst
zareaguje na pfitomnost magnetu.pfiblizné za jednu sekundu):

POZNAMKA: . ‘Pokud je-zvukova sighalizace deaktivované nebo pokud pacient prodélavé sken MRI,
hemusi byt tato signalizace sly$et: U téchto pacienti muZe byt nutné terapii pozastavit pomoci
programatoru.

Terapie bude pozastavena, dokud budete DRZET magnet na mist&. Dokud budete magnet drzet na
pfislusném misté, pipani bude pokracovat po dobu 60 sekund. Po.uplynuti téchto 60 sekund pipani
ustane. Terapie bude vSak pozastavena, dokud se s magnetem nevzdalite.

POZNAMKA: Pokud.se budete chtit ujistit, Ze je terapie stéle pozastavena, i kdyZ systém prestane pipat,
odtahnéte magnet a znovu jej priloZte. —pipani se znovu ozve: Tento krok'lze opakovat dle potfeb.

4,

ODDALENIM magnetu obnovite norméini provoz generatoru pulsd.

Obrazek 9. Uvodni poloha magnetu k pozastaveni terapie
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Obrazek 10. Zona, ve které umisténi magnetu's nejvys$si pravdépodobnosti pozastavi terapii
Pouziti magnetu u pacientd s-hlubokym ulozenim implantatu

Kdyz budete chtit pouzit magnet u pacientu s hlubokym uloZenim implantatu, zvazte nasledujici:

. Pokud-neni jasna presna poloha generatoru pulsli; mtze byt nutné testovat magnet ve vétsioblasti téla
kolem predpokladané polohy generatoru pulsi: Dokud se'neozve pipani, terapie bude pokracovat.

. Pipani prestredku.ulozeného v pfilis velké-hloubce miize byt hure slysitelné. V ptipadé potieby pouZijte
fonendoskop.Spravnou polohu magnetu Ize ovéfitina zakladé detekce pipani.

. Ve vrstvené konfiguracimize byt nutné pouzitvice magnet(, aby se zvysila pravdépodobnost, Zze
pozastavite terapiia.0zve se pipani.

. Pokud neusly$ite-zadné pipani, mtze byt u téchto-pacient nutné terapii-pozastavit pomaci
programatoru:

VAROVANI: U paciénti s implantaty ulozenymi ve znaéné hloubce, (mezi. magnetem a generatorern pulst je

tedy vétsi vzdalenost) nemusi.prostredek na pfilozeni magnetu odpovédét-V takovém pfipadé nebude magnet
schopen terapii inhibovat.
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Odezva pfi magnetu a rezim generatoru pulsu

Uginek magnetu na generator pulsti sé lisi v zavislosti na naprogramovaném reZimu generatoru pulstl, jak je
zobrazeno v Tabulka 3 Odezva pfi'magnetuna strané 39.

Tabulka3. Odezva pfi magnetu

Pulse Generator Magnet Response (Odezva pfi magnetu)
Mode (Rezim
generatoru pulsu)

Rezim Shelf . P¥i detekci magnetu se ozve jedno pipnuti
(Skladovani)

Therapy On (Terapie | . Detekce arytmie a terapeuticka 6dpovéd jsou pozastaveny, dokud magnet
zapnuta) neoddalite

. Zyukovy signal se ozve ukazdého detekovaného komplexu QRS po dobu 60
sekund nebo do odstraneéni magnetu (podle toho, co nastane dfive)

L Zachranné a manuélni vyboje spusténé pomoci programatoru se zastavi,
pokud magnet-pfilozite po zadani pfikazu na vyboj?

. Stimulace povyboji se ukonéi

. Testovani.indukce arytmie je.zakazano

Therapy-Off(Terapie | . .- Zyukovy signal se ozve.u kazdého detekovaného komplexu QRS po/dobu

vypnuta) 60 sekund nebo do odstranéni.magnetu.(podle toho, co nastanedfive)

. Zachranné a manualni vyboje spusténé pomoci programatoru se zastavi,
pokud magnet pfilozite po zadani piikazu na vyboj?

. Stimulace po vyboiji se ukonéi

MRI ProtectionMode | "= “Odezva piimagnetu je deaktivovana
(Ochranny rezim
MRI)

a. Zachrannéa manualni vyboje spusténé pomoci programatoru-se aplikuji;.pokud byly. zadané s jiz pfilozenym magnetem.

POZNAMKA: ~Pokud magnet prilozite-béhem I68ené neba nelécené epizody, epizoda se neuloZi do paméti
prostredku.

POZNAMKA: PriloZzeni magnetu nema viiv na bezdratovou kémunikaci mezi prostfedkem a programéatorem.

POZNAMKA: Pokud je zvukova signalizace-deaktivovana nebo pokud pacient prodélava.sken MRI, némusi
byt tato signalizace slySet.
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Obousmérny momentovy kli¢

Momentovy kli¢ (model 6628) je zabalen ve sterilnim podnosu spole¢né s generatorem pulst a je uréen

k utazeni a povoleni zajistovacich Sroubt-€. 2-56, upeviiovacich Sroubt a jinych Sroubl na tomto i jinych typech
generatorl pulst a prisluSenstvi elektrod Boston Scientific, které maji Srouby, jez se po Uplném povoleni volné
protaceji (tyto Srouby.maji obvykle bilé tésnici zatky).

Momentovy kli€ je obousmérny, je nastaven na potfebny moment a ra€na proklouzne, jakmile jsou Srouby
dostate¢né utazené. Mechanismus‘tacny brani priliSnému utaZeni Sroubt, které by mohlo vést k poskozeni
prostfedku..Pro snadné&jsi uvolnéni-utazenych Sroubu je tento kli¢ nastaven na vétsi toivy moment proti sméru
hodinovycch ruciéek nez ve sméru hodinovych rucicek.

POZNAMKA: “Jako dalsibezpecnostni opatfenije konec momentového klice-vyroben tak, aby se ulomil,
pokud se-pouziva k nadmérnému.utahovani nad nastavené hodnoty to¢ivého momentu. V takovém prfipadé je
nutné ulomenou Spicku vytahnout ze Sroubu peanem.

Tento-momentovy kli¢ 1ze rovnéz pouzit k uvolnéni zajistovacich Sroubtu dalsich generatord pulst

a prislusenstvi elektrod Boston Scientific se'zajiStovacimi Srouby, které se pfi tpiném povoleni utahuji proti
zarazce (tyto Srouby maji obvykle prihledné tésnici zatky). Prilpovolovani téchto Sroubu je vSak nutné prestat
momentovym kliéem otacet, jakmile se Sroub dostane do kontaktu se zarazkou. Dal$i otaceni klicem proti
smeru hodinovych rucic¢ek mize vést k uviznuti Sroubl. proti zarazce.

POUZITI SYSTEMU S-ICD
Chirurgicka priprava
Pred implantaci zvazte nasleduijici skutecnosti:

Systém S-ICD je-navrzen k umisténi.do-obvyklych anatomickych bodti. Doporuéujeme vSak pred implantaci
provest rentgen hrudniku a ujistit'se, Ze anatomie pacienta'neni vyznamné odlisna od normy (napf.
dextrokardie). Pfed zakrokem je vhodné oznacit planovanou polohu sou¢dsti implantovaného systému a/nebo
fezl:Jako voditko mUzZete pouzit anatomické orientacni boedy nebo skiaskopii. Pokud bude nutné odchylit se od
implanta¢niho .néavodu za Uc¢elem pfizplsobeni se télesné velikosti.nebo fyzickym.dispozicim pacienta;
doporuéujeme vam prostudovat pied implantaci rentgen hrudniku:

VAROVANI: Umistovani paZe ipsilateralné k implantovanému prostiedku je nutré vénovatzvySenou
pozornost, abychom sevyvarovali poranéni ulnérniho nervu a brachialniho plexu, kdy je pacient béhem
zavadéni a pfed indukci VF nebovybojemv supinni-poloze. Béhem zavadéci faze postupu by mél mit pacient
rameno v upazeni'do Uhlu ne.vice nez 60°a ruku vsupinni (dlafi smérem nahoru) poloze. Zajisténi paze

k pazni desce je standardnim vykonem pro udrzeni polohy paZe v prubéhu implantace prostfedku. BEéhem
testovani defibrilace neutahuijte paZzi-pfili§ natésno. Zvednuti trupu pomoci zaklinéni mize také vyvinout tlak.na
ramenni kloub a mélo-by se tomu béhemtestovani defibrilace zabranit.

Polozky obsazené v baleni

Skladujte na cistém, suchém misté:"Ke generatoru pulsti jsou prilozeny nasledujici predem sterilizované
polozky:

. Jeden obousmérny momentovy. kli¢
Dodavana je také dokumentace k-vyrobku.
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POZNAMKA: Prislusenstvil(napt. klide) je uréeno pouze k jednomu pouziti. Nesmi se sterilizovat ani
pouZivat opakovane.

Implantace
Prehled

Tato ¢ast obsahuje informace pottebné k implantaci a testovani systému S-ICD, véetné:

. Implantace generatoru pulsu (,prostfedek”)

. Implantace subkutanni elektrody (,elektroda“) pomoci nastroju pro zavedeni elektrody
. Nastaveni‘atestovani prostfedku pomoci programatoru.

VAROVANI: - Vechny implantabilni komponenty S-ICD Boston Scientific jsou navrzeny k pouZiti vyhradné se
systémy Boston Scientific nebo Cameron Health S-ICD. Pokud pfipojite jakékoli komponenty systému S-ICD ke
komponenttim, které nejsou s timto systémem kompatibilni a nebyly testovany, muZze to vést k selhani
zachranne defibrilaéni terapie.

VAROVANI: " Implantaci-systému nelze provést v zén& lll prostredi MR (a vy$$i) dle definice v dokumentu
Guidance Document for Safe MR Practicess (Pokyny pro bezpeéné postupy se systémy MR) vydaném
organizaci American College of Radiology”. Nékteré ze soudasti pfislusenstvi pouzivanych s generatory pulst
aelektrodami, véetné momentového klice a nastroju pro zavedeni elektrody, nejsou podminéné kompatibilni
v.prostifedi MR a nesmi_se pfinaset do mistnosti se systémem MR, do fidici mistnosti ani oblasti zén 11l &i IV
pracovisté MR.

POZNAMKA: Pokud nebtide koncovka elektrody v dobé implantace.elektrody pfipojena ke generatoru pulst,
musite koncovku elektrody preduzavienimpodkozZni kapsy opatfit krytkou. Krytka elektrody je vyrobena
konkrétné za timto'uéelem. Kolem krytky elektrody zaloZte steh, atak ji fixujte' na misté.

POZNAMKA:'_Aby mohl byt implantovany systém povazovén za podmineéné kompatibilni v prostiedi MR, je
treba pouZit elektrodu Boston Scientific / Cameron Health: Cisla. model( systémovych seuéasti potfebnych ke
splnéni podminek pouZiti naleznete v technické priruéce MR,

Prostfedek a subkutanni elektroda se.typicky implantuji subkutannév.levé poloviné hrudniku:-Nastroje pro
zavadéni'elektrody slouzi k vytvareni subkutannich tuneld, do kterych se elektroda zavadi. Defibrilacni civku je
nutné uloZit paralelné ke sternu do blizkosti-nebo kontaktu s hlubokou fascii, pod tukovou tkan, priblizné 1-2 cm
od stfedové sternalni linie (Obrazek 11 Umisténi systému S-ICD (znazornén model elektrody.3501) na strané
42 a'Obrazek 12 Subkutanni tkarnové vrstvy na strané43).

7. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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S ohledem na télesny vzhled a anatomii pacienta se Iékaf muze rozhodnout pro umisténi prostfedku mezi
predni pilovity sval a-$iroky zadovy.sval. Fixace prostfedku ke svalové tkani je nutna k zajisténi jeho polohy
a vykonu a k omezeni komplikaci v operacni rané.

Je nutné zajistit dobry kontakt tkané s elektrodou-a generatorem pulsti — optimalizujete tak snimani a aplikaci
terapie. Dobry kontakt s tkani zajistéte standardnimi chirurgickymi technikami. Napfiklad: udrzujte tkan vihkou
a oplachuijte ji sterilnim fyziologickym roztokem; rezidualni vzduch vytlacte pfed uzavienim rany pfes fezy a pfi
uzavirani kozniho fezu davejte pozor;-aby se do.podkozi nedostal vzduch.

Kontrola prostiedku

Doporucuje se, aby béhem implantace bylo k. dispozici vybaveni pro monitorovani srde¢ni ¢innosti a defibrilaci.
Tozahrnuje programator systému.S-ICD s pFisluSenstvim a se softwarovou aplikaci. Pfed zahajenim
implantace se dukladné seznamte s obsluhou ve$kerého zafizeni a prostuduijte si informace v pfislusnych
uzivatelskych pfiru¢kach. Zkontrolujte stav veSkerého zafizeni, které bude pouzito béhem vykonu. Pro pfipad
nahodného poskozeni‘nebo kontaminace je nutné mit 'k dispozici:

. Sterilni duplikaty vSech implantovanych souc¢astek
. Hlavice ve sterilni bariéfe
. Momentové a obycejné klice na Sroubky

Béhem implantace musite mit k dispozici standardni transthorakalni defibrilator s externimi elektrodami
pripraveny pro pouziti béhem testovani defibrilacniho prahu.

Prezkouseni a’kontrola generatoru pulst

K zajisténi sterility otestujte generator pulst pfed otevienim sterilni misky nasledujicim zptusobem. Pro zajisténi
presnastinamérenych parametrd je nutné-ponechat generator pulsd adaptovat na pokojovou teplotu.

1. Polozte telemetrickou hlavici-pfimo nad generator pulsu.

2. Naulyvodni obrazovce programatoru stisknéte tlacitko Scan for Devices'(Hledat prostredky).

3. Na obrazovce Device List (Seznam prostfedkd) oznacte implantovany generator pulsi-a.ujistéte se, Ze je
jeho stav-uvadén jako Not Implanted (Neimplantovan). To znacf; Ze je generator pulsiiv rezimu Shelf
(Skladovani)..Pokud tomu tak neni, kontaktujte spole¢nost Boston Scientific na.adrese nebo. telefonnim
Cisle uvedeném na zadni strané.obalky.

4. Na obrazovce Device List (Séznam prostredku) zvolte implantovany generator pulsu a zahajte
komunikaci.

5. Po navazani spojeni-s generatorem pulst zobrazi programator vystrahu, pokud je stav baterie nizsi, nez
je vhodné k implantaci prostfedku. Pokud se objevi(vystraha baterie, kontaktujte spolecnost Boston
Scientific. Kontaktni informace jsou'uvedeny na zadni stran& obalky.
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Vytvorenikapsy na prostiedek

Prostfedek se obvykle implantuje lateralné do levého hemithoraxu. Kapsu na prostfedek vytvofite nasledovné:
provedte fez, aby bylo,mozné prostfedek umistit do blizkosti levého 5. a 6. mezizeberniho prostoru v blizkosti
stfedni axilarni linie (Obrazek 13 Vytvofeni kapsy na prostfedek na strané 45) a zafixovat k fascialni roviné tak,
aby pokryval predni pilovity-sval. S ehledem na télesny vzhled a anatomii pacienta se Iékaf mize rozhodnout
proumisténi.prostfedku mezi predni pilovity sval a Siroky zadovy sval. V takovém pfipadé je nutno prostfedek
upevnit ke svalové tkani. Vytvoreni kapsy pro prostfedek Ize zajistit provedenim fezu podél podprsni ryhy.

Pokyny k implantaci prostiedku popisuji dvé metody: subkutanni a intramuskulérni metody. Informace
0.zpusobu fixace prostfedku v zavislosti na-metodé implantace viz "Connect the Subcutaneous Electrode to the
Device " na strané 45. Pozadavky na umisténi systému je mozné splnit i pomoci jinych chirurgickych pfistupt.
Lékar rozhodne, které nastroje a ktery chirurgicky postup budou pouzity k.implantaci a polohovani prostfedku
s.ohledem na anatomické vlastnosti pacienta

Obrazek 13. Vytvoreni kapsy na prostredek

Implantace subkutanni elektrody EMBLEM S-ICD

Generator pulsl je tfeba pouzivat s elektrodou pro snimani a aplikaci vyboju: Nastroje pro zavadéni elektrody
slouzi k vytvareni.subkutannich tunelli, do kterych se elektroda zavadi. Informace o.implantaci subkutanni
elektrody pomoci nastroju pro zavadéni elektrody jsouuvedeny v pfislusné.uzivatelské prirucce nastroji pro
zavadéni S-ICD.

Pfipojeni subkutanni elektrody k prostredku
P¥i pfipojovani subkutanni elektrody k prostfedku pouzivejte pouze nastroje-obsazené na nosici-prostredku.

Pokud nepouzijete dodané-nastroje; muZe dojit k poskozeni zajistovaciho Sroubu. Nastroje si ponecheijte az do
dokonceni vSech testl a‘implantace prostredku.
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UPOZORNENi:~ Ujistéte se, ze ma prostfedek aktivni rezim Shelf (Skladovani) nebo Therapy Off (Terapie
vypnuta),.aby pacientnebo osoba; ktera bude's prostredkem béhem implantace manipulovat, nebyli zasazeni
vybojem elektrického proudu:

POZNAMKA: ) Nedovolte, aby se do portu kohektoru na‘hlavici prostredku dostala krev nebo jiné télesné
teKutiny. Pokud se do portu konektoru nedopatfenim.dostane krev nebo jiné télesné tekutiny, proplachnéte jej
sterilni vodou.

POZNAMKA:.“Neimplantujte prostfedek, pokud se tésnici zétka zajistovaciho $roubu zdé byt poskozena.

POZNAMKA: Pokud nebude koncovka elektrody v dobé implantace elektrody pripojena ke generatoru pulst,
musite koncovku-elektrody pred uzavienim podkozZni kapsy opatfit krytkou. Krytka elektrody je vyrobena
konkrétné za timto uc¢elem. Kolem Krytky elektrody zaloZte steh, a tak ji fixujte- na-misté.

1. . \.pfipadé potreby pfed pouzitim momentového klice odstrarite a zlikvidujte chranic hrotu.

2.~ Opatrné vioZte momentovy kli¢ do zajistovaciho Sroubu, zavadéijte jej sttedem vylisované prohlubné
tésnici.zatky pod uhlem 90°% (Obrazek.14 Nasazeni momentového kli¢e na strané 47). Tim se tésnici
zatka otevre, uvolni se pfipadny nahromadény-tlak v portu-kenektoru a odstrani se tak zachycena
tekutina nebo vzduch.

POZNAMKA: _Nespravné hasazeni momentového klice do vylisované prohlubné tésnici zatky mize
vést k poskozeni zaslepky a jejich tésnicich schopnosti.

UPOZORNENI: “Subkutanni elektrodu miizete do portu konektoru generatoru pulst zapojit az poté, co
budou spinéna nasledujici bezpecnostni-opatreni,jejichz cilem.je zajistit spravné pfipojeni:

. Pred zavedenim.subkutanni elektrody-do portu vloZte momentovy kli€¢ do vylisované prohlubné
tésnici zatky,-aby se mohla‘uvolnit veSkera zachycena tekutina nebo vzduch.

. Pohledem zkontrolujte, Ze jsou zajisStovaci Srouby dostatecné povoleny a nebrani zavedeni.
V pripadé& nutnosti pouzijte k povoleni roubt momentovy kli¢.

¢ Konektor subkutanni elektrody plnézavedte do'portu. Poté utahnéte zajistovaci Sroub ke
konektoru.
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Obrazek 14.- Nasazeni momentového klice

3.

KdyZ je momentovy kli¢' na misté, zavedte koncovku subkutanni elektrody zcela do portu elektrody:.
Uchopte subkutanni elektrodu. v blizkosti konektoru'a viozte ji pfimo do portu konektoru. Elektroda je pIné
vloZena, kdyz je-hrot konektoru pfi‘pohledu shora vidét za.konektorovym blokem. Na obrazcich je
znazornén konektorovy blok hlavice bez vlozené elektrody (Obrazek 15 Konektor subkutanni elektrody
bez vioZzené elektrody (pfi pohledu shora) na strané 48) a s plné zasunutou elektrodou (Obrazek 16
Konektor subkutanni elektrody s pIné zasunutou-elektrodou (pfi pohledu shora) na strané 48). Subkutanni
elektrodu pfidrZujte v této poloze a ujistéte se, ze zustane piné zavedena do portu-konektoru.
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[1] Zajistovaci Sroub

Obrazek 15. ~Konektor subkutanni elektrody bez viozené elektrody (pfi pohledu shora)

[1]Hrot konektoru, [2] Zajistovaci Sroub, [3] Elektroda
Obrazek16: Konektor subkutanni elektrody s pIlné zasunutou elektrodou (pfi'pohledu shora)
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VAROVANI: Pfimanipulaci’s konektorém subkutanni elektrody postupuijte opatrné/ Nepokousejte se
uchopit konektor Zadnym chirurgickym nastrojem, jako jsou peany, kochry ¢i svorky. Mohli byste tim
konektor poskodit. Poskozeni konektoru muze vést k narudeni integrity utésnéni s-naslednou poruchou
snimani, vypadkem nebo neadekvatni aplikaci terapie:

UPOZORNENI: \Konektor subkutanni-elektrody zasufite pfimo do portu_hlavice generatorupulst.
Neohybejte subkutanni elektrodu v blizkosti rozhrani subkutanni elektroda — hlavice. Pfi nespravném
zavedeni muze dojit k poSkozeniizolace nebo konektoru.

POZNAMKA: Je-li to nutné, miZete pro snadnéjsi-zavedeni konektorlehce navih&it malymminozstvim
sterilni vody.

Opatrné tlacte ¢epel momentového kli¢e do prohlubné zajistovaciho Sroubu, aby nedoslo k poskozeni
tésnici zatky. ZajiStovaci §roub-opatrné utahujte otacenim momentovym klic¢em ve sméru hodinovych



rucicek, dokud poprvé neproklouzne ra¢na. Momentovy kli¢ je nastaven tak, aby vyvinul potfebnou silu na
utazeni zajistovacich §roubu; dalsi utahovani Sroubl neni nutné.

Sejméte momentovy kli€.
Bezpecnost spojeni zkontrolujte Setrnym zataZenim za subkutanni elektrodu.

Pokud kencovka subkutanni-elektrody neni upevnéna dostate¢né, pokuste se upravit polohu
zajistovacich Sroubd. Opét.nasadte.momentovy kli¢ vySe uvedenym zplsobem a zajiStovaci Srouby
povolujte pomalym ota¢enim proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se subkutanni elektroda neuvolni.
Poté zopakujte postup-utahovani podle pokynt uvedenych vyse.

Vlozte prostfedek do subkutanni kapsy. Prebyte¢nou délku subkutanni elektrody uloZte pod prostredek.

Prostfedek ukotvéte, aby nedoslo k jeho migraci, pomoci konvenéniho hedvabného nebo podobného
nevstfebatelného Siciho materialu o velikosti 0. Na hlavici se k.tomuto ucelu nachazi dva otvory (Obrazek
17 Otvory na hlavici k zajisténi prostfedku na strané 49).

. Pro metodu subkutanni implantace: Prostfedek fixujte k fascialni roviné tak, aby pokryval pfedni
pilovity sval:

. Pro metodu intramuskularniimplantace: Upevnéte prostfedek ke svalové tkani.

Proplachnéte kapsu generatoru/pulst sterilnim fyziologickym roztokem a pfed uzavienim prvni vrstvy

tkané a automatickym nastavenim prostfedku se ujistéte, Ze je mezi generatorem pulsu a okolni tkani
kapsy-dostate¢ny-kontakt.

[1] Otvory pro zaloZeni steh(

Obrazek 17. Otvory na‘hlavici k zajisténi prostredku

1.

Provedte automatické nastaveni dle popisu na "Nastaveni.generatoru pulsti pomoci programatoru
systému S-ICD model'3200" na strané 50 této prirucky.
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12. Po autematickém nastaveni s'reZimem pfistroje stale nastavenym na Therapy Off (Terapie vypnuta)
pohmatem najdéte subkutanni elektrodu. Sledujte pfi tom systém S-EKG v redlném &ase na obrazovce
programatoru.a hledejte'znamky nevhodného snimani. Pokud snimani odpovidajici neni, nepokracujte,
dokud problém nevyfesite. V pfipadée potfeby-se obratte-na spole¢nost Boston Scientific. Kdyz bude
zakladni.uroven stabilni a snimani bude probihat spravné, nastavte rezim pfistroje na Therapy On
(Terapie zapnuta)a v pfipadé potfeby provedte testovani defibrilace. (Pokyny k testovani defibrilace
naleznete na "Testovani defibrilace" na strané 51.)

13.". Po nastaveni prostfedku a testovani defibrilace zavrete vSechny fezy. Standardni chirurgickou technikou
zajistéte dobry tkanovy kontakt se subkutanni elektrodou a generatorem pulsd.(napf. davejte pozor, aby
se v 'subkutanni tkani nezachytil Zadny vzduch).

Nastaveni generatoru pulst pomoci programatoru systému S-ICD model 3200

Nez bude prostfedek schopen/aplikovat manuaini nebo automatickou terapii, je nutné provést kratké nastaveni.
Dal$i podrobnosti naleznete v.pfiru¢ce uzivatele programatoru EMBLEM S-ICD Model 3200. +Tento proces Ize
provést automaticky nebo-manualné béhem.implantace, doporucujeme vsak zvolit automatické nastaveni.
Bé&hem nastaveni provede systém.automaticky nasleduijici kroky:

. Oveéfi zadani modelu-subkutanni elektrody-a vyrobnich ¢isel.
. Zmeéfi vybojovou impedanci elektrody.

. Optimalizuje konfiguraci snimaci.elektrody (a automaticky aktivuje funkci SMART Pass (Zpracovani
signalu SMART), pokud je to vhodné).

J Optimalizuje vybér zesileni.
. Ziska referenéni vzor/NSR.
Automatické nastaveni spustite nasledovné:

1. Kdyz pomoci programatoru vyhledate prostiedky, zvolte na-obrazovece Device List (Seznam prostfedku)
implantovany prostfedek.

2: Programator se pripoji ke.zvolenému generatoru pulsu a otevie se obrazovka Device Identification
(Identifikace prostfedku). Tlacitkem Continue (Pokracovat) na této.obrazovce prepnete generator pulst
z rezimu Shelf (Skladovani) a otevfete obrazovku Automatic Setup (Automaticke nastaveni).

3. Volboutlagitka Automatic Setup (Automatické nastaveni) spustite automatické nastaveni.
4. Dokoncete 'sekvenci automatického nastaveni dle pokynt-na obrazovce.

Pokud je srdecni frekvence pacientavy$si nez 130 tept/min, systém vas misto toho pozada-o manualni
nastaveni. Manualni nastaveni spustite nasledovné:

1. Na obrazovce Main Menu (Hlavninabidka) stisknéte tlacitko Utilities (Pomoené programy).
2. Naobrazovce Utilities (Pomocné programy) stisknéte tlacitko Manual Setup (Manualni nastavent).

Systém vas provede manualnim testem impedance, vybérem vektoru shimani, nastavenim zesileni a méfenim
referen¢niho S-EKG. Béhem manuélniho nastaveni systém rovnézautomaticky aktivuje funkci SMART Pass
(Prchod SMART), pokud je to vhodné.
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Testovani defibrilace

Po implantaci‘prostfedku-a naprogramovani rezimu Therapy On (Terapie zapnuta) Ize provést testovani
defibrilacei Pri testovani defibrilace doporucujeme pouZzit bezpecnostni rezervu 15 J. Nasledujici doporuceni
pro polohu'paze pfed-indukci arytmie v prubéhu implantace maji za ukol sniZit nebezpeci poranéni kli¢ni kosti,
paze aramene.v.pfipadé prudkého. stazeni svalu:

. Vyvarujte se tésného upevnéni paze k'pazni dlaze a zvazte uvolnéni zabran na paze.

. Pokud byla pfi implantaci'pouzita klinova podlozka trupu, opatrné ji vyjméte tak, abyste nenarusili sterilni
pole.

abyste nenarusili sterilni pole. Do&asné polozte dlar do neutralni polohy, zatimco paze zaujme polohu
blize u trupu; k poloze vleze na zadech se vratte, pokud je tfeba pazi opét vice oddalit.

VAROVANI: Béhem indukce arytmii miZe indukovany proud a nasledny vyboj vést k silné kontrakci velkého
svalu-prsniho, coZ mlze vyvijet znacné akutni pusobeni na ramenni kloub, stejné tak jako na kli¢ni kost. To, ve
spojeni s t&sné uchycenym ramenem, mGze vést k poranéni kli¢ni kosti, ramene a paze, v€etné dislokace

a zlomeniny.

POZNAMKA: ‘Testovanidefibrilace se doporuéuje provést pfi implantaci,.vyméné nebo implantaci
soubéZného prostredku-a ovérit tak-schopnostsystému S-ICD detekovat a konvertovat VF.

VAROVANI:* B&hem implantace'i nasledného testovani musi byt k dispozici externi defibrilagni zaFizeni
a personal se zkusenostmi v-CPR. Neni-li.indukovana komorova tachyarytmie v€as ukonéena, mize zplsobit
smrt pacienta.

P¥i indukei VF a testovani systému S-ICD.pomoci programatoru S-ICD model 3200 postupujte nasledovné:

1. ~—2volte ikonu-Main Menu‘(Hlavni'nabidka)(Sipka v krouzku) na navigacni listé v hornim prayém rohu
obrazovky.

2. Naobrazovee/Main Menu (Hlavni nabidka) stisknéte tlacitko Shock-Test (Test vyboje) a nastavte indukéni
test.

3. Podle pokyn(na obrazovee nastavte energii vyboje-a polaritu a indukujte arytmii.

POZNAMKA:' Pred-indukci se ujistéte, e-se na S-EKG nenachéazi 2adné znacky sumu (,N“).
Pritomnost znacek $umu muze opozdit detekci a aplikaci terapie.

4. Naprogramoyanou energii lze kdykoli pfed aplikaci terapje zrusit stisknutim ¢erveného tlacitka Abort
(Zrusit).

5.  Tlacitkem Exit (Ukon¢it) ukongite indukci a vratite-se-na obrazovku Main. Menu (Hlavni habidka).
Béhem testu se spousti nasledujici funkce:

. Systém S-ICD indukuje fibrilaci. komor pomoci 200mA stfidavéhe proudu(AC) o frekvenci 50 Hz. Indukce
pokracduje az douvolnéni tladitka Hold To Induce (Podrzenim spustte indukci) (maximalné 10 sekund na
pokus).

POZNAMKA: V pfipadé potreby Ize indukci ukondit odpojenim hlavice 0d.programatoru.
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. Detekce arytmie.a S-EKG v realném ¢ase jsou béhem indukce AC pozastaveny. Po uvolnéni tla¢itka Hold
to Induce (Podrzenim spustte indukci)zobrazi programator rytmus pacienta.

. Kdyz systém. S-ICD detekuje a potvrdi indukovanou arytmii, automaticky aplikuje vyboj
0'naprogramované energii a polarité.

POZNAMKA:._Vzdy, kdyZ programétor aktivné komunikuje s generéatorem pulst systému S-ICD, je
nabijeni-generatoru pulst pri pfipravé na provedeni vyboje (na zakladé prikazu nebo v reakci na zjis§ténou
arytmii) indikovano zvukovym upozornénim. Upozornéni pokracuje, dokud systém neaplikuje vyboj nebo
dokud.neni proces zrusen.

. Pokud vyboj arytmii nezkonvertuje, probéhne opétovna detekce a generator pulst aplikuje nasledné
vyboje o maximalni.energetické Urovni (80.J).

POZNAMKA: . Generatorpulsti miiZe aplikovat maximalné pét vyboji'za epizodu. Zachranny vyboj
o energii 80 J Ize aplikovat kdykoli-stisknutim tlacitka Rescue Shock-(Zachranny vyboj).

POZNAMKA: . Po uvolnérii tlacitka Hold To Induce (Podrzenim spustte indukci) zhodnotte znacky
snimani béhem indukovaného rytmu.-Systém S-ICD pouZivé prodlouZeny interval detekce rytmu.
Konzistentni.znacky, tachy , T*,oznacuji detekci tachyarytmie. Systém se v takovém pfipadé chysta na
nabijeni-kondenzétoru. Pokud béhem afytmie dochazi k vyraznému kolisani amplitudy, mize byt
prodleva do zahajeni nabijeni kondenzatoru nebo aplikaci vyboje o néco-delsi.

Pokud-nelze provést nalezité. snimani-nebo konverzi VF s odpovidajicilbezpecnostni rezervou, mél by lékar
zvazit vybranou konfiguraci'snimani nebo zkontrolovat polohu elektrody i prostfedku pomoci anatomickych
bod( nebo pomoci rentgenu/skiaskopie. Podle potieby je tfeba zménit polohu.a zopakovat test. Umisténi
prostfedku vice posteriorné-mtize snizit. defibrilacni prah. Testovani konverze VF Ize provést s jakoukoli
polaritou.

Vyplnénia odeslaniformulare o implantaci

Do deseti dnl po implantaci vyplrite formulai Warranty Validation and Lead Registration (Potvrzeni zaruky

a registrace elektrod). Original zaslete spole¢nosti Boston Scientific.spolu s kepiemi souhrnné zpravy, zprav
naméreného S-EKG-azprav epizody vytisténymi z programatoru.-Diky témto informacim bude spolecnost
Boston Scientific.schopna registrovat kazdy implantovany generator pulst.a'subkuténni elektradu a bude moci
poskytnout klinickd data o funkci implantovaného systému. Kopii formulare Warranty Validation and Lead
Registration (Potvrzeni zaruky a registrace elektrod) a vytisky z programatoru-zalozte do-zaznamu pacienta.

Informace pro pouceni pacienta
Pred propusténim je nutno s pacientem projednat nasledujici témata.

. Externi defibrilace — pacient musi kontaktovat svého Iékaie k' vyhodnoceni systému generatoru pulsd v
pfipadé, ze podstoupi externi defibrilaci

. Zvukové signaly = pacient musi byt pougen, ze pokud sly$i-zvukovy signal.vychazejici-z jeho generatoru
pulst, musi okamzité kontaktovat svého Iékare

. Ptiznaky a projevy infekce
. Ptiznaky, o kterych je nutno informovatiékare (napf. zavraté, palpitace; neocekavaneé vyboje)
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. Chranéné prostredi — pacienti musi, vyhledat zdravotnickou radu pfed vstupem do oblasti oznaenych
varovanim zakazujicim-vstup.pacientdm, ktefi maji generator pulst

. Vysetfeni na systému MR ~informace o zpusobilosti'podstoupit vySetfeni na systému MR poda lékar,
ktery sleduje pacientuv prostfedek.'Pfed provedenim vySetieni MRI Iékar a pacient zvazi pomér pfinosu
vysetfeni MR a rizika plynouciho ze ztraty funkce Beeper (Zvukova signalizace).

VAROVANI:. * Funkce zvukové signalizace hemusi byt b&hem skenovani MRI pouZitelna. PFi kontaktu
prostiedku se silnym magnetickym polem ve skeneru MRl miZe dojit k trvalé ztraté hlasitosti zvukové
signalizace. Toto nelze obnovit ani opu$ténim prostfedi skenovani MR a ukonéenim rezimu MRI Protection
Mode (Ochranny rezim MRI). Pfed'provedenim vySetfeni MRI IékaF i pacient zvazi pomér pfinosu vysetfeni MR
a rizika plynouciho ze ztraty funkce Beeper(Zvukova signalizace). Dirazné doporucujeme, aby byli pacienti po
vySetfeni MRI sledovani v systému LATITUDE NXT (pokud dosud nejsou).V opa¢ném piipadé je vhodné za
ucelem sledovani funkénosti prostfedku naplanovat kazdé tfi mésice kontrolni navstévu.

. Vyhybat se moznym zdrojum EMI doma, v praci @ ve zdravotnickych zafizenich

. Osoby poskytujici CPR ~ kdyz generator pulsu pacienta poda vyboj, Ize na povrchu téla pacienta
pocitovat elektrické napéti (brnéni)

. Spolehlivost-generatoru pulst ("Spolehlivost vyrobku" na strané 57)
. Omezeni-aktivity (pokud je treba)
X Frekvenci kontrolnich vySetreni

. Cestovani'nebo stéhovani—Pokud-pacient opousti zemi, kde byl prostfedek implantovan, je nutné
predem zajistit dal§i-sledovani

g ID karta pacienta — ID Karta pacienta je pfiloZzena k prosttedku, pacient by mél byt poucen, Ze ji musi
nosit vzdy s sebou

POZNAMKA: " Pacienti by mélipred vstupem do chranéného prostredi, jako napf. pfivysetfeni na systému
MRI, predlozit svou identifikacni karticku pacienta.

Prirucka pacienta

Kopie ptirucky pacienta je ur¢ena pro pacienty, jejich pfibuzné a dal$i osoby, které- mohou mit-o tyto informace
zajem:

Prodiskutujte informace obsazené v této pfirucce pacienta se zainteresovanymi osobami, a to jak pred

implantaci generatoru pulsu, tak po ni,-nebot je Zadouci, aby'se-dokonale seznamily. s-€innosti generatoru
pulsu.

Kromé toho je pro.skeny MRI k-dispozici pfiru¢ka pacienta se systtmem S-ICD ImageReady podminéné
kompatibilnim v prostfedi MR:

Potfebujete-li dal$i kopie, kontaktujte prosim spole¢nost-Boston Scientific na adrese a telefonnim &isle; které
jsou uvedeny na zadni.obalce této pFirucky.
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Kontrola po-implantaci

Doporucujeme, aby'funkce prostredku poiimplantaci pravidelné hodnotil vySkoleny pracovnik. Zajistite tak
dukladnou kontrolu funkce prostredku a.stim spojeného zdravotniho stavu pacienta po celou dobu Zivotnosti
prostfedku.

VAROVANI: Béhemimplantace i nasledného testovani musi byt k dispozici externi defibrilaéni zafizeni
a personal se zkuSenostmi v.CPR. Neni-liindukovana komorova tachyarytmie véas ukonéena, muze zpUsobit
smrt pacienta.

Ihned po implantaci doporu€ujeme provést nasledujici ukony:

1. ( Interogace generatoru-pulst a kontrola obrazovky Device Status (Stav prostfedku) (dal$i informace
naleznete v pfiruéece uzivatele programatoru systému S-ICD EMBLEM):.

2. Provedte optimalizaci snimani (v ¢asti "Nastaveni generatoru pulst pomoci programatoru systému S-ICD
model 3200" na strané 50 naleznete pokyny k automatickému nastaveni, véetné optimalizace snimani).

3. Podlée-pokynl na obrazovece namétte referencni-S-EKG.

Vytisknéte souhrnnou zpravu, zpravu naméfeného S-EKG a zpravy epizody a uloZte je do sloZky pacienta
pro pfipadné budouci vyuZiti.

5. Ukoncete relaci-

Béhem-téchto kontrol doporuéujeme pravidelné ovérovat polohu subkutanni elektrody palpaéné a/nebo pomoci
rentgenovych snimku. Poté, co se-mezi prostfedkem a programatorem vytvoti-komunikaéni kanal, programator
automaticky upozorni-lékare na jakékoli neobvyklé stavy. Dal$i informace naleznete v pfiru¢ce uzivatele
programatoru systému S-1ICD EMBLEM.

QO rozvrzenilécby a sledovani pacienta rozhoduje jeho 1ékar. Prvni kontrolu doperucujeme provést 1 mésic po
implantaci a nasledn& alespon jednou za 3. mésice, aby bylo moZné vyhodnotit-stav pacienta a funkénost
prosttedku. Naplanované vzdalené kontroly pomoci komunikatoru LATITUDE mohou nahradit nékteré navstévy
v.ordinaci tam; kde je tato. moznost dostupna, v-zavislosti na rozhodnuti Iékare-a’zdravotnim-stavu pacienta.

POZNAMKA: Vzhledem k tomu, Ze Gasovaé vyményprostredku je nastaven na tiimésice (spousti-se po
dosaZenistavu ERI); pravidelné kontroly jednou za-tri mésice'nebo vzdalené monitorovani prostfedku pomoci
komunikatoru/LATITUDE jsou-obzvigsté dilezité, aby bylo v pfipadé.potfeby mozné zajistit véasnou vyménu
prostredku.

UPOZORNENI: ; Uspésna konverze VF nebo VT béhem testovani konverze arytmie neni zarukou, Ze ke
konverzi dojde i'po operaci. Méjte na paméti, Ze zmény stavu pacienta, [ékovy rezim a dalsi-faktory mohou
zmeénit defibrilaéni prah (DFT), coz mize véstk pooperacni nonkonverzi arytmie. Pomoci konverzniho testu
ovérte, zda Ize po.zméné stavu pacienta nebo po pieprogramovani parametrd detekovat a ukongit tachyarytmie
pacienta pomoci systému generatoru pulsa.

Explantace

POZNAMKA: Vsechny explantované.geheratory pulsii a subkutanni elektrody vratte'spolecnosti Boston
Scientific. Prozkoumani explantovanych generatoru pulst a subkutannich elektrod-mize poskytnout informace
pro neustalé zdokonalovani spolehlivosti systému a pfipadné upravy zaruky.
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VAROVAN: Nepouzivejte opakované;.nerenovujte ani neresterilizujte. Opakované pouziti, opakované
zpracovani ¢i opakovanad sterilizace mtze ohrozit strukturaini integritu prostfedku a/nebo zplsobit selhani
prostfedku,.které mtze vést k poranéni, onemocnéni ¢i-smrti pacienta. Opakované pouZiti, zpracovani nebo
sterilizace mGze také vyvolat riziko kontaminace prostfedku a/nebo zpUsobit infekci &i kfizovou infekci pacienta
zahrnujici mimo.jiné prenos.infekénich onemocnéni zjednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostredku
muZe mit za.nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Dojde-li ke kterékoli'z nasledujicich situaci, kontaktujte spole¢nost Boston Scientific:

. Vyfazeni vyrobku z provozu.

< Umrti-pacienta (bez ohledu ha jeho pficinu) spole¢né s pitevnim nalezem, pokud je k dispozici.
. U dalSich dGvodu observaci nebo komplikaci.

POZNAMKA:. " Likvidaci.explantovanych generatort pulsti a/nebo subkuténnich elektrod je nutné provadét
v-souladu-s-prislusnymi zakony a predpisy. Soupravu pro vracenivyrobku (Returned Product Kit) si vyZadejte
od spolecnosti:Boston Scientific. Kontaktni informace naleznete na zadni strané obalky.

UPOZORNENIi: Generator pulst je nutné pred kremaci vyjmout z téla. Kremace a teplota nutna pro
zpopelnéni.muze zplisobit vybuch generatoru pulsu.

UPOZORNENI: . ‘Pred explantaci, &it&nim nebo.odeslanim prostfedkuprovedte nasleduijici kroky, abyste
pfedesli nechténym vybojim elektrického proudu, pfepsani dulezitych dat terapeutické historie a vydavani
zvukovych signald:

. Naprogramujte generator pulst.do-reZimu Therapy Off (Terapie vypnuta).
o Pokudje to mozné; deaktivujte zvukovou signalizaci:

. Prostredek-oGistéte a vydezinfikujte za pouZziti postupl platnych pro manipulaci s nebezpeénym
biologickym -materialem.

P¥i explantaci a vraceni generatoru pulst a/nebo subkutanni elektrody zvazte provedeni-nédsledujicich kroku:
. Diagnostika generatoru puls( a-vytisténi vSech zprav.

. Deaktivace generatoru pulst pfed explantaci.

. Odpojte subkutanni elektrodu od generatoru pulsi.

. Pokud nenf subkutanni elektroda explantovana a kencovka nebude pfipojena ke generatoru pulst,
opatrete koncovku elektrody pfed uzavienim fezu kapsy krytkou. Krytka elektrody je vyrobena konkrétné
zatimto Ucelem. Kolem Krytky elektrody zalozZte steh, a takji fixujte-na miste,

. Pokud.cheete explantovat subkutanni elektrodu, pokuste se ji.vyjmout neporusenou. Vratte ji vjakémkoli
stavu. Subkutanni elektrodu névytahujte peanem ani zadny jinym svéracim nastrojem, ktery.by. ji mohl
poskodit. Nastroje je moZné pouzit pouze v pfipadé, Ze subkutanni-elektrodu nelze uvolnitrucné.

. Generator pulst.a'subkutanni elektroduomyjte dezinfekénim roztokem, abyste odstranili télni'tekutiny
a zbytky tkani, ale neponofujte je pfitom. Davejte pozor, aby se do portu-konektoru generatoru pulsu
nedostaly tekutiny.
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. Generatorpulsl.a/nebo subkutanni elektrodu nalezité zabalte pomoci soupravy pro vraceni vyrobku
Boston-Scientific (Returned Product Kit) a zaslete spole¢nosti Boston Scientific.

Uvolnéni uvizlych zajistovacich Sroubu
P¥i povolovani.uvizlych(Sroubt postupujte nasledujicim.zptisobem:
1. Naklornte momentovy kli€ z kolmé polohy na stranu, pfiblizné 20° az 30° od svislé stfedni osy

zajistovaciho Sroubu.(Obrazek 18 Ota¢enim-momentového kli¢e se uvolni uvizly zajiStovaci Sroub na
strang.56).

2. Kli¢em otaCejte've sméru hodinovych ruci¢ek (u vytazenych Sroubl) nebo proti sméru hodinovych rucicek
(u utazenych Sroubti) kolem osy tfikrat tak, Ze rukojet momentového klice seotaci v kruhu kolem podélné
osy§roubu (Obrazek 18 Otacenim momentového klice se uvolni uvizly zajistovaci Sroub na strané 56).
Rukojet momentového klice se béhem tohoto. otaceni nesmi otacet nebo kroutit podle své podéiné osy.

20°-30°

[1] Otaceni ve sméru hodinovych rucicek K uvolnéni.zajistovacich Sroubt uviznutych v utazené poloze, [2]
Otaceni proti sméru hodinovych rugiéek k uvolnéni uviznutych zaji§tovacich Sroubl v povolené poloze

Obrazek 18. Otacéenim momentového klice se uvolni uvizly zajistovaci Sroub

3. Podle potfeby mizete tento manévr vyzkouset az gtyrikrat, vzdy.s ponékud.véts§im uhlem odklonu. Pokud
Srouby ani takto nelze uvolnit; je mozZné pouzit momentovy kli¢'¢. 2 ze soupravy Wrench Kit Model 6501
Po povoleni Sroubu jejlze utahovat nebo pevolovat podle potfeby:

Po dokonéeni tohoto manévru-momentovy kli¢ vyhodte.
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KOMUNIKACNi. KOMPATIBILITA

Tento vysila¢ pracuje v pasmu 402—405 MHz za pomoci modulace FSK s vyzafovanou energii splfiujici
piislusny limit ve vy$i-25 uW. Vysila€ slouzi ke komunikaci’'s programatorem systému S-ICD, tzn. k pfenosu dat
a‘jejich.pfijmu a k-odpovédi na-programovaci pfikazy.

DALSI INFORMACE
Spolehlivost vyrobku

Cilemspole¢nosti' Boston, Scientific je poskytovat vysoce kvalitni a spolehlivé implantabilni prostfedky.
I'u téchto prostfedku v8ak-mize dojit k poruse, v jejimz dlsledku je schopnost aplikovat terapii znemoznéna
nebo znesnadnéna. Mezi tyto.poruchy mohou patfit nasleduijici situace:

. PFedcasné vybiti baterie

. Poruchy snimani nebo stimulace
. Nemoznost aplikace vyboje

. Chybové kédy

3 Ztrata telemetrického spojeni

Dal$i-informace o funkci tohoto prostiedku, véetné typl a Cetnosti vyskytu poruch, ke kterym u téchto pfistroji
vminulosti do$lo, naleznete ve zpravé CRM Rroduct Performance Report spole¢nosti Boston Scientific na
adrese www.bostonscientific.com..l kdyz z-historickych dat nelze pfedpovidat funkénost prostfedku v budoucnu,
mohou.tyto Udaje poskytnout dulezité-souvislosti pro pochopeni.celkové spolehlivosti téchto typl vyrobka:

V.nékterych pfipadech jsou v reakci na poruchu prostfedku,vydana doporuceni tykajici se produktu. Spole¢nost
Boston Scientific uréuje potfebu vydavat doporuceni tykajici se produktu na-zakladé predpokladané getnosti
vyskytu.poruchy a jejiho klinického dopadu. V pfipadé, Ze spole¢nost Boston Scientific vyda doporuceni tykajici
se produktu, jenutné pfi rozhodovani o vymeéneé prostredku zvazovat riziko poruchy, riziko samotné vymény

a dosavadni zkuSenosti's nahradnim-prostfedkem.

Zivotnost generatoru pulsi

Na-zékladé simulovanych studii se;pfedpoklada, Ze tyto generatory.pulst maji-primérnou zivotnost EOL, jak je
uvedeno V. Tabulka 4-Zivotnost prostfedku na stran&58. V'dobé vyroby je kapacita prosttedku pres 100 vyboj
o maximalni energii/nabiti. Primérna predpokladana Zivotnost, ktera zohledruje spotiebu energie béhem
vyroby-a uskladnéni, vychazi z nasledujicich podminek:

. Dveé. nabiti na maximalni uroven pfi implantacia-Sest nabiti/vyboji o maximaini energii v kone¢ném
tfimési¢nim obdobi mezi ERl a EQL

. Generator-puls bude v rezimu Shelf (Skladovani) pfi pfepravé-a uskladnéni Sest mésict

. Telemetrie po dobu jedné hodiny pfiimplantaci.a 30 minut kazdy rokpfi kontrolach ve zdravotnickém
zafizeni

. Standardni pouZivani komunikatoru LATITUDE, jak je uvedeno nize: Tydenni kontrola prostfedku,
mésicni Upiné interogace (planované dalkové kontroly a étvrtletni interogace iniciované pacientem)

. S uloZenym Onset EGM zpravy.o epizodé
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Tabulka 4. ~Zivotnost prostiedku

Roc¢ni maximalni nabiti Pramérna predpokladana zivotnost (v letech)
3 (Normalnipouziti@.) 73
4 6,7
5 6,3

a. - Median ro€nich-maximalnich.nabiti v klinickém testovani prvni generace systému S-ICD byl 3,3.

POZNAMKA:" Spotfeba energie v tabulce Zivotnosti je zaloZena na teoretickych elektrickych principech a byla
ovérena pouze prilaboratornich testech:

K maximalnim nabitim dochazi pfi reformaci kapacitoru, nesetrvalych epizodach a aplikovanych vybojich.

UPOZORNENI: Pokud se baterie vybije; generator pulsti S-ICD.prestane pracovat. Defibrilace a nadmérny
pocet cykll nabijenizkracuji Zivotnost baterie.

Zivotnost je také ovlivn&na nasledujicimi okolnostmi:

. Shizeni frekvence nabijeni'mize zvysit Zivotnost

. Dal$i vyboj o maximalni energii zkracuje zivotnost pfiblizné 0'29 dnu
. Kazda dalsi hodina telemetrie zkracuje Zivotnost pfiblizné o 14 dnu

. Pét interogaci komunikatoru LATITUDE.tydnépo dobu jednoho roku, spusténych pacientem, zkracuje
Zivotnost priblizné0.31 dnu

v Odeslani dat ze100 epizod AF komunikatoru LATITUDE sniZuje Zivotnost pfiblizné o Sestdnt (Pouze
model EMBLEM MRI S-ICD A219)

. Dal$ich Sest mésicd pred implantaci y-rezimu_ Shelf (Skladovani) snizuje Zivotnost.0.103 dnl
. Sest hodin V'rezimu MRI.Protection Mode (Ochranny rezim MRI) shizuje Zivothost asi o dva-dny

Na Zivotnost prostfedku'mohou mit vliv tolerance elektronickych komponentu, variace naprogramovanych
parametrd a pouzivani-spojené se-stavem pacienta:

Odhad zbyvajici kapacity baterie daného implantovaného prostfedku naleznete na.obrazovce Patient View
(Prohlizeni pacienta) nebo Device Status (Stav prostfedku) ha programatoru nebo ve vyti§téné zprave
Summary Report (Souhrnna zprava).

Rentgenovy identifikator

Tento generator pulst je opatien identifikatorem, ktery-je viditelny.na rentgenovém snimku nebo pod. skiaskopif:
Tento identifikator slouzi k neinvazivnimu.potvrzeni.vyrobce a obsahuje nasledujici:

. Pismena BSC, ktera identifikuji spole¢nost Boston Scientific jako vyrobce
. Cislo 507 identifikujici prostfedek jako generator pulsti EMBLEM nebo EMBLEM MRI
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Rentgenkontrastni identifikator se nachazi na pouzdru generatoru pulsti kousek pod hlavici (Obrazek 19
Umisténi rentgenkontrastniho identifikatoru na strané 59). Text je obracen vertikalné.

[1]'umisténi rentgenkontrastniho identifikatoru, [2] hlavice, [3] pouzdro generatoru pulst
Obrazek 19. Umisténi rentgenkontrastniho identifikatoru

Specifikace

Technické Udaje plati-pro teplotu'37 °C £8 °C a pfedpokladaji:odpor ve vys$i 75 ohmu (+ 1 %), pokud neni
uvedeno jinak:

Tabulka 5. “Mechanické specifikace

Model Rozmeéry S x V. Hmotnost (g) Objem (cm?) Typ konektoru?
x.H (mm)
A209,A219 83.1%69.1 x 130 59,5 Konektor SQ-1
12.7 S<ICD
(nestandardni)

a. ~ Generator pulsu je kompatibilni se vdemi elektrodami Boston Scientific/Cameron Health.
Generator pulst ma.plochu pouzdra elektrody-111,0.em?:

Materialové specifikace

. Pouzdro: hermeticky utésnény.titan, potazeny nitridem titanu

. Hlavice: polymer implantacniho stupné

. Napajeni: ¢lanek na bazi lithia-oxidu manganicitého;Boston Scientific; 400530
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Tabulka 6.

Programovatelné parametry

systému'S-ICD

zapnuta), Therapy Off (Terapie vypnuta), MRI
Protection Mode (Ochranny rezim MRI)

Parametr Programovatelné hodnoty Jmenovity
(pfi dodani)
Zobna vyboje 170-250 tepu/min<(krok po 10 tepech/min) 220 tepu/min
Podminéna zéna vyboje Vypnuto, 170—-240 tepd/min 200 tepd/min
(V pfipadé; ze je zapnuto, nejméné o 10 tepu/
min méné nez zéna vyboje.)
ReZim generatoru pulst Shelf (Skladovani), Therapy On (Terapie Shelf

(Skladovani)

Obracena: Civka faze 1(=)

Post-shock Pacing On (Zapnuto), Off (Vypnuto) Off (Vypnuto)
(Stimulace po vyboji)
Konfigurace snimani Primarni: Proximalni-krouzkovy pdl elektrody Primarni
k prostrfedku
Sekundarni: Distalni krouzkovy pdl elektrody
k prostfedku
Alternativni: Distalni krouzkovy pol elektrody
k proximalnimu krouzkovému.pdlu elektrody
Maximalni frekvence X1+ 4 mV) x1
snimanf X2 (+2mV)
Manual Shock (Manuaini 10-80 J (v.krocich po 5 J) 80J
vyboj)
Pokrocilé nabijeni SMART Resetuje se na jmenovitou hodnotu 0 rozSireni
Polarita Standardni: Civka faze 1 (+) Standardni

AF Monitor (Sledovani AF)2

On (Zapnuto), Off (Vypnuto)

On (Zapnuto)
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Tabulka 6.

Programovatelné parametry (pokracovani)

Parametr. Programovatelné hodnoty Jmenovity
(pfi dodani)
Vyprdeni asového limitu 6,9,12, 24 6
ochrany MRI (v hodinach)
Set Beeper Function Aktivovat zvukovou signalizaci, deaktivovat Aktivovat
(Nastavit.funkci zvukové zvukovou signalizaci zvukovou
signalizace) signalizaci
a. [ Dostupné u-prostfedku systému S-ICD EMBLEM MRI (model A219).
Tabulka 7... Neprogramovatelné parametry (terapie vybojem)
Parametr Hodnota
TERAPIE VYBOJEM
Aplikovana-energie 804
Maximalni napétivyboje (80 J) 1328V
Sklon vyboje (%) 50 %
Typ krivky Bifazicka
Maximalni pocet vybojli na epizodu 5.vyboju
Doba nabijeni.na uroveri 80 J (BOL/ERI)? <10 sekund/s15 sekundb
Vyprseni ¢asového limitu synchronizace 1s
Synchronizaéni opozdéni vyboje. 100-ms
Interval zaslepeni po vyboji 1600'ms

a.
b.

Doba nabijeni je jednou z &asti celkové doby-do aplikace terapie. BOL je zaCatek Zivotnosti.

Za typickych podminek.

61



Tabulka 8. ~Neprogramovatelné parametry (stimulace po vyboji)

Parametr Hodnota

STIMULACE PO VYBOJI

Rate (Frekvence) 50 ppm

Vystup stimulace 200 mA

Sitka impulzu (v8echny faze) 7,6 ms

Krivka Bifazicka

Polarita (prvni faze) Standardni: Civka faze 1 (+)

Rezim Inhibovan4 stimulace

Trvani 30s

Interval zaslepeni po stimulaci/ 750 ms (prvni stimulaéni puls)

Refrakterni interval 550 ms (nasledné stimulaéni
pulsy)

Ochrana proti Runaway 120 ppm

Tabulka 9. Neprogramovatelné parametry (detekce/rozli$enirytmu,indukce fibrilace, snimani, plan
formatovani kondenzatoru, vnitini systém varovani)

Parametr Hodnota

DETEKCE/ROZLISENiRY.TMU

X/Y pocateéni detekce 18/24 intervall
X/Y opétovné detekce 14/24 intervald
Potvrzeni pfed vybojem 3-24 po-sobé jdoucich intervald

tachyarytmie

Refrakterni interval Rychly 160 ms, pomaly-200 ms

INDUKCE FIBRILACE
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Tabulka 9.© Neprogramovatelné parametry (detekce/rozli$eni rytmu, indukce fibrilace, snimani, plan

formatovani kondenzatoru, vnitini systém varovani) (pokracovani)

Parametr Hodnota

Frequency, (Kmitocet) 50 Hz

Vystup 200 mA

Vyprseni.&asového limitu po aktivaci 10s
SNIMANI

Minimalni prah snimani@ ’ 0,08 mV

PLAN FORMATOVANI KONDENZATORU

Interval’automatického formatovani kondenzatoru

I PFiblizné 4 mésiceP

VNITRNi SYSTEM VAROVANI

Horni limit impedance (podprahova) >400 ohm(
Horni limitimpedance (aplikovany vyboj) >2000hm{
Maximalni doba'nabijeni 44 s

a. S 10Hzsinusovou vinou.

b.  Systém mulze formatovani odlozit, pokud byl kondenzator. béhem poslednich 4 mésicu nabity pfi-setrvalé/nesetrvalé arytmii.

Tabulka 10. .. Parametry tidajti epizody

Parametr

Hodnota

Lécené epizody

25 ulozenych (A209),
20/ulozenych (A219)

Nelécené epizody

20 ulozenych (A209),
15 ulozenych (A219)

AF Episodes (Epizody AF)?

7 ulozenych

Maximalni délka na epizodu S-EKG

128's

a. Dostupné u prostfedku systému S-ICD.EMBLEM MRI (model A219).
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Tabulka 11.-, UloZené informace pacienta

Informace pacienta (ulozené udaje)

Jméno pacienta

Jméno lékare

Kontaktni.informace lékare

Cislo modelu prostiedku

Vyrobni €islo prosttedku

Cislo modelu.elektrody.

Vyrobni.€islo elektrody

Poznamky pacienta

Tabulka 12. Specifikace magnetu (model 6860)

Soucast Specifikace
Tvar Kruhovy.
Velikost Priblizny pramér: 2,8 palce (7,2 cm)
Tloustka: 0,5 palce (1;3‘cm)
Obsah Zeleznaté slitiny potazené epoxidem
Intenzita pole Minimalné 90 gaussu pfi méfeni ve vzdalenosti 1,5 palce

(3,8.cm) od povrchu magnetu

POZNAMKA:._Tyto spécifikace jsou platné také pro magnet Cameron Health.model 4520.
Definice symbolli na'obalu

Na obalu a stitcich mohou byt pouzity-nasledujici'symboly.
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Tabulka 13.

Symboly na obalu

Symbol

Popis

STERILE E

Sterilizovano etylenoxidem

£l

Datum vyroby

Autorizovany zastupce pro Evropské spolec¢enstvi

Nebezpecné napéti

Pouzitelné do

Vyrobni ¢islo

Cislo 8arze

Referencni ¢islo

Teplotni rozmezi

)~ EEE

Zde oteviete

entific,
O e,

W Dosta,,
2 e

S
¢0

Prostudujte pokyny-k pouziti na této webové
strance: www.bostonscientific-elabeling.com
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Tabulka 13.-. Symboly na obalu (pokra¢ovani)

Popis

(72
<
‘% 3
o
=3

Pfilozena dokumentace

\

i/

N
U/

Obsah obalu

Neresterilizujte

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, je<li poSkozen obal

Vyrobce

Podminéné kompatibilni.v.prostfedi MR

0
%2

Konektor SQ-1/S-ICD (nestandardni)

Znacka shody s radiokomunikaénimi standardy pro
Novy.Zéland

pliPBEeE®

Znacka shody's radiokomunika&nimi standardy
ACMA (Australskyufad komunikace a médif)
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Tabulka 13. Symboly na obalu (pokra¢ovani)

Symbol

Popis

RF telemetrie

NepotazZeny prostfedek

Generator.pulst

<[O[0)E=

Momentovy kli¢

C€2797

Oznaceni CE o'shodé s identifikacnim islem
notifikovaneho organu, ktery schvaluje pouziti
tohoto oznaceni

Adresa zastoupeni pro Australii

Interakce systému S-ICD a kardiostimulatoru

VAROVANI: PouZiti vice generator( pulsti miiZze zptisobit interakci genefator(i pulsti's naslednym moznym
poranénim pacienta nebo nedostatecnou-aplikaciterapie. Abyste predesli nezadoucim interakcim, otestujte

kazdy systém'samostatné i v kombinaci. Dal$i‘informace naleznete v ¢asti "Interakce systému S-ICD

a kardiostimulatoru".na strané 67.

Interakce mezi'systémem S=ICD a do¢asnym nebpo trvalym kardiostimulatorem je mozna a.mdze rusit

identifikaci tachyarytmii-nékolika zptsoby.

. Pokud systém S-ICD detekuje stimulaéni puls, nemusi spravné upravit citlivost; rozeznat tachyarytmickou

epizodu a/nebo aplikovat terapii.

. V dasledku chyby snimani kardiostimulatoru, dislokace elektrody nebo chyby zachytu, mGze systém S-

ICD nasnimat'dvé asynchronni sady.signald. V. dusledku toho bude namérena rychlejsi frekvence
a systém muze aplikovat neindikovanou terapii-vybojem.

. Opozdéni vedeni mlze vést prostfedek k nadmérnému’snimani evokovanych komplext QRS avin T
a k nasledné neindikované terapii vybojem.




Unipolarni stimulace a funkce zaloZené na impedanci mohou se systémem S-ICD interagovat. Do tohoto
omezeni spadaji bipolarni kardiostimulatory, které se pfepinaji nebo resetuji do unipolarniho rezimu stimulace.
DuleZité informace ke konfiguraci bipolarniho kardiostimulatort-do rezimu kompatibilniho se systémem S-ICD
naleznete v pfifu¢ce vyrobce kardiostimulatoru.

Pied implantaci postupujte dle pokyntl k pouZiti_.nastroje)pro screening pacienta a ujistéte se, Ze stimulovany
signal S-EKG pacienta splfiuje kritéria.

Nasledujici test pomaha urcit interakci-systému S-ICD a kardiostimulatoru po implantaci:

VAROVANI: Béhem.implantace i nasledného testovani musi byt k dispozici externi.defibrilaéni zafizeni

a personal se zkusenostmj v CPR. Neni-liindukovana komorova tachyarytmie véas ukonéena, mize zpUsobit
smrt pacienta.

POZNAMKA: Pokud implantujete kardiostimulator s jiz zavedenym systémem S-ICD, naprogramujte systém
S-ICD béhem implantace a tivodniho testovani kardiostimulatoru do rezimu Therapy Off (Terapie vypnuta).

Béhem testovani naprogramuijte vystup kardiostimulatoru.na maximalni hodnotu a spustte asynchronni
stimulaci v rezimu stimulace, na ktery bude kardiostimulator permanentné naprogramovany (napf. DOO
u vétsiny.dvoudutinovych rezimd nebo VOO u jednodutinovych.rezimu).

1! Dokoncete nastaveni systému S-ICD.

2. Zkontrolujte, zda se na S-EKG nenachazi artefakty zplsobené stimulaci. Pokud naleznete néjaké
artefakty zpUsobené stimulaci s;amplitudou vy$si nez vina R, pouziti- systému S-ICD se nedoporucuje.

Indukujte tachyarytmii a na zakladé znaéek S-EKG uréete vhodnou detekci‘a aplikaci terapie.
Pokud prostiedek nasnimé artefakt zpusobeny.stimulaci, snizte stimulacni vystup kardiostimulatoru-a test
zopakujte.

Kromé toho muze mitterapie aplikovana systémem S-ICD vliv na provoz kardiostimulatoru. Muze zménit
naprogramovangé-nastaveni-kardiostimulatoru a také muze kardiostimulator poskodit. V takové situaci provede
vétSina kardiostimulator(rtest paméti a'zkontroluje, zda nebyly ovlivnény-parametry nezbytné pro bezpecny
provoz. DalSi interogaci zjistite, zda byly zménény naprogramované parametry kardiostimulatoru. VSechny
informace potfebné 'k implantaci a explantaci naleznete v pfiruéce kardiostimulatoru.od pfislusného vyrobce.

Informace o zaruce

Certifikat 0 omezené zaruce pfistroje ke generatoru-pulsti je k dispozici na strance www.bostonsgcientific.com.
Pokud mate zajem.o kopii, kontaktujte spolec¢nost Boston Scientific. Kontaktni informace jsou uvedeny na zadni
strané.

68






Boston
Scientific

wl

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

EXE
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat.5D
1831 Diegem, Belgium

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO-Box 332

Botany NSW 1455-Australia

Free Phone 1 800,676 133
Free-Fax 1 800 836 666

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227-3422)
+1.651.582.4000

©| 2018 Boston Scientific Corporation.or.its-affiliates.

Allrights reserved.

359481-065 CS Europe 2020-02

C€2797

Authorized 2016 (EMBLEM'MRI S-IGD): 2015
(EMBLEM-S-ICD)



	Popis 
	O tomto návodu 
	Související informace 
	Indikace pro užití 
	Kontraindikace 
	Varování 
	Bezpečnostní opatření 
	Další upozornění 
	Kontrolní vyšetření generátoru pulsů po terapii 

	Možné nežádoucí události 
	Screening pacienta 
	Měření povrchového EKG 
	Hodnocení povrchového EKG 
	Stanovení přijatelného vektoru snímání 

	Provoz 
	Obecné informace 
	Provozní režimy 
	Vyšetření magnetickou rezonancí (MRI) 
	Konfigurace snímání a výběr zesílení 
	Snímání a detekce tachyarytmie 
	Zóny terapie 
	Analýza v zóně podmíněného výboje 
	Potvrzení nabíjení 
	Aplikace terapie 
	Pokročilé nabíjení SMART 
	Redetekce 
	Tvar a polarita výboje 
	Bradykardická stimulační terapie po výboji 
	Aplikace manuálního a záchranného výboje 
	Dodatečné funkce systému S-ICD 
	Automatická reformace kapacitorů 
	Vnitřní systém varování – ovládání zvukové signalizace 
	Indukce arytmie 

	Systémová diagnostika 
	Uložení a analýza údajů 
	AF Monitor 

	Použití magnetu u systému S-ICD 
	Obousměrný momentový klíč 

	Použití systému S-ICD 
	Chirurgická příprava 
	Položky obsažené v balení 
	Implantace 
	Přehled 
	Kontrola prostředku 
	Přezkoušení a kontrola generátoru pulsů 
	Vytvoření kapsy na prostředek 
	Připojení subkutánní elektrody k prostředku 

	Nastavení generátoru pulsů pomocí programátoru systému S-ICD model 3200 
	Testovaní defibrilace 
	Vyplnění a odeslání formuláře o implantaci 
	Informace pro poučení pacienta 
	Kontrola po implantaci 
	Explantace 
	Uvolnění uvízlých zajišťovacích šroubů 

	Komunikační kompatibilita 
	Další informace 
	Spolehlivost výrobku 
	Životnost generátoru pulsů 
	Rentgenový identifikátor 
	Specifikace 
	Definice symbolů na obalu 
	Interakce systému S-ICD a kardiostimulátoru 
	Informace o záruce 




