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POPIS

Nastroj na zavedenie elektrody EMBLEM S-ICD (,NZE*) je komponent systému.S-ICD spolo¢nosti Boston
Scientific predpisovaného pacientom, u_ktorych je indikovana lie¢ba srdcovyeh arytmii. NZE pozostava z dvoch
tunelovacich nastrojov s vopred vsadenymi puzdrami zavadzaca a pouziva sa na vytvaranie podkoznych
tunelov ulahéujucich implantaciu podkoznej elektrédy EMBLEM S-ICD. NZE je taktiez kompatibilny
s.modelmi'3401 a 3501 elektrédy. S-ICD.

INFORMACIE O.OCHRANNEJ ZNAMKE

Nasledujuce.ochranné znamky.patria spolo¢nosti Boston Scientific Corporation alebo jej dcérskym
spolo¢nostiam: EMBLEM.

SUVISIACE INFORMACIE

Pokyny vtomto manuali je nutné pouzivat'spolu s inymi informacnymi materialmi vratane prislusnej
uzivatelskej prirucky generatora impulzov S-ICD a podkoznej.elektrody.

CIECOVA SKUPINA

Tato literatura je ur€ena na pouzitie profesionalmi.vyskolenymialebo skiisenymi v oblasti implantovania
zariadeni a/alebo naslednych postupoch.

INDIKACIE PRE POUZITIE

Systém S-ICD zaistuje defibrilaciu ako lie¢bu Zivatiohrozujdcieh komorovych tachyarytmii u pacientov, ktori
nemaju symptomaticku bradykardiu, pretrvavajicu komorovu tachykardiu alebo spontannu; €asto sa
vyskytujicu komorovu.tachykardiu, ktortije mozné spofahlivo zastavit' antitachykardickou stimulaciou.

KONTRAINDIKACIE

Unipolarna stimulacia a funkcie'zaloZzené na.impedancii'su v kombinacii so systémom S-ICD kontraindikované.



VAROVANIA

POZNAMKA: -Pred pouzitim systému'S-ICD siprestudujte vietky varovania a preventivne opatrenia
uvadzané v.prislusnej uzivatelskej prirucke ku'generatoru impulzov EMBLEM_S-ICD a dodrZujte ich.

VsSeobecné

Informacie na stitkoch. Pred pouzitim systému S-ICD si'starostlivo prestuduijte tuto prirucku, aby ste sa
vyhli poSkodeniu generatoraimpulzov-a/alebo podkoznej elektrédy. Takéto poskodenie mbze spdsobit
poranenie alebo smrt pacienta.

Na pouzitie.iba u jedného pacienta. Na jednorazové pouzitie. Zariadenie nespracuvajte ani nesterilizujte
opakovane. Opéatovnym pouzivanim, opatovnym spracovanim alebo opatovnou sterilizaciou sa méze
porusit’integrita Struktury zariadenia-a/alebo spésobit zlyhanie zariadenia, ¢o méze viest k poraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta..Opatovné pouzivanie, opatovné spractvanie alebo opatovna sterilizacia
moze tieZ vytvorit riziko kontaminacie zariadenia a/alebo spbsobit'infekciu‘pacienta alebo krizovu infekciu
vratane napr. prenosu infekénych choréb z jedného pacienta'na iného.. Kontaminacia zariadenia moéze mat
za'nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Kompatibilita komponentu. VSetky implantabilné komponenty S-ICD Boston Scientific su navrhnuté na
pouzitie.vyhradneso systémami Boston Scientific-alebo Cameron Health.S-ICD. Pripojenie akychkolvek
komponentoy systému S-1ICD k nekompatibilnému komponentu nepreslo testovanim a mézZe viest k
zlyhaniu Zivet zachranujlcej defibrilacnej liecby.

Zalozna defibrilaéna ochrana. V priebehu implantacie a nasledného testovania musi byt vzdy pripravené
externé defibrilacné zariadenie a personal so skisenostamiv CPR. Aksa indukovana komorova
tachyarytmia neukongi v€as, méze dojst k smrti pacienta.

Manipulacia

Spravna manipulacia:'S komponentmi systému S-ICD manipulujte vZzdy opatrne'a dodrziavajte spravnu
sterilnu techniku. VV opacnom pripade moze dojst k poraneniu, ochoreniu alebo umrtiu‘pacienta. Pri
vytvarani tunelov.davaijte pozor, aby sa predislo poraneniu osoby vykonavajucej implantaciu.



Komponenty neposkodzujte. Komponenty systému S-ICD neupravujte, nerezte, nezalamujte, nedrvte,
nenatahuijte ani ina¢ neposkodzujte. Poskodenie systému S-ICD mdze viest k nevhodnému vyboju alebo
zlyhaniu aplikacie.liecby pacientovi.

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

Implantacia

Nasadenie na rameno: Pri nasadzovani na ipsilateralne rameno k implantovanému zariadeniu je nutné
postupovat'opatrne, aby nedoslo k poSkodeniu-n. ulnaris alebo brachialneho plexu, ked pacient pri
implantécii-zariadenia-a pred VF indukciou'alebo podanim vyboja lezi na chrbte. Pacienta ulozZte s
ramenom v abdukovanej polohe pod uhlom maximalne 60°.s rukou v supinovanej (dlariou nahor) polohe
priimplantagnej faze zakroku. Standardnym-postupom je zafixovat rameno k drziaku ramena, aby v.
priebehu implantacie zariadenia zostalo.v spravnej polohe. Pri testovani defibrilacie neprivazujte rameno
prili$ silno."Vyvysenie torza pomocou klinovej podlozky méze byt takisto spojené so zatazou.na ramenny
kib. Pri testovani defibrilacie tato upravahie je vhodna.

Migraciasystému. PouZite vhodné techniky ukotvenia popisované-v implantacnom postupe, aby sa
systém.S-ICD nedislokoval-a/alebo nemigroval. Dislokacia a/alebo migracia systému-S-ICD moze viest
k-nevhodnému vyboju alebo zlyhaniju aplikacie lieby pacientovi.

Neimplantujte v zéne Il prostredia MR. Implantaciu systému nie je mozné vykonatv zéne Ill prostredia
MR (a-vy$8ej), ako je-uvedenév publikacii American College of Radiology Guidance Document for Safe
MR Practices’. Cast prislu§enstva pouzivaného s generatormiimpulzov-a pimicelektréd vratane
momentového-kluca a-nastrojov naimplantaciu.pélu elektrédy nie je podmienecne kompatibilna

1.

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



s prostredim MR(a.nemala by-sa prina$at'do miestnosti so systémom MR, riadiacej miestnosti ani oblasti
zén il alebo’IV. prostredia MR.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Klinické uvahy

Pediatrické pouzitie. Systém S-ICD nebol hodnoteny-pre pediatrické pouZitie.

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

Sterilizacia a skladovanie

Ak je obal poskodeny. Puzdro ajeho obsah su sterilizované plynnym etylénoxidom. EDS je pri dodani
sterilny, ak'je-jeho sterilné puzdroneporusené. Ak je obal vihky, prepichnuty, otvoreny alebo inak
poskodeny, vratte-EDS spolo¢nosti Boston, Scientific,

Poutzitelné do. EDS pouZite najneskdr v defi uvedeny naobale (POUZITELNE DO) — tento datum
oznacuje averenu zZivotnost. Ak je tymto datumom napr. 1. januar; zariadenie nepouzivajte 2. januara ani
neskor.

Teplota pri skladovani..Odporucany teplotny rozsah pri skladovani je +18 az +55 °C (0 az+131 °F).

Implantacia

Vytvorenie podkoznych tunelov.. Na vytvorenie podkoznych tuneloy pri.implantaciia ukladani-podkoznej
elektrody pouzite nastroje a prisluenstvo spoloénosti Boston Scientific uréené'na implantaciu podkoZnej
elektrody. Nevytvarajte.tunel v blizkosti Ziadnych inych.podkozne implantovanych medicinskych zariadeni
alebo komponentov,-napr. implantovatefnej inzulinovej pumpy, liekovej pumpy, sternalnych kovovych
fixatorov po predchadzajucej sternotémii alebo mechanickej srdcovej podpory.

Dizka horného tunela. Zaistite, aby bol horny tunel dostato&ne dlhy na umiestnenie ¢asti pélu elektrody
z distélneho konca do navleku na prisitie.bez ohnutia alebo zatoc¢enia defibrilacnej cievky. Ohnutie alebo



zatocenie defibrilacnej.cievky v hornom tuneli méze viest k naruseniu snimania a/alebo aplikacii liecby. Po
zavedeni.polu elektrédy do harného tunela mozno pouzit réntgen alebo skiaskopiu na potvrdenie, ze
nedoslo k Ziadnemu ohnutiu alebo zatoCeniu.

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

¢+ . Steh neumiestnujte priamo nad telo podkoznejelektrody. Steh neumiestriujte priamo nad telo
podkoZnej elektrédy, pretoze méze dojst k poskodeniu Struktury. Pomocou navleku na priSitie zabrarite
pohybu podkozZnej elektrody.

« ' Sternalne droty. Priimplantacii systému.S-ICD u pacienta so sternalnymi drétmi sa uistite, Ze medzi
sternalnymi droétmi a distalnymi a proximalnymi.snimacimi pélmi elektréd nedochadza k Zziadnemu
kontaktu (napriklad pomocou skiaskopie). Pri kontakte dvoch kovovych povrchov medzi snimacim pélom
elektrody a-sternalnym drétom moze dojst k naruseniu snimania:,V pripade potreby vytvorte novy tunel pre
pol elektrody, aby ste zaistili-dostatoénu vzdialenost’ medzi.snimacimi polmi elektréd a sternalnymi drotmi.

Preventivne opatrenia vztahujice sa k.nemocnici a inym zdravotnickym prostrediam su uvedené v prislusnej
uzivatelskej prirucke generatora impulzov S-ICD.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY.

Mozné neziaduce ucinky spojené simplantaciou'systému'S:ICD mdzu okrem iného zahfriat:
¢ Akeeleraciu/indukciu predsiefiovych alebo komorovych arytmii

. Neziaducureakciu na testovanie indukcie

. Alergické/neziaduce reakcie na systém-alebo lieky

. Krvacanie

. Zlomenie vodi¢a

. Vznik cysty



Smrt'

Oneskorenie aplikacie liecby

Diskomfort alebo prediZené hojenie rezu
Deformaciu a/alebo odlomenie elektrody

Zlyhanie izolacie elektrody

Eroziu/presahovanie

Zlyhanie aplikacie lieCby

Horucku

Hematém alebo sérom

Hemotorax

Nespravne. pripojenie polu elektrody k zariadeniu
Neschopnost nadviazat komunikaciu so zariadenim
Neschopnost' defibrilovat-alebo stimulovat’
Nespravnu stimulaciu po vyboji

Nespravnu aplikaciu vyboja

Infekciu

Poranenie alebo bolest hornej konéatiny, 'vratane kiténej kosti;ramennéha’kibu a ramena
Vznik-keloidu

Migraciu alebo dislokaciu

Stimulaciu svalov/nervov.



Poskodenie.nervu

Pneumotorax

Diskomfort po-vyboiji/po stimulacii

Pred¢asné vybitie batérie

Nahodné zlyhanie komponentov

Mftvicu

Podkozny emfyzém

Chirurgickt reviziu alebo vymenu systému

Synkopu

Scervenanie tkaniva, podrazdenie, necitlivost alebo nekrézu

Ak sa objavia-akékolvek neziaduce U€inky, méze byt nutné vykonat-invazivnu napravu a/alebo Upravu,
pripadne odstranenie systému'S-ICD.

U pacientov so systémom S-ICD sa okrem inych.m6zu objavyit nasledovné dusSevné ochorenia:

Depresiafanxieta
Strach zo zlyhania zariadenia
Strach z vybojov

Fantémové vyboje

INFORMACIE O-STAVE PRED IMPLANTACIOU
Priprava na chirurgicky zakrok

Pred implantaénym zakrokom zvazte nasledujice body:



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

VAROVANIE: - Pri nasadzovani na ipsilateralne rameno 'k implantovanému zariadeniu je nutné postupovat’
opatrne, aby nedos$lo k-poskodeniu’n. ulnaris.alebo brachialneho'plexu, ked' pacient pri implantacii zariadenia a
pred VFindukciou alebo podanim vyboja lezi na chrbte. Pacienta uloZte s ramenom v abdukovanej polohe pod
uhlom maximélne 60° s rukou v supinovanej (diafiou nahor) polohe pri implantaénej faze zakroku. Standardnym
postupom je zafixovat'rameno k drziaku ramena, aby v'priebehu implantacie zariadenia zostalo v spravnej
polohe. Pri-testovani defibrilacie neprivazujte rameno prili$ silno. VyvySenie torza pomocou klinovej podlozky
moze byt takisto spojené so zatazou:na.ramenny.kib. Pri testovani defibrilacie tato Uprava nie je vhodna.

Polozky obsiahnuté v baleni

Skladujte na ¢istom, suchom mieste, V-baleni EDS.sa dodavaji-nasledujice vopred sterilizované polozky:
k Laterainy tunelovac

. Lateralny plast (dopredu‘nasadeny)

. Horny.tunelovac

. Horny plast (dopredu nasadeny)

Okrem toho je obsahom balenia aj literatura o produkte.



IMPLANTACIA
Prehlad

Tato Gast obsahuje informacie potrebné .na implantaciu podkoznej elektrédy EMBLEM S-ICD (model 3401
alebo'3501) pomocou systému na zavadzanie elektrédy EMBLEM S-ICD (,EDS").

VAROVANIE: Vsetky implantabilné komponenty S-ICD Boston Scientific si navrhnuté na pouzitie vyhradne
so systémami Boston Scientific alebo Cameron Health S-ICD: Pripojenie akychkolvek komponentov systému
S-1€D k nekompatibilnému komponentu nepreslo testovanim'a moéze viest k zlyhaniu Zivot zachrariujuce;j
defibrilacnej lieCby.

VAROVANIE: . Implantaciu.systému nie je-‘moznévykonat v zéne Il prostredia MR (a vy$Sej), ako je uvedené
v-publikacii American College of Radidlogy Guidance Document for Safe-MR Practices2. Cast prisluSenstva
pouzivaného s generatormi impulzov a p6lmi elektrod vratane momentového kli¢a a nastrojov na implantaciu
poélu elektrody nie je podmienecne kompatibilna s prostredim MR a'hemala by sa prinaSat do miestnosti so
systémom MR, riadiacej miestnosti ani.oblasti zon lll alebo, IV, prostredia MR.

POZNAMKA:), - Ak koncovka elektrédy nebude-pripojena.ku generétort impulzov v éase implantécie elektrody,
musite pred zatvorenim rezu kapsy zakryt koncovku elektrody. Krytka elektrédy je Specialne ur¢enana tento
ucel. Okolie krytky elektrédy priSite, aby. zostala.na svojom mieste.

Generator impulzov a podkozna elektréda sa . zvy€ajne implantuju podkozne do lavej polovice hrudnika.
Nastroje-na.implantaciu elektrod slizia na vytvaranie podkoznych tunelov, do ktorych.sa zavadza elektréda.
Defibrilaénu cievku je nutné uloZit paraleine s hrudnou kostou (sternum); v.tesnej blizkosti alebo v kontakte

s hlbokou fasciou (pod tukovym tkanivom), priblizne 1 — 2 ¢m od sternalnej stredovej Ciary (Obrazok 1
Umiestnenie systému S-ICD (zobrazena elektroda modelu 3501)na strane 10-a Obrazok 2'Vrstvy-podkozného
tkaniva ha strane 11).

2. Kanal E, et.al., American Journal of Roentgenology. 188:1447-74,2007
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Umiestnenie generatora impulzov a-elektrédy sa da dosiahnut r6znymi technikami. Pri vybere metédy
implantacie by sa mala zobrat'do Gvahy-metdda, ktora uprednostiiuje lekar, ako aj hodnotenie pacienta, aby sa
zabezpecilo optimalne umiestnenie podkoznej elektrody na fascialnej drovni.

Je potrebné zabezpedit umiestnenie elektrddy a zariadenia priamo na fasciu bez podkladového tukového
tkaniva. Vysoka Sokova impedancia elektréd moéze byt spojena s tukovym-tkanivom pod cievkou elektrody, a
mbze vyzadovat premiestnenie elektrédy tak, aby bola priamo.na fascii.

Ak chcete maximalizovat srdcovd hmotu medzi generatorom impulzov a elektrédou, a zaroven dodrzat
prijate/né snimacie parametre, transtorakalnu defibrilaciu zabezpecte umiestnenim prednej elektrédy a
zariadenia v strednej i zadnej axilarnej linii.

V pripade,Ze-neddjde ku-konverzii komorovej tachykardie(VT) a ventrikularnej fibrilacie (VF) bez adekvatnej
bezpecnostnej rezervy, ¢i uz pocas defibrilacného testovania alebo neskorsej spontannej ambulantnej epizédy,
lekarby mal preskumat polohu elektrédy aj zariadenia pomocou anatomickych orientanych bodov alebo
rontgenu/fluoroskopie, Umiestnenie zariadenia'smerom k zadnej strane' mdze.znizit prahovu hodnotu
defibrilacie.

V zavislosti od pacientovho'telesného habitu a anatémie salekar méze rozhodnut; Ze umiestni zariadenie

zabezpecenie jeho polohy, zabezpecenie vykonu a minimalizaciu komplikacii v-oblasti rany.

Na optimalizaciu snimania a aplikaciu lie€by je nutné zaistit dobry kontakt tkaniva s elektrédou . a-generatorom
impulzov. Dobry kontakt's‘tkanivom zaistite $tandardnymi chirurgickymitechnikami. Napriklad udrzujte-tkanivo
vlhké a oplachujte ho.sterilnym-fyziologickym roztokom; rezidualny vzduch vytlacte pred uzatvorenim-tany cez
rezy a priuzatvarani-koZzného rezu davaijte pozor, aby sa dopodkozného tkaniva nedostal vzduch.

Pred implantaciou podkoznej elektrody sa musi-vytvorit kapsa na generator impulzov. Zarez na vytvorenie
kapsy sa pouzije priimplantacii.elektrédy. Informacie o vytvoreni kapsy na zariadenie najdete v prislusnej
uzivatelskej prirucke ku generatoru impulzov S-ICD.



Implantovanie podkoznej elektrody EMBLEM S-ICD

Nasledujuce podrobné pokyny nasimplantaciu zariadenia popisuju dve techniky.implantacie elektrédy:
dvojrezova technika a trojrezova technika. Alternativne chirurgické pristupy. mozno zvazovat, ak je mozné
dosiahnut poziadavky na umiestnenie'systému. Lekar urcuje, ktoré nastroje a chirurgicka technika sa pouzivaju
na implantovanié a umiestnenie elektrédy na.zaklade anatomickych vlastnosti pacienta. Odporuc¢a sa, aby mal
lekar skusenosti s trojrezovou technikou pred pouzitim.dvojrezovej techniky.

Okrem,rezov opisanych nizSie sa pri implantovani elektrédy pouZzije rez kapsy.

[1] Rukovat, [2] Oznacenie pre nastroj navytvorenie horného tunela, [3] Oznacenie pre nastroj na vytvorenie
lateralneho tunela, [4] Zaistovacia objimka, [5] Cap, [6] Distalny hrot [8] Otvor na Sitie

Obrazok 3. “Implantacné nastroje

13



METODA 1; DVOJREZOVA TECHNIKA (UKOTVENIE ELEKTRODY IBA CEZ REZ PRI MECOVITOM
VYBEZKU)

Tato metdda implantacie podkoznej-elektrody. S-ICD zahffia rez kapsy a rez pre.elektrédu pri mecovitom
vybezku. PouZiva dva tunelovacie \nastroje réznej dizky, obidva s vopred vsadenym puzdrom, ktory sliZi na
ulah&enie presunu elektrédy.cez podkozné-tunely. Elektréda je ukotvena v hibokej fascii iba na jednom mieste,
cez rez pri medovitom vybezku.
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Laterdlny tunel

1.

Urobte kratky, 2cm horizontalny rez.pri mecovitom vybeZzku. Rozmery a orientacia sa mézu lisit podla
uvazenia lekara na zaklade telesného vzhladu pacienta.

POZNAMKA: Ak chcete.ulahéit pripevnenie prisivacieho puzdra k fascii po umiestneni elektrody,
méZete skoér,nez budete pokracoyat, umiestnit dva stehy na fasciu-cez rez pri mecovitom vybezku.
POZNAMKA: Uistite sa, Ze stistehy bezpecne zafixované k fascii— jemne za ne potahajte.

Pomocou lateralneho (dlhsieho) tuneglovacieho nastroja skontrolujte, ¢i je zaistovacia objimka bezpecne
pripevnena k vopred vsadenemu puzdru.
POZNAMKA: Nadmerna rotacia zaistovacejobjimky uvolni puzdro z tunelovacej rukovéte.

Distalny hrot tunelovacieho nastroja s vopred vsadenym puzdrom zasurite do rezu pri me€ovitom vybezku
avytvorte tunel lateralnym smerom-az kym sa-distalny hrot nebude nachadzat v reze kapsy (Obrazok 5
Lateralny tunel na strane17).



[Hore] Vytvorenie lateralneho tunela, [Stred] Prechod elekirody z kapsy do.rezu pri mecovitom vybezku cez 17
puzdro, [Dole] Odstranenie puzdra, nasadenie elektrody

Obrazok 5. Lateralny tunel



UPOZORNENIE:. ‘Na vytvorenie podkoznych tunelov pri implantacii a ukladani podkoZnej elektrédy
pouzite nastroje a prislusenstvo spolognosti Boston Scientific uréené na implantaciu podkoznej elektrédy.
Nevytvarajte tunel v.blizkosti Ziadnych inych podkozne implantovanych medicinskych zariadeni alebo
komponentov, napr.implantovatelnej inzulinovej pumpy, liekovej pumpy; sternalnych kovovych fixatorov
popredchadzajlcej sternotémii alebo mechanickej srdcovej podpory:

Uvolnite zaistovaciu.objimku a odstrarite tunelovaci nastroj a zaroven zatlacte na ¢ap puzdra, aby ste ho
v tuneli.stabilizovali (Obrazok.5 Lateralny tunel nastrane 17):

Zacnite od distalneho konca puzdra v.reze kapsyy zatlacte distalny hrot elektrody cez puzdro, az kym cela
defibrilatna cievka neprejde puzdrom a neobjavi sa v-reze pri mec¢ovitom vybezku (Obrazok 5 Lateralny
tunel na-strane 17).

Drzte proximalny koniec elektrédy v.kapse, aby-ste ju stabilizovali a odstrarite puzdro tak, ze ho
vytiahnete cez rez pri mec€ovitom vybezku (Obrazok 5 Lateralny tunel'na strane 17).

Najdite.urcené umiestnenie distalneho hrotu elektrody priblizne 14 cm nad.rezom pri mecovitom vybezku
(hornapoloha (Obrazok 4 Schéma implantacie elektrody na'strane 15). DiZzka horného tunela musi pofiat
¢ast podkoZnej elektrody- medzi proximalnousnimacou elektrodou a distalnym polom hriadela elektrody.
Ak je exponovana Cast telesa elektrodyz dévodu tohto merania.umiestnena’na kozi, zohladnite hlbku
tkaniva, aby ste predisli podhodnoteniu potrebnej.dlZzky tunela.

Ukotvenie elektrédy.cez rez pri me¢ovitom vybezku

Dva.modely podkoznych elektrod kompatibilné s NZE maju rézne viastnosti pri ukotveni do'hibokej fascie.
Postupujte podla nizsie-uvedenych pokynay, ktoré zodpovedaju.implantovanému modelu.

8.

Ak pouzivate podkoznt elektrédu S-ICD; model 3501, priSivacie puzdro je natrvalo pripevnené
(integrované) k telesu elektrédy. Pripevnite.integrované prisivacie puzdro k'hibokej fascii hodvabom 2-0
alebo podobnym neabsorbovatelnym materidlomna Sitie s'pouzitim najmenej dvoch zo Styroch $ijacich
drazok., Integrované prisivacie puzdro mozno zakotvitv horizontalnej, vertikalnej alebo ohnutej polohe
(Obrazok 1 Umiestnenie systému-S-ICD (zobrazena elektréda modelu 3501)na strane 10).



VOLITELNE: Ak je pridavné pri§ivacie puzdro s vyrezom potrebné okrem integrovaného prigivacieho
puzdra, pripevnite'ho k telesu elektrody nasledovne: Umiestnite priSivacie \puzdro na hriadel elektrody a
dbaijte na to, aby.ste nezakryli integrované pri$ivacie puzdro, snimacie elektrody alebo defibrilaénu
cievku. Pomocou vopred vytvorenych drazok pripevnite priSivaciepuzdro na hriadel podkoznej elektrody
pomocou hodvabu2-0'alebo podobného nevstrebatelného Sijacieho materialu. Po pripojeni priSivacieho
puzdra na hriadefl elektrédy'skontrolujte jeho stabilitutym, Ze'ho uchopite ho medzi prstami a pokusite sa
ho potiahnut pozdiZ hriadela podkoZnej elektrédy-6bomi smermi. Pripevnite prigivacie puzdro k hibokej
fascii pomocou hodvabu 2-0 alebo iného nevstrebatelného Sijacieho materialu. Pridavné priSivacie
puzdro mozno pripevnit v horizontalnej, vertikalnejalebo Sikmej polohe.

Ak pouzivate podkoznu S-ICD elektrédu modelu 3401, na telo podkoznej elektrédy nasadte priSivacie
puzdro, konkrétne 1 cm pod proximalnu snimaciu elektrédu. Pomocou vopred vytvorenych drazok
priviazte navlek na prisitie k telu podkoznej elektrédy — pouzite 2-0 hodvabny alebo podobny
nevstrebatelny-Sijaci material a uistite sa, Ze ste neprekryliproximalnu snimaciu elektrédu. Po pripojent
priSivacieho.puzdra na hriadel elektrédy skontrolujte jeho stabilitu.tym; Ze ho uchopite ho medzi prstamia
pokusite:sa-ho potiahnut pozdiz hriadela podkoznej elektrédy obomi smermi. Pripevnite pri§ivacie puzdro
k hlbokej fascii pomocou hodvabu 2-0-alebo podobného nevstrebatelného Sijacieho materialu- PriSivacie
puzdro mozno zaistit v horizontalnej, vertikalnej alebo Sikmej polohe.

VAROVANIE: Pouzite vhodné techniky ukotvenia popisované viimplantatnom postupe; aby sa systém
S-ICD.nedislokoval a/alebo nemigroval: Dislokacia-a/alebo migracia systému S-ICD moze viest
k nevhodnémuvyboju alebo zlyhaniu.aplikacie lie€by pacientovi.

UPOZORNENIE: ' Steh neumiestriujte.priamo nad telo-podkoznej elektrody, pretoze méze dojst
k poSkodeniu Struktury. Pomocou navleku.na prisitie zabrante pohybu podkoznej elektrody.

UPOZORNENIE: = Stehy umiestriujte iba v oblastiach uvedenych v havode na'pouzitie implantatu.

POZNAMKA: Podkozné elektréda méze byt na zéklade rozhodnutia lekéra ukotvend‘do fascie cez rez
primecovitom vybezku bud’pred, alebo po uloZeni‘elektrédy do horného tunela.
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Obrazok 6. Ukotvenie podkoznej elektrody cez rez primecovitom vybezku
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Horny tunel

9.

Pomocou horného (kratSieho) tunelovacieho nastroja skontrolujte, ¢i je-zaistovacia objimka bezpeéne
pripevnenak vopred vsadenému puzdru.
POZNAMKA: Nadmerna rotacia zaistovacej objimky uvolnipuzdro z tunelovacej rukovéte.

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

z distalneho konca do navleku na prisitie bez ohnutia alebozatoc¢enia defibrilaénej cievky. Ohnutie alebo
zatocenie defibrilacnej cievky v harnom tuneli mozZe viest k naruseniu snimania a/alebo aplikacii liecby.
Po zavedeni polu elektrody do horného tunela mozne pouzit réntgen alebo skiaskopiu na potvrdenie, Ze
nedoslo k Ziadnemu ohnutiu alebo zatoceniu.

Vlozte distalny hrot tunelovacieho nastroja‘do‘rezu pri mecovitom vybezku medzi tukovu a fascialnu
vrstvu a vytvorte padkozny tunel smeromnahor, paralelne so stredovou ¢iarou hrudnej kosti a pod
tukovym tkanivom,-€o najblizsie k hlbokej fascii (Obrazok 7,Horny tunel na strane 22). Na pokozke
nahmatajte distalny koniec tuneloyvacieho nastroja. Mal'by. zodpovedat poZzadovanému umiestneniu
distalneho hrotu elektrody, akoje to'oznaéené v kroku 7.
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12.
13.

Uvolnite puzdro zo zaistovacejobjimky oto¢enim objimky proti smeru hodinovych ruciciek. Odstrarite
tunelovaci nastroj z puzdra azaroven zatlacte na €ap puzdra, aby ste ho v.tuneli stabilizovali.

Uvolnite ¢ap.puzdra.

Zacnite v reze pri me&ovitom vybezku a posuvajte distalny hrot.elektrody cez puzdro, az kym distalna
snimajlca elektréda nedosiahne hornu polohu. Nahmatajte hrot elektrédy, aby ste potvrdili jej spravne
umiestnenie (Obrazok 7 Horny tunel na strane22).

Zaistite elektrodu v reze pri mecovitom vybezku a/alebo za jej hrot, ¢&im zabezpecite, Ze nezmeni polohu
pocas odstrariovania puzdra. Puzdro odlipte (Obrazok 7 Horny tunel na strane 22).

Implantaéné nastroje zlikvidujte tak;ze pouzity produkt viozZite do pévodného balenia a vyhodite ho do
kontajnera na nebezpecny biologicky odpad.

Preplachujte v§etky rezy.sterilnym fyziologickym roztokom a’pevnym tlakom pozdiZ pélu elektrody
vytlacte rezidudlny vzduch.cez rezy pred uzavretim rany.-Zabranite;zachyteniu vzduchu a zaistite dobry.
kontakt tkaniva s implantovanou podkoznou elektrédou: Pred uzavretim rany zvazte pouzitie skiaskopie
na kontrolu polohy. polu elektrody.

METODA 2: TROJREZOVA TECHNIKA (UKOTVENIE ELEKTRODY CEZ REZ PRI MECOVITOM VYBEZKU
A CEZ HORNY.REZ)
Tato metdéda implantacie podkoznej elektrédy,S-ICD zahffia rez kapsy a dva pridavné.rezy pre elektrédu pri

mecovitom vybezkua v hornej polohe. DIhSi-nastroj sluzi na tahanie elektrody cez podkozné tunely. Elektréda
je ukotvena v hibokej fasciiina’ dvoch miestach; cez rez pri mecovitom vybezku a cez horny. rez.

Laterdlny tunel

1.

Urobte kratky, 2cm horizontalny rez‘pri mecovitom vybezku: Rozmery-a orientacia sa mézulisit podla
uvazenia lekara na-zaklade telesného vzhladu pacienta:

POZNAMKA: Ak.chcete ulahéit pripévnenie prisivacieho puzdra k fascii po umiestneni elektrédy,
méZete skoér,neZ budete pokracovat, umiestnit'dva stehy na fasciu cez rez pri mecovitom vybezku.
POZNAMKA:~ Uistite sa, Ze st'stehy bezpecne zafixované k fascii— jemne za ne potahajte.
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Vopred vsadené puzdro sa mdZze na zaklade vyberu lekara pouzit alebo odstranit. Pouzitie puzdra je
popisané v metode 1, krok 2. Ak chcete puzdro odstranit, otocte zaistovaciu objimku na tunelovacom
nastroji proti.smeru hodinovych rugiciek, az kym sa neodpoji od puzdra.

Distalny hrot lateralneho (dlhSieho) tunelovacieho nastroja zasurite do.rezu pri mecovitom vybezku
a vytvorte tunel lateralnym smerom, az kym sa distalny hrot neobjayi.v.reze kapsy.

UPOZORNENIE: . Na vytvorenie podkoznych tunelov-pri implantacii a ukladani podkoznej elektrody
pouzite nastroje a prislusenstyo spolocénosti Boston Scientific ur€ené na implantaciu podkoznej elektrédy.
Nevytvarajte tunel v blizkosti ziadnych.inych pedkozne implantovanych medicinskych zariadeni alebo
komponentoy, napr. implantovatelnej inzulinovej pumpy; liekovej pumpy, sternalnych kovovych fixatorov
po predchadzajlcej sternotomii-alebo mechanickejsrdcovej podpory.

Pomocou konvenéného §ijacieho materialu pripevnite kotviaci otvor.na distalny koniec podkoznej
elektrody k'otvoru pre nit-ha distalnom konci tunelovacieho nastroja a vytvorte tak 15 - 16 cm dlhu slu¢ku
(Obrazok8 Pripojenie-elektrody k lateralnemu tunelovaciemu nastroju na-strane 25).
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dbajte na to, aby ste nezakryli-integrované priSivacie puzdro, snimacie elektrédy alebo defibrilaénu
cievku. Pomocou vopred vytvorenych drazok pripevnite priSivacie puzdro na hriadel podkoznej elektrédy
pomocou hodvabu 2-0.alebo podobného nevstrebatelného Sijacieho materialu. Po pripojeni priSivacieho
puzdra na hriadel elektrody skontrolujte'jeho stabilitu tym, Ze ho uchopite ho medzi prstami a pokusite sa
ho/potiahnut pozdiZ hriadela podkoznejelektrédy obomi smermi.

Ak pouzivate podkoznu S-ICD elektrédu modelu 3401, na telo podkoznej elektrédy nasadte priivacie
puzdro, kenkrétne 1 cm pod-proximalnu‘snimaciu-elektrodu. Pomocou vopred vytvorenych drazok
priviazte navlek na prisitie k telu podkoznej elektrody — pouZzite 2-0 hodvabny alebo podobny
nevstrebatelny Sijaci material a uistite sa, Ze ste neprekryli’proximalnu snimaciu elektrédu. Po pripojeni
priSivacieho.puzdra na hriadel'elektrody-skontrolujte jeho stabilitu tym, Ze ho uchopite ho medzi prstami a
pokusite’'sa ho potiahnut pozdiZ hriadela podkoznej elektrédy obomi smermi.

POZNAMKA:" "Podkozha elektréda:méze byt na zaklade rozhodnutia lekara ukotvené do fascie bud’
pred, alebo po vytvoreni horného tunela..Pokyny na ukotvenie cez-rez primecovitom vybeZku néjdete v
Casti Ukotvenie elektrody cez rez primecovitom vybezku, ktora sa nachadza nizsie.

Horny tunel

POZNAMKA:" Dizkahorného puzdra nie je'optimalizované pre trojrezoviitechniku, kedZe distalny koniec
elektrédy nemusi vy¢nievat z konca puzdra.

7.

26

Najdite uréené umiestnenie horného rezu priblizne 14 cm nad rezom pri me&ovitom vybezku (Obrazok 4
Schéma implantécie elektrédy na strane 15). Dizka horného tunela musi'ponat ¢ast podkoznej elektrody
medzi-proximalnou snimacou elektrédou a distalnym polom hriadelaelektrody. Ak je exponovana Cast
telesa elektrody z dévodu tohto merania umiestnena.na kozi, zohfadnite hibku tkaniva, aby ste predisli
podhodnoteniu potrebnej dizky tunela.

Vykonajte horny rez. Na hornom reze vytvorte jeden alebo dva fascialne stehy. Pouzite nevstrebatelny
Sijaci material-prislusnej velkosti, ktory zaruci-dlhodobu retenciu. Spravnost fixacie tkaniva skontrolujte
Setrnym. zatiahnutim. Ponechajte ihlu na Sijacom materiali, budete ju potrebovat neskér na zavedenie
vlakna cez kotviaci otvor elektrody.



Vlozte distalny hrot lateralneho (dlhsieho) tunelovacieho nastroja s pripojenou elektrédou do rezu pri
mecovitom vybeZzku medzi tukovu a fascidlnu vrstvu a vytvorte podkozny tunel smerom, k hornému rezu,

strane 28).

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

z distalneho konca do navleku na prisitie bez ohnutia alebo zatocenia defibrilacnej cievky. Ohnutie alebo
zatocCenie defibrilacnej-cievky v_hornom tunelimbze viest'k naruseniu snimania a/alebo aplikacii liecby.
Po zavedeni polu-elektrody dochorného tunela mozno pouzit réntgen alebo skiaskopiu na potvrdenie, ze
nedoslok Ziadnemu-ohnutiu.alebo zatoéeniu.
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Obrazok9. * Vytvorenie tunela k hornému.rezu

10> Ked distalny hrottunelovacieho nastrojavyjde z horného rezu, odpojte slucku-sijacieho:vlakna od
distalneho hrotutunelovacieho hastroja.a-zafixujte ju. Konce Sijacieho/vldkna zaistite chirurgickou
svorkou. Odstrarite tunelovaci nastroj.

11. “Pomocou zaistenejSijacej slucky pri hornom.reze opatrne pretiahnite Sijacie viakno apodkoznu elektrédu
ceztunel; aby ste ziskali pristup ku kotviacemu otvoru. Podkozna elektréda by mala byt rovnobezna so
stredovou ¢iarou-hrudnejkosti, defibrilacna cievka-by mala lezat’ pod/vrstvou tukového tkaniva
a v blizkosti hibokej-fascie.

12. Odstrihnite a zlikvidujte Sijaci material.
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Ukotvenie elektrody cez rez pri mecovitom vybezku

13.

Zaistite podkoznu elektrodu-k fascii cez rez pri mecovitom vybezku pomocou hodvabu 2-0 alebo
podobného nevstrebatelného Sijacieho’'materialu.

Ak pouzivate podkoznu S-ICD elektrédu modelu 3501, pri zaisteni pola elektrédy k fascii pouzite
minimalne dve z0 Styroch drazok na priSitie. Integrovany navlek na prisitie mozno zaistit' v horizontalne;j,
vertikalnej alebo zakrivenej polohe:

Ak pouzivate podkoznt S-ICD elektrodu modelu.3401, priSivacie puzdro (puzdra) mézete ukotvit’
v horizontalnej, vertikalnej alebo Sikmejpolohe.

VAROVANIE:, " Pouzite vhodné techniky ukoetvenia popisované v implantaénom postupe, aby sa systém
S-ICD nedislokoval a/alebo nemigroval. Dislokacia a/alebo migracia systému S-ICD méze viest
k nevhodnému vyboju alebo zlyhaniu aplikacie liecby pacientovi.

UPOZORNENIE: Steh neumiestfiujte priamo nad telo podkoznej elektrody, pretoze méze dojst
k-poskodeniu Struktury.Pomocou:navieku na prisitie.zabrarite pohybu podkoznej elektrody.

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

POZNAMKA:.  Uistité sa, Ze je steh bezpecne zafixovany k fascii= jemne zari potahajte:\AZ potom ho
priviazte kprisivaciemu puzdrua-podkoznej elektrode.

Pri-hornom reze zafixujte kotviaci otvor-na distalnom konci.elektrédy kfascii pomocou vopred zavedenych
Sijacich vlakenz kroku 8 (Obrazok 10 Ukotvenie distalneho konca podkoznej elektrédy na strane 30):
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Podkoznu elektrodu pripojte ku generatoru impulzov.

Informacie o pripojeni podkoznejelektrody ku generatoru impulzov, nastaveni generatora impulzov a testovani
defibrilacie najdete vprislugnej uzivatelskej-prirucke ku generatoru impulzov-S-ICD. Dalsie informéacie o
kontrolach po implantacii a.explantacii'systému najdete takisto v prisluSnej pouzivatelskej priruke ku
generatoru impulzov S-ICD.

SPECIFIKACIE PODKOZNEJ ELEKTRODY EMBLEM S-ICD

28,2 cm
39,2 cm
3,8 mm ﬁ ?ﬁ f ?
: . |
T_é)l 2,1em
< 16,8¢ |
279 c

[1] Rukovat[2] Zaistovacia objimka, [3] Cap, [4] Distalny-hrot, [5] Otvor na Sitie, [6] Ozna&enie pre nastroj na
vytvorenie lateralneho tunela, [7] Oznacenie pre nastroj na vytvorenie horného tunela

Obrazok 11.-, 'Rozmery modelu 4712
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SPECIFIKACIE PODKOZNEJ ELEKTRODY EMBLEM S-ICD

Tabulka1. Specifikacie (hominalne)

Komponent

Specifikacie

Materialy tunelovacich nastrojov

. Akrylonitrilbutadienstyrén (ABS)
. Nehrdzavejuca ocel
. Polypropylén

Materialy.(vopred vsadenych) puzdier

" Polytetrafluérétylén (PTFE)
+  Polymetylpentén (TPX™)2

lateralnych a-hornych tunelov

Dizka lateraineho tunelovacieho nastroja 39,2cm
Dizka'lateralneho puzdra 25,7.cm
Dizka horného tunelovacieho nastroja 27,9cm
Dizka horného puzdra 14,8 cm
Priemer hrotu tunelovacich nastrojov na.vytvorenie 3,78 mm
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Tabufka1. Specifikacie (nominalne) (pokracovanie)

Komponent

Specifikacie

Velkost puzdra: Vnutorny priemerhrotu puzdra

3,84 mm (11°F)

Teplotné rozmedzie pre prepravu, manipuléciu a
skladovanie

-18.°Caz +55 °C (0 °F az +131 °F)

a.  TPXje-obchodna znacka spolognosti Mitsui Chemicals America, Inc.

VYSVETLENIE SYMBOLOV NA OZNACENi OBALU

Nasledujuce symboly mézu byt pouzité na obaloch a Stitkoch.

Tabulka 2. Symboly na obale

Symbol

Popis

CEE

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Datum vyroby

e

BC7} Ree |

Splnomocneny zéstupca v Eurépskom'spolocenstve
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Tabulka 2.

Symboly na obale (pokracovanie)

Popis

Pouzitelné do

Cislo 8arze

Referenéné Cislo

Teplotné rozmedzie oddo

4=~ EEr

Otvorit'tu

aentific., Vid“navod na-pouzitie na tejto webovej stranke:
N % www.bostonscientific-elabeling.com
HIRE
iy N
34




Tabufka 2. Symboly na obale (pokragovanie)

Popis

Nesterilizujte.opakovane

Na jednorazové pouzitie

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Vyrobca

Znacka CE zhody.s identifikaciou prislusného
uradu, ktory schvaluje pouzivanie znacky

Adresa sponzora pre Australiu

Blim @610

ODMIETNUTIE ZARUKY

Pokial v.tomto dokumente nie-je.uvedené.inak, spolo&nost Boston Scientific odmieta ySetky vyslovné a
implicitné zaruky na‘tento produkt bez obmedzeni, yvratane akychkolvek implicitnych zaruk predajnostialebo
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