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[1]Kotvici otvor, [2] Distalni.snimaci pdl elektrody, [3] Defibrilacni civka, [4]
Proximalni'snimaci'pdl elektrody, [5] Integrovany navlek pro pfisiti [6]
Koncové pfipojeni elektrody pro-proximalnf snimaci pdl elektrody, [7]
Konektor SQ-1 S-ICD (nestandardni);, [8] Koncové pfipojeni elektrody pro
defibrilacni civku; [9] Terminalni kolik (pfipojeni elektrody pro distalni
snimaci pol elektrody)

Tento produkt muze byt chranén jednim nebo vice patenty. Informace-o patentech
naleznete na strance http://www.bostonscientific.com/patents. Nasledujici.ochranné
znamky jsou majetkem spolec¢nosti Boston Scientific Corporation nebo jejich
pridruzenych spole¢nosti: EMBLEM,IMAGEREADY.



INFORMACE K POUZITi

Popis

Subkutannielektroda EMBLEM S-ICD (,subkutanni elektroda®) je komponent
systému Boston Scientific S-ICD pfedepisovaného u pacientd, u kterych je
indikovana lé¢ba srdeénich arytmii. Systém S-ICD detekuje srde¢ni €innost
a.aplikuje defibrilaéni terapii: Subkutanni elektroda se implantuje s distalni
Casti.ulozenou'paralelné k levému okraji sterna, proximalni konec se pfipojuje
k systému generatoru pulsti- EMBLEM S-ICD pres konektor SQ-1 S-ICD'!
Subkutanni elekiroda je take kompatibilni s generatorem pulsi Cameron
Health-Model 1010 SQ-RX.

Subkutanni-elektroda obsahuje jednu vysokonapétovou vybojovou civku
elektrody slouzici k aplikaci defibrilacnich vyboju. Vybojova elektroda je
vyrobena-pomaci vicevlaknovych kovovych dratli tvarovanych do defibrilaéni
CivKy o délce 8 cm. Defibrilaéni vyboj prob&hne mezi civkou na subkutanni
elektrodé a elektricky vodivym pouzdrem'generatoru ‘pulsu.

Subkutanni elektroda také obsahuje proximailni a distalni snimaci krouzkové
poly elektrody. Tyto snimaci poly €elektrody. jsou vyrobeny z kovovych trubic¢ek
mechanicky pfipojenych k télusubkutanni-elektrody. Snimani probiha mezi
dvéma elektricky vodivymikrouzky:na subkutanni elektrodé nebo mezi jednim
z krouzk(’na subkutanni-elektrodé a elektricky vodivym pouzdrem generatoru
pulsd.

Souvisejici informace

Pokyny obsazené v navodu pro elektrodu seimusi pouzit v soucinnosti
s'ostatnim informaénim materialem, véetné pfislusné prirucky uzivatele
generatort pulst systému S-ICD a pfirucce uzivatele.nastroji pro.zavedeni
elektrody.

Informace o zobrazovani‘pomoci,systému MR naleznete v-Technické pfiruéce
MR-systému;,S-ICD ImageReady podminéné-kompatibilniho v prostfedi-MR
(Technicka pfiru¢ka MR).

CiLOVA SKUPINA

Tentodokument je uren-k pouziti profesionalnimi-zdravotniky se-Skolenim
nebo zkusenostmi s.implantaci prostfedku a/nebo kontrolnimi vySetfenimi.

Informace o systému podminéné kompatibilnim v
prostiedi MR

Subkutanni elektrodu Boston Scientific/Cameron Health Ize pouzitjako
soucast systému S-ICD ImageReady, je-li pfipojen ke generatoru pulst S-ICD
Boston Scientific podminéné kompatibilnihe v prostfedi MR. ‘Pacienti se
systémem S-ICD podminéné kempatibilnim v prostfedi MR mohou byt
zpUsobili k vySetfeni MRI, pokud budou spinény vSechny podminky pouziti

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



definované v technické priru¢ce MR. Soucasti potfebné pro status ,podminéné
kompatibilni v prostfedi MR" zahrnuji specifické modely generatord pulsu S-
ICD, elektrody a pfisludenstvi Boston Scientific, programator a softwarovou
aplikaci programatoru. Cisla modelt generatoru pulst S-ICD, komponent
podminéné kompatibilnich v prostfedi MR a rovnéz uplny popis systému S-ICD
ImageReady, najdete v Technické pfiru¢ce MR.

Kompletni seznam varovani, bezpe€nostnich opatfeni a podminek pouziti,
které plati pro snimani pacienti s implantovanym systémem S-ICD
ImageReady, naleznete v technické pfirucce MR.

Podminky pouziti MRl souvisejici s implantovanou elektrodou

Nasledujici skupina podminek’pouziti-v prostfedi MRI se vztahuje k implantaci
ajsouzde zahrnuty, abymnapomohlyimplantaci celého systému S-ICD
ImageReady. Uplny seznam poedminek pouziti a moznych nezadoucich
udalosti, ke kterym'm0ze dojit-pfi dodrzeni podminek pouziti a pfi jejich
nedodrzeni, naleznete v technické priru¢ce MR. Aby bylo skenovani MRI
povazovano za podminéné kempatibilni v prostfedi MR; musi byt spinény
vSechny polozky v Uplném-seznamu podminek pougziti:

«  Pacientovije implantovan system-S-ICD ImageReady

+(> \ Zadnéjiné aktivni nebo zanechané implantované prostfedky, sougasti
nebo-pfisluSenstvi,jako jsou-adaptéry.elektrod, prodlouzeni elektrod,
elektrody nebo generatory,pulsu

* - Je posuzovano, zda-je pacient.schopen tolerovat-vypnuti ochrany proti
tachykardii po celou dobu,kdy je generator pulst v.rezimu MRI Protection
Mode.(Ochranny rezim MRI)

«  Minimalné Sest (6) tydnl uplynulo od implantace a/nebo revize jakékoli
elektrody_nebo chirurgické modifikace systému S=ICD ImageReady.

<> Zadny dukaz zlomengé elektrody nebo narusendintegrity systému
generator pulsi=pol elektrody

POZNAMKA:, .Kviili pfitomnosti jinych implantovariych prosttedki nebo jinych
stavipacienta. nemusi byt pacient schopen podstoupit snimani MRI bez
ohledu na-stav systému S-ICD ImageReady.

Indikace pro uziti

Systém S-ICD zajiStuje defibrilani terapii kK 1é€bé Zivot ohroZujicich
komorovychtachyarytmii'u pacientu, ktefi nemaji'symptomatickou bradykardii,
setrvalou komorovou-tachykardii ani.spontanni; asto-relabujici-komorovou
tachykardii, jez Ize spolehlivé zastavit antitachykardickou stimulaci.

Kontraindikace

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



VAROVANI

POZNAMKA: Predpouzitim systému S-ICD si prostudujte véechna varovani
a bezpecnostni opatfeni uvedena v prislusné prirucce uzivatele generatoru
pulst systému-S-ICD a dodrzujte je.

Obecnéinformace

Informace o oznaéeni. Pfed pouzitim systému S-ICD si peclivé
prostuduijte tuto pfirucku; abyste generator puls( ¢i subkutanni elektrodu
neposkodili. Takové poSkozeni maze vést k poranéni, onemocnéni nebo
smrti pacienta.

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

Kompatibilita komponentt. V$echny implantabilni komponenty S-ICD
Boston Scientific jsou‘navrzeny -k pouziti vyhradné se systémy Boston
Scientificnebo Cameron Health S-ICD. Pokud-pfipojite jakékoli
komponenty systému.S=ICD ke komponentiim, které nejsou s timto
systémem kompatibilni-a nebyly testovany, midze'to vést k selhani
zachranné defibrilaéni terapie.

Zalozni defibrilacni ochrana. Béhem.implantace i nasledného testovani
musi byt k dispozici‘externi-defibrilagni zafizeni a personal se.zkuSenostmi
v'CPR.Neni-li indukovana komorova tachyarytmie véas ukonéena, mize
zpUsobit smrt pacienta.

Manipulace

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

Komponenty neposkozujte. Komponenty systému S-ICD neupravuijte,
nefezte, nezalamujte, nedrtte, nenatahujte ani jinak neposkozujte.
Porucha systému S-ICD muze-vést k aplikaci neindikovanych vybojl nebo
naopak K vypadku terapie.

Manipulace se subkutanni elektrodou. Pfi manipulaci s konektorem
subkutanni elektrody postupujte opatrné. NepokouSejte,se uchopit
konektor Zadnym chirurgickym nastrojem, jako jsou peany;kochry Ci
svorky. Mohli byste tim konektor poskodit. PoSkozeni konektoru'mtize vést
k naruseni integrity utésnéni s’naslednou poruchou snimani, vypadkem
nebo neadekvatni aplikaci terapie:



Implantace

*  Umisténi na pazi. Umistovani paze ipsilateralné k implantovanému
prostfedku je nutné vénovat zvySenou pozornost, abychom se vyvarovali
poranéni ulnarniho nervu a brachialniho plexu, kdy je pacient béhem
zavadéni a pfed indukci VF nebo vybojem v supinni poloze. Béhem
zavadéci faze postupu by, mél mit pacient rameno v upazeni do Uhlu ne
vice'nez 60° a ruku v'supinni (dlafi smérem nahoru) poloze. Zajisténi paze
k-pazni desce je standardnim vykonem pro udrzeni polohy paze v pribéhu
implantace prostfedku:B&hem testovani defibrilace neutahujte pazi pfilis
natésno. Zvednuti trupu pomoci zaklinéni miZze také vyvinout tlak na
ramenni kloub a meélo by sejtomu béhem testovani defibrilace zabranit.

. Migrace systému. PouZijte vhodné techniky ukotveni uvedené
v.implanta&nim postupu, aby. se systém S-ICD nedislokoval a/nebo aby
nemigroval. Dislokace a/nebo migrace systému S-ICD mUze vést
k aplikaci neindikovanych vybojud nebo naopak k vypadku terapie.

+ < Implantaci neprovadéjte v.zoné lll prostredi MR- Implantaci systému
nelze provést v zéné lll'prostredi MR (a vysSi) dle definice v dokumentu
Guidance Documentfor Safe MR Practicess,(Pokyny pro bezpecné
postupy se systémy MR).vydaném.organizaci American College of
Radiology?. Nékteré ze soudasti prislugenstvi pouzivanych s generatory
pulsu a elektrodami, vCetné momentového kli¢e a nastroji pro zavedeni
elektrody,-nejsou.podminéné kompatibilni v prostfedi MR a nesmi se
pfinaSet do mistnosti.se systémem MR, do fidici mistnosti ani oblasti
zoén 1M i IV pracovisté MR,

Poimplantaci

«  Diatermie. Pacient s)implantovanym systémem S-ICD-nesmi byt Ié¢en
diatermii- Provedeni diatermické terapie u pacienta's implantovanym
generatorem pulsu S=ICD nebo elektrodou miZe vést k poskozeni
generatoru‘pulst-a poranéni pacienta.

+“" Expozice vysetreni magnetickou rezonanci (MRI). Nejsou-li spinény
v8echny podminky pouziti MR (jak jsou popsany v technické pfiruc¢ce MR),
skenovani pacienta pomoci MR 'nesplfiuje pozadavky na podminénou
kompatibilitu-v prostfedi’MR pro implantovany, systém, coz maze mit za
nasledek zavaznou,Ujmu na-zdrayi nebo smrt pacienta a/nebo poskozeni
implantovaného 'systému.

Mozné nezadouci udalosti, ke kterym muaze dojit pfi dodrZeni podminek
pouziti a pfi‘jejich nedodrzeni, a kompletni.seznam varovani

a bezpecnostnich opatfeni, ktera se vztahuji k MRI\vySetreni, naleznete
v technické pfFiruéce MR.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Klinické aspekty

»  Pediatrické pouziti. Systém S-ICD-nebyl hodnocen pro.pediatricke
pouziti.

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



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

Sterilizace.a uskladnéni

.

Je-liiposkozeny obal. Tvarované obaly generatoru pulst a jejich obsah
jsou pred kone¢nym zabalenim sterilizovany. Generator pulst a/nebo
subkutanni elektroda jsou. po dodani sterilni za pfedpokladu, Ze je obal
neporuseny. Pokudje-obal mokry, propichnuty, otevieny nebo jinak
poskozeny, vratte-generator pulsu.a/nebo subkutanni elektrodu
spoleénosti Boston Scientific.

Pouzitelné do. Generator pulst a/nebo subkutanni elektrodu implantujte
pred datem oznagenym POUZITELNE DO uvedenym na $titku vyrobku,
nebot'toto datum oznacuje schvalenou Zivotnost tohoto zafizeni. Pokud je
napfiklad-toto datum 1. ledna, pfistroj neimplantujte 2. ledna ani pozdéiji.

Teplota uskladnéni. Doporu¢ené rozmezi teplot.uskladnéni je -18 °C az
+55°C (0.°F az +131.°F).

Implantace

Vytvoreni subkutannich tunelt. Pfi.implantaci a polohovani subkutanni
elektrody pouzivejte k vytvorenisubkutannich tunel nastroje

a pfisluSenstvi.ur€ené pro zavadéni subkutanni elektrody od spoleénosti
Boston Scientific. Nevytvarejte tunely v blizkosti jakychkoli jinych
subkutanné implantovanych zdravotnickych prostfedk( nebo sou&asti
napf. blizkodimplantovatelné inzulinove pumpy; infuzni pumpy, sternalniho
dratovani z pfedchozi sternotomie-nebo mechanické srde¢ni podpory.

Délkatunelu'k hornimu fezu. Délka tunelu k hornimu fezu musi byt
dostate¢na, aby dokazala pojmout ¢ast elektrody mezi distalnim snimacim
polem elektrody a navlekem pro pfiSiti, aniz by se defibrilacni civka
zkroutila &i ohnula. Zkrouceni &iohnuti-defibrilaéni civky v-tunelu k
hornimu fezu maze mit za nasledek'narusené snimani ¢i aplikaci terapie.
Po zavedeni polu elektrody do tunelu k hernimu fezu pouzijte rentgenovou
Ci skiaskopickou metodu zobrazeni a zkontrolujte, Ze nacivce nejsou
zKkrouceni ani ohyby.

Umisténi stehu. Stehy-umistujte pouze v oblastech, které jsou uvedeny
v pokynech k’pouzitiiimplantatu.

Steh'neumist’ujte primo nad télo subkutanni elektrody. Steh
neumistujte pfimo nad-télo subkutanni.elektrody — maze-to poskodit jeji
strukturu.“Abyste zabraniliipohybu ‘subkutanni elektrody, pouzijte navieky
pro pfisiti.

Neohybejte subkutanni elektrodu v blizkosti rozhrani elektroda—
hlavice. Konektor subkutanni.elektrody zasurite pfimo do portu hlavice
generatoru pulst. Neohybejte-subkutanni elektrodu v blizkosti rozhrani
subkutanni elektroda — hlavice. Pfilnespravném zavedeni mdze dojit

k poSkozeni izolace nebo konektoru.

Sternalni draty. Pfi implantaci’ systému S-ICDu pacienta se sternalnimi
draty se ujistéte, Ze mezi sternalnimi draty.a-distalnimi a proximalnimi



snimacimi poly elektrod nedochazi k zadnému kontaktu (naptiklad pomoci
skiaskopie). Pfi kontaktu dvou kovovych povrch(l mezi snimaci elektrodou
a sternalnim dratem'mize dojit k naruseni snimani. V pfipadé potfeby
vytvorte pro elektrodu novy tunel, u kterého bude zajisténa dostatecna
vzdalenost'mezi snimacimi poly elektrod a sternalnimi draty.

Nemocniéni a zdravotnické prostiedi

Externi defibrilace: Pouziti externi defibrilace nebo kardioverze mize
poskodit,generator pulsi'nebo subkutanni elektrodu. Dodrzenim
nasledujicich’pokynti-zabranite posSkozeni implantovanych komponentu
systému:

+ -Neumistujte defibrilacni elektrody (ani desticky) pfimo nad generator
pulsu ani nad subkutanni.elektrodu. Externi defibrilacni elektrody
(nebo-desticky) prikladejte co nejdale od komponentu implantovaného
systému.

klinicky pfijatelnou-hodnotu.

» Po externi kardioverzi &i defibrilaci-zkontrolujte funkénost generatoru
pulsu (doporucené kroky po.terapii naleznete v pfislusné ptiruc¢ce
generatoru-pulst-S-1CD).

Kardiopulmonalni resuscitace..Kardiopulmonalniresuscitace (CPR)
mUze docasné narusit.snimania vést k opozdéniterapie.

Elektrokauterizace a radiofrekvenéni (RF) ablace: Elektrokauterizace
a RF ablace mohou navozovat komorové arytmie<a/nebo fibrilaci a mohou
také vést k aplikaci-neindikovanych vybojl a k-inhibici stimulace po vyboji:
U.pacientd s implantovanym prostiedkem vZdy postupuijte opatrné také pri
jakémkoli'dalSim kardioablaénimvykonu. Pokud.je elektrokauterizace
nebo'RF ablace lékarsky nutna, dodrzujte nasledujici opatfeni; aby se
minimalizovala rizika pro‘pacienta a jeho prostfedek:

+ _ Meéjte k dispozici-pfipraveny.externi-defibrilacni pfistroj.

»». > Naprogramujte-generator pulst do rezimu Therapy Off (Terapie
vypnuta).

*\_) Zabrarite pfimému kontaktu mezielektrokauterizaénim zatizenim
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-pulst (viz doporucené kroky pro kontroly-po
terapii naleznete v prislu$né pfiru¢ce generatoru pulsd systému S-
ICD).

+  P¥i elektrokauterizaci pouzivejte pokud mozno bipolarni
elektrokauterizacni systém a pouzivejte kratké, pferuSované

Po dokonc&eni zakroku prepnéte generator pulsi.zpét do rezimu-Therapy.
On (Terapie zapnuta).



Explantace a likvidace

*  Manipulace pri‘explantaci. Implantované komponenty o istéte
a dezinfikujterdle standardnich postupl pro manipulaci s nebezpeénym
biologickym materialem.

Mozné nezadouciudalosti

Mozné nezadouci udalosti spojené s implantaci systému S-ICD mohou kromé
jiného zahrnovat:

» “Akcelerace/indukce sifiovych nebo‘komorovych arytmii
*) “Nezadouci reakce natestovaniindukce

» o Alergické/nezadouci reakce na systém nebo Iéky
* "Krvaceni

» . Zlomeni,vodice

.- Vznik cysty

+  Smrt

«c.» Opozdéni aplikace terapie

» Diskomfort nebo prodlouzene hojenifezu

«.\ Deformace a/nebo odlomeni elektrody

»  Selhani izolace elektrody

* () Erozefextruze

+  Selhani aplikace terapie

e { Horecka

*  Hematom-nebo sérom

*c .“Hemotorax

» Nespravné pfipojeni-elektrody k prostfedku

+ . Neschopnost-navazat komunikaci s prostfedkem
* . Neschopnaost defibrilovat i‘stimulovat

» “Nespravna stimulace po vyboji

*  Nespravna aplikace vyboje

* Infekce

. Poranéni nebo bolest horni koncetiny v€etné kli¢ni.kosti, ramene a paze
*  Tvorba keloid{

*  Migrace nebo dislokace

»  Stimulace svall/nervQ

*  Poskozeni nervu

*  Pneumotorax

»  Diskomfort po vyboji / po stimulaci

*  PredCasné vybiti baterie



*  Nahodna porucha funkce komponentu

*  Mrtvice

*  Subkutanni emfyzém

«  Chirurgicka revize nebo vyména systému

*  Synkopa

«  ZCervenani tkang, podrazdéni, necitlivost nebo nekréza

Seznam moznych nezadoucich udalosti spojenych se skenovanim pomoci MR
najdetev technické pfiru¢ce MR,

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

U pacientu.s.implantovanym systémem S-ICD se mohou rozvinout
psychologické poruchy zahrnujici mimo jiné:

+  Deprese/uzkost

() Obavaz poruchy prostfedku
* Obava z vyboju

* . Fantomové vyboje

Informace o zaruce

Certifikat omezené zaruky.na subkutanni elektrodu’jek dispozici na adrese
www:bostonscientific.com. Pokud mate zajem o kopii, kontaktujte spole¢nost
Boston Scientific. Kontaktni informace:jsou uvedeny na zadni strané.

INFORMACE PRED IMPLANTACI

Chirurgicka pfiprava
Pfed implantaci.zvazte nasledujici 'skute¢nosti:

Systém S-ICD je navrzen k umisténi.do ebvyklych anatomickych bodu.
Doporucujeme vsak pred implantaci provéstrentgen hrudniku a ujistit-se, ze
anatomie pacienta neni-vyznamné odliSna od normy (napf. dextrokardie). Pfed
zakrokem je vhodné oznacit planovanou polohu sou¢asti-implantovaného
systému a/nebo fezu. Jako voditko mizete pouzit anatomické orientaéni body
nebo skiaskopii.-Pokudbude nutné odchylit se od.implantaéniho navodu za
Ucelem pfizpusobeni-se télesné velikosti nebo fyzickym dispozicim pacienta,
doporucujeme vam-prostudovat pred implantaci rentgen hrudniku.

VAROVANI: Umistovani paZe ipsilateralné kimplantovanému prostredku je
nutné vénovat zvySenou.pozornost, abychom se vyvarovali poranéniwulnarniho
nervu a brachialniho plexu, kdy je pacient béhem:zavadénia pfed indukci VF
nebo vybojem v supinni poloze. Béhem'zavadéci faze postupu by mél mit
pacient rameno v upazeni do uhlune vice nez 60° aruku v supinni (dlan
smérem nahoru) poloze. Zajisténi paze kpazni desce je.standardnim vykonem
pro udrzeni polohy paze v prabéhu.implantace prostfedku. BEhem testovani
defibrilace neutahujte pazi pfili§ natésno. Zvednuti-trupu pomoci zaklinéni



muze také vyvinout tlak na ramenni kloub a mélo by se tomu béhem testovani
defibrilace zabranit.

Polozky obsazené v baleni

Skladujte na gistém, suchém misté. K subkutanni elektrodé jsou pfilozeny
nasledujici predem sterilizované polozky:

* (Oddélitelny navilek-pro prisiti
Rovnézje dodavana dokumentace k vyrobku.

Prislusenstvi

K pfibalenémucpfisludenstvi je navic k dispozici samostatné balené
prisluSenstvi elektrody. Nasledujici pfislusenstvi jsou pouzivany pfi implantaci
elektrody, které vSak nejsou soucasti dodavky elektrody:

» “Zavadécisystém‘elektrody EMBLEM S-ICD (model 4712)
.~ Néastroj pro zavadéni subkutanni elektrody EMBLEM S-ICD (model 4711)

» -Oddélitelny navlek pro pfisiti; dal$i‘oddélitelné navleky pro pfisiti, které
jsou kompatibilni s elektrodou.jsou k dispozici jako pfislusenstvi
(model 4760)

Poznamka;:L.ze rovnéz pouzit krytkuelektrody (model 7007).

IMPLANTACE
Prehled

POZNAMKA:\ “Pokyny-k zavedeni subkutanni-elektrody jsou zahrnuty
v_ramci pfirucky uzivatele tykajici se nastroji pro zavedeni elektrody, které
budou pouzity (viz"Prislusenstvi" na stran€9). Napriklad tehdy, bude-li
elektroda zavadéna-s-pouZitim-zavadéciho systému elektrody EMBLEM.S-
ICD (model 4712), pokyny kzavadéni naleznete v pfirucce uZivatele pro
systém zavadéni elektrody EMBLEM S-ICD.

Tato-Cast obsahuje prehled.informaci potfebnyech k implantaci-systému S-ICD,
véetné téch tykajicich se-subkutanni elektrody.

VAROVANI: - V8echny implantabilnikomponenty S-ICD Boston'Scientific jsou
navrzeny k pouZzitivyhradné se systémy Boston Scientific nebo Cameron
Health S-ICD:Pokud.pfipojite jakékoli komponenty systému S-ICD ke
komponentiim, které nejsou s-timto.systémemkompatibilni a nebyly testovany,
mUzZe to vést k selhani.zachranné defibrilacni terapie:

VAROVANI: Implantaci systému nelze provéstv zéné Il prostfedi MR

(a vyssi) dle definice v dokumentu Guidance Document for:Safe MR Practicess
(Pokyny pro bezpecné postupy.se systémy MR) vydaném organizaci American
College of Radiology3. Né&které ze soudasti prislusenstvi-pouzivanych

3.  KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007




s generatory pulst a elektrodami, véetné momentového kli¢e a nastroji pro
zavedeni elektrody, nejsou podminéné kompatibilni v prostfedi MR a nesmi se
pfinadSet do mistnosti se systémem MR, do fidici mistnosti ani oblasti zén Il &i
IV pracovisté MR.

POZNAMKA:,“. Pokud nebude koncovka elektrody v dobé implantace
elektrody pfipojena ke generatoru pulst, musite koncovku elektrody pfed
uzavienim podkozni kapsy.opatfit krytkou. Krytka elektrody je vyrobena
konkrétné zatimto Gcelem. Kolem krytky elektrody zaloZte steh, a tak ji fixujte
na misté.

POZNAMKA;- Aby mohl byt implantovany systém povaZovéan za podminéné
kompatibilni'v prostfedi MRy je treba:pouZzit elektrodu Boston Scientific /
Cameron Health: ‘Cisla modelt systémovych souéasti potfebnych ke spinéni
podminek pouziti naleznete v.technické pfirucce MR.

Generator pulst a subkutanni elektroda se typicky implantujicsubkutanné

v levé poloviné hrudniku. Nastroje-pro zavadéni elektrody slouzi k vytvareni
subkutannich tunelt;-do kterych se elektroda zavadi.-Defibrilaéni civku je nutné
ulozit paralelné ke sternu do blizkosti-nebo-kontaktu(s hlubokou fascii, pod
tukovou tkan, pfiblizné 1-2 cmod stfedove sternalni linie (Obrazek 1 Umisténi
systému S-ICD (znazornén model elektrody 3501) na strané 10 a Obrazek 2
Subkutanni tkanoveé vrstvy-na strané 11).

Obrazek 1. Umisténi systému S-ICD (znazornén model.elektrody 3501)
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[1] Kdze, [2] Hypodermalni vrstva; [3] Adipozni tkan, [4] Hluboka fascie, [5]
Podfascialni tkan (sval ¢i kost), [6] Spravna pozice pro subkutanni tunely
a subkutanni elektrodu systému S-ICD

Obrazek 2. Subkutannitkanoveé vrstvy

Generatorpulsta elektrodu Ize-.umistit pomoci riznych metod. K zajisténi
optimalniho-umisténi.subkutanni elektrody do fascialni roviny je tfeba pfi volbé
metody zavedeni pfihlédnout k potfebam Iékare a hodnoceni pacienta:

PFi umisténi elektrody.i prostfedku pfima na fascii'‘bez oddéleni tukovou tkani
je tieba postupovat opatrné. Vysoka impedance vybojové elektrody mize
souviset.s:pfitomnosti tukove tkané pod civkou elektrody. Tosi mize vyzadat
zmeénu polohy elektrody. tak, aby-priléhala pfimo-k fascii.

Aby-byl.zaru€en maximalni.objem srde¢nitkané mezi generatorem pulstra
elektrodou pfi zachovani-pfijatelného snimani parametrq, je-transtorakalni
defibrilace dosazeno diky umisténi pfedni elektrody a‘prostfedku na stfedni
axilarni linii.nebo na-zadni axilarni linii.

Pokud nelze provést konverzi VT/VF bez odpovidajici bezpe€nostni rezervy, at
jiz pfi testovani defibrilace nebo pozdéji pfi.spontannich-epizodach v terénu,
musi Iékaf zkontrolovat polohu elektrody iprostfedku pomoci-anatomickych
bodl nebo pomoci rentgenu/skiaskopie.” Umisténi prostfedku vice dozadu
mUzZe snizit defibrilacni prah.

S ohledem na télesny.vzhled a‘anatomii-pacienta se IékaF mize rozhodnout
pro umisténi prostfedku mezi pfedni pilovity sval-a Siroky-zadovy sval..Fixace
prostfedku ke svalové tkani.je nutna k zajisténi jeho'polohy awykonu

a k omezeni komplikaci v-operacni rané:

Je nutné zajistit dobry kontakt tkané's elektrodou a:generatorem pulsd‘'=
optimalizujete tak snimani a aplikaci terapie. Dobry.kontakt s tkani zajistéte
standardnimi chirurgickymi technikami. Napfiklad: udrzujte tkani-vihkou
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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 nedostalvzduch.

V pfiru¢ce uzivatele nastroju pro zavadéni elektrody, které budou pouzity

k implantaci subkutanni elektrody, naleznete pokyny k implantaci véetné
vytvorfeni subkutannich tuneli,-vloZeni elektrody, ukotveni elektrody a kontroly
polohy elektrody pfed uzavienim operaéni rany.

PO IMPLANTACI

Kontrola po implantaci

Doporucujeme, aby funkce prostfedku po implantaci pravidelné hodnotil
vySkoleny pracovnik. Zajistite tak diikladnou kontrolu funkce prostfedku a s tim
spojeného zdravotniho stavu pacienta po celou dobu Zivotnosti prostfedku.
Dal$i informace-naleznete'v prislusné dokumentaci ke generatoru pulsu.

VAROVANI: Béhem implantace i hasledného testovani musi byt k dispozici
externi defibrilacni zafizeni a personal se-zkuSenostmi v CPR. Neni-li
indukovana komorova-tachyarytmie vcas ukonéena, muze zpUsobit smrt
pacienta.

Béhem téchto kontrol doporu€ujeme-pravidelné ovéfovat polohu subkutanni
elektrody-palpac¢né& a/nebo‘pomoci rentgenovych snimku. Poté, co se mezi
prostifedkem a programatorem vytvori komunikagéni-kanal, programator
automaticky upozornilékare:najakékoli-neobvyklé stavy. Dalsi informace
naleznete v pfiruéce uZivatele programatoru systému S-ICD EMBLEM.

O rozvrzeni |éCby a sledovani pacienta rozhoduje jeho [ékaF. Prvni kontrolu
doporucujeme provést 1 mésic po implantaci-a-nasledné alespon jednou za
3'mésice, aby bylo mozné vyhodnotit stav-pacienta.a funkénost prostiedku.

Explantace

POZNAMKA: - Vsechny explantované generéatoty pulsil'a subkuténni
elektrody vratte spole¢nosti Boston Scientific. Prozkoumani explantovanych
generatort pulsd-a subkutannich-elektrod-mize poskytnout.informace pro
neustalé zdokonalovéni spolehlivosti systéemu a pfipadné ipravy zaruky.

VAROVANI: _Nepouzivejte opakované, nérenovuijte ani neresterilizuijte.
Opakované pouziti, opakované zpracovani ¢i opakovana sterilizace muaze
ohrozit strukturalniintegritu.prostfedku a/nebo,zpusobit 'selhani prostiedku,
které muze vést K poranéni, onemocnéni éi smrti pacienta. Opakované pouZiti;
zpracovani nebo sterilizace mize takéwyvolat riziko kontaminace prostfedku
a/nebo zpUsobit infekci &i-kfizovou.infekci pacienta zahrnujici ' mimo jiné.prenos
infekénich onemocnéni z jednoho pacientana druhého. Kontaminace
prostfedku muize mit za nasledek poranéni, onemocnéni,nebo smrt pacienta.

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

*  Vyfazeni vyrobku z provozu.
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«  Umrti pacienta (bez ohledu na jeho pFi¢inu) spoleéné s pitevnim nalezem,
pokud je k dispozici.

* U dal8ich divodl observaci nebo komplikaci.

POZNAMKA:_ Likvidaci explantovanych generétort: pulsti a/nebo
subkutannich elektrod je nutné provadét v souladu s prislusnymi zakony

a pfedpisy. Soupravu pro vraceni vyrobku (Returned Product Kit) si vyZadejte
od spoleénosti Boston Scientific. Kontaktni informace naleznete na zadni
strané obalky.

UPOZORNENI: * Implantované komponenty ogistéte a dezinfikujte dle
standardnich postup®r pro manipulaci’'s'nebezpecnym biologickym materidlem.

Pfi explantaci.a vraceni generatoru puls(i a/nebo subkutanni elektrody zvazte
provedeni‘nasledujicich kroku:

«  Diagnostika‘'generatoru pulsu a vytisténi vSech zprav.
.. Deaktivace generatoru pulst pred explantaci.
* Odpojte subkutanni:elektrodu od generatoru pulsu.

« - (_Pokud-neni subkutanni.elektroda explantovdna a koncovka nebude
pfipojena ke generatoru pulst, opatfete koncovku elektrody pred
uzavrienim fezu kapsy krytkou. Krytka elektrody je vyrobena konkrétné za
timto_udelem:Kolem krytky elektrody zaloZte steh, a tak ji fixujte na misté.

»~ Pokud chcete explantovat subkutanni elektrodu, pokuste se ji vyjmout
neporusenou. Vratte ji v jakémkoli stavu. Subkutanni elektrodu
nevytahujte peanem-ani-zadny jinym svéracim.nastrojem, ktery by ji mohl
poskodit. Nastroje-je mozné pouzit pouze v pfipadé, Ze subkutanni
elektrodu nelze uvolnit ru¢né.

« Generator pulsu a.subkutanni elektrodu-omyjte dezinfekénim roztokem,
abyste odstranili té€Ini tekutiny a zbytky tkani, ale neponofujte je pfitom.
Davejte pozor, aby se do-portu-konektoru, generatoru pulst'nedostaly
tekutiny.

» .“Generator pulst a/nebo subkutanni elektrodu nalezité zabalte pomoci
soupravy prowvraceni.vyrobku.Boston Scientific (Returned Product Kit)
a zasletespole¢nosti Boston Scientific.

SPECIFIKACE

Specifikace subkutanni elektrody EMBLEM S-ICD
Tabulka 1. Specifikace elektrody

Komponenty Specifikace

Konektor Konektor SQ-1 S-ICD\(nestandardni)
Délka 45cm

Velikost distalniho hrotu 3,84 mm
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Tabulka 1.

Specifikace elektrody (pokracovani)

Velikost civky 9Fr
Velikost dfiku elektrody 7Fr
Distalni snimaci povrchova plocha 36 mm?
Proximalni snimaci povrechova plocha 46 mm?

Poloha snimani

Distalni pdl elektrody na hrotu
Proximalni pél elektrody 120 mm od
hrotu

Defibrilaéni povrchova plocha

750 mm?

Defibrilaéni‘poloha

20 mm od hrotu

Izola¢ni. material

Polykarbonat, polyuretan

Material polu‘elektrody, snimaci vodice MP35N™a
a koneovky konektoru
Material oddéliteiného navleku pro pfisiti Silikon

Material integrovaného-navleku pro prisiti

Rentgenkontrastni bily silikon

Teplotnirozmezi pro’'uskladnéni

~18°C az+55 °C (0 °F az +131 °F)

terminalniho snimaciho-polu elektrody
k proximalnimu snimacimu
krouzkovému polu elektrody

Maximalni vnéjsi primér v misté té€snéni 4,0mm
konektoru SQ-1 S-ICD
Pramér defibrilacni civky 3,0 mm
Vybojova impedance elektrody 25-200 Qb
Maximalni‘odpor vodiCe elektrody

Od vysokonapétového.terminalniho 1Q

krouzkového kontaktu k defibrilaéni

civee

Od nizkonapétového terminalniho 50 Q

koliku k-distalnimu-snimacimu polu

elektrody

Od nizkonapétevého spojeni distalniho | 50 Q

a. MP35N je ochranna znamka spoleénosti SPS Technologies, Inc.
b. stimulace po vyboji vyuziva stejny vektor jako vyboj.

Definice symbolli na obalu

Na obalu a stitcich mohou byt pouzity nasledujici symboly.
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Tabulka 2. Symboly na obalu

Symbol

Popis

STERILE [€o]

Sterilizovano etylenoxidem

&

Datum vyroby

m
H

Autorizovany zastupce pro Evropské
spolecenstvi

Pouzitelné do

@IX]

Vyrobni €islo

e
o
—

Cislo 8arze

Referencni Cislo

Teplotni rozmezi

7 kol

Zde oteviete

enifi
Qe\\‘ ice,

s,
\3

)
S
%

1OSto,
Q"im\a\

Prostudujte pokyny k pouZziti na této
webové strance:-www.bostonscientific-
elabeling.com

Neresterilizujte

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, je-lipoSkozen-obal

Vyrobce

>E[®]e [®

Podminéné kompatibilni v prostfedi MR
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Tabulka 2. Symboly na obalu (pokracovani)

Symbol Popis

@/ SQ-1 Konektor SQ-1 S-ICD (nestandardni)

Oznaceni CE o shodé s identifikacnim
Cislem notifikovaného organu, ktery
schvaluje pouZziti tohoto oznaceni

Adresa zastoupeni pro Australii
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