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POPIS

Zavadéci.systém elektrod (,EDS*) EMBLEM S-ICD je komponent systému Boston Scientific S-ICD
predepisovaného pacientiim,-u kterych je indikovana Ié¢ba srdec¢nich arytmii- EDS obsahuje dva tunelovaci
nastroje s predzavedenym.zavadécem a slouzi k vytvareni subkutannich tunell pro implantaci subkutanni
elektrody EMBLEM S-ICD..EDS je-rovnéz kompatibilni simodely elektrod S-ICD 3401 a 3501.

INFORMACE O OCHRANNYCH ZNAMKACH

Nasledujici ochranné znamky jsou majetkem spolec¢nostiBoston Scientific Corporation nebo jejich
pridruzenych spole¢nosti: EMBLEM.

SOUVISEJiCi INFORMACE

Pokyny v této pfirucce je trebapouzit spoluss.ostatnimi referenénimi materialy, mimo jiné také s pfislusnou
uzivatelskou priruékou generatoru pulsd-S-ICD a.uzivatelskou priruckou subkutanni elektrody.

CiLOVA SKUPINA

Tento dokument je uréen k pouZziti profesionalnimi zdravotniky se Skolenimmnebo zkuSenostmi s implantaci
prostfedku a/nebo kontrolnimi vySetfenimi.

INDIKACE-PRO UZITi

Systém S-ICD zajistuje defibrilacni terapii k 16¢bé Zivot ohroZujicich komorovych tachyarytmii u‘pacientt, kteff
nemaji’'symptomatickou bradykardii, setrvalou komorovou tachykardii ani spontanni; asto relabujici
komorovoutachykardii, jeZ Ize spolehlivé zastavit antitachykardickou stimulaci.

KONTRAINDIKACE

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



VAROVANI

POZNAMKA: «~Pred pouzitim systému S-ICD siprectéte a dodrZte vdechna varovani a bezpecnostni opatieni
uvedena v prislusné uZivatelské pfiru¢ce generatoru pulst S-ICD.

Obecnéinformace

. Informace o-oznaceni. Pfed pouZitim systému S-ICD si-peclivé prostuduijte tuto pfirucku, abyste
generator pulsi:¢i'subkutanni elektrodu neposkodili, Takové poskozeni muze 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
prostfedku a/nebo zpusobit selhani prostfedku, které mize vést k poranéni, onemocnéni i smrti pacienta.
Opakované pouziti, zpracovani-nebo-sterilizace-mize také vyvolatriziko kontaminace prostfedku a/nebo
zpusobit infekci ¢i kfizovou infekci pacienta zahrnujici mimo jiné pfenos infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku mize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt
pacienta.

«_ (_ Kompatibilita komponentu. V§echny implantabilni.komponenty S<ICD Boston Scientific jsou navrzeny
k pouZziti vyhradné se systémy Boston Scientific hebo 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 defibrilaéni terapie.

*.. Zalozni,defibrilaéni ochrana. Béhem-implantace i naslednéhotestovani musi byt k dispozici externi
defibrilacni zafizeni a personal se zkuSenostmi v CPR..Neni-li indukevana komorova tachyarytmie véas
ukoncena, mtze zpUsobit smrt pacienta.

Manipulace

*  Spravna manipulace. S komponenty systému S-ICD pracuijte vzdy opatrné-a dodrzujte spravnou sterilni
techniku: Nebudete«li se Fidit timto pokynem, mize dojit k poranéni, onemocnéni neboumrti pacienta. PFi
tunelaci postupujte opatrné, aby nedoslo ke zranéniimplantujiciho.



+  Komponenty neposkozujte. Komponenty systému S-ICD neupravujte, nefezte, nezalamuijte, nedrtte,
nenatahuijte ani jinak nepo$kozujte. Porucha systému S-ICD muze vést k-aplikaci neindikovanych vyboju
nebo naopak k.vypadku terapie.

. Manipulace se subkutanni elektrodou. Pfi manipulaci s konektorem subkutanni elektrody postupuijte
opatrné: Nepokousejte se uchopit konektor zadnymchirurgickym nastrojem, jako jsou peany, kochry &i
svorky. Mohli byste tim konektor poskodit. PoSkozeni konektoru mize vést k naruseni integrity utésnéni
s naslednouporuchou snimani, vypadkem nebo-neadekvatni aplikaci terapie.

Implantace

* Umisténi na pazi. Umistovani paze.ipsilateralné kiimplantovanému prostfedku je nutné vénovat zvySenou
pozornost, abychom se vyvarovali poeranéni‘ulndrniho nervu a brachialniho plexu, kdy je pacient béhem
zavadeéni a-pred indukci VF.nebo vybojem'v supinni poloze. Béhem zavadéci faze postupu by mél mit
pacientrameno-v upazenido:Uhlu nevice nez 60° a ruku.v.supinni (dlar smérem nahoru) poloze. Zajisténi
paze k pazni.desce je standardnim vykonem.pro udrZeni'polohy paZe v pribéhu implantace prostredku.
Béhem testovani defibrilace neutahujte paZipfili§ natésno. Zvednuti'trupu pomoci zaklinéni mize 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 muzevést k aplikaci
neindikovanych vybojl nebo naopak k vypadku terapie.

. Implantaci neprovadéjte v zéné lll prostfedi MR. Implantaci systému nelze provést v zoné lll prostfedi
MR (a vyssi).dle definice'v dokumentu Guidance Document for Safe MR Practicess (Pokyny pro bézpecné
postupy-se systémy MR) vydaném organizaci Amefican College of Radiology. N&které ze soudasti
prislusenstvi pouzivanychs generatory.pulsu a elektrodami;-véetné momentového klice a nastroji pro
zavedeni elektrody, nejsou podminéné kompatibilni v.prostfedi MR-a nesmi se pfinaset do mistnosti se
systémem MR, do #idici mistnosti ani oblasti zén Il1 &i IV pracovisté MR,

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



BEZPECNOSTNi OPATRENI

Klinické aspekty

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 posSkozeny obal. Obal a jeho obsah je sterilizovan plynnym etylenoxidem. EDS je po obdrzeni
sterilni, pokud je.jehao sterilni obal neporusen. Pokud je obal vihky, propichnuty, otevieny nebo jinak
poskozeny, vratte EDS spole¢nosti Boston Scientific.

Pouzitelné do. EDS pouzijte pfed'nebo do DATA POUZITELNOSTI uvedeného na baleni, nebot toto
datum eznacuje validovanou dobu pouzitelnosti. Pokud je napfiklad toto datum 1. ledna, pfistroj
nepouzivejte 2. ledna ani pozdéji.

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

Implantace

Vytvoreni subkutannich tuneld. Pfiimplantaci a polohovani subkutanni elektrody pouZiveijte k vytvoreni
subkutannich tunelt-nastroje a prisluenstvi ur€ené pro zavadéni subkutanni elektrody od spole¢nosti
Boston Scientific, Nevytvarejte tunely v blizkosti jakychkoli jinych-subkutanné implantovanych
zdravotnickych prostfedki-nebo soucasti napi: blizko implantovatelné.inzulinové pumpy, infuznf pumpy;
sternalniho dratovani z/pfedchozi sternotomie-nebo mechanické srde¢ni podpory.

Délka tunelu k hornimu fezu. Délka tunelu’k hornimu fezu musi byt dostate¢na, aby dokazala pojmout
¢ast elektrody mezi distalnim-snimacim pdlem elektrody a navlekem pro prisiti, aniz by se defibrilacni
civka zkroutila-¢i ohnula. Zkrouceni ¢i'ohnuti defibrila¢ni civky v tunelu k hornimu fezu mize mit za
nasledek narusené snimani ¢i-aplikaci terapie. Po zavedeni pélu-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 uvedenyv pokynech k pouziti implantatu.

+ ~Steh neumist'ujte pfimo nad télo subkutanni elektrody. Steh-neumistujte pfimo nad télo subkutanni
elektrody.— mlzeto poskodit jeji strukturu. Abyste-zabranili pohybu subkutanni elektrody, pouZzijte navieky
pro!pfisiti.

+ _ Sternalni draty. Pfi implantaci systému S-ICD u pacienta se sternalnimi draty se ujistéte, Ze mezi
sternalnimi draty a distalnimi‘a proximalnimi snimacimi pdly elektrod nedochazi k zadnému kontaktu
(napriklad pomoci skiaskopie). Pfi kentaktu dvou kovovych povrchli mezi snimaci elektrodou a sternalnim
dratem m0ze dojit k naruSeni snimani. V pfipadé potfeby vytvorte pro elektrodu novy tunel, u kterého bude
zajiSténa dostate¢na vzdalenost mezi snimacimi pdly elektrod a sternalnimi draty.

Bezpecnostni opatfeni tykajici se nemocnicniho &i jiného zdravotnického prostfedi naleznete v pfislusné
priruéce uzivatele generatoru pulzt.systému S-ICD.

MOZNE NEZADOUC| UDALOSTI

Mozné nezadouciudalosti spojené simplantaci.systému S-ICD.mohou kromé jiného zahrnovat:
. Akcelerace/indukce-sifiovych nebo komorovych.arytmii

- Nezadouci reakce na testovani indukce

. Alergické/nezadouci reakce nasystém nebo'léky

< Krvaceni

. Zlomeni.vodice

. VzniK cysty

. Smrt



Opozdéni aplikace terapie

Diskomfort nebo prodiouzené hojeni fezu
Deformace a/neboodlomeni elektrody

Selhani izolace élektrody.

Eroze/extruze

Selhani aplikace terapie

Horecka

Hematom nebo sérom

Hemotorax

Nespravné pfipojeni elektrody k prostfedku
Neschopnost-navazat komunikaci s prostfedkem
Neschopnost defibrilovat ¢i stimulovat
Nespravna stimulace po vyboji

Nespravna aplikace vyboje

Infekce

Poranéni nebo bolest horni kongetiny véetnéklicni kosti, ramene a paze
Tvorba keloidl

Migrace nebo.dislokace

Stimulace svalt/nervd

Poskozeni nervu



. Pneumotorax

; Diskomfort po vyboiji'/ po stimulaci

. PfedCasné vybiti baterie

. Nahodna porucha funkce komponentu

. Mrtvice

. Subkutanni emfyzém

. Chirurgicka revize nebo yyména systému

. Synkopa

. Zc&ervenani tkané, podrazdéni, necitlivast nebo nekroza

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

U pacientt's implantovanym systémem S-ICD se mohou rozvinout psycholegické poruchy zahrnujici'mimo jiné:
. Deprese/uzkost

. Obava z poruchy. prostfedku

. QObava z vyboju

. Fantomoveé vyboje

INFORMACE PRED IMPLANTACI

Chirurgicka priprava

Pred implantaci zvazte nasledujici skute¢nosti:



Systém S-ICD je navrZenk umisténi do obyyklych anatomickych bodud. Doporu¢ujeme v8ak pred implantaci
provéstrentgen hrudniku a ujistit se, Ze anatomie pacienta neni vyznamné odli$na od'normy (napr.
dextrokardie). Pfed zakrokem je vhodné oznacit planovanou polohu soucasti implantovaného systému a/nebo
fezU. Jako voditko muZete pouzit anatemické orientacni body nebo skiaskopii::Pokud bude nutné odchylit se od
implantaéniho navodu za uc¢elem pfizplsobeni se télesné velikosti nebo fyzickym dispozicim pacienta,
doporudujeme vam prostudovat pfed implantaci rentgen hrudniku.

VAROVANI: “Umistovanf paze ipsilateralné k implantovanému prostiedku je nutné vénovat zvysenou
pozornost, abychom se vyvarovali-poranéni ulnarniho.nervu a brachialniho plexu, kdy je pacient béhem
zavadéni-a pred indukci VE 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 supinnj (diafi smérem nahoru) poloze. Zajisténi paze

k pazni desce je standardnim vykonem pro.udrzeni polohy‘paze v pribéhu implantace prostfedku. B€éhem
testovanidefibrilace neutahujte pazi ptili§ natésno. Zvednuti trupu pomoci zaklinéni mize také vyvinout tlak na
ramenni kloub_a mélo by se tomu béhem testovani defibrilace zabranit:

Polozky obsazené v baleni

Skladujte na ¢istém, suchém misté. V baleni EDS jsou pfiloZzeny-nasledujici predem sterilizované polozky:
k Tunelovaci nastroj pro bocnifez

. Zavadéc pro boéni fez (zavedeny,)

. Tunelovaci'nastroj pro horni fez

. Zavadéc pro horni‘fez (zavedeny)

Rovnéz je dodavana dokumentace k vyrobku.



IMPLANTACE
Prehled

Tato ¢ast obsahuje informace potrebné k implantaci subkutanni elektrody EMBLEM S-ICD (model 3401 nebo
3501) pomoci-zavadéciho.systému:elektrody EMBLEM S-ICD (,EDS*):

VAROVANI: ' V3echnyimplantabilni 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
komponentim, které nejsou s timto systémem kompatibilni.a nebyly testovany, muize to vést k selhani
zachranné defibrilacni terapie.

VAROVANI: Implantaci systému nelze provést vzéné Il prostfedi MR-(a vy$8i) dle definice v dokumentu
Guidance Document for Safe MR Practicess (Pokyny pro bezpe¢né postupy se systémy MR) vydaném
organizaci American College of Radiology?2.-Nékteré ze soudasti pislugenstvi pouZivanych s generatory pulsti
a elektrodami, véetné momentového klice 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 zén Ill iV
pracovisté MR:

POZNAMKA: Pokud hebude koncovka.elektrody v'dobé implantace elektrody pfipojena ke generatoru pulsi,
musite koncovku elektrody pred uzavienim podkoZni kapsy. opatfit krytkou-Krytka elektrody je vyrobena
konkrétné za timto uc¢elem. Kolem krytky elektrody zaloZte steh, a takji fixujte na misté.

Generator pulsli a subkutanni elektroda se typicky implantuji subkutanné v-levé poloviné hrudniku. Nastroje pro
zavadéni elektrody slouzi k vytvareni subkutannich tuneld, dokterychise elektroda zavadi. Defibrilaéni civku je

nutné ulozit paralelné ke sternu do blizkosti nebe kontaktu's hlubokou fascii, pod tukovou tkan, pfiblizné 1-2 cm
od-stfedové sternalni linie (Obrazek-1 Umisténi systémuS-ICD (znazornén model elektrody 3501)na strané 10
a Obrazek 2 Subkutannitkanavé vrstvy na strané 11):

2. Kanal E, et.al., American Journal of Roentgenology. 188:1447-74,2007
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Generator pulst a elektrodu Ize umistit pomoci riiznych metod. K zajisténi optimalniho umisténi subkutanni
elektrody do fascialniroviny jetfeba pfi volb& metody zavedeni pfihlédnout k potfebam Iékafe a hodnoceni
pacienta.

PFiumisténi elektrody i prostredku pfimo nafascii bez oddéleni tukovou tkéni je treba postupovat opatrné.
Vysoka impedance vybojové elektrody muze souviset s pfitomnosti tukové tkdné pod civkou elektrody. To si
muze vyzadat zménu polohy elektrody-tak, aby pfiléhala pfimo k fascii

Aby byl zaru¢en maximalni objem srde¢ni tkané mezi generatorem pulst a elektrodou pfi zachovani
prijatelného snimani parametrii, je transtorakaini defibrilace dosazeno diky umisténi predni elektrody a
prostfedku na stfedni axilarni-linii nebe na zadnicaxilarni linii.

Pokud nelze provést konverzi VT/VF bez odpovidajici.bezpecnostni rezervy, at jiz pfi testovani defibrilace nebo
pozdéji pfi'spontannich epizodach v terénu, musi lékar zkontrolovat polohuelektrody i prostfedku pomoci
anatomickych bodl nebo pomoci rentgenu/skiaskopie. Umisténi prostifedku vice dozadu mize snizit
defibrilacni prah.

S ohledem na télesny vzhled.a anatomii pacienta se Iékaf muze rozhodnout pro umisténi prostfedku mezi
predni pilovity svala Siroky zaddovy sval. Fixace prostfedku ke svalové tkani je nutna k zajisténi jeho polohy
awvykonu a k-omezeni’komplikaci vioperaéni.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
uzaviranikkozniho fezu davejte-pozor, aby se do podkozinedostalvzduch.

Kapsu pro generator pulstije tfeba vytvorit pred implantaci-subkutanni élektrody. Rez’kapsy jé pouzit béhem

implantace elektrody. Informace o vytvoreni kapsy pro prostfedek naleznete v prislusné pfiruéce uzivatele
generatoru pulsu systému S-ICD:



Zavadeéni subkutanni elektrody EMBLEM S-ICD

Nasledujici-podrobnépokyny popisuji:dvé metody zavadéni elektrody: metodu.dvou fezl a metodu tfi fezl.
PoZadavky na umisténi-systému je mozné spinit i pomoci jinych chirurgickych pfistupl. LékaF rozhodne, které
nastroje a ktery chirurgicky.postup budou pouzity k zavadéni a polohovani elektrody s ohledem na anatomické
vlastnosti pacienta. Doporucujeme; aby méli lékafi zkuSenosti s metodou tfi fezd, nez budou provadét metodu
dvou fezl.

Kromé fezu popsanych nize je pfi zavadéni elektrody pouZittaké fez kapsy.

[1] Rukojet, [2] Obrazové znageni horniho tunelovaciho nastroje, [3] Obrazové znacenillaterainiho tunelovaciho
nastroje, [4] ZajiStovaci objimka, [5] Hrdlo, [6].Pfedzavedeny zavadég, [7] Distalni hrot, [8] Otvor pro zalozeni
stehtl

Obrazek 3. Nastroje pro zavadéni

13



METODA 1: METODA DVOU REZU (ELEKTRODA UKOTVENA POUZE K MECOVITEMU REZU)

Tato metoda zavadéni subkutanni elektrody S-ICD zahrnuje fez kapsy a dal$i fez pro.elektrodu u mécovitého
vybézku. Vyuziva dva tunelovaci nastroje riizné délky, oba s pfedzavedenymi zavadéci, které usnadnuji
protlaceni elektrody subkutannimitunely. Elektroda je ukotvena k fascii pouzeha jednom misté — v fezu u
mécovitého vybézku.
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Lateralni tunel

1. Provedte maly, 2cm horizontalni-fez na processus xiphoideus (mecovity fez). Délku a orientaci fezu mize
lékaf pozménit na-zakladé velikosti pacientova téla.
POZNAMKA: Vpfipadé.potreby Ize'nejdrive umistit dva fasciové stehy,na mecovitém fezu, a umoznit
tak pripojeni-navieku pro prisiti k fascii po umisténi elektrody.
POZNAMKA: Ujistéte-se, Ze jsou stehy bezpecné zafixovany k fascii — jemné za né zatahnéte.

2: Pomocilateralniho (del$iho) tunelovaciho nastroje ovérte, ze je zajiStovaci objimka bezpeéné fixovana
k predzavedenému zavadéci.
POZNAMKA: P¥rilisné otoceni zajistovaci objimky uvolni zavadéc z tunelovaci rukojeti.

3. Zavedte distalnihrot tunelovaciho nastroje s prezavedenym zavadétem do mecovitého fezu a vytvorte
tunel lateralnim smérem. Distalni hrot by se mél dostat az do fezu kapsy (Obrazek 5 Lateralni tunel na
strané 17).



[Nahofe] Vytvoreni lateralniho tunelu; [Uprostfed] Protazeni elektrody zavadééem z kapsy k mec€ovitému fezuy7
[Dole] Vyjmuti zavadé&ce tak; aby elektroda zlistala na misté

Obrazek 5. Lateralnitunel



UPOZORNENI: " P¥i implantaci a polohovani subkutanni elektrody pouzivejte k vytvofeni subkutannich
tuneld nastroje a prisluSenstvi uréené pro zavadéni subkutanni elektrody od spole¢nosti Boston
Scientific. Nevytvarejte.tunely v blizkosti jakychkoli jinych subkutdnné implantovanych zdravotnickych
prostfedku nebo soucasti napr. blizko implantovatelné inzulinové pumpy; infuzni pumpy, sternalniho
dratovani z pfedchozi sternotomie nebo'mechanické srde¢ni podpory.

Qdjistéte zajiStovaciobjimku a vyjméte tunelovaci nastroj ze zavadéce. Soucasné zatlaéte hrdlo
zavadéce smérem vpred, abyste jej stabilizovali.v.tunelu (Obréazek 5 Lateralni tunel na strané 17).

Zacnéte u distalniho konce zavadéce v fezu kapsy. Protladte-distalni hrot elektrody zavadégem tak, aby
cela defibrila¢ni civka.prosla zavadécem a-objevila se.v mecovitém fezu (Obrazek 5 Lateralni tunel na
strané17).

Pridrzte proximaini konec elektrody-u kapsy, abyste ji stabilizovali, a-vyjméte zavadéc¢ — vytahnéte jej ven
mecovitymfezem (Obrazek 5 Lateralni tunel'na'strané 17).

Lokalizujte zamyslenou polohu distalniho hrotu elektrody v.misté pfiblizneé 14 cm nad mecovitym fezem
(horni poloha)(Obrazek 4 Schéma zavadéni-elektrody na strané 15). Délka horniho tunelu musi pojmout
éast subkutanni elektrody mezi proximalnim snimacim.polem elektrody a distalnim hrotem téla elektrody.
Pokud je odkryta ¢ast téla elektrody kvilitomuto méfeni pfilozena k pokozce, nezapomerite pfipo&ist
tloustku tkané, abyste nepadcenili potfebnou délku tunelu.

Ukotveni elektrody k mecovitému rezu

Dva modely subkutanni elektrody kompatibilni.s EDS jsou vybaveny riznymi prvky k ukotveni k hluboké fascii.
Postupujte podle nasledujicich-pokynl pro odpovidajici implantovany model.

8.

Pri pouziti modelu 3501 subkutanni elektrody systému S-ICD je navlek pro-pfisiti trvale pfipojen
(integrovan) k télu.elektrody. Integrovany navlek pro pfisiti zafixujte k hluboké fascii pomoci 2-0
hedvabného nebo podobného nevstfebatelného Siciho materialu. Pouzijte alespofi dvé ze &ty drazek pro
prisiti. Integrovany navilek pro pfisiti muzete, zafixovat v horizontalnf, vertikalni nebo zakfivené poloze
(Obrazek 1 Umisténi.systému S-ICD (znazornén modelelektrody.3501) na strané 10).



VOLITELNE: Pokud je-k integrovanému navleku pro pfiiti nutny je$té naviek pro pfisiti s pfidavnym
zafezem, pripevnéte jej k télu elektrody nasledovné: Navlek pro prisiti nasadte na dfik elektrody tak,
abyste nezakryli.integrovany navlek pro pfisiti, elektrody pro snimani.ani defibrilaéni civku. Pomoci
predem vytvofenych draZek pfivazte navlek pro pfisiti k dfiku subkutanni elektrody — pouzijte 2-0
hedvabny nebo podobny nevstiebatelny Sici material. Po pfipevnéni navleku pro pfisiti k télu elektrody
zkontrolujte jeho'stabilitu — uchopte jej,prsty a zkuste jej posunout po téle subkutanni elektrody obéma
sméry. Pfidavny navlek pro pfisiti zafixujte k hluboké fascii pomoci 2-0 hedvabného nebo podobného
nevstiebatelného Siciho materialu. Pridavny navlek pro, pfisiti mtzete ukotvit v horizontalni, vertikalni
nebo naklonéné orientaci.

Pri pouziti modelu 3401 subkutannielektrody systému S-ICD nasadte na dfik subkutanni elektrody
navlek pro pfisiti, pfesné 1 cm pod proximalni-snimaci pol elektrody..Pomoci pfedem vytvorenych drazek
privazte navlek pro pfisiti k dffku subkuténni elektrody — pouzijte 2-0 hedvabny nebo podobny
nevstrebatelny Sici material-a ujistéte se, Ze jste neprekryliproximalni snimaci pdl elektrody. Po
pripevnéni.navieku pro.pfisiti k t€lu'elektrody zkontrolujte jeho stabilitu'— uchopte jej prsty a zkuste jej
posunout po téle subkutanni elektrody ob&ma sméry. Navlek pro prisiti zafixujte k hluboké fascii pomoci
2-0 hedvabného-nebo podobného nevstfebatelného-Siciho materialu. Navlek pro pfisiti mGzete zafixovat
v horizontalni, vertikalni nebo naklonéné orientaci.

VAROVANI:" Pouzijte vhodné techniky ukotveni uveédené v implantaénim postupu, aby'se systém S-ICD
nedislokoval a/nebo-aby nemigroval. Dislokace a/nebo migrace systému S-ICD mize vést k aplikaci
neindikovanych vyboji nebo naopak k vypadku terapie.

UPOZORNENI: Steh-neumistujte pfima nad t&lo subkutanni elektrody — maze to pogkodit jeji strukturu.
Abyste zabranili pohybu subkuténni elektrody, pouZijte navleky. pro prisiti.

UPOZORNENI:~ ‘Stehy umistujte pouze v oblastech, kteréjsou uvedeny v pokynech k pouZiti
implantatu,

POZNAMKA: _(Ukotveni subkutanni.elektrody kmecovitému fezu mize-byt dle uvézeni lékare
provedeno bud'pred umisténim elektrody v hornim tunelu; nebo po jejim umisténi:
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Obrazek 6. ‘Ukotveni subkutanni-elektrody k me¢ovitému fezu
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Horni tunel

9.

Pomoci.horniha (krat$iho) tunelovaciho nastroje ovérte, Ze je zajiStovaci.objimka bezpecné fixovana
k predzavedenému zavadéci.
POZNAMKA: Prilisné otoceni zajistovaci objimky uvolni zavadéc z tunelovaci rukojeti.

UPOZORNENI:~ Délka tunielu k hornimu-tezu musi byt dostate&na, aby dokézala pojmout &ast elektrody
mezi distalnim snimacim'pélem elektrody a navlekem pro pfisiti, aniz by se defibrilaéni civka zkroutila ¢i
ohnula. Zkrouceni ¢i.ohnuti defibrilacni civkyv-tunelu k hornimu fezu mize mit za nasledek narusené
snimani ¢i aplikaciterapie. Po zavedeni pdlu elektrody-do tunelu k hornimu fezu pouzijte rentgenovou ¢&i
skiaskopickou metodu zobrazeni a zkontrolujte,-ze.na civce nejsou zkrouceni ani ohyby.

Zavedte distaini hrot tunelovaciho nastroje'do-mecovitého fezu mezi tukovou tkan a fascialni rovinu

a vytvorte subkutanni tunel smérem k horni.poloze, paralelné se sternalni linii, pod tukovou tkani, co
nejblize k hlubokeé fascii (Obrazek 7 Hornf tunel na strané 22). Pohmatem na pokoZce lokalizujte distalni
konec tunelovaciho nastroje. Mél by odpovidat pozadovanépoloze distalniho hrotu elektrody uré¢ené
v._kroku 7.
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12.
13.

Uvolnéte zavadéc od zajistovaci objimky oto¢enim objimky proti sméru hodinovych ruci¢ek. Vyjméte
tunelovaci nastroj ze zavadéce. Soucasné zatlacte hrdlo zavadéce smérem-vpred, abyste jej stabilizovali
v tunelu.

Rozlomte hrdlo zavadéce.

Posouvejte distalni‘hrot elektrody zavadééem smérem od mecovitého fezu, dokud distalni snimaci pdl
elektrody nedosahne horni polohy..Hmatem lokalizujte hrot:pélu elektrody a zkontrolujte jeho spravnou
polohu (Obrazek 7 Horni tunel na.strané 22):

Stabilizujte elektrodu'u mecovitého fezu, pfipadnéu hrotu, abyste ji béhem vyjmuti zavadéce zajistili na
mist&. Rozevrete pouzdro a vyjméte‘je (Obrazek 7 Horni tunel na strané 22).

Nastroje pro zavadéni.elektrody zlikvidujte hasledovné: pouzity produkt vioZte do puvodniho baleni
a vyhodte-jej do kontejneru na nebezpetny biologicky odpad.

Proplachujte v8echny fezy.sterilnim fyziologickym roztokem a pfed:uzavienim rany vytlacte pevnym
tlakem podél elektrody pfes fezy rezidualni vzduch. Zabranite tak zachytu vzduchu a zajistite dobry
kontakttkané s implantovanou subkutanni elektrodou. Pfed uzavienim je vhodné zkontrolovat polohu
poluelektrody. pomoci skiaskopie.

METODA 2: METODA TRi'REZU (ELEKTRODA UKOTVENA K MECOVITEMU A HORNIMU REZU)

Tato metoda zavadéni-subkutanni elektrody S-ICD zahrnuje fez kapsy a dva dal$i fezypro elektrodu u
mécovitého vybézku a v horni poloze. DelSi.nastroj slouzi k protazeni elektrody subkutannimi tunely. Elektroda
je ukotvena k hluboké fascii na dvou mistech —v:mecovitém a hornim fezu:

Lateralni tunel

1.

Provedte maly, 2cm horizontalni fez.na processus xiphoideus (medovity fez). Délku a orientaci fezu mize
lékaf pozménit na zakladé velikosti pacientova téla.

POZNAMKA: V. pfipadé potfeby Ize nejdFive umistit dva fasciové stehy na mecovitém fezu, a umoznit
tak pripojeni navieku pro.prisiti k fasciipo umisténi elektrody.

POZNAMKA:- Ujistéte-se, Ze jsou Stehy bezpecné zafixovany. k fascii — jemné za né zatahnéte.
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Predzavedeny zavadéc Ize pouzit nebo vyjmout podle potfeb Iékafe. Pouziti zavadéce je popsano
v/metodé 1, kroku 2. Chcete-li zavadé¢ vyjmout, otocte zajisStovaci objimkou na'tunelovacim nastroji proti
sméru hodinovych rudicek tak, aby se odpojila-od zavadéce.

Zavedte distalni hrot lateralniho (del§iho) tunelovaciho nastroje do mecovitého fezu a vytvorte tunel
lateralnim smérem. Distalni hrot by se mél dostat az do fezu kapsy.

UPOZORNENI: PFiimplantaci a polohovani subkutanni elektrody pouzivejte k vytvofeni subkutannich
tuneld nastroje a prislusenstvi uréené. pro zavadéni subkutanni elektrody od spole¢nosti Boston
Scientific. Nevytvarejte tunely v blizkosti jakychkoli jinych-subkutanné implantovanych zdravotnickych
prostredku nebo souéasti napf,.blizko implantovatelné inzulinové pumpy, infuzni pumpy, sternalniho
dratovaniz predchozi sternotomie nebo‘mechanické srde¢ni podpory.

Pomoci konvenéniho Siciho materialu pfipevnéte kotvici otvor na distalnim konci subkutanni elektrody
k otvoru propfisiti na distalnim-koncitunelovaciho nastroje a vytvorte smyc¢ku dlouhou 15-16 cm
(Obrazek 8 Pripojeni elektrody kilateralnimu tunelovacimu nastroji'na strané 25).
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abyste nezakryli integrovany-navlek pro pfisiti, elektrody pro snimani ani defibrilacni civku. Pomoci
predem vytvorenych drazek pfivazte navlek pro pfisiti k dfiku subkutanni elektrody — pouzijte 2-0
hedvabny nebo podobny nevstiebatelny Sici' material. Po pfipevnéni navleku pro pfisiti k t€lu elektrody
zkontrolujte jeho stabilitu — uchopte jej prsty a zkuste jej posunout po téle subkutanni elektrody obéma
sméry.

Pri pouziti modelu 3401 subkutanni elektrody systému S-ICD nasadte na dfik subkutanni elektrody
navlek pro pfisiti, pfesné 1 cm pod proximalni snimaci pél elektrody. Pomoci pfedem vytvofenych drazek
privazte navlek pro prisiti k dffku subkutanni elektrody — pouzijte 2-0 hedvabny nebo podobny
nevstrebatelny Sici materiél a ujistéte se, Ze jste neprekryli-proximalni snimaci pdl elektrody. Po
pfipevnéni navleku.pro pfisiti k télu elektrody zkontrolujte jeho stabilitu — uchopte jej prsty a zkuste jej
posunout po téle.subkutanni elektrody obéma sméry:

POZNAMKA:" “Subkutanni elektroda mize-byt dle uvézeni lékare|ukotvena k fascii bud pfed vytvorenim

horniho tunelu, nebo po jeho vytvofeni. Navod k ukotveni k mécovitemu fezu viz bod Ukotveni elektrody
k mecovitému fezu dale v této ¢asti.

Hornitunel

POZNAMKA:- Délka'horniho zavadéée neni optimalizovéna prometodu tii fezti, protoZe distaini irot
elektrody nemusi vycnivat z konce zavadéce.

7.

26

Lokalizujte zamyslenhou polohu horniho fezu v misté pfiblizné 14'.cm nad-mec€ovitym fezem (Obrazek 4
Schéma zavadéni elektrody na‘strané.15). Délka-horniho tunelu musi’pojmout ¢ast subkutannielektrody
mezi proximalnim snimacim pdlem-elektrody a distalnim hrotem téla-elektrody. Pokud je odkryta cast téla
elektrody kvdili tomuto‘'méreni pfiloZzena k pokoZce, nezapomerite pripocist tloustku tkané;.abyste
nepodcenili potfebnou délku tunelu.

Provedte hornirfez. Na horhim fezu vytvorte jeden-nebo dva fascialni stehy. PouzZijte nevstiebatelny Sici
material vhodné velikosti, ktery zaruc€i dlouhodobou retenci. Spravnost fixace tkané zkontrolujte Setrnym
zatazenim: Ponechte jehlu na-Sicim materialu; budete.ji potfebovat pozdeji k zavedeni Siciho materialu
pres kotvici otvor elektrody:



Zavedte distalni hrot lateralniho’(delSiho) tunelovaciho nastroje (stale s pfipevnénou elektrodou) do
mecovitého fezu.mezi tukovou tkan a fascialni rovinu a vytvorte subkutanni tunel smérem k hornimu fezu,
pod tukovou tkani;,co nejblize k hluboké fascii (Obrazek 9 Vytvareni tunelu k hornimu fezu na strané 27).

UPOZORNENI: Délka tunelu k hornimu fezu musi byt dostategna, aby dokazala pojmout ¢ast elektrody
mezi distalnim snimacim pélem elektrody a navlekem pro pfisiti;.aniz by se defibrilaéni civka zkroutila ¢i
ohnula: Zkrouceni-¢i ohnuti defibrilacniicivky v tunelu k hornimu fezu muze mit za nasledek narusené
snimani ¢i aplikaci terapie: Po zavedeni pélu elektrody do.tunelu k hornimu Fezu pouzijte rentgenovou &i
skiaskopickou metodu-zobrazeni.a zkontrolujte, Ze na civce nejsou zkrouceni ani ohyby.
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12.

Kdyz distalni hrottunelovaciho nastroje pronikne ven z horniho fezu, odpojte smy¢ku Siciho materialu od
distalniho hrotu.tunelovaciho nastroje a zafixujte ji. Konce Siciho vlidkna zajistéte chirurgickou svorkou.
Vyjméte tunelovaci nastroj.

Pomoci zajisténé Sici smycky uhorniho fezu opatrné protahnéte Sici vldkno a subkutanni elektrodu pres
tunel, abyste ziskali pfistup ke kotvicimu otvoru. Subkutanni elektroda by méla byt rovnobézna se
stfedovou sternalni liniia defibrilaéni civka‘musi lezet pod veSkerou:tukovou tkani a v tésné blizkosti
hluboké fascie.

Odstrihnéte a zlikvidujte Sici material.

Ukotveni elektrody k mecovitému fezu

18.

28

U-medovitého fezu ukotvéte subkutanni elektrodu k fascii pomoci 2-0 hedvabného nebo podobného
nevstfebatelného Siciho materialu.

PFi pouziti modelu 3501 subkutanni elektrody systému S=ICD pouZzijte k ukotveni elektrody k fascii
nejméné dvé ze Ctyr drazek-pro pfisiti.-Integrovany navlek pro pfisiti mazete zafixovat v horizontalni,
vertikalni nebo zakfivené poloze,

Pfi pouzitimodelu 3401 subkutanni.elektrody systému S-ICD muUzete néviek(y) pro pfisiti ukotvit
v horizontalni, vertikalni nebo naklonéné orientaci.

VAROVANi:. Pouzijte vhodnétechniky ukotveni uvedené v implantaénim postupu, aby. se systém S-ICD
nedislokoval a/nebo aby nemigroval. Dislokace a/nebo migrace systému S-ICD mizZe vést k aplikaci
neindikovanych vyboju nebo‘naopak kvypadku, terapie.

UPOZORNENI: ' Steh neumistujte pfimo nadt&lo subkutanni elektrody — muize to poskodit jeji sttukturu.
Abyste zabranili pohybu-subkutanni elektrody, pouzijte navleky. pro prisiti.

UPOZORNENI: . Stehy.umistujte pouze v oblastech, které'jsou uvedeny v pokynech k pouiti
implantatu.
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16. Zavadéci systém elektrod zlikvidujte nasledovné: pouzité produkty vloZte do puvodniho baleni a vyhodte
je'do kontejneru na nebezpecny biologicky odpad.

17 Proplachujte vSechny Fezy sterilnim fyziologickym roztokem a pfed uzavienim rany vytlacte pevnym
tlakem podél elektrody pres fezy reziduaini vzduch. Zabranite tak zachytu vzduchu a zajistite dobry
kontakt tkané& s.implantovanou subkutanni elektrodou. Pfed uzavienim je vhodné zkontrolovat polohu
elektrody pomoci skiaskopie.

Pfipojeni.subkutanni elektrody'ke generatoru pulst

Informace o pfipojeni subkutanni elektrody ke generatoru pulsti.a informace o nastaveni generatoru pulsu

a testovani defibrilace jsou.uvedeny v pfislusné uZivatelské pfirucce generatoru pulsu S-ICD. Dal$i informace
0 postimplantacnim kontrolnim testovani a explantaci systému jsou také uvedeny v pfislusné uzivatelské
pfirucce generatoru pulsu S-ICD.
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SPECIFIKACE ZAVADECIHO SYSTEMU ELEKTROD EMBLEM S-ICD

Tabulka1. Specifikace (jmenovité)

Soucast

Specifikace

Materialy tunelovaciho nastroje

. Akrylonitril butadien styren (ABS)
. Nerezavéjici ocel
. Polypropylén

Materialy zavadéce(prfedzavedeného)

J Polytetrafluorethylen (PTFE)
. Polymethylpenten (TPX)™)a

nastroje

Délka lateralniho tunelovaciho nastroje 39,2cm
Délka lateralnino.zavadéce 25,7 cm
Délka horniho tunelovaciho nastroje 279cm
Délka-horniho.zavadéce 14,8 cm
Pramér hrotu lateralntho a horniho tunelovaciho 3,78 mm
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Tabulka 1. Specifikace (jmenovité) (pokracovani)

Soucast

Specifikace

Velikost zavadéce: Vnitfni-primérhrotu zavadéce

3,84 mm (11°Fr)

Rozsah teploty pfi.pfeprave, manipulaci
a uskladnéni

-18.°Caz +55 °C (0 °F az +131 °F)

a. ~ TPX je-ochranna znamka spole¢nosti Mitsui Chemicals America, Inc.

DEFINICE SYMBOLU NA OBALU

Na obalu a&titcich mohou byt pouzity nasledujici symboly.

Tabulka2. Symboly na obalu

Symbol

Popis

STtz

Stetilizovano etylenoxidem

Datum yyroby.

EjiE

go7jRe

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
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Tabulka 2.

Symboly na obalu (pokracovanf)

Popis

Pouzitelné do

Cislo 8arze

Referencni ¢islo

Teplotni-rozmezi

4=~ EEr

Zdelotevrete

aentific., Prostudujte pokyny k pouziti na této webové
N K4 strance:.www.bostonscientific-elabeling.com
iy N
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Tabulka 2.

Symboly na obalu (pokragovani)

Popis

Neresterilizujte

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, je-li poSkozen obal

Vyrobce

2797

Oznaceni CE o shodé s identifikacnim Cislem
notifikovaného.organu, ktery schvaluje pouziti
tohoto-oznaceni

Bl @209

Adresa zastoupeni:pro Australii
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ZREKNUTI SE ZARUKY

Kromé pripadu.zde uvedenych se spolecnost Boston Scientific zfika vSech vyslovnych nebo odvozenych zaruk
vztahujicich se na tento-vyrobek, mimoijiné véech-odvozenych zaruk prodejnosti'nebo vhodnosti pro urcity ucel.
Spole¢nost Boston Scientific je zavazana v ramci vSech zaruk zde uvedenych vyhradné k vyméné vyrobku.
Kupujici'pfebira veskera rizika za ztraty-nebo $kody vzniklé v disledku pouZiti tohoto vyrobku.
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