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POPIS

Modely generatora impulzov EMBLEM S-ICD (,zariadenie*) s komponenty systému Boston Scientific S-ICD
predpisovaného u pacientov, u ktorych je indikovana lieba srdcovych arytmii. Zariadenie podporuje jednu
podkoznu elektrédu EMBLEM S-ICD's konektorom SQ-1 S-ICD". Zariadenie je taktiez kompatibilné

s podkoznou elektrédou Cameron Health Model 3010 Q-TRAK.

Generator impulzov a podkozna elektréda predstavuju implantabilnt ¢ast' systému S-ICD. Generator impulzov
je mozné pouzivat iba s programatorom EMBLEM S-ICD Model 3200 a telemetrickou hlavicou model 3203.

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

POZNAMKA: = Zariadenia EMBLEM S-ICD sti podmienecéne kompatibilné s prostredim MR. Dalsie informécie
si pozrite v "Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR)" na strane 24 a technickej prirucke MR systému
ImageReady S-ICD podmieneéne kompatibilného s prostredim MR.

POZNAMKA: "~ Implantovany systém bude povazovany za podmieneéne kompatibilny s prostredim MR iba za
predpokladu, Ze bola pouZita elektroda Boston Scientific/Cameron Health. Cisla modelov systémovych
komponentov potrebnych na spinenie podmienok pouZivania najdete v technickej prirucke MR k systému
ImageReady S-ICD, ktory je podmiene¢ne kompatibilny s prostredim MR.

O TOMTO MANUALI

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

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

V tejto prirucke mozu byt pouzité tieto skratky:

AC Striedavy prad

AF Atrial Fibrillation (Predsieriova fibrilacia)

AST Nastroj na automatizované monitorovanie

ATP Antitachycardia Pacing (Antitachykardicka stimulacia)
BOL Zaciatok Zivotnosti batérie

CPR Kardiopulmonalna resuscitacia

CRM Systém analyzy srdcového rytmu

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



CRT
DFT
EAS
EKG
EDS
EGM
EKG
EMI
EOL
ERI (UEV)
ESWL
HBOT
1ISO
MRI
NSR
PVC
RF
RFID
Zo6na vyboja
S-EKG
S-ICD

SVT
TENS

VAD
VF
vT

Resynchroniza¢na liecba srdca

Defibrillation Threshold (Defibrilaény prah)

Electronic Article Surveillance (Sledovanie elektronickymi zariadeniami)
Elektrokardiogram

Systém na zavadzanie elektrody

Elektrogram

Elektrokardiogram

Elektromagneticka interferencia

Koniec zivotnosti

Ukazovatel elektivnej vymeny

Litotripsia vonkajSou vybojovou vinou

Hyperbaricka oxygenoterapia

Medzinarodna organizacia pre normalizaciu

Magnetic Resonance Imaging (Zobrazovanie magnetickou rezonanciou)
Normalny sinusovy rytmus

Premature Ventricular Contraction (Predéasna komorova kontrakcia)
Radiova frekvencia

Radio Frequency Identification (Radiofrekvenéna identifikacia)

Podkozny elektrokardiogram

Subcutaneous Implantable Cardioverter Defibrillator (Podkozny implantovatelny
kardioverter defibrilator)

Supraventricular Tachycardia (Supravetrikularna tachykardia)

Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation (Transkutanna elektricka nervova
stimulacia)

Mechanicka srdcova podpora
Ventricular Fibrillation (Komorova fibrilacia)

Ventricular Tachycardia (Komorova tachykardia)

SUVISIACE INFORMACIE

Pokyny v tomto manuali sa musia pouzivat spolu s inymi infermacnymi materialmi vratane prislusnej
uzivatel'skej prirucky k podkoznej elektrode S-ICD a uzivatelskej priru¢ky k implantaénym nastrojom elektrody.



Dalsie informacie o snimani pomocou MR najdete v Technickej prirucke MR systému ImageReady S-ICD
podmieneéne kompatibilného s prostredim MR (dalej uvadzana ako ,technicka priru¢cka MR”).

LATITUDE NXT je dialkovy monitorovaci systém poskytujuci lekarom udaje z generatora impulzov. VSetky
generatory impulzov st navrhnuté s aktivovanou moznostou LATITUDE NXT. Dostupnost sa liSi v zavislosti od
regionu.

. Lekari/klinicki Specialisti— LATITUDE NXT vam umozfuje pravidelne monitorovat stav pacienta aj
zariadenia na dialku a automaticky. Systém LATITUDE NXT poskytuje Udaje o pacientoch, ktoré sa m6zu
pouzit pri klinickom vySetreni pacienta.

. Pacienti = Klt€ovym komponentom systému je komunikator LATITUDE s jednoduchym pouzivanim a
domacim monitorovacim zariadenim. Komunikator nacita daje implantovaného zariadenia z
kompatibilného generatora impulzov Boston Scientific a odos$le tieto idaje na zabezpeceny server
LATITUDE NXT. Udaje o pacientoch zo servera LATITUDE NXT sa zobrazuji na webovej stranke
LATITUDE NXT, ktora je jednoducho pristupna cez internet opravnenym lekarom a klinickym
$pecialistom.

Dal3ie informacie najdete v prirudke lekara K systému LATITUDE NXT.
Ostatné technické referencné prirucky najdete na-adrese www.bostonscientific-elabeling.com.
Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu

Zakaznici v Eurépskej unii. by mali pouzit nazov zariadenia uvedeny v oznaceni na vyhladanie Zhrnutia
bezpecnosti a klinického vykonu zariadenia, ktoré je dostupné na webovej stranke eurdpskej databazy
zdravotnickych pomécok (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
CIELOVA SKUPINA

Tato dokumentacia je uréena pre profesionalov, ktori su prislusne vyskoleni alebo maju skisenosti s postupmi
implantacie zariadenia a kontroly.

KLINICKE PRINOSY ZARIADENIA

Systém EMBLEM S-ICD zaistuje defibrilaciu komory ako lie€bu Zivot ohrozujicich komorovych tachyarytmii

u pacientov, ktori nepotrebuju bradykardicku stimulaciu, antitachykardicku stimulaciu alebo ktori maju
pretrvavajucu komorovu tachykardiu. Systém EMBLEM S-ICD tiez zabezpeéuje podla situacie volitelnu
bradykardicku stimulaénu lie€bu po vyboji s neprogramovatefnou frekvenciou 50 ppm po dobu az do 30 sekund
z dévodu podpory srdcovej frekvencie po defibrilaénej lieGbe. Prinos pre pacienta z implantacie systému sa
moze lisit v zavislosti od zakladného zdravotného stavu a pravdepodobnosti potreby komorovej defibrilacie.

Nastroj na monitorovanie pacienta a nastroj na-automatické monitorovanie umoznuju akutne vyhodnotenie
povrchového EKG s cielom identifikacie pacientov, ktori by mohli byt vhodnymi kandidatmi na implantovanie
systému EMBLEM S-ICD.



INDIKACIE PRE POUZITIE

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

KONTRAINDIKACIE

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

VAROVANIA

VSeobecné

Interakcia sti¢asne implantovaného zariadenia. Su¢asné pouzitie systému S-ICD a implantovanych
elektromechanickych zariadeni (napr. implantabilné neuromodulaéné/neurostimulaéné systémy,
mechanicka srdcova podpora (VAD) alebo implantovatelné inzulinové €iliekové pumpy) mézu zapricinit
interakcie; ktoré by mohli-ohrozit' €innost'systému S-ICD, su¢asne implantovanych zariadeni, alebo oboch.
S-ICD je zachrariujuca liecba a je ju nutné povazovat za prioritu pri rozhodovani o dalSich systémovych
implantatoch v inych nez Zivot zachrarujucich indikaciach a ich hodnoteni. Elektromagnetické rusenie
(EMI) alebo dodavka lie€by zo su¢ashe implantovaného zariadenia méze rusit snimanie a/alebo
hodnotenie frekvencie systému S-ICD, o moze viest k nevhodnej lie¢be alebo zlyhaniu dodavky liecby

Vv pripade potreby. Vyboj z generatora impulzov systému S-ICD mbze navySe poskodit sucasne
implantované zariadenie a/alebo ohrozit jeho funkénost. Skontrolujte konfiguraciu snimania, prevadzkové
rezimy, chirurgické aspekty a sti€asné zavedenie vSetkych spojenych zariadeni, nez pristupite k dalSej
implantacii. Aby ste predisli nechcenym interakciam, otestujte systém S-ICD pouzivany.so su¢asne
implantovanym zariadenim, a zvazte mozny ucinok vyboja na sticasne implantované zariadenie.
Odporugame vykonat testovanie indukcie a zaistit tak zodpovedajucu detekciu a €as do terapie pre S-ICD
a prislusnu prevadzku subezne implantovaného zariadenia po vyboji. Ak nebude zaistena adekvatna
detekcia a doba‘do podania terapie systému S-ICD, moze ddjst k poraneniu alebo tmrtiu pacienta.

Po dokonéeni testovania interakcie je nutné zaistit' starostlivé nasledné vyhodnotenie vSetkych subezne
implantovanych zariadeni a overit, Ze neboli narusené funkcie zariadenia. Ak sa zmenia prevadzkové
nastavenia subezne implantovanych zariadeni alebo déjde k zmene stavu pacienta s potencialnym
vplyvom na schopnost S-ICD snimat a terapeuticky zasahovat, moze byt nutné sibezne implantované
zariadenia znovu vyhodnotit.

Informacie na stitkoch. Pred pouzitim systému S-ICD si starostlivo prestudujte tuto prirucku, aby ste sa
vyhli poSkodeniu generatora impulzov a/alebo podkoznej elektrody. Takéto poskodenie méze spdsobit’
poranenie alebo smrt pacienta.

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



Kompatibilita komponentu. VSetky implantabilné komponenty S-ICD Boston Scientific su navrhnuté na
pouzitie vyhradne so systémami Boston Scientific alebo Cameron Health S-ICD. Pripojenie akychkolvek
komponentov systému S-ICD k nekompatibilnému komponentu nepreslo testovanim a méze viest k
zlyhaniu zZivot zachrarujucej defibrilacnej liecby.

Zalozna defibrilaéna ochrana. V priebehu implantacie a nasledného testovania musi byt vzdy pripravené
externé defibrilacné zariadenie a personal so skisenostami v CPR. Ak sa indukovana komorova
tachyarytmia neukonci véas, méze dojst k smrti pacienta.

Interakcie generatora impulzov. PouZitie viacerych generatorov impulzov by mohlo spésobit interakciu
medzi generatormi impulzov-s naslednym zranenim pacienta alebo nedostatoénym poskytnutim liecby.
Kazdy systém otestujte individualne a v kombinacii, aby bolo mozné zabranit nechcenym interakciam.
Viac informacii najdete v ¢asti "Interakcia systému S-ICD a kardiostimulatora" na strane 74.

Klinické aspekty

Myopotencialy. Systém S-ICD dokaZe snimat myopotencialy, €0 moze mat za nasledok nadmerné/
nedostato¢né snimanie.

Manipulacia

Spravna manipulacia. S komponentmi systému S-ICD manipulujte vZdy opatrne a dodrziavajte spravnu
sterilnu techniku. V.opaénom pripade méze dojst K poraneniu, ochoreniu alebo umrtiu pacienta.

Komponenty neposkodzujte. Komponenty systému S-ICD neupravujte, nerezte, nezalamuijte, nedrvte,
nenatahujte ani inaé neposkodzujte. Poskodenie systému S-ICD méze viest k nevhodnému vyboju alebo
zlyhaniu aplikacie liecby pacientovi.

Manipulacia's podkoznou 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 moze viest k naru$eniu integrity
tesnenia s'moznou naslednou stratou snimania, vypadkom alebo neadekvatnej aplikacii liecby.

Implantacia

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

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
implantacii zariadenia a pred'VF indukciou alebo podanim vyboja lezi na chrbte. Pacienta ulozte s
ramenom v abdukovanej polohe pod uhlom maximalne 60° s rukou v supinovanej (dlafiou nahor) polohe
pri implanta&nej 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 uprava nie je vhodna.

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



Poranenie hornej kon¢atiny. V priebehu indukcie arytmie mézu indukény prad a nasledny vyboj viest k
nutenej kontrakcii m. pectoralis major spojenej s vyznamnymi nahlymi silami pésobiacimi na art.
glenohumerale a na kltu¢nu kost'. V spojeni s pevne fixovanym ramenom to méze viest k poraneniu kli¢nej
kosti, ramenného kibu a ramena, vratane dislokacie a zlomeniny.

Neimplantujte v zéne lll prostredia MR. Implantacia systému sa nesmie vykonat' v zéne Ill (a vy$Sej)
prostredia MR v sulade s definiciou v dokumente Guidance Document on MR Safe Practices (Dokument
s pokynmi pre bezpecné postupy so systémami MR) vydanom organizaciou American College of
Radiology?. Cast prislugenstva pouZivaného s generatormi impulzov a pélmi elektréd vratane
momentového klica a nastrojov na implantaciu pélu elektrédy nie je podmienecne kompatibilna

s prostredim MR a nemala by sa prinaSat do miestnosti so systémom MR, riadiacej miestnosti ani oblasti
z6n |1l alebo IV prostredia MR:

Vysoka impedancia vybojovej elektrédy. VVysoka impedancia vybojovej elektrédy méze znizit' UspeSnost
konverzie VT/VF.

Programovanie zariadenia

Uprava snimania. Po akomkolvek prispdsobeni parametrov snimania alebo po tprave podkoznej
elektrody je vzdy nutné skontrolovat spravnost snimania.

Naprogramovanie pre supraventrikularne tachyarytmie (SVT). Urcte, ¢i s zariadenie a
naprogramované parametre vhodné pre pacientov so supraventrikularnymi tachykardiami (SVT), pretoze
SVT dokazu iniciovat nezelanu liecbu zariadenim.

Po implantacii

Odpoved’ na magnet. Primanipulacii s magnetom nad generatorom impulzov S-ICD-postupujte opatrne —
zastavi detekciu arytmie a lieGebnu odpoved. Po oddialeni magnetu sa detekcia arytmie a lieCebna
odpoved znovu obnovia.

Odozva pri magnete s hlbokym uloZenim implantatu. U pacientov-s implantatmi leZiacimi'v zna¢nej
hibke (vacsia vzdialenost medzi magnetom a generatorom impulzov) nemusi zariadenie na prilozenie
magnetu odpovedat. V takom pripade nie je magnet schopny‘liecbu inhibovat’

Diatermia. Pacient s implantovanym systémom S-ICD nesmie byt lieeny diatermiou. Diatermicka liecba
mdze u pacienta s implantovanym generatorom impulzov S-ICD alebo elektrodou poskodit generator
impulzov a poranit pacienta.

Vystavenie zobrazovaniu magnetickou rezonanciou (MR). Zariadenia EMBLEM S-ICD su
podmiene¢ne kompatibilné s prostredim MR. Pokial nie st spinené vSetky podmienky pouzivania MR,
nevyhovuje vySetrenie pacienta na systéme MR poziadavkam pre podmieneénu kompatibilitu
implantovaného systému s prostredim MR: Méze dojst k vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta alebo
jeho smrti a/alebo po$kodeniu implantovaného systému.

Programator je nekompatibilny s prostredim MR. Programator je nekompatibilny s prostredim MR
a musi zostat' mimo zény Il (a vy$Sej) prostredia MR v stlade s definiciou v.dokumente Guidance

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging
2013;37:501-530



Document on MR Safe Practices (Dokument s pokynmi pre bezpe€né postupy so systémami MR)
vydanom organizaciou American College of Radiology®. Za Ziadnych okolnosti by sa nemal programator
prinaSat do miestnosti so systémom MR, riadiacej miestnosti alebo z6n lll, alebo IV prostredia MR.

Ak je naprogramovany rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR), je lie€ba tachykardie
pozastavena. V priebehu rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) je lie¢ba tachykardie
pozastavend. Predtym ako pacient podstupi vySetrenie pomocou MR, je potrebné systém ImageReady S-
ICD naprogramovat na rezim MRI Protection Mode (RezZimy ochrany pri MR) pomocou programatora.
Rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) deaktivuje lie€bu tachykardie. Systém nebude
detegovat komorové arytmie a pacient nedostane lieCbu defibrilaénym vybojom, az kym generator
impulzov neobnovi normalnu prevadzku. Zariadenie naprogramujte na rezim MRI Protection Mode (Rezim
ochrany pri MR) len v pripade, ak sa usudzuje, Ze je pacient klinicky schopny vydrzat bez ochrany pred
tachykardiou pocas celej doby, kedy bude generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim
ochrany pri MR).

Vysetrenie pomocou MR po stave UEV. VySetrenie na systéme MR po dosiahnuti stavu UEV mozZe viest
k predéasnému vybitiu batérie, skrateniu okna vymeny zariadenia alebo nahlej strate lie€by. Po vysetreni
na systéme MR so zariadenim, ktoré dosiahlo stav. UEV, skontrolujte funk&énost generatora impulzov

a naplanujte vymenu zariadenia.

Hlasitost’ zvukovej signalizacie po vysetreni MR. Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nemusi byt
nadalej pouZitelna po vySetreni MR. Pritomnost silného magnetického pola systému MR mdzZe spdsobit
trvall stratu hlasitosti funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Neexistuje moznost obnovenia, dokonca ani
po opusteni prostredia MR a ukon¢eni rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR). Pred
vykonanim vySetrenia na systéme MR by mal lekar a pacient zvazit vyhody vySetrenia oproti riziku straty
funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Dérazne sa odporuca, aby pacienti po vySetreni na systéme MR
boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, pokial eSte nie su.V opacnom pripade sa dérazne odporuca
naplanovat kontrolné navstevy raz za tri mesiace a sledovat funkénost zariadenia.

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

Nastavenia citlivosti a EMI. Generator impulzov méZe byt nachylnej$i na nizkofrekvenéné
elektromagnetické rusenie pri indukovanych signaloch silnejSich nez 80-uV. Nadmerné snimanie Sumu
sposobené touto zvy$enou nachylnostou mbze viest k neindikovanym vybojom. Pri zostavovani planu
kontrol u pacientov vystavovanych nizkofrekvenénej elektromagnetickej interferencii je nutné s touto
skuto€nostou pocitat. Najcastejsi zdroj elektromagnetickej interferencie v tomto frekvenénom pasme je
napajanie niektorych eurdpskych viakov, ktoré mézZe pracovat pri frekvenciach 16,6 Hz: U pacientov, ktori
prichadzaju v praci do kontaktu s tymito typmi systémoy, je nutné postupovat’ obzvlast opatrne.

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document.on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging
2013;37:501-530



PREVENTIVNE OPATRENIA

Klinické aspekty

Zivotnost'. Ak sa batéria vybije, generator impulzov S-ICD prestane pracovat. Defibrilacia a nadmerny
pocet cyklov nabijania skracuju zZivotnost' batérie.

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

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

Sterilizacia a skladovanie

Ak je obal poskodeny. Blistre a ich obsah sa pred kone¢nym zabalenim sterilizuju plynnym etylénoxidom.
Generator impulzov a/alebo podkozna elektroda su pri dodani sterilné, ak je obal neporuseny. Ak je obal
mokry, prepichnuty, otvoreny alebo.inak poskodeny, generator impulzov a/alebo podkoznu elektrédu
vratte spolo¢nosti Boston Scientific.

Ak zariadenie spadne na zem. Neimplantujte zariadenie, ktoré spadlo na zem po vybrati z jeho
intaktného skladovacieho obalu. Neimplantujte zariadenie, ktoré spadlo na zem z vysky viac ako 61 cm (24
palcov) vintaktnom skladovacom obale. Za takychto podmienok nie je mozné zarucit sterilitu, integritu ani
funkénost zariadenia a je potrebné ho vratit spolognosti Boston Scientific na preskusanie.

Pouzitelné do. Generator impulzov a/alebo podkoZznu elektrodu implantujte pred uplynutim datumu
POUZITELNE DO (vratane tohtodiia) vyznacenom na $titku balenia, ktory oznacuje platnu Zivotnost
produktu. Ak je tymto datumom napr. 1. januar, zariadenie neimplantujte 2. januara ani neskor.

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

Teplota skladovania a adaptacia na okolitu teplotu. Odportcané teploty skladovania st 0 °C — 50 °C
(32 °F — 122 °F).

Implantacia

Prevadzkova teplota. Pred pouzivanim funkcii telemetrickej komunikacie, programovanim alebo
implantovanim zariadenia poc¢kaijte, kym zariadenie nedosiahne rozsah prevadzkovej teploty 25 °C —45 °C
(77 °F — 113 °F). Extrémne teploty totiz méZu ovplyviovat pociatoéné fungovanie zariadenia.

Spravte predoperacné vysetrenie pacienta, MoZu tu vplyvat dalSie faktory tykajuce sa celkového
zdravia pacienta a zdravotného stavu, ktory sice nesuvisi s funkciou alebo Ucelom zariadenia, ale pre ktory
moze byt pacient nevhodnym kandidatom na implantaciu tohto systému. Skupiny presadzujlce srdcové
zdravie mohli vydat smernice, ktoré mézu napomaéct pri takomto vyhodnocovani. Anamnéza poranenia
ramenného kibu alebo klénej kosti (napr: zlomenina &i dislok4cia) alebo osteopénia/osteopordza mozu
predstavovat predispoziciu pre poranenia klGénej kosti; ramenného kibu alebo ramena pacienta pri
indukcii VT/VF v rdmci testovania S-ICD.

Vytvorenie podkoznych tunelov. Na vytvorenie podkoZnych tunelov pri implantacii a ukladani podkoznej
elektrédy pouzite nastroje a prisluSenstvo spolo¢nosti Boston Scientific uréené na implantaciu podkoznej
elektrody. Nevytvarajte tunel v blizkosti ziadnych inych podkozne implantovanych medicinskych zariadeni



alebo komponentov, napr. implantovatelnej inzulinovej pumpy, liekovej pumpy, sternalnych kovovych
fixatorov po predchadzajicej sternotomii alebo mechanickej srdcovej podpory.

Dizka horného tunela. Zaistite, aby bol horny tunel dostato&ne dihy na umiestnenie &asti pélu elektrody
z distalneho konca do navleku:na priSitie bez ohnutia alebo zatocenia defibrilaénej cievky. Ohnutie alebo
zatocenie defibrilanej cievky v hornom tuneli mézZe viest' k naruseniu snimania a/alebo aplikacii lie¢by. Po
zavedeni polu elektrédy do horného tunela mozno pouzit réntgen alebo skiaskopiu na potvrdenie, ze
nedoslo k Ziadnemu ohnutiu alebo zatoceniu.

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

Steh neumiestiiujte priamo nad telo podkoznej elektrédy. Steh neumiestriujte priamo nad telo
podkoznej elektrody, pretoze mdze dojst k poskodeniu Struktiry. Pomocou navleku na prisitie zabrarite
pohybu podkoznej elektrédy:

Neohybajte podkoznu elektrédu v blizkosti rozhrania pol elektrody-hlava. Konektor podkoznej
elektrody zasurite priamo do portu hlavy generatora impulzov. Neohybajte podkoznu elektrédu v blizkosti
rozhrania podkozna elektréda-hlava. Pri nespravnom viozeni méze dojst k poskodeniu izolacie alebo
konektora.

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

v Momentovy kl'i¢ viozte do vopred narezanej priehlbiny poSvicky skrutky na hlave generatora
impulzov a az potom vioZte konektor podkoznej elektrédy do portu, aby ste uvolnili zachytenu
tekutinu alebo vzduch.

. Vizualne overte, Ci je nastavovacia skrutka dostato¢ne vtiahnuta, aby bolo mozné vioZenie.
Momentovy kfu¢ pouZzite na povolenie nastavovacej skrutky v pripade potreby.

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

Sternalne dréty. Priimplantacii systému S-ICD.u pacienta so sternalnymi drotmi sa uistite, Ze medzi
sternalnymi drétmi a distalnymi a proximalnymi snimacimi polmi elektréd nedochadza k ziadnemu
kontaktu (napriklad pomocou skiaskopie). Pri kontakte dvoch kovovych povrchov medzi snimacim pélom
elektrody a sternalnym drétom méze dojst k naruSeniu snimania. V pripade potreby vytvorte novy tunel pre
pdl elektrody, aby ste zaistili dostatoénu vzdialenost' medzi snimacimi polmi elektréd a sternalnymi drotmi.

Nahradné zariadenie. Implantovanie nahradného zariadenia do subkutannej kapsy, v ktorej sa predtym
nachadzalo vacsie zariadenie, moze sposobit v kapse zachytenie vzduchu, migraciu, eréziu alebo
nedostato¢né uzemnenie medzi zariadenim a tkanivom. Vyplachnutie kapsy sterilnym fyziologickym
roztokom znizuje moznost zachytenia vzduchu v kapse a nedostatocného uzemnenia. Prisitie zariadenia
na miesto znizuje moznost migracie a erozie.

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



Programovanie zariadenia

Komunikacia zariadenia. Na komunikaciu s tymto generatorom impulzov pouzivajte vyhradne uréeny
programator a prislusnu softvérovu aplikaciu.

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

Rizika pre Zivotné prostredie a rizika medicinskej lieCby

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

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

Medzi mozné zdroje EMI patria napriklad:

Zdroje elektrického napajania

Zariadenie na oblukové alebo odporové zvaranie (mali by byt vo vzdialenosti aspofi 61 cm od
implantatu)

Robotické zdvihaky

Vysokonapatové elektrické rozvodné vedenia
Elektrické taviace pece

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

Medicinska lie€ba a diagnostické testy, pri ktorych cez telo prechadza elektricky prad, napr.TENS,
elektrokauterizacia, elektrolyza/termolyza, elektrodiagnostické testovanie, elektromyografia alebo
Studie vodivosti nervov

Akékolvek externe aplikované zariadenie; ktoré vyuziva vystrazny systém automatickej detekcie
elektrody (napr. zariadenie EKG)

Nemocniéné a zdravotnicke prostredie

10

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

Neumiestriujte defibrilatné elektrody (rukovatové alebo adhezivne) priamo nad generator impulzov
ani podkoznu elektrodu. Prikladajte defibrilacné elektrédy (rukovatové alebo adhezivne) €o najdalej
od komponentov implantovaného systému.



uroven.

. Po externej kardioverzii alebo defibrilacii overte funkénost generatora impulzov ("Kontrola
generatora impulzov polie€be" na strane 17).

Kardiopulmonalna resuscitacia. Kardiopulmonalna resuscitacia (CPR) méze doc¢asne narusit snimanie,
¢o mdze spdsobit oneskorenie lieby, inhibiciu alebo nevhodnd liecbu.

Elektrické rusenie. Elektrické rusenie alebo ,Sum* zo zariadeni, ako napr. elektrokauterizacné

a monitorovacie zariadenie, méze narusat vytvorenie alebo udrzanie telemetrie pri interogacii alebo
programovani zariadenia a moze spdsobit neo¢akavané spravanie na displeji programatora alebo v jeho
prevadzke. Pri pritomnosti takéhoto ruSenia presurite programator pre¢ od elektrickych zariadeni

a zabezpecte, aby sa Sndraa kable hlavice navzajom nekrizovali. Elektrické ruSenie alebo ,Sum*® zo
sucasne implantovanych zariadeni, ako napr. mechanicka srdcova podpora (VAD), liekova pumpa alebo
inzulinovd pumpa, méze rusit' vytvorenie alebo udrzanie telemetrie pri interogacii alebo programovani
zariadenia generatora impulzov. V pritomnosti takejto interferencie umiestnite hlavicu nad generator
impulzov a obe Casti zatiefite materidlom odolnym vodi radiacii.

Lie€ba ionizujucim Ziarenim. Nie je mozné $pecifikovat bezpe¢nu davku zZiarenia ani zarucit spravne
fungovanie generatora impulzov po vystaveni zariadenia ionizujucemu Ziareniu. Vplyv radia¢nej lie¢by na
implantované generatory impulzov ovplyvriuje niekolko faktorov. Medzi ne patri blizkost generatora
impulzov k'lu€u Ziarenia, typ a Groven energie li¢a Ziarenia, intenzita davky, celkova podana davka pocas
zivotnosti generatora impulzov a tienenie generatora impulzov. Vplyv ionizujiceho Ziarenia sa bude lisit’ aj
u jednotlivych generatorov.impulzov, pri€om pri niektorych nemusi spésobovat Ziadne zmeny funkcie a pri
inych-moze spdsobit stratu liecby.

Zdroje ionizujuceho Ziarenia mavaju vyrazne odlisny potencial vplyvu na implantovany generator impulzov.
Narusit alebo poskodit’ implantovany generator impulzov. dokaze niekolko terapeutickych radia¢nych
zdrojov vratane tych, ktoré sa pouzivaju na liecbu rakoviny, napr. radioaktivny kobalt, linearne
urychlovace, radioaktivne implantaty (seeds) a betatrény.

Pred cyklom terapeutickej radiacnej lieCby by mali radiacny onkoldg a kardiolég alebo elektrofyzioldg
pacienta zvazit vSetky moznosti manazmentu pacienta vratane nasledného zvySeného sledovania a
vymeny zariadenia. K dal§im tvaham patria:

. Generator impulzov je potrebné zatienit materialom odolnym voci radiacii bez ohladu na vzdialenost
medzi generatorom impulzov.a lu¢om.

. Urcenie vhodnej Urovne monitorovania pacienta pocas liecby.

Vyhodnotte prevadzku generatora impulzov poéas cyklu radia¢nej lieéby a po fiom, aby sa uplatriovala ¢o
najlepsia funkénost zariadenia ("Kontrola generatora impulzov po lie€be" na strane 17). Rozsah,
nacasovanie a frekvencia tohto hodnotenia vzhladom na lieCebny rezim oZarovania zavisia od aktualneho
zdravia pacienta, a preto by ich mal ur€ovat oS$etrujuci kardioldg alebo elektrofyzioldg.

Diagnostika generatora impulzov sa vykonava automaticky kazdu hodinu, takze vyhodnotenie generatora
impulzov by sa nemalo uzavriet' pred aktualizaciou a kontrolou diagnostiky generatora impulzov (aspor
jednu hodinu po radia¢nej expozicii). Vplyv radia¢nej expozicie na implantovany generator impulzov sa
nemusi nejaky as po expozicii dat zistit. Z tohto dévodu pokracujte v intenzivnom monitorovani funkcii

1"
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generatora impulzov a pri programovani funkcii v nasledujucich tyzdfioch alebo mesiacoch po radiaénej
liecbe budte opatrni.

Elektrokauterizacia a radiofrekvenéna (RF) ablacia. Elektrokauterizacia a RF ablacia mézu indukovat’
komorové arytmie a/alebo fibrilaciu a m6zu viest k neindikovanym vybojom a inhibicii stimulacie po vyboji.
MozZu tiez spdsobit nespravne zobrazenie alebo fungovanie displeja programatora. U pacientov

s implantovanymi zariadeniami postupujte opatrne aj pri vykonavani procedur srdcovej ablacie
akéhokolvek iného typu. Ak je elektrokauterizacia alebo RF ablacia medicinsky potrebnd, dodrziavajte
nasledujuce body, aby ste znizili riziko pre pacienta a zariadenie na minimum:

. Maijte k dispozicii zariadenie na externt defibrilaciu.
. Naprogramujte generator impulzov do rezimu Therapy Off (Liec¢ba vypnuta).

. Predchadzajte priamemu kontaktu medzi elektrokauteriza¢nym zariadenim alebo ablaénymi
katétrami a generatorom impulzov a podkoznou elektrédou.

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

. Ak prebehne RF ablacia a/alebo elektrokauterizacia v blizkosti generatora impulzov alebo podkoZznej
elektrody, skontrolujte funk&nost' generatoraimpulzov ("Kontrola generatora impulzov po liecbe" na
strane 17).

. Pri elektrokauterizacii pouzivajte podla moznosti bipolarny elektrokauterizacny systém a pouzivajte
kratke, preruSovanéa nepravidelné vyboje pri najnizsich vhodnych energetickych urovniach.

. Zachovajte minimalnu-vzdialenost 30 centimetrov (12 palcov) medzi zariadenim na vykonavanie
elektrokauterizacie a' RF ablacie a programatorom a telemetrickou hlavicou. Aj pocas tychto
procedur zachovajte rovnaku vzdialenost medzi programatorom a telemetrickou hlavicou a
pacientom.

Po dokonéeni zakroku prepnite generator impulzov spat do rezimu Therapy On (LieCba zapnuté).

Litotripsia. Mimotelova litotripsia vybojovymi vinami (ESWL) méze sposobit elektromagnetické ruSenie
alebo poskodenie generatora impulzov. Ak je ESWL z lekarskeho hladiska nevyhnutna, zvazte
nasledujuce body, aby sa riziko interakcii znizilo na minimum:

. Lu¢ litotriptora nemierte do blizkosti miesta s implantovanym generatorom impulzov.

. Naprogramovanim generatora impulzov do rezimu Therapy Off (Lie€ba vypnuta) zabranite
nevhodnym vybojom.

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

Vysokofrekvenéné (VF) rusenie. RF signaly zo zariadeni, ktoré funguiju pri:podobnych frekvenciach ako
generator impulzov, mézu preruSovat telemetriu a zaroveri interogovat alebo programovat generator
impulzov. Takéto RF ruSenie sa da znizit zva¢senim vzdialenosti medzi interferujucim zariadenim a
programatorom a generatorom impulzov.



Vedeny elektricky prad. Pri akomkolvek medicinskom zariadeni, oSetreni, lieCbe alebo diagnostickom
teste, pri ktorom sa do tela pacienta zavadza elektricky prud, existuje moznost interferencie s funkciou
generatora impulzov. Medicinska lie€ba, oSetrovanie a diagnostické testy, pri ktorych sa vyuziva vodivy
elektricky prad (napr. TENS, elektrokauterizacia, elektrolyza/termolyza, elektrodiagnostické testovanie,
elektromyografia alebo Studie vodivosti nervov), mézu interferovat s generatorom impulzov alebo spésobit
jeho poskodenie. Pred oSetrenim zariadenie naprogramujte na rezim Therapy Off (Liecba vypnuta) a
pocas oSetrovania monitorujte jeho vykon. Po oSetreni overte funkciu generatora impulzov ("Kontrola
generatora impulzov po lie€be" na strane 17).

Implantované medicinske zariadenia so schopnost'ou generovat' elektromagnetické rusenie (EMI).
Elektromechanické medicinske zariadenia, ktoré st implantované v blizkosti systému S-ICD (napr.
implantovatelné inzulinové pumpy, liekové pumpy alebo mechanicka srdcova podpora) maju schopnost
generovat EMI-a mohli by rusit ¢innost systému S-ICD. Pokial su takéto zariadenia implantované

v blizkosti systému S-ICD, zvazte mozné Gc¢inky EMI a/alebo ich otestujte.

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

Transkutanna elektricka neurostimulacia (TENS). TENS zahfiia prechadzajlci elektricky prud cez telo
a mdze narusat funkciu generatora impulzov. Ak je TENS medicinsky potrebny, vyhodnotte lieGebné
nastavenia TENS z hladiska kompatibility s generatorom impulzov. Nasledujice smernice mézu znizit
pravdepodobnost interakcie:

. Elektrody TENS uloZte €o najblizSie k sebe a ¢o najdalej od generatora impulzov a podkoznych
elektrod.

. Pouzite najnizsi klinicky vhodny vystup energie TENS:

. V priebehu TENS je vhodné monitorovat ¢innost srdca.

Dalsie kroky moZno vykonat's cielom zniZit ru$enie po¢as pouzivania TENS v ramci kliniky:
. Ak existuje po¢as pouzivania na klinike podozrenie na rusenie, jednotku TENS vypnite.

. Nemerite nastavenia jednotky TENS, kym ste si neoverili; Ze nové nastavenia nenarusaju funkciu
generatora impulzov.

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

. Nemerite nastavenia jednotky TENS ani polohy pélov elektrody, kym nedostanete k tomu pokyn.

. KaZzdé oSetrovanie jednotkou TENS ukoncite vypnutim jednotky predtym, ako odstranite poly
elektrody.

. Ak pacient v priebehu TENS dostane vyboj, musi vypnut jednotku TENS a kontaktovat svojho
lekéra.

13



Na vyhodnotenie funkcie generatora impulzov po¢as pouzivania jednotky TENS pouzite programator a
postupuijte podla tychto krokov:

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

2. Sledujte zénu vyboja S-EKG v redlnom &ase pri predpisanych vystupnych nastaveniach TENS,
priCom si zaznamenajte, kedy sa vyskytuje prislusné snimanie alebo rusenie.

3. Po dokonéeni vypnite jednotku TENS a prepnite generator impulzov do rezimu Therapy On (Lieba
zapnuta).

Mali by ste vykonat aj dokladné nasledné vyhodnotenie generatora impulzov po TENS, aby ste
skontrolovali, €i nebola narusena funkénost zariadenia ("Kontrola generatora impulzov po lie€be" na strane
17).

Pre doplfiujuce informacie sa obratte na spoloénost Boston Scientific, ktorej kontaktné udaje najdete na
zadnej strane:

Domace a pracovné prostredie
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Domace pristroje. Domace pristroje, ktoré su v.dobrom funkénom stave a su spravne uzemnené,
zvyc&ajne neprodukuju dostatok EMI, aby rusili prevadzku generatora impulzov. Boli hlasené stavy, kedy
bol generator.impulzov ruseny elektrickymi rué¢nymi-nastrojmi alebo elektrickymi holiacimi strojéekmi, ked
sa pouzivali priamo nad miestom implantacie generatora impulzov.

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

Mobilné telefény. Pacientov upozornite, aby mobilné telefény drzali pri uchu na opacnej strane ako je
miesto implantacie zariadenia. Pacienti by nemali nosit zapnuty mebilny telefon v-naprsnom vrecku ani na
opasku v okoli 15 cm (6 palcov) od implantovaného zariadenia. Niektoré mobilné telefény mézu totiz
spdsobovat, Ze generator impulzov bude poskytovat nevhodnu lie€bu alebo budu branit vhodnej liebe.

Magnetické polia. Pacientov upozornite na skutoénost, Ze dihSie vystavenie sa silnym (vac¢sim ako 10
gauss alebo 1 mTesla) magnetickym poliam mdze zastavit detekciu arytmie. Medzi zdroje magnetického
pola patria napriklad:

. priemyselné transformatory a motory,

. pristroje na vySetrenie MR.



POZNAMKA: Funkcia magnetu je vypnuta, ked je zariadenie v rezime MRI Protection Mode
(Rezim ochrany pri MR). DalSie informacie najdete v ¢asti"Zobrazovanie magnetickou rezonanciou
(MR)" na strane 24 a technickej prirucke systému MR.

. Velké stereo reproduktory
. Telefénne sluchadla, ak sa drzia vo vzdialenosti 1,27 cm (0,5 palca) od generatora impulzov
. Magnetické snimace, ktoré sa pouzivaju napr. pri kontrolach na letiskach a v hre Bingo

+  Zvysené tlaky. Medzinarodnd organizacia pre normy ISO neschvalila $tandardizovany test tlaku pre
implantovatelné generatory.impulzoy, ktoré sa pouzivaju po€as hyperbarickej kyslikovej liecby (HBOT)
alebo potapania s kyslikovym pristrojom. Spolo€nost Boston Scientific v§ak vyvinula testovaci protokol na
vyhodnotenie vykonu zariadenia pri vystaveni nadmernému atmosférickému tlaku. Nasledujiuce zhrnutie
testovania tlaku by sa nemalo povazovat za schvalovanie HBOT alebo potapania s kyslikovym pristrojom.

Zvysené tlaky pri HBOT alebo potapani s kyslikovym pristrojom mézu generator impulzov poskodit. Po¢as
laboratérneho testovania pri vystaveni viac ako 300 cyklom pri tlaku 3,0 ATA vSetky generatory impulzov
vo vzorke testu fungovali podla predpisu. Laboratdrne testovanie v§ak nemohlo preukazat vplyv
zvy$eného tlaku na vykon uz naimplantovaného generatora impulzov alebo moznu fyziologicku odpoved.

Tlak pre kazdy. cyklus testu zacal pri okolitom/izbovom tlaku, zvysil sa na vysoku tlakovi hodnotu a potom
sa vratil na okolity tlak. Hoci doba zotrvania (doba pri zvy$enom tlaku) méze mat vplyv na fudsku
fyzioldgiu, testovanie ukazalo, ze neovplyviiuje vykon generatora impulzov. Ekvivalencie tlakovych hodnét
su uvedené v tabulke Tabulka 1 Ekvivalencie tlakovych hodnoét na strane 15.

Tabulka 1. Ekvivalencie tlakovych hodnét

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

kPa abs. 290

a. Vsetky tlaky boli odvodené za predpokladanej hustoty. morskej vody rovnaijticej sa -1 030 kg/mq.

b.  Tlak po precitani na meracom pristroji alebo stupnici.(psia = psig + 14,7 psi).
Pred potapanim s kyslikovym pristrojom alebo zac¢atim programu HBOT sa treba obratit' na pacientovho
oSetrujuceho kardioléga alebo elektrofyzioléga, ktori vysvetlia mozné nasledky vztahujuce sa na Specificky
zdravotny stav pacienta. Pred potapanim s kyslikovym pristrojom sa mozZno obratit aj na medicinskeho
Specialistu na potapanie.

V suvislosti s HBOT alebo potapanim s kyslikovym pristrojom moze byt dohodnuta ¢astejSia nasledna
kontrola zariadenia. Po vystaveni generatora impulzov vysokému tlaku ("Kontrola generatora impulzov po
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lie€be" na strane 17) zhodnotte jeho prevadzku. Rozsah, nacasovanie a frekvencia tohto hodnotenia
vzhladom na vystavenie vysokému tlaku zavisia od aktualneho zdravia pacienta a mal by ich uréovat
oSetrujuci kardiol6g alebo elektrofyzioldg. V pripade dalSich otazok alebo ak potrebujete podrobnejsie
informacie o testovom protokole alebo vysledkoch testu Specifického pre HBOT alebo potapanie s
kyslikovym pristrojom sa obratte na spolo€nost Boston Scientific na adrese uvedenej na zadnej strane.

Kontrolné testovanie

Vysoka impedancia vyboja. Ak zariadenie nahlasi pri aplikovanom vyboji hodnotu impedancie vy$siu nez
110 ohmov, mézZe to znamenat, Ze systém nie je umiestneny optimalne. Je potrebné zabezpedit
umiestnenie elektrédy a generatora impulzov priamo na fascii bez podkladového tukového tkaniva. Tukové
tkanivo méze podstatne zvysit impedanciu prechodu prddu vysokonapatového vyboja.

Nizka impedancia vyboja. Ak zariadenie nahlasi pri aplikovanom vyboji hodnotu impedancie nizsiu ako
25 ohmoy, méze ist o poruchu generatora impulzov. Aplikovany vyboj mohol byt naruseny a/alebo méze
byt narusena dalsia lie€ba generatorom impulzov v budtcnosti. Ak zariadenie uvedie pri aplikovanom
vyboji hodnotu impedancie nizsiu-ako 25 ohmov, je potrebné skontrolovat spravnu funkénost generatora
impulzov.

Testovanie konverzie. Uspesna VF alebo VT konverzia poéas testovania konverzie arytmie nie je
zarukou, Ze po operacii déjde ku konverzii.: Nezabudajte, Ze zmeny stavu pacienta, liekovy rezim a dalSie
faktory mézu zmenit  defibrilaény-prah (DFT), €o mbze viest k pooperacnej nonkonverzii arytmie.
Konverznym testom overte, ¢i sa systémom generatora impulzov da zistit a ukoncit tachyarytmia pacienta,
ak sa stav pacienta zmenil alebo boli preprogramované parametre.

Uvahy o kontrolach pre pacientov odchadzajlcich z krajiny. U pacientov, ktori planuijt cestovat alebo
prestahovat sa po.implantacii generatora impulzov do inej krajiny ako krajiny, kde im bolo zariadenie
implantované, treba premysliet nasledujtice kontroly. Regulaény stav schvalenia zariadeni a suvisiacich
konfiguracii softvéru programatora sa v roznych krajinach lisi. V ur¢itych krajinach nemusia byt urcité
produkty schvalené alebo k dispozicii.

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

Explantacia a likvidacia
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Manipulacia pri explantacii. Pred explantovanim vykonajte nasledujuce kroky, zabranite tak nezelanym
vybojom, prepisaniu délezitych udajov o priebehu lieCby a zvukovym ténom:

. Naprogramujte generator impulzov do rezimu Therapy Off (Lie¢ba vypnuta).
. Deaktivujte zvukovu signalizaciu, ak je dostupna.

Manipulacia v ¢ase likvidacie. Zariadenie vycistite a vydezinfikujte pomocou Standardnych technik
manipuldcie s biologicky nebezpeé¢nym materialom.

Kremacia. Zabezpecte, aby bol generator impulzov pred kremaciou vybraty. Teploty pri kremacii
a spalovani mézu spdsobit' vybuch generatora impulzov:



DOPLNKOVE BEZPECNOSTNE INFORMACIE
Kontrola generatora impulzov po liecbe

Po vykonani chirurgického alebo medicinskeho zakroku s moznym ovplyvnenim funkcie generatora impulzov
by ste mali vykonat doékladnu naslednu kontrolu, ktora méze obsahovat ¢innosti ako:

. Interogovanie generatora impulzov programatorom

. Kontrola uloZzenych udalosti, chybnych kédov a zén vyboja S-EKG v redlnom ¢ase pred uloZzenim
vSetkych Gdajov pacienta

. Testovanie impedancie podkoznej elektrody

. Overenie stavu batérie

. Tlag vSetkych pozadovanych sprav

. Overenie prislusného koneéného programovania pred prepustenim pacienta
¢ Ukongenie relacie

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce Ucinky spojené s implantaciou systému S-ICD mdzu okrem iného zahffiat":
. Akceleraciu/indukciu predsieriovych alebo komorovych arytmif
» NeZiaducu reakciu na testovanie indukcie

. Alergické/neZiaduce reakcie na systém alebo lieky

. Krvacanie

. Zlomenie vodic¢a

. Vznik cysty

. Smrt

. Oneskorenie aplikacie liecby

. Diskomfort alebo predizené hojenie rezu

. Deformaciu a/alebo odlomenie elektrédy

. Zlyhanie izolacie elektrody

. Eréziu/presahovanie

. Zlyhanie aplikacie liecby

. Horacku

. Hematom alebo sérom

. Hemotorax

. Nespravne pripojenie polu elektrédy k zariadeniu

17



. Neschopnost nadviazat komunikaciu so zariadenim
. Neschopnost defibrilovat alebo stimulovat

. Nespravnu stimulaciu po vyboji

. Nespravnu aplikaciu vyboja

. Infekciu

. Poranenie alebo bolest'hornej kong&atiny, vratane kliénej kosti, ramenného kibu a ramena
. Vznik keloidu

. Migraciu alebo dislokaciu

. Stimulaciu svalov/nervov

. Poskodenie nervu

. Poskodenie alebo perforaciu organu

’ Pneumotorax

. Diskomfort po vyboiji/po stimulacii

. Pred¢asné vybitie batérie

. Nahodné zlyhanie komponentov

. Mftvicu

. Podkozny emfyzém

. Chirurgicku reviziu alebo vymenu systému

. Synkopu

. Poskodenie tkaniva

. Scervenanie tkaniva, podrazdenie, necitlivost alebo nekrézu
. Poskodenie alebo perforaciu cievy

Zoznam moznych neZiaducich ucinkov spojenych s vySetrenim pomocou systému MR najdete v technickej
prirucke MR.

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

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

. Strach zo zlyhania zariadenia

. Strach z vybojov

. Fantémové vyboje
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Akykolvek vazny incident, ktory sa stane v suvislosti s tymto zariadenim, je nutné nahlasit spolo€nosti Boston
Scientific a prislusnému miestnemu regulaénému organu.

MONITOROVANIE PACIENTA
Pacient sa méze monitorovat dvoma spésobmi.

Nastroj na automatizované monitorovanie (AST) EMBLEM S-ICD je softvér, ktory sa pouziva na monitorovanie
pacientov pred implantaciou systému S-ICD. Model 2889 softvéru sa pouZiva pre model 3120 programatora.
Model 3889 softvéru sa pouziva pre model 3300 programatora. AST je alternativou nastroja na monitorovanie
pacientov, modelu 4744. Tieto monitorovacie nastroje slizZia na rovnaky G€el a mézu sa pouzivat nezavisle
alebo spolo&ne: Dalsie informacie najdete v ndvode na pouzitie nastroja na automatizované monitorovanie
(AST) EMBLEM S-ICD.

Nastroj na monitorovanie pacienta (model 4744, Obrazok 1 Nastroj na monitorovanie pacienta na strane 19) je
upraveny meraci nastroj vyrobeny z priehladného plastu s natlaenymi farebnymi profilmi. Kazdy farebny profil
ma priradené pismeno (A, B, C, D, E, F); ufahéuje to dalSie odkazovanie. Cielom profilov je zaistit spravny
vykon zariadenia — identifikuju charakteristiky signalu, ktoré moézu viest k neuspokojivym vysledkom detekcie u
pacienta pred implantaciou. Proces skriningu pacienta pozostava z 3 krokov: (1) Meranie povrchového EKG,
(2) Vyhodnotenie povrchového EKG a (3) Stanovenie prijatelného vektora snimania.

Nastroj na monitorovanie pacienta- mozete ziskat od kazdého zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific alebo
priamo 0od spolo¢nosti Boston Scientific (informacie najdete na zadnom obale).
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Obrazok 1. Nastroj na monitorovanie pacienta

Meranie povrchového EKG

1. Na monitorovanie pacienta je nutné mat k dispozicii povrchovy ekvivalent podkozne nasnimanych
vektorov. Namerajte povrchové EKG na mieste zodpovedajucom zamyslanej polohe implantovaného
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systému S-ICD. Pri umiestfiovani systému S-ICD na zvy&ajné miesto implantacie je potrebné umiestnit
elektrodu EKG podla navodu nizsie (Obrazok 2 Typické umiestnenie povrchovych poélov elektréd EKG pri
monitorovani pacienta na strane 20). Ak vyZadujete neStandardné umiestnenie podkoznej elektrédy alebo
generatora impulzov systému S-ICD, je potrebné prislusnym spésobom upravit polohy povrchového pélu
elektrody.

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

. Elektréda EKG LA by mala byt umiestnena 1 cm nalavo lateralne od xifoidovej strednej Ciary.
Tymto predstavuje zamyslané umiestnenie proximalneho snimacieho uzla implantovanej podkoznej
elektrody.

. Elektréda EKG RA by mala byt umiestnena 14 cm nad elektrédou EKG LA — bude tak zodpovedat’

zamyslanej polohe distalneho snimacieho konca implantovanej podkoznej elektrody. V spodnej
Casti priehladného nastroja na monitorovanie pacienta sa nachadza 14 cm vodiaca linia.

SIMULTANNE 3-ZVODOVE EKG
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1. ZAZNAM Poleziacky na chrbte

+ stojmo 25 mm/s, 5 — 20 mm/mV

Obrazok 2. Typické umiestnenie povrchovych poélov elektréd EKG pri monitorovani pacienta

2.

20

Pomocou $tandardného systému EKG zaznamenajte 10 — 20 sekund EKG na elektrédach I, Il a lll s
rychlostou posunu 25 mm/s a zosilnenim EKG v rozmedzi 5 — 20 mm/mV. Pouzite najvaésie zosilnenie
EKG bez prekmitu.

POZNAMKA: Zariadenia pouZivané na zachytéavanie kriviek povrchového EKG mézu pouzivat filtre,
ktoré mézu narusit tlacené krivky takym spésobom, Ze nebudl vhodné na pouZitie s nastrojom na
monitorovanie pacientov, modelom 4744. V. pripade pouZivania nastroja na monitorovanie pacientov,
modelu 4744 (manudlny) s tlacenymi EKG generovanymi programatorom modelu 3300 (pomécka
Snapshot (Snimka), Real-time Log (Zdznam v redlnom ¢ase) alebo PSA) zabezpecte, aby EKG bolo
vytvorené s vypnutymi povrchovymi filtrami.



POZNAMKA:  Pri merani povrchového EKG je nutné stanovit stabilnii zakladnu troveri. Ak zakladna
uroveri kolise, uistite sa, Ze su k pacientovi pripojené prislusné uzemriovacie pdly elektrod systému EKG.
Prijatelny signal na testovanie ziskate Upravou zosilnenia samostatne u kaZzdého zvodu EKG.

3.  Zaznamenaijte signaly EKG aspori v 2 polohach: (1) Poleziacky na chrbte a (2) stojmo. Meranie je mozné
vykonat aj v inych polohach vratane: Posediacky, na boku vlavo, na boku vpravo, v predklone v pase a
polezia¢ky na bruchu.

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

Hodnotenie povrchového EKG

Hodnotenie kazdého povrchového EKG by malo byt zaloZzené aspori na 10 sekundach s komplexmi QRS. Pri
vyskyte ré6znych tvarov (t. j. bigeminie, kardiostimulacie atd.) by mali byt vSetky tvary testované spésobom
popisanym nizSie predtym, ako je vektor povazovany za prijatelny.

Kazdy komplex QRS je potrebné ohodnotit’ nasledovne:

1.~ Zvolte farebny profil z nastroja na monitorovanie pacienta, ktory najlep$ie zodpoveda amplitide QRS
(Obrazok 3 Vyber farebného profilu na strane 21). U bifazickych signalov alebo signalov so zarezmi je
potrebné pri stanovovani prislugného farebného profilu pouzit va&siu $picku. Spicka QRS musi spadat do
okna ohrani¢eného bodkovanou &iarou a Spi¢kou farebného profilu.

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

Nespravny

Spravny
profil

profil

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

Obrazok 3. Vyber farebného profilu
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Zarovnaijte lavy okraj zvoleného farebného profilu so zadiatkom komplexu QRS. Horizontalnu liniu
farebného profilu je potrebné pouzit ako veducu liniu na zarovnanie izoelektrickej zakladnej urovne.

Zhodnot'te komplex QRS. Ak sa do farebného profilu vojde cely komplex QRS a nasledujuca vina T, je
QRS prijatelny. Ak akakolvek ¢ast QRS komplexu alebo naslednej T viny presahuje nad alebo pod
farebny profil, QRS komplex sa povazuje za neprijatelny (Obrazok 4 Vyhodnotenie komplexu QRS na
strane 22). Viacfarebné profily mozno pouzit na vyhodnotenie rovnakého povrchového EKG zaznamu,
pokial st pozorované rozlicné amplitidy QRS komplexu.

NEPRUJATELNY PRLJATELNY
ZVoD ZVOD

3. UISTITE sa, Ze je aspoii

jedna elektréda prijatelna
vo vietkych polohach.

Obrazok 4. " Vyhodnotenie komplexu QRS

4,

Zopakujte vyssie uvedené kroky u vSetkych komplexov QRS nameranych so vSetkymi povrchovymi
elektrodami EKG vo vSetkych polohach merania.

Porovnanie prijatefného vektora snimania

Kazda namerana povrchova elektroda EKG predstavuje vektor snimania systému S-ICD. Vyhodnotte jednotlivé
povrchové zvody EKG nezavisle, ¢i'su prijatelné. Povrchovy zvod EKG (vektor snimania) je prijatelny, ak spifa
vSetky nasledujuce podmienky:
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V3etky testované komplexy QRS a morfoldgie povrchovej elektrody EKG (vektor snimania) musia prejst
hodnotenim QRS. Vynimky je mozné spravit u velkych morfologickych zmien spojenych's ob&asnym
ektopickym uderom (napr. PVC).

Morfolégia vlastného/stimulovaného komplexu QRS je stabilna v ré6znych polohdch (podobné pozitivne/
negativne amplitidy Spi€iek a Sirky QRS). Posturalne zmeny nevedu k Ziadnym vyznamnym zmenam
komplexu QRS. Pri signaloch so zarezmi sa uistite, Ze poloha vacsej Spicky je konzistentna vo'vztahu's
mensou $pickou.

Povrchova elektroda EKG (vektor snimania) musi byt prijatelna vo vSetkych testovanych polohach.



Pacient je povaZzovany za vhodného na implantaciu systému S-ICD, ak je aspori jedna povrchova elektréda
EKG (vektor snimania) prijatelna vo vSetkych testovanych polohach.

POZNAMKA: Za uréitych okolnosti'sa méze lekér rozhodndt pokradovat' v implantécii systému S-ICD, aj ked’
nebude monitorovanie uspesné. V takom pripade je potrebné pri nastavovani systému S-ICD zariadenia
postupovat obzvlast opatrne. Riziko nedostatocného snimania a/alebo aplikacie neindikovanych vybojov je
totiz zvysené.

OBSLUHA

VsSeobecné

Systém S-ICD je navrhnuty s ohfadom na jednoduchost pouZzitia a spravovania pacientov. Systém na detekciu
arytmii pouziva az dve frekvenéné zony a zariadenie ma jednotnu automaticki odozvu na rozpoznané
komorové tachyarytmie = nenaprogramovatelny, bifazicky vyboj s maximalnou energiou 80 J. Zariadenie ma
mnoho automatickych funkcii uréenych naznizenie ¢asu potrebného na implantaciu, Gvodné programovanie a
dalSie sledovanie pacienta.

Prevadzkové rezimy

Zariadenie ma nasledujuce rezimy prevadzky:

. Shelf (Skladovanie)

. Therapy On (Liecba zapnutd)

. Therapy Off (Liecba vypnuta)

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

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

RezZim Therapy On (Lie¢ba zapnutd)

Rezim Therapy On (Liec¢ba zapnutd) je primarny prevadzkovy rezim zariadenia umozfujici automaticku
detekciu a odpoved na komorové tachyarytmie: VSetky vlastnosti zariadenia st aktivne.

POZNAMKA: Pred aktivaciou rezimu Therapy On (Liecba zaphuta) je nutné vypnut rezim Shelf
(Skladovanie) na zariadeni.

RezZim Therapy Off (Liecba vypnuta)

Rezim Therapy Off (Lie¢ba vypnuta) deaktivuje automatickud aplikaciu liecby a vyboj bude mozné aplikovat
manualne. Programovatelné parametre si mozete prehliadat a upravovat' pomocou programatora. Je takisto
mozné zobrazit alebo vytlacit podkozny elektrogram (zéna vyboja S-EKG).

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

23



POZNAMKA: Manuéina liecba a lieéba zachrannym vybojom st k dispozicii, ak je zariadenie nastavené do
reZimu Therapy On (Lie¢ba zapnuta) alebo Therapy Off (LieCba vypnuta), avSak iba po dokonceni uvodného
nastavenia. Pozri "Nastavenie generatora impulzov pomocou programatora S-ICD model 3200" na strane 52.

MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR)
Pozri "Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR)" na strane 24.
Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR)

MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) upravuje ur¢ité funkcie generatora impulzov s cieflom zmenSit
rizika spojené s expoziciou systému S-ICD prostrediu magnetickej rezonancie (MR). Vyber rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) spusti sled obrazoviek na zhodnotenie spdsobilosti a pripravenosti
pacienta podstupit vySetrenie pomocou systému MR podmieneéne kompatibilného s prostredim MR.
Informacie o tom, ¢i je zariadenie v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) najdete v sthrnnej
sprave. Uplny popis rezimu MRI Protection (Rezim ochrany pri MR), zoznam zariadeni podmieneéne
kompatibilnych s prostredim MR a dal$ie informacie tykajuce sa systému ImageReady S-ICD najdete

v technickej prirucke MR.

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

. Lie€ba tachykardie je pozastavena

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

. Beeper (Zvukova signalizacia) je zakazana

Rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) sa ukon¢i manualne alebo nastavenim automatickej
periédy vypnutia ochrany pri MR naprogramovanej pouzivatelom (pokyny na programovanie rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) najdete v technickej priru¢ke MR). Zachranny vyboj tiez ukonci rezim
MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR). Ked' je rezim MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR)
ukonceny, vSetky parametre (s vynimkou funkcie Beeper (Zvukova signalizacia)) sa vratia na predchadzajuce
naprogramované nastavenia.

POZNAMKA: Zvukovu signalizaciu mozno znovu zapnut po ukonéeni rezimu MRI Protection Mode (Rezim
ochrany pri MR) ("Vnitorny systém varovania — Ovladanie zvukovej signalizacie" na strane 31).

Nasledujuce varovania, preventivne opatrenia a podmienky pouzivania sa tykaju vySetreni pacientov s
implantovanym systémom ImageReady S-ICD na systéme MR. DalSie varovania, preventivne opatrenia,
podmienky pouzivania a relevantné mozné neziaduce Ucinky, ktoré sa mézu objavit pri dodrzani podmienok
pouzivania aj pri ich nedodrzani, najdete v technickej prirucke MR-

Varovania a preventivne opatrenia pre systémy S-ICD podmienecne kompatibilné s prostredim MR

VAROVANIE: Zariadenia EMBLEM S-ICD st podmienecne kompatibilné s prostredim MR -Pokial nie su
splnené vSetky podmienky pouzivania MR, nevyhovuje vySetrenie pacienta na systéme MR poziadavkam pre
podmieneénu kompatibilitu implantovaného systému s prostredim MR. Méze déjst k vyznamnému poskodeniu
zdravia pacienta alebo jeho smrti a/alebo poskodeniu.implantovaného systému.
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VAROVANIE: Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nemusi byt nadalej pouzitelna po vySetreni MR.
Pritomnost silného magnetického pola systému MR moze sposobit trvall stratu hlasitosti funkcie Beeper
(Zvukova signalizacia). Neexistuje moznost obnovenia, dokonca ani po opusteni prostredia MR a ukon&eni
rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR). Pred vykonanim vySetrenia na systéme MR by mal lekar
a pacient zvazit vyhody vySetrenia oproti riziku straty funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Dérazne sa
odporuéa, aby pacienti po vySetreni na systéme MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, pokial eSte
nie su. V opa¢nom pripade sa dérazne odporuca naplanovat kontrolné navstevy raz za tri mesiace a sledovat
funkenost zariadenia.

VAROVANIE: Programator je nekompatibilny s prostredim MR a musi zostat mimo zény Il (a vy$Sej)
prostredia MR v sulade s definiciou v dokumente Guidance Document on MR Safe Practices (Dokument

s pokynmi pre bezpeéné postupy so systémami MR)'vydanom organizaciou American College of Radiology?.
Za ziadnych okolnosti by sa nemal programator prinaSat do miestnosti so systémom MR, riadiacej miestnosti
alebo zén 11, alebo IV prostredia MR:

VAROVANIE: Implantécia systému sa nesmie vykonat v zéne Ill (a vy$$ej) prostredia MR v sulade

s definiciou v dokumente Guidance Document on MR Safe Practices (Dokument s pokynmi pre bezpecné
postupy so systémami MR).vydanom organizaciou American College of Radiology*. Cast prisluenstva
pouzivaného s generatormi impulzov a polmi elektréd vratane momentového kltic¢a a nastrojov na implantaciu
polu elektrédy nie je podmienecne kompatibilna s prostredim MR a nemala by sa prinaSat do miestnosti so
systémom MR, riadiacej miestnosti ani oblasti zon Il alebo 1V prostredia MR.

VAROVANIE:  V priebehu rezimu MRI Protection Mode (Rezim:ochrany pri MR) je liecba tachykardie
pozastavena. Predtym ako pacient podstupi vySetrenie pomocou MR, je potrebné systém ImageReady S-ICD
naprogramovatna rezim MRI Protection Mode (Rezimy ochrany pri-MR) pomocou programatora. Rezim MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) deaktivuje lie¢bu tachykardie. Systém nebude detegovat komorové
arytmie a pacient nedostane lie¢bu defibrilaénym vybojom, az kym generator impulzov neobnovi normalnu
prevadzku. Zariadenie naprogramujte na rezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) len v pripade, ak
sa usudzuje, Ze je pacient klinicky schopny vydrZat bez ochrany pred tachykardiou po¢as celej doby, kedy bude
generator impulzov v.rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany.pri MR).

Podmienky pouzitia systému MR

Je potrebné dodrzat nasledujuci subor podmienok pouZzitia tykajuci sa implantacie, aby pacient so systémom
ImageReady S-ICD mohol podstupit vySetrenie na systéme MR. Pred kaZzdym snimanim je potrebné overit, ¢i
boli podmienky pouzitia dodrzané, aby sa pri vyhodnocovani pacientovej vhodnosti a pripravenosti na snimanie
podmieneéne kompatibilné s prostredim MR zaistilo pouZitie najaktualnejSich informacii. Prehladny zoznam
varovani, preventivnych opatreni a podmienok pouzitia relevantnych pre snimanie pacientov s implantovanym
systémom ImageReady S-ICD na systéme MR najdete v technickej priru¢ke MR na stranke www.
bostonscientific-elabeling.com.

Kardiologia

1. Pacient ma implantovany systém ImageReady S-ICD

4. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document.on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging
2013;37:501-530
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2. Vtele pacienta sa nenachadzaju ziadne aktivne alebo zanechané implantované zariadenia, komponenty
alebo prisluSenstvo, ako su adaptéry elektréd, nadstavce, elektrody ani generatory impulzov

3.  Odimplantacie a/alebo revizie elektrod ¢i chirurgickej modifikacie systému ImageReady S-ICD uplynulo
aspon Sest (6) tyzdriov

4. Nevyskytuju sa Ziadne stopy nalomenia elektrédy ani naruSenia integrity systému generator impulzov —
elektréda

KONFIGURACIA SNIMANIA'A VYBER ZOSILNENIA

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

. Primarny: Snimanie z krdzku pélu proximalnej elektrédy na podkoznej elektrode k aktivnemu povrchu
zariadenia.

. Sekundarny: Snimanie z kruzku distalneho polu snimacej elektrody na podkoZznej elektrdéde k povrchu
aktivneho zariadenia.

. Alternativny: Snimanie z kruzku distalneho pélu snimacej elektrody ku krizku proximalnej snimacej
elektrody na podkoznejelektréde.

Vektor snimania je takisto mozné nastavit manualne. Pouzivatel'ska prirucka programatora EMBLEM S-ICD
obsahuje dalSie informacie o vybere vektora snimania.

Funkcia SMART Pass (Pokrocilé prechody) aktivuje pridavny filter s vysokym prechodom, ktory je urc¢eny na
znizenie nadmerného snimania pri zachovani prisluSnej tolerancie snimania. Interné testovanie v skusobni
funkcie SMART Pass (Pokrocilé prechody) pouzitim Standardnych suborov udajov arytmii preukazalo, ze
systém S-ICD si zachova celkovu citlivost i Specifickost. Okrem toho funkcia SMART Pass (Pokrocilé
prechody) znizi neindikovanu lie€bu o viac ako 40 %. Pokial je snimaci vektor vybrany prostrednictvom
automatického alebo manualneho nastavenia, systém automaticky vyhodnoti, ¢i-by mala byt funkcia SMART
Pass (Pokrocilé prechody) aktivovana. Funkcia SMART Pass (Pokrocilé prechody) bude aktivovana, ak
namerané amplitudy signalov. EKG su'pocas nastavenia 20,5 mV. Stav funkcie SMART Pass (Pokrocilé
prechody) (On/Off (Zap./Vyp.)) sa zobrazi na obrazovke programatora SMART Settings (Pokrocilé nastavenia),
suhrnnej sprave, sprave zaznamenaného S-EKG a sprave epizddy.

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

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

Programator vyberie prisluSné nastavenie zosilnenia v priebehu automatického nastavenia automaticky.
Zosilnenie je takisto moZné nastavit manualne. Postup je opisany.v pouzivatelskej priru¢ke programatora
EMBLEM S-ICD. K dispozicii su 2 nastavenia zosilnenia;

. 1x zosilnenie (¥4 mV): Zvolené, ked pri nastaveni 2x zosilnenia dochadza k prekmitu amplitidy signalu.
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. 2x zosilnenie (2 mV): Zvolené, ked pri tomto nastaveni nedochadza k prekmitu amplitudy signalu.

POZNAMKA: Nastavenie zosilnenia méze ovplyvnit vykon fazy certifikécie. Konkrétne pouZitie
dvojnasobného zosilnenia méze zlepSit identifikaciu Sumu.

SNIMANIE A DETEKCIA TACHYARYTMIE

Zariadenie zaistuje prevenciu neindikovanej lie€by spésobenej snimanim Sumu alebo viacpoCetnym zaratanim
individualnych srdcovych cyklov. Toto zaistuje automaticka analyza snimanych signalov, ktora je su¢astou fazy
detekcie udalosti, certifikacie a rozhodovania.

Faza detekcie

V priebehu fazy detekcie pouziva zariadenie na identifikaciu snimanych udalosti prah detekcie. Prah detekcie
sa automaticky kontinualne upravuje pomocou amplitid nedavno detegovanych elektrickych udalosti. Okrem
toho sa u vysokych frekvencii upravuj parametre detekcie, aby sa zvysila citlivost. Udalosti zistené v priebehu
fazy detekcie su posuvané do fazy certifikacie.

Fdza certifikdcie

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

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

Faza rozhodovania

Faza rozhodovania kontroluje vSetky potvrdené udalosti a kontinualne pogita priebezny priemer Styroch
intervaloviR=R (priemer 4 RR). Priemer 4 RR sa v analyze pouziva ako identifikator srdcovej frekvencie.

VAROVANIE: “V priebehu rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) je lie¢ba tachykardie
pozastavena. Predtym ako pacient podstupi vysetrenie pomocou MR, je potrebné systém ImageReady S-ICD
naprogramovat na rezim MRI Protection Mode (Rezimy ochrany pri MR) pomocou programatora. Rezim MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pri MR) deaktivuje lieCbu tachykardie. Systém nebude detegovat komorové
arytmie a pacient nedostane lieébu defibrilacnym vybojom, az kym generator impulzov neobnovi normalnu
prevadzku. Zariadenie naprogramujte na rezim MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) len v pripade, ak
sa usudzuje, Ze je pacient klinicky schopny vydrzat bez ochrany pred tachykardiou poc¢as celej doby, kedy bude
generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR).

ZONY LIECBY

Zariadenie umoznuje zvolit prahové frekvencie definujuce z6nu vyboja a volitelnt zénu podmieneného vyboja.
V zéne vyboja je frekvencia vyboja jedinym kritériom pouzivanym na stanovenie, ¢i bude rytmus rieSeny
vybojom. Zéna podmieneného vyboja pouziva dalSie diskriminacné prvky, na zaklade ktorych zisti, i je na
lie€bu arytmie skuto¢ne potrebny vyboj.

Funkciu Shock Zone (Z6na vyboja) je mozné naprogramovat’ v rozpati 170 — 250 bpm.po 10 bpm. Funkcia

rozpati 170 — 240 bpm s prirastkom po 10 bpm.

27



POZNAMKA: Na zaistenie spravnej detekcie VF naprogramujte funkciu Shock Zone (Zéna vyboja) alebo
Conditional Shock Zone (Z6na podmieneného vyboja) na 200 bpm alebo menej.

POZNAMKA: Klinické testovanie prvej generécie systému S-ICD preukéazalo vyznamné zniZenie
neindikovanej liecby, ak pred prepustenim z nemocnice bola aktivovana funkcia Conditional Shock Zone (Z6na
podmieneného vyboja).®

Grafické zobrazenie pouzitia funkcii Shock Zone (Zéna vyboja) a Conditional Shock Zone (Zéna podmieneného
vyboja) su zobrazené na Obréazok 5 Diagram detekcie frekvencie zény vyboja na strane 28:

Zonavyboja (iba frekvencia)
-

3% ,\b_!:y B o
180 @)3) 210 \220 230 240 250 ‘

O S —
Zona podmieneneho vyboja
(rozlisenie aktivne)

Obrazok 5. . Diagram detekcie frekvencie zény vyboja

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

Po vyhlaseni tachykardie bude zariadenie epizédu povazovat' za skoncenu, ked bude priemer 4 RR dIhSi (v
ms) nez najniz8ia frekvencna zéna plus 40 ms po.dobu 24 cyklov. V zéne vyboja sa liegitelné arytmie stanovuju
iba na zéklade frekvencie.

ANALYZA V ZONE PODMIENENEHO VYBOJA

V zéne podmieneného vyboja sa naproti tomu analyzuje frekvencia aj morfolégia. Zéna podmieneného vyboja
rozliSuje liecitelné rytmy a iné udalosti s vysokou frekvenciou ako predsiefiova fibrilacia, sinusova tachykardia a
iné supraventrikularne tachykardie.

Vzor normalneho sinusového rytmu sa vytvara v priebehu Uvodného splstania zariadenia. Tento vzor NSR sa
pouziva v priebehu analyzy v zéne podmieneného vyboja na identifikaciu liegitelnych arytmii. Okrem porovnani
morfolégie so vzorom NSR sa na identifikaciu polymorfnych rytmov pouziva dalSia morfologicka analyza. Na
identifikaciu monomorfnych arytmii ako komorova tachykardia'sa pouziva morfolégia a Sirka komplexu QRS.
Ak je povolena zéna podmieneného vyboja, potom sa lieGené arytmie rozpoznavaju podia algoritmu
zobrazeného nizsie (Obrazok 6 Algoritmus na uréenie lie€itelnych arytmii v zone podmieneného vyboja na
strane 29).

5.  Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier |, Lee Kl, Smith' W, Burke MC.
Safety and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation.-2013;128:944-953
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Faza certifikicie

Porovnajte 5
aktudinu potvrdeng ™, D Zhoda

udalost a

Nizka zhoda

Porovnajte aktudlnu jte Sirku

potvrdent udalost predchadzajiicu QRS s prahom
avzor NSR potvrdend
udalost.

Dobré zhoda Nizka zhoda Uzky Siroky
Znacka 5" Znatka,T* Ltk s Znadka T
Normalna snimana Detekcia - Tach Normalna snimana Lietitefnd udalost so
udalost Neliegitefna Liecitefna udalost udalost Neliecitefna Zirokym QRS

udalost udalost

Obrazok 6. Algoritmus na urcenie liecitePnych arytmii vzone podmieneného vyboja

U niektorych pacientov nemusi byt pri inicializacii zariadenia v désledku variability ich srdcového signalu pri
pokojovych frekvenciach vytvorena sabléna NSR: U takychto pacientov pouziva zariadenie na rozlienie
arytmii analyzu morfolégie jednotlivych Uderov-a Sirky QRS.

POTVRDENIE NABIJANIA

Zariadenie musi pred-aplikaciou vyboja nabit vnutorné kondenzatory. Potvrdenie prebiehajucej tachyarytmie
vyzaduje monitorovanie pohyblivého okna poslednych 24 intervalov definovanych potvrdenymi udalostami.
Proces potvrdenia nabijania pouziva vypocet X (liecitelny interval) z'Y (celkovy pocet intervalov v okne). Ak
bude zistené, Ze 18 z 24 poslednych intervalov je lie€itelnych, zariadenie za¢ne analyzovat stabilitu rytmu.
Analyza stability vyzaduje udrzanie a prekrogenie podmienky X z Y-najmenej po¢as dvoch po sebe iducich
intervalov, avSak tato hodnota sa moéze zvysit v désledku funkcie SMART Charge (Pokrocilé nabijanie), ako je
vysvetlené v dalSom texte.

Nabijanie kondenzatora sa zahaji'po splneni nasledujucich troch podmienok:

1. Splnené kritérium X z Y.

2. Poziadavka na stabilitu je splnena.

3. Posledné dva potvrdené intervaly su v lie€itefnej zéne.

APLIKACIA LIECBY

Analyza rytmu pokracuje aj v priebehu-nabijania kondenzatora. Aplikacia lie€by sa zastavi, ked bude interval

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

Nabijanie kondenzatora bude pokracovat, kym nedosiahne cielové napatie. Vtedy prebehne opatovné
potvrdenie. Rekonfirmacia sluzi na potvrdenie, Ze lie€ené rytmy neskoncia spontanne poc¢as nabijacieho cyklu.
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Rekonfirmacia vyzaduje, aby boli tri po sebe nasledujlce zistené intervaly (bez ohladu na to, i su potvrdené
alebo podozrivé) rychlejsie nez najnizsia liecebna zona. Ak su pocas alebo po nabijacej sekvencii detegované
nelie¢ené udalosti, rekonfirmacia sa automaticky pred|zi vzdy o jeden interval az do maximalne 24 intervalov.

Systém bude rekonfirmaciu opakovat bez aplikacie vyboja, kym neprebehne cela. Vyboj je podany ihned, ako
suU spinené kritéria rekonfirmacie.

SMART CHARGE (POKROGILE NABIJANIE)

Funkcia SMART Charge (Pokrocilé nabijanie) automaticky zvySuje poziadavku na stabilitu o tri intervaly pri
vyhlaseni kazdej nelie¢enej prihody az do maximalne piatich prediiganl’. Po neliecenej epizéde bude teda
poziadavka na zahajenie nabijania kondenzatora déraznejsia. PredlZenu hodnotu funkcie SMART Charge
(Pokrogilé nabijanie) moZete resetovat na nominalnu hodnotu (nulové prediZenie) pomocou programatora.
Funkciu SMART Charge (Pokrocilé nabijanie) nie je mozné zakazat, aj ked pre druhy a nasledujuci vyboj, ku
ktorym déjde v-priebehu jednotlivej epizédy, sa nepouziva.

REDETEKCIA

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

1. Po podani prvého vyboja je X/Y kritérium modifikované a vyzaduje 14 lieCenych intervalov z poslednych
24 (14/24) namiesto 18.

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

KRIVKA A POLARITAVYBOJA

Krivka vyboja je bifazicka s pevne nastavenym sklonom s troviiou 50 %. Vyboj sa aplikuje synchrénne, ak
neuplynie 1000 ms interval bez udalosti umoznujucej synchronizaciu. V.takom pripade sa vyboj aplikuje
asynchrénne.

Zariadenie voli vhodnu polaritu lie€by automaticky. Dostupna je Standardna ako aj obratena polarita vybojov. Ak
vyboj nekonvertuje arytmiu-a bude potrebné pouzit dalSie vyboje, polarita sa u kazdého dalSieho vyboja
automaticky prevrati. Polarita ispesného vyboja sa potom uloZi do paméate a systém ju pouzije ako Uvodnu
polaritu v dalSich epizdédach. Polaritu je takisto mozné zvolit' v priebehu indukcie @ manualneho vyboja a ulahgit
tak testovanie zariadenia.

BRADYKARDICKA STIMULACNA LIECBA PO VYBOJI

Zariadenie zaistuje podTa situacie volitelnu bradykardicku stimulaénu lie¢bu po vyboji. Po zapnuti z
programatora je bradykardicka stimulacia aplikovana s nenaprogramovatelnou frekvenciou 50 tepov/min po
dobu az 30 sekund. Stimula¢ny vystup je pevne nastaveny na 200 mA a pouziva 15 ms bifazickd krivku.

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

Zariadenie je na prikaz zadany pomocou programatora schopny aplikovat manuaine a zachranné vyboje.
Manualne vyboje je mozné programovat v rozmedzi 10 az 80 J v prirastkoch po 5 J. Zachranné vyboje nie je
mozné programovat, su nastavenéna maximalnu uroven, ktora je 80 J.

POZNAMKA: Zéchranny vyboj, ku ktorému bol vydany prikaz v dobe, ked' bol priloZzeny magnet, bude
aplikovany. Ak v8ak magnet priloZite po zadani prikazu na vykonanie zachranného vyboja, vyboj bude zruseny.
Kompletné informéacie najdete v asti "Pouzitie magnetu so systémom S-ICD" na strane 38.

POZNAMKA: Zachranny vyboj ukonéirezim MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR).

Dodatocné funkcie systému S-ICD

Tato Cast obsahuje popisy dal$ich aplikovanych funkcii dostupnych v systéme S-ICD.

Automatické formatovanie kondenzatora

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

Vnutorny systém varovania — Ovladanie zvukovej signalizacie

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

. Indikatory elektivnej vymeny (UEV) a konca zivotnosti (KZB) (pozri "UloZenie a analyza Gdajov" na strane
34)
. Impedancia pdlu elektrédy mimo rozsahu

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

Vnutorny systém varovania sa automaticky aktivuje pri implantacii. Ak po spusteni bude zvukova signalizacia
aktivna, zvukové tény budu pipat’ 16 sekund kazdych 9 hodin, kym nebude stav veduci k spusteniu vyrieSeny.
Ak sa stav veduci k spusteniu zopakuje, zvukova signalizacia sa aktivuje znovu a upozorni pacienta na potrebu
konzultacie u lekara.

UPOZORNENIE: Pacienti by mali vediet, Ze sa maju okamzite obratit' na svojho lekara, ak zacuju pipanie
zariadenia.
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Zvukovu signalizaciu je mozné v zdravotnickom zariadeni aktivovat na ukazku alebo na vyhodnotenie jej
pocutelnosti pouzitim programatora na otestovanie zvukovej signalizacie, ako je opisané nizSie.

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

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

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

4. Ak podujete Beeper (Zvukova signalizacia), zvolte moznost Yes, Enable Beeper (Ano, zapnat zvukovu
signalizaciu). Ak nepocujete Beeper (Zvukova signalizacia), zvolte moznost No, Disable Beeper (Nie,
zakdazat zvukovu signalizaciu).

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

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

Ked je funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) vypnuta, zariadenie nebude pipat, ak d6jde ku ktorejkolvek z
nasledujucich udalosti:

. Programator sa pripoji k zariadeniu
. Déjde k systémovej chybe
. Magnet je polozeny nad zariadenim

VAROVANIE: Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nemusi byt hadalej pouzitefna po vysetreni MR.
Pritomnost silného magnetického pofa systému MR moze sposobit trvall stratu hlasitosti funkcie Beeper
(Zvukova signalizacia). Neexistuje moznost obnovenia, dokonca ani po opusteni prostredia MR a ukonéeni
rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri MR). Pred vykonanim vySetrenia na systéme MR by mal lekar
a pacient zvazit vyhody vySetrenia oproti riziku straty funkcie Beeper (Zvukova signalizacia). Dérazne sa
odporuca, aby pacienti po vySetreni na systéme MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, pokial este
nie su. V opacnom pripade sa dérazne odpori¢a naplanovat kontrolné navstevy raz za tri mesiace a sledovat’
funkénost zariadenia.

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

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

Dalsie informacie tykajlice sa funkcie Beeper (Zvukova signalizacia) najdete v technickej prirucke MR alebo sa
obratte na spolo¢nost’ Boston Scientific, ktorej kontaktné Gidaje najdete na zadnej strane.
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Indukcia arytmie

Zariadenie ulahéuje testovanie svojou schopnostou indukovat komorovu tachyarytmiu. Pomocou programatora
je mozné odqslat’ implantovanému systému prikaz na aplikaciu 200 mA stimulacie s frekvenciou 50 Hz.
Maximalna dizka stimulacie je 10 sekund.

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

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

Diagnostika systému

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

Impedancia podkoznej elektrédy

Test integrity podkoznej elektrody prebieha jedenkrat tyzdenne pomocou impulzu s podprahovou energetickou
urovnou. V suhrnnej sprave najdete dalSie informacie, ¢i namerana impedancia spada do rozsahu — u hodn6t
niz8ich nez 400 Ohmov bude uvedené ,Ok*“. Hodnoty vysSie nez 400 Ohmov povedu k aktivacii vnutorného
systému varovania (pipanie).

POZNAMKA: Ak zariadenie prepnete z rezimu Shelf (Skladovanie), ale implantécia neprebehne, v ramci
tyzdennych automatickych merani impedancie sa aktivuje vnutorny systém varovania. Pipanie zariadenia
spésobené tymto mechanizmom je.normalne.

Okrem toho systém zmeria impedanciu podkoznej elektrody pri kazdej aplikacii vyboja. Vybojové impedancie
sa ukladaju a zobrazuju v ramci udajov epizédy —najdete ich na obrazovke programatora hned po aplikacii
vyboja. Uvadzané vybojové impedancie by mali spadat'do rozmedzia 25 — 200 Ohmov. Hodnoty vy$Sie nez 200
Ohmov povedu k aktivacii vnutorného systému varovania.

VAROVANIE: -\/ysokaimpedancia vybojovejelektrédy moze znizit Uspesnost konverzie VT/VF.

UPOZORNENIE: ~ Ak zariadenie nahlasi pri aplikovanom vyboji-hodnotu impedancie vyssSiu nez 110 ohmoy,
moze to znamenat, Zze systém nie je umiestneny optimalne. Je potrebné zabezpecit umiestnenie elektrédy a
generatora impulzov priamo.na fascii bez podkladového tukového tkaniva. Tukové tkanivo méze podstatne
zvysit impedanciu prechodu prudu vysokonapatového vyboja.

UPOZORNENIE: Ak zariadenie nahlasi pri aplikovanom vyboji hodnotu. impedancie nizsiu ako 25 ohmov,
moze ist o poruchu generatoraimpulzov. Aplikovany vyboj mohol byt naruseny a/alebo moéze byt naruSena
dalSia lieCba generatorom impulzov v budicnosti. Ak zariadenie uvedie pri-aplikovanom vyboji hodnotu
impedancie nizsiu ako 25 ohmov, je potrebné skontrolovat spravnu funkénost generatora impulzov.

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

Implantovany systém automaticky vykonava kontrolu integrity zariadenia denne a taktiez pri kazdej komunikacii
s programatorom. Tento test zistuje pritomnost neobvyklych stavov zariadenia. Ak systém nejaké najde,
upozorni pouzivatela pomocou vnutorného systému varovania generatora impulzov alebo spravou na
obrazovke programatora.

Systém monitorovania vykonu batérie

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

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

. Koniec Zivotnosti(KZB): Ked sa deteguje indikator KZB, zariadenie je nutné ihned vymenit. Po
vyhlaseni KZB nemusi uz byt k dispozicii lie¢ba.
POZNAMKA: ~Objavi sa vystraha systému LATITUDE, po ktorej systém LATITUDE NXT ukonéi
vzdialenu interogaciu zariadenia.

VAROVANIE: Vysetrenie na systéme MR po dosiahnuti stavu UEV. m6zZe viest k pred€asnému vybitiu
batérie, skrateniu okna vymeny zariadenia alebo nahlej strate lieCby. Po vySetreni na systéme MR so
zariadenim, ktoré dosiahlo'stav UEV, skontrolujte funkénost generatora impulzov a naplanujte vymenu
zariadenia.

UloZenie a analyza udajov

Systém EMBLEM S-ICD (model A209) je schopny ulozit zény vyboja S-EKG az k 25 lieenym a 20 nelieCenym
epizédam tachyarytmie.

Systém EMBLEM MRI S-ICD (model A219) je schopny uloZit zény vyboja S-EKG az k 20 lie€enym a 15
nelieGenym epizédam tachyarytmie, ako aj az 7 epizéd AF.

Pri nastrojoch EMBLEM S-ICD sa lieGena alebo nelie¢ena epizdda ulozi iba vtedy, ked sa spusti nabijanie.
Systém zaznamenava a uklada pocet epizéd a lieCebnych vybojov aplikovanych od poslednej kontroly a
uvodnej implantacie. Ulozené udaje je mozné bezdrétovo nacitat do programatora a nasledne analyzovat Ci
vytlagit ako spravy.

POZNAMKA: Do generatora impulzov sa.neukladaju tdaje epizédy spojené so zachrannymi vybojmi
spustenymi pomocou programatora, manualnymi vybojmi; testovanim indukcie alebo epizédami, ku ktorym
déjde pri komunikacii s programéatorom. Udaje epizody spojené s testovanim indukcie spustenym
programatorom pomocou tlacidla Hold to Induce.(PodrZzanim spustite indukciu).sa uloZia do programatora a
budu k dispozicii ako zaznamenané zény vyboja' S-EKG. (Dalsie informécie néjdete v.pouzivatelskej prirucke
programatora EMBLEM S-ICD.)

POZNAMKA: Epizédy SVT so srdcovymi frekvenciami spadajlcimi do zény podmieneného vyboja alebo
nizsimi sa neukladaju.
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Liecené epizody
Ku kazdej lieCenej epizdde sa ulozi az 128 sekund udajov zény vyboja S-EKG:

. Prvy vyboj: Zéna vyboja S-EKG v dizke 44 sekind pred nabitim kondenzatora, aZ 24 sekund pred
aplikaciou vyboja a az 12 sekind po vyboji.

. Nasledné vyboje: minimalne 6 sekind pred vybojom a maximalne 6 sekind po vyboji S-EKG.
Neliecené epizody
Pri neliegenych epizddach ulozi systém zénu vyboja S-EKG v dizke 44 sekund pred epizédou a az 84 sekind v

priebehu epizédy. Navrat k normalnemu sinusovému rytmu poc¢as epizédy zastavi zapis zony vyboja S-EKG.

AF Epizody

Na systéme EMBLEM MRI S-ICD (model A219) s funkciou AF Monitor (Monitorovanie AF) sa ulozi az jedna AF
epizéda kazdy den, ked je detegovana predsiefiova arytmia. M6Zete uloZit az sedem najnovsich zén vyboja S-
EKG s epizodou AF (s dizkou 44 sekund).

Zaznamenana zéna vyboja S-EKG

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

Znacky rytmu na zazname S-EKG

Systém ponuka anotacie zony vyboja S-EKG (Tabulka 2 Znacky zony vyboja S-EKG na obrazovke
programatora avytlaéenych spravach na strane 35), ktorymi je mozné oznacit Specifické udalosti v priebehu
zaznamenanej epizédy. Uvedené su priklady anotacii pre zobrazenie na monitore programatora (Obrazok 7
Znacky obrazovky programatora na strane 36) a vytladenych spravach (Obrazok 8 Znacky tlaCenej spravy na
strane 37).

Tabulka 2. Znacky zény vyboja S-EKG na obrazovke programatora a vytlacenych spravach

Popis Znacka
Nabijanie? c
Nasnimany uder S
Uder so sumom N
Stimulovany uder P
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Tabulka 2. Znacky zény vyboja S-EKG na obrazovke programatora a vytlaéenych spravach
(pokradovanie)

Popis Znacka

Detekcia Tachy

Odlozeny uder

Navrat ku NSR?@

Vyboj

Udaje epizédy komprimované alebo nie st k
dispozicii

=~

a. Znacka pritomna na vytlacenej sprave, ale nie na obrazovke programatora.

Mm

Obrazok 7. Znacky obrazovky programatora
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Obrazok 8. Znacky tlacenej spravy

Udaje pacienta

Zariadenie je schopné uloZit nasledujuce Udaje pacienta, ktoré mozete nacitat a aktualizovat pomocou
programatora:

. Meno pacienta

. Meno lekara a kontaktné informacie

0 Identifikaéné informacie zariadenia a podkoznej elektrédy (model a vyrobné &isla) a datum implantacie
. Poznamky.pacienta (zobrazi sa po pripojeni k zariadeniu)

MONITOR FIBRILACIE PREDSIENE (MONITOROVANIE AF)

Funkcia AF Monitor (Monitorovanie AF) je k dispozicii v systéme EMBLEM MRI S-ICD (model A219) a je
navrhnuta ako pomoc pri diagnostike predsienovej fibrilacie. Interné testovanie v skiSobni pouzitim podskupiny
udajov z verejne dostupnej databazy Physiobank preukazalo citlivost' vacésiu alebo rovnt 87 % a pozitivnu
prediktivnu hodnotu vacsiu alebo rovnt 90-% pre funkciu-AF Monitor (Monitorovanie AF).

Funkcia AF Monitor (Monitorovanie AF)je navrhnuta tak, aby upozornila lekara v pripade, Ze deteguje
minimalne 6 minut predsieriovej fibrilacie v priebehu 24 hodin. Doba $est minut je celkova a méze obsahovat
jeden usek arytmie alebo viaceré kratke useky-arytmie, bud postupne po sebe alebo v ramci jedného 24-
hodinového obdobia. AF sa deteguje pomocou okien so 192 idermi. Viac ako 80 % uderov v okne musi byt AF,
aby bolo celé okno zapocitané. Funkcia AF Monitor (Monitorovanie AF) na zaklade tychto informacii méze
nedostato¢ne hlasit celkovy.¢as'AF upacientov s ur€itym typom AF arytmii alebo epizédami, ktoré trvaju kratky
cas.

Lekar by po detekcii AF mal zvazit dalSie klinické informacie a vysledky diagnostického testu, napr. Holterovo
monitorovanie, aby potvrdil diagnézu AF, Zvazte vypnutie (Off) funkcie AF Monitor (Monitorovanie AF) po
potvrdeni diagnézy AF.

Stlagenim tlagidla AF Monitor (Monitorovanie AF) zobrazite na obrazovke programatora dostupné nasledujuce
Statistické udaje:

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

2. Priemer nameranej AF: udava celkové percento detegovanej AF v poslednych 90 diioch.
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Okrem toho zariadenie ulozi jednu epizdédu AF zény vyboja pre kazdé 24-hodinové obdobie, v ktorom bola
detegovana predsienova fibrilacia. Epizéda AF zény vyboja sa ulozi iba v pripade splnenia nasledujucich
podmienok:

1. Minimalne Sest minut predsiefiovej fibrilacie, zaznamenanej v ramci diia bud’ ako jednej epizédy alebo
viacero jednotlivych predsieriovych fibrilacii, A

2. Dva po sebe idtce Useky naznacujuce predsieriovu fibrilaciu.

Zébna vyboja S-EKG by sa mala pouzit' spolu s inymi Statistikami AF, aby sa potvrdila pritomnost’ predsieniovej
fibrilacie. M6Zete ulozit' az sedem najnovsich zon vyboja S-EKG s epizédou AF (s dizkou 44 sekund).

Statistické (idaje AF Monitor (Monitorovanie’AF) st stiéastou suhrnnej spravy a zény vyboja S-EKG s
epizédami AF mozno vytlagit’ prostrednictvom moznosti tlace Episode Reports (Spravy epizédy). Informacie AF
Monitor (Monitorovanie AF), ako aj trend su spolu s.programovatelnou vystrahou takisto dostupné na serveri
LATITUDE NXT.

POZNAMKA: - Pred haprogramovanim funkcie AFMonitor (Monitorovanie AF) na moznost Off (Vyp.) si
vytlaéte poZadované spravy-a/alebo uloZte udaje z relacie (pomocou End Session (Ukoncit relaciu)). Ked je
funkcia AF Monitor (Monitorovanie AF) naprogramovana na.moznost Off (Vyp.), aktualne uloZené Statistické
udaje funkcie AF Monitor (Monitorovanie AF) sa.zmazu a nie je ich nadalej mozné vytlacit ani uloZit.

Pouzitie magnetu so systémom S-ICD

Magnet Boston Scientific Model 6860 (magnet) je nesterilny doplnok, ktory je mozné v pripade potreby pouzit
na docasnu inhibiciu aplikacie lieCby zo zariadenia. Magnet Cameron Health Model 4520 je mozné na tento
ucel pouzivat namiesto magnetu Boston Scientific.

POZNAMKA: " Ked potrebujete liecbu pozastavit na dih$iu dobu, odportiéame zmenit nastavenie generétora
impulzov pomocou programatora a nepouZzivat magnet; ak je to mozné!

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

Liecbu pozastavite pomocou magnetu nasledovne:

1. PRILOZTE magnet nad hlavu zariadenia alebo pod jeho spodny okraj (pozri Obrazok 9 Uvodné poloha
magnetu na pozastavenie lie€by na strane 39).

2. MALO by sa ozvat zapipanie (v-pripade potreby pouzite fonendoskop). LieCba sa nezastavi, kym sa
neozve pipanie. Ak zapipanie nebudete pocut, vyskusajte to z inej polohy, kym sa pipanie neozve.
Cielové zény su znazornené ako Sedé vytierované plochy na obrazku (Obrazok 10 Zéna, v ktorej magnet
s najvac¢sou pravdepodobnostou pozastavi liecbu na strane 40). Pohybujte magnetom vertikalne a
horizontalne po cielovej zone podla Sipok. Podrzte magnet v kazdej z testovacich poléh jednu sekundu
(generator impulzov zareaguje na pritomnost magnetu priblizne o jednu sekundu).

POZNAMKA: Ak je zvukové signalizacia zakézané alebo ak pacient podstupil vySetrenie pomocou MR,
zvukovu signalizaciu nebudete pocut. MézZe byt u tychto pacientov nutné liecbu pozastavit' pomocou
programatora.
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3. Lietba bude pozastavena, kym budete magnet DRZAT na mieste. Kym budete magnet drzat na
prisluSnom mieste, pipanie bude pokracovat 60 sekund. Po uplynuti tychto 60 sekind sa pipanie zastavi.
Lie€ba bude vSak pozastavena, kym magnet nevzdialite.

POZNAMKA: Ak sa budete chciet uistit, Ze je liecba stale pozastavena, aj ked systém prestane pipat,
odtiahnite magnet a znovu ho priloZte — pipanie sa ozve opét. Tento krok méZete opakovat podla potreby.

4.  ODDIALENIM magnetu obnovite normalnu prevadzku generatora impulzov.

Obrazok 9. Uvodna poloha magnetu na pozastavenie liecby
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Obrazok 10. . Zéna, v ktorej magnet s najva¢sou pravdepodobnost'ou pozastavi lie€bu
Pouzitie magnetu u pacientov s hlbokym ulozenim implantatu

Ked budete chciet pouzit'magnet u pacientov s hibokym uloZenim implantatu; zvazte nasledujice:

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

. Pipanie zariadenia uloZeného'v prili§ velkej hibke méze byt horsie po&ut. V pripade potreby pouzite
fonendoskop. Spravnu poelohu magnetu je mozné overit'iba podia pipania.

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

. Ak nebudete pocut Ziadne pipanie, méze byt u tychto pacientov nutné lieCbu pozastavit-pomocou
programatora.

VAROVANIE: U pacientov s implantatmi leZiacimi v znagnej hibke (va&sia vzdialenost medzi magnetom
a generatorom impulzov) nemusi zariadenie na prilozenie magnetu odpovedat. V takom pripade nie je magnet
schopny lie€bu inhibovat.
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Reakcia na magnet a rezim generatora impulzov

Uginok magnetu na generator impulzov sa lii v zavislosti od naprogramovaného reZimu generatora impulzov,
znazornené v tabulke Tabulka 3 Reakcia na magnet na strane 41.

Tabulka 3. Reakcia na magnet

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

(Skladovanie)

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

. Zvukovy signal sa ozve u kazdého detegovaného komplexu QRS po dobu 60
sekund alebo do odstranenia magnetu (podla toho, ¢o nastane najskor)

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

. Stimulacia po vyboji sa ukon¢i
¢ Testovanie indukcie arytmie je zakdzané

Therapy Off (Liecba | . Zvukovy signal sa ozve u kazdého detegovaného komplexu QRS po dobu 60

vypnuta) sekund alebo do odstranenia magnetu (podfa toho, o nastane najskor)
. Zachranné a manualne vyboje spustené pomocou programatora sa zastavia,
ak magnet priloZite po zadani prikazu na vyboj@
bt Stimulacia po vyboji'sa ukonci
II\?/IeRiim ochrany pri . Reakcia na-magnet je deaktivovana

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

POZNAMKA: Ak magnet prilozite v priebehu lieGenej alebo nelieéenej epizédy, epizéda sa neulozi do
paméte zariadenia.

POZNAMKA: Prilozenie magnetu nema vplyv na bezdrotovi komunikaciu medzi zariadenim a
programatorom.

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

Obojsmerny momentovy klué

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

Momentovy klG¢ je obojsmerny, je prednastaveny tak, aby nastavovacej skrutke poskytol adekvatny utahovaci
moment a pri zaisteni nastavovacej skrutky precvakne. Rapkacovy uvolfiovaci mechanizmus zabrariuje
nadmernému utiahnutiu, ktoré by mohlo mat za nasledok po$kodenie zariadenia. Na ulah¢enie uvolfiovania
utiahnutych vysunutych nastavovacich skrutiek aplikuje tento kIG€ va&si utahovaci moment proti smeru
hodinovych ruéi¢iek ako v smere hodinovych rugiciek.

POZNAMKA: Dalsim bezpeénostnym opatrenim je, Ze hrot momentového kitiéa sa odlomi, ak sa pouZije na
nadmerné utiahnutie za uroveri prednastavenych urovni utahovacieho momentu. V takomto pripade sa musi
odlomena Spic¢ka vytiahnut'z nastavovacej skrutky pinzetou.

Tento momentovy kIG¢ sa méZe pouzivat aj na povolenie nastavovacich skrutiek na inych generatoroch
impulzov a prislu$enstve elektréd od spolo¢nosti Boston Scientific, ktoré maju nastavovacie skrutky s
utiahnutim proti zarazke, ked' su Uplne zasunuté (tieto nastavovacie skrutky maju zvy€ajne priehlfadné posvicky
skrutiek na hlave generatora impulzov). Pri zasuvani tychto nastavovacich skrutiek v8ak prestarite otacat
momentovym klti¢om, ked sa nastavovacia skrutka dostane do kontaktu so zarazkou. Dal$im otaanim proti
smeru hodinovych rugiciek tymto.momentovym klaéom méZe dojst k zaseknutiu tychto nastavovacich skrutiek,
ak sa utiahnu proti'zarazke.

POUZIVANIE SYSTEMU S-ICD
Priprava na chirurgicky zakrok
Pred implantaénym zakrokom zvazte nasledujuce body:

Systém S-ICD je navrhnuty na umiestnenie do typickych anatomickych bodov. Odporucame vsak pred
implantaciou vykonat réntgen hrudnika a uistit sa, Ze anatomické podmienky pacienta nie st 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 pomoécok. Okrem
toho, ak st nutné odchylky od pokynov implantacie na prispdsobenie fyzikalnej velkosti tela alebo jeho vzhladu,
odporuéa sa, aby bol vyhodnoteny réntgen hrudnika pred.implantaciou.

VAROVANIE: Prinasadzovani na ipsilateralne rameno k implantovanému zariadeniu je nutné postupovat’
opatrne, aby nedoslo k poSkodeniu n. ulnaris alebo brachialneho plexu, ked' pacient pri implantacii zariadenia a
pred VF indukciou alebo podanim vyboja lezi na chrbte. Pacienta ulozte s ramenom v abdukovanej polohe pod
uhlom maximalne 60° s rukou v supinovanej (dlaffou hahor) 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
moze byt takisto spojené so zatazou na ramenny kib. Pri testovani defibrilacie tato Gprava nie je vhodna.

Polozky obsiahnuté v baleni

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

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

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

Implantacia
Prehlad

Tato Cast obsahuje informacie potrebné na implantaciu a testovanie systému S-ICD vratane nasledujicich:
. Implantacia generatora impulzov (,zariadenie®)

. Implantécia podkoznej elektrody (,elektroda“) pomocou nastrojov na implantaciu elektrédy

. Nastavenie a testovanie zariadenia pomocou programatora.

VAROVANIE:  Vsetky implantabilné komponenty S-ICD Boston Scientific su navrhnuté na pouzitie vyhradne
so systémami Boston Scientific alebo Cameron Health S-ICD. Pripojenie akychkolvek komponentov systému
S-ICD k nekompatibilnému komponentu nepreslo testovanim a-méze viest k zlyhaniu Zivot zachrariujicej
defibrilacnej liecby.

VAROVANIE: Implantacia systému sa nesmie vykonat v zéne Ill (a vy$Sej) prostredia MR v sulade

s definiciou v dokumente Guidance Document on MR Safe Practices (Dokument s pokynmi pre bezpe¢né
postupy so systémami MR) vydanom organizaciou American College of Radiology®. Cast prisluenstva
pouzivaného s generatormi impulzov a pélmi elektréd vratane momentového kli¢a a nastrojov na implantaciu
polu elektrédy nie je podmiene€ne kompatibilna s prostredim MR a nemala by sa prinaSat do miestnosti so
systémom MR, riadiacej miestnosti ani oblasti zon 11l alebo IV prostredia MR.

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

POZNAMKA: _Implantovany systém bude povazovany za podmienecne kompatibilny s prostredim MR iba za
predpokladu, Ze bola pouzita elektréda Boston Scientific/Cameron Health. Informacie o &islach modelov
systémovych komponentov potrebnych na splnenie podmienok pouZivania najdete v Technickej prirucke MR.

Zariadenie a podkozna elektréda sa zvy€ajne implantuju podkozne do lavej polovice hrudnika. Nastroje na
implantaciu elektréd sluzia na vytvaranie podkoznych tunelov, do ktorych sa zavadza elektréda. Defibrilaénu
cievku je nutné ulozit paralelne s hrudnou kostou (sternum), v tesnej blizkosti alebo v kontakte s hibokou
fasciou (pod tukovym tkanivom), priblizne 1 — 2 centimetre od sternalnej stredovej Ciary (Obrazok 11
Umiestnenie systému S-ICD (zobrazena elektroda modelu 3501) na'strane 44 a Obrazok 12 Vrstvy
podkozného tkaniva na strane 45).

6. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document.on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging
2013;37:501-530
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)
Obrazok 11. Umiestnenie systému S-ICD (zobrazena elektréda modelu 3501)
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[1] koza, [2] hypodermalna vrstva, [3] tukové tkanivo, [4] hiboka fascia, [5] subfascialne tkanivo (sval alebo
kost), [6] spravna poloha podkoznych tunelov a podkoznej elektrédy.S-ICD

Obrazok 12. Vrstvy podkozného tkaniva

Umiestnenie generatora impulzov a elektrody sa da dosiahnut r6znymi technikami. Pri vybere metddy
implantacie by sa mala zobrat do ivahy metdda, ktort uprednostriuje lekar, ako aj hodnotenie pacienta, aby sa
zabezpecdilo optimalne umiestnenie podkoznej elektrédy na fascialnej trovni.

Je potrebné zabezpedit umiestnenie elektrédy a generatora impulzov priamo na fascii bez podkladového
tukového tkaniva. Tukové tkanivo mézZe podstatne zvysit impedanciu prechodu prudu vysokonapatového
vyboja.

Aby bolo mozné dosiahnut vysoku mieru Uspesnosti konverzie VT/VF, umiestnenie systému ma maximalizovat’
srdcovi hmotu medzi generatoromimpulzov a elektrédou. Tym sa vytvori najlepsi vektor pre defibrilaény prad-a
zaroven sa zachovaju prijatelné parametre snimania./Aby to bolo mozné dosiahnut, elektréda by sa mala
umiestnit paralelne s prsnou kostou, medzi stredovu a parasternainu Ciaru-na fascii, s minimalnym tukovym
tkanivom pod vybojovou cievkou elektrédy a kontaktnymi miestami snimania. Generator impulzov by mal byt
tiez na fascii s minimalnym mnozstvom podkladového tukového tkaniva a na strednej axilarnej iare alebo
zadnej axilarnej ¢iare. Intermuskularne umiestnenie generatora impulzov pomaha udrzat zadnt polohu a dobry
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elektricky kontakt s okolitym tkanivom. Zabezpecte, aby elektréda ani generator impulzov neboli umiestnené
niz8ie ako je srdcova hmota.

Po umiestneni systému, v pripade, Ze neddjde ku konverzii VT/VF s adekvatnou bezpecnostnou rezervou, ¢i uz
pocas testovania defibrilacie alebo neskorSej spontannej ambulantnej epizédy (epizdd), by mal lekar preskumat
polohu elektrédy a generatora impulzov:pomocou anatomickych orientaénych bodov alebo réntgenu/
skiaskopie. Pripadne je mozné prehodnotit impedanciu vybojovej elektrody.

VAROVANIE: Vysokaimpedancia vybojovej elektrédy moze znizit Uspesnost konverzie VT/VF.

Vysoka impedancia vybojovej elektrody mbéze byt spojena s nedostatoénym kontaktom s dobrym tkanivom,

nespravnym mechanickym prepojenim medzi generatorom.impulzov a elektrédou, pripadne stavmi pacienta, a

moze suvisiet (okrem iného) s nasledujucimi situaciami:

. Tukové tkanivo pod generatorom impulzov, pripadne zvycajnejsie pod vybojovou cievkou elektrody.

. Zachyteny vzduch proximalne k rezu (rezom) (sternalny tunel alebo kapsa generatora impulzov).

. Marginalne vloZenie elektrédy-alebo pripojenie v hlave generatora impulzov.

. Zvysky v otvore hlavy generatora impulzov.

. Vacsi telesny. habitus.

. Vyznamné posunutie generatora impulzov alebo elektrédy (zvazenie ambulantne). Napriklad v pripade,
Ze sa generator impulzov alebo elektroda posunie mimo fascie.

Nizka impedancia vybojovej elektrddy moéZze suvisiet (okrem iného) s nasledujucimi situaciami:

. Mensi telesny habitus.

. Stav pacienta, ako napr. pleuralny vypotok; ktory znizuje impedanciu trasy vybojového pradu.

. Vyznamné posunutie generatora impulzov alebo elektrédy (zvazenie ambulantne). Napriklad po¢as
Twiddlerovho syndrému méze dojst k dislokacii elektrédy a jej presunutiu do kapsy generatora impulzov,
takZe sa oba vybojové povrchy nachadzaju velmi blizko seba:

V zavislosti od pacientovho telesného habitu a anatémie sa lekar méze rozhodnut, Ze umiestni zariadenie
medzi predny pilovity sval a najsirSi sval chrbta. Pripevnenie zariadenia na svalstvo je potrebné na
zabezpecenie jeho polohy, zabezpeéenie vykonu-a minimalizaciu komplikacii v oblasti rany.

Na optimalizaciu snimania a aplikaciu lieCby je nutné zaistit' dobry kontakt tkaniva s elektrédou a generatorom
impulzov. Dobry kontakt s tkanivom zaistite Standardnymi chirurgickymi technikami. Napriklad udrZuijte tkanivo
vlhké a oplachujte ho sterilnym fyziologickym roztokom; rezidualny vzduch vytlaéte pred uzatvorenim rany cez
rezy a pri uzatvarani kozného rezu davajte pozor, aby sa do podkozného tkaniva nedostal vzduch.
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Skontrolujte zariadenie

Odporu¢ame, aby ste v priebehu implantacie mali k dispozicii vybavenie na monitorovanie srdcovej ¢innosti a
defibrilaciu. To zahfria programator systému S-ICD s jeho prislusenstvom a so softvérovou aplikaciou. Pred
zacatim implantacie sa dokonale oboznamte s prevadzkou celého zariadenia a informaciami v prislusnej
uzivatel'skej prirucke. Overte prevadzkovy stav vSetkych zariadeni, ktoré sa mézu poc€as procedury pouzit. V
pripade nahodného poskodenia alebo kontaminacie by mali byt k dispozicii:

. VSetky implantovatelné polozky v sterilnom stave dvojmo
. Hlavica v sterilnej bariére
. Momentové a nemomentové kltice

Pocas implantacie majte vzdy k dispozicii Standardny transtorakalny defibrilator s externymi elektrédami na
pouzitie pri testovani defibrilaéného prahu.

Interogujte a skontrolujte generator impulzov

Aby sa zachovala sterilita, generator impulzov otestujte podla dolného opisu este pred otvorenim sterilného
puzdra. Generator impulzov by mal byt v rozsahu prevadzkovej teploty, (25 °C — 45 °C (77 °F — 113 °F)), aby sa
zabezpedilo presné meranie parametroy.

1. Umiestnite hlavicu priamo nad generator impulzov.
2. Na uvodnej obrazovke programatora stlacte tlacidlo.Scan for Devices (Hladat zariadenia).

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

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

5. Po pripojeni ku-generatoru impulzov zobrazi programator vystrahu, ak by stav batérie generatora
impulzov bol niz§i; nez je prislusna Uroveri pre zariadenie v dobe implantacie. Ak sa objavi vystraha
batérie, obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific, ktorej kontaktné Gdaje najdete na zadnej strane.

Vytvorenie kapsy na zariadenie

Zariadenie sa oby¢ajne implantuje lateralne do favej polovice hrudnika. Na vytvorenie kapsy na pristroj vedte
taky rez, do ktorého je mozné pristroj umiestnit’ v blizkosti favého 5.-6. medzirebrového priestoru v blizkosti
strednej axilarnej ¢iary (Obrazok 13 Viytvorenie dutiny na zariadenie na strane 48) a upevnit k fascialnej rovine
pokryvajucej predny pilovity sval. V zavislosti-od pacientovho telesného habitu a anatéomie sa lekar moze
rozhodnut, Ze umiestni zariadenie medzi predny pilovity sval a najSirSi sval chrbta a vtedy by sa mal nastroj
upevnit na svalstvo. Vytvorit kapsu na nastroj je mozné vedenim rezu pozdiZ spodného okraja bradavky.

Pokyny na implantaciu zariadenia popisuju dve techniky: subkutannu aintermuskularnu techniku. Informacie o
tom, ako je zariadenie zabezpecené v zavislosti od techniky implantacie najdete v "Pripojenie podkoznej

47



elektrody k zariadeniu " na strane 48. Alternativne chirurgické pristupy mozno zvazovat, ak je mozné dosiahnut
poziadavky na umiestnenie systému. Lekar uréuje, ktoré nastroje a chirurgicka technika sa pouzivaju na
implantovanie a umiestnenie zariadenia na zaklade anatomickych vlastnosti pacienta.

Obrazok 13. Vytvorenie dutiny na zariadenie

Implantovanie podkozZnej elektr6dy EMBLEM S-ICD

Generator impulzov si vyZzaduje elektrédu na snimanie a podavanie vybojov. Nastroje na implantaciu elektrod
sluZia na vytvaranie podkoznych tunelov, do ktorych sa zavadza elektréda. Pokyny na implantaciu podkoznej
elektrody pomocou nastrojov na implantéciu elektréd najdete vo vhodnej pouzivatel'skej priru¢ke pre nastroje
na implantaciu S-ICD.

Pripojenie podkoznej elektrédy k zariadeniu

Pri pripajani podkoznej elektrédy k zariadeniu pouzite iba nastroje obsiahnuté na nosici zariadenia. Ak
nepouzijete dodané nastroje, mézete poskodit nastavovaciu skrutku. Nastroje ponechaijte k dispozicii az do
dokoncenia testovacich krokov a dokonéenia implantacie zariadenia.

VAROVANIE: Uistite sa, Ze zariadenie ma aktivny rezim Shelf (Skladovanie) alebo Therapy Off (Liec¢ba
vypnuta), aby pacient alebo osoba, ktora bude so zariadenim v priebehu implantacie manipulovat, nedostali
nechceny vyboj.

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

POZNAMKA: Neimplantujte zariadenie, ak sa zdé byt poviska nastavovacej skrutky na hlave generétora
impulzov poskodena.

POZNAMKA: Ak koncovka elektrody nebude pripojena ku generatoru impulzov v éase implantécie elektrody,
musite pred zatvorenim rezu kapsy zakryt koncovku elektrédy. Krytka elektrédy je Specialne uréena na tento
ucel. Okolie krytky elektrédy prisite, aby zostala na svojom mieste.
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V pripade potreby pred pouzitim momentového klu¢a vyberte a odstrante ochranu Spicky.

Momentovy kltu¢ jemne vloZte do nastavovacej skrutky tak, Ze ho nechate prejst cez predrezanu stredovu
priehlbinu posvi¢ky skrutky na hlave generatora impulzov pri 90° uhle (Obrazok 14 Vlozenie
momentového kltuca na strane 49). Otvori sa tym poSvicka skrutky na hlave generatora impulzov a z portu
konektora sa uvolni pripadny potencialne vytvoreny tlak, ¢im sa poskytne cesta na uvolnenie
nahromadene;j tekutiny alebo vzduchu.

POZNAMKA: Nespravne vioZzenie momentového kltuéa do predrezanej priehlbiny posvicky skrutky na
hlave generétora impulzov méze mat'za nasledok poskodenie posvicky a jej tesniacich viastnosti.

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

. Momentovy kl'i¢ vlozte do vopred narezanej priehlbiny pos$vi¢ky skrutky na hlave generatora
impulzov-a az potom vloZte konektor podkoznej elektrody do portu, aby ste uvolnili zachytent
tekutinu alebo vzduch:

. Vizualne overte, ¢i je nastavovacia skrutka dostato¢ne vtiahnuta, aby bolo mozné vloZenie.
Momentovy kfu¢ pouZite na povolenie nastavovacej skrutky v pripade potreby.

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

Obrazok 14. Vlozenie momentového kfaca
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Pomocou na mieste ulozeného momentového kli¢a Uplne zasunte koncovku podkoznej elektrody do
portu elektrédy. Uchopte podkoznu elektrodu v blizkosti konektora a vioZte ju priamo do portu konektora.
Elektréda je Uplne vioZzena, ked je Spi¢ka konektora pri pohlade zhora vidiet za konektorovym blokom. Na
obrazkoch je znazorneny konektorovy blok hlavy bez viozenej elektrédy (Obrazok 15 Konektor podkoznej
elektrody bez vloZenej elektrody (pohlad zhora) na strane 50) a s plne zasunutou elektrédou (Obrazok 16
Konektor podkoznej elektrédy s lplne viozenou elektrédou (pohfad zhora) na strane 50). Na podkoZnu
elektrodu vyvijajte tlak, aby ste zachovali jej polohu, a zabezpecte, aby ostala Uplne vioZzena v porte
konektora.

[1] Nastavovacia skrutka

Obrazok 15.° ‘Konektor podkoznej elektrody bez viozenej elektrody (pohlad zhora)

[1] Spicka konektora, [2] Nastavovacia skrutka, [3] Elektréda
Obrazok 16. Konektor podkoznej elektrédy s tiplne viozenou elektrédou (pohlad zhora)
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VAROVANIE: Pri manipulacii s konektorom podkoZnej elektrédy postupuijte opatrne. Nepokusaijte sa
uchopit konektor Ziadnym chirurgickym nastrojom; ako su pinzety, hemostaty a svorky. Mohli by ste tym
konektor poskodit. PoSkodenie konektora moze viest k naruseniu integrity tesnenia s moznou naslednou
stratou snimania, vypadkom alebo neadekvatnej aplikacii lie€by.



10.

UPOZORNENIE: Konektor podkoznej elektrédy zasurite priamo do portu hlavy generatora impulzov.
Neohybaijte podkoznu elektrédu v blizkosti rozhrania podkozna elektréda-hlava. Pri nespravnom viozeni
moze dojst k poSkodeniu izolacie alebo konektora.

POZNAMKA: V pripade potreby Setrne navihéite konektor sterilnou vodou, aby ste ulahéili vioZenie.

Aplikujte jemny tlak nadol na momentovy kl'u¢, kym nebude Eepel Uplne vioZzena do dutiny nastavovace;j
skrutky, priom davajte pozor, aby ste neposkodili posvicku skrutky na hlave generatora impulzov.
Nastavovaciu skrutku utiahnite pomalym ota¢anim momentového kli€a v smere hodinovych ruciciek,
kym raz necvakne. Momentovy klIG¢ je prednastaveny na dodavanie primeranej sily do nastavovace;j
skrutky so zapustenou hlavou; dodato¢na rotacia a sila nie je potrebna.

Vyberte momentovy klac.
Bezpecnost spojenia skontrolujte opatrnym zatiahnutim za podkoznu elektrodu.

Ak nie je-koncovka podkoznej elektrody zaistena, skiste znovu ulozit nastavovaciu skrutku. Znovu vlozte
momentovy kIu¢ podla popisu uvedeného vySSie a nastavovaciu skrutku povolte pomalym ota¢anim
kfac¢a proti smeru hodinovych rugi€iek; kym sa podkozna elektréda neuvolni. Potom zopakujte vo vy$sie
uvedenom poradi.

Vlozte zariadenie do podkoznej kapsy. Prebytoént dizku podkoZnej elektrédy uloZte pod zariadenie.

Pomocou konvenéného hodvabneho alebo podobného nevstrebatelného Sijacieho materialu s velkostou
0 zaistite zariadenie, aby nedoslo k jeho migréacii. Na hlave sa na tento u¢el nachadzaju dva otvory na
prisitie (Obrazok 17 Otvory na prisitie na hlave na zaistenie zariadenia na strane 52).

. Pri podkoznej implantacnej technike: Zariadenie zaistite do fascialnej roviny, ktora pokryva
predny pilovity sval.

. Pri intermuskuldrnej implanta¢nej technike: Pripevnite zariadenie na svalstvo.

Preplachnite kapsu generatora impulzov sterilnym fyziologickym roztokom a pred uzavretim prvej vrstvy
tkaniva a automatickym nastavenim zariadenia sa uistite, Ze je medzi generatorom impulzov a okolitym
tkanivom kapsy dostato¢ny kontakt.
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[1] Otvory. na prisitie

Obrazok 17. Otvory na prisitie na hlave na zaistenie zariadenia

1.

12.

13.

Vykonajte automatické nastavenie podla popisu na strane "Nastavenie generatora impulzov pomocou
programatora S-ICD model 3200" na strane 52 tejto prirucky.

Po vykonani automatického nastavenia s rezimom zariadenia ponechanym ako Therapy Off (Liecba
vypnuta) nahmatajte podkoznu elekirédu. Sledujte pri tom zénu vyboja S-EKG v redlnom €ase na
obrazovke programatora, ¢i sa neobjavia znamky neindikovaného snimania. Ak je snimanie nevhodné,
nepokracujte, kym problém nevyrieSite. V pripade potreby sa obratte na spolo€nost Boston Scientific.
Ked bude zakladna troven stabilna a snimanie bude prebiehat spravne, nastavte rezim zariadenia na
Therapy On (Lie¢ba zapnuta) a v pripade potreby otestujte defibrilaciu. (Pokyny na testovanie defibrilacie
pozri na strane "Testovanie defibrilacie" na strane 53.)

Po nastaveni zariadenia a testovani defibrilacie zavrite vSetky rezy. Standardnou chirurgickou technikou
zaistite dobry tkanivovy kontakt s podkoZnou elektrédou a generatorom impulzov (napr. davajte pozor,
aby sa v podkozi nezachytil ziadny vzduch).

Nastavenie generatora impulzov pomocou programatora S-ICD model 3200

Je nutné vykonat kratke nastavenie predtym, nez bude zariadenie schopné aplikovat manuainu alebo
automaticku liegbu. DalSie podrobnosti néjdete v uzivatelskej prirutke programatora EMBLEM S-ICD Model
3200. Tento proces je mozné vykonat automaticky alebo manualne v priebehu implantacie, odporaéame vsak
zvolit automatické nastavenie. V priebehu nastavenia vykona systém automaticky nasledujice kroky:
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Overi zadanie modelu podkoznej elektrody a vyrobnych Cisel.
Zmeria vybojovu impedanciu pélu elektrody.

Optimalizuje konfiguraciu snimacej elektrédy (a automaticky povoli funkciu SMART Pass (Pokrocilé
prechody) podla potreby).

Optimalizuje vyber zosilnenia.



. Ziska referen¢ny vzor NSR.
Proces Automatického nastavenia spustite nasledovne:

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

2. Programator sa pripoji k zvolenému generatoru impulzov a otvori sa obrazovka Device Identification
(Identifikacia zariadenia). Tlacidlom Continue (Pokracovat) na tejto obrazovke prepnete generator
impulzov z rezimu Shelf (Skladovanie) a otvorite obrazovku Automatic Setup (Automatické nastavenie).

3.  Stlacenimtlacidla Automatic Setup (Automatické nastavenie) spustite automatické nastavenie.
4. Dokon¢ite sekvenciu automatického nastavenia podl'a pokynov na obrazovke.

Ak je srdcova frekvencia pacienta vyssia nez 130 tepov/min, systém vas namiesto toho poZiada o manuaine
nastavenie. Proces Manualne nastavenie spustite nasledovne:

1. Naobrazovke Main Menu (Hlavna ponuka) stlacte tlacidlo Utilities (Pomocné programy).
2.~ Na obrazovke Utilities (Pomocky) stlacte tlacidlo Manual Setup (Manualne nastavenie).

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

Testovanie defibrilacie

Po implantacii zariadenia a naprogramovani rezimu Therapy On (Liecba zapnutd) je mozné otestovat’
defibrilaciu. Na testovanie defibrilacie sa odporuca bezpec¢nostna rezerva 15 J. Pred indukciou arytmie po¢as
implantacie sa odporu¢a nasledujice umiestnenie ramien uréené na znizenie moznosti poranenia klavicilu,
ramena a pleca v pripade silnej kontrakcie svalov:

. Zabrante tesnému paskovaniu ramenak ramennej doske a zvazte volnejSie upevnenie ruk.

. Ak sa pocas implantacie pouzival klinovy nadstavec pod trupom, odstrafite ho a zabezpecte zachovanie
sterilného pola.

. Vytvorte mensi uhol odklonu ramena od trupu tym, Ze ho-privediete ¢o najblizSie k trupu a zarover dbajte
na zachovanie sterilného pola. Zatial €o je rameno pritiahnuté k trupu, ruku-do¢asne umiestnite do
neutralnej polohy, a ak musite rameno opat odtiahnut, ruku opat obratte dlafiou-nahor.

53



Obrazok 18. Pozicia ramena pocas testovania defibrilacie. Pred testovanim uvolnite ramenny popruh.

VAROVANIE: V priebehuindukcie arytmie mézu indukény prud a nasledny vyboj viest k nutenej kontrakcii m.
pectoralis major spojenej s vyznamnymi nahlymi silami poésobiacimi na art. glenohumerale a na kluénu kost. V
spojeni s pevne fixovanym ramenom to méze viest'k poraneniu klti&nej kosti, ramenného kibu a ramena,
vratane dislokacie a zlomeniny:.

POZNAMKA: Testovanie defibrilacie sa:odportiéa vykonat pri implantatoch, nahradnych a sprievodnych
implantacnych zariadeni, aby sa overila schopnost systému S-ICD snimat a konvertovat VF.

VAROVANIE: V priebehu implantacie a nasledného testovania musi byt vzdy pripravené externé defibrilatné
zariadenie a personal so skusenostami v CPR. Ak sa indukovana komorova tachyarytmia neukongéi v€as, méze
dojst k smrti pacienta.

Pri indukcii VF a testovani systému S-ICD pomocou programatora S-ICD model 3200 postupujte nasledovne:

1. Zvolte ikonu Main Menu (Hlavna ponuka) (Sipka v krizku) na navigac¢nej liste v pravom hornom rohu
obrazovky.
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5.

Na obrazovke Main Menu (Hlavna ponuka) stlacte tlacidlo Shock Test (Test vyboja) a nastavte indukény
test.

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

POZNAMKA: Pred indukciou sa uistite, e sa na zéne vyboja S-EKG nenachadzajui Zziadne znacky
Sumu (,N). Pritomnost znaciek Sumu méZe oneskorit detekciu a aplikaciu liecby.

Naprogramovanu energiu je mozné kedykolvek pred aplikaciou liecby zrusit stlaéenim tlacidla Abort
(Zrusit).
Tlagidlom Exit (Ukonéit) ukongite indukciu a vratite sa na obrazovku Main Menu (Hlavna ponuka).

V priebehu testu sa spustaju nasledujuce funkcie:

Systém S-ICD indukuje fibrilaciu komér pomocou 200mA striedavého prudu (AC) s frekvenciou 50 Hz.
Indukcia pokracuje az do uvolnenia tla¢idla Hold To Induce (Podrzanim spustite indukciu) (maximalne 10
sekund na pokus).

POZNAMKA: "V pripade potreby je mozné indukciu ukonéit odpojenim hlavice od programétora.

Detekcia arytmie a zéna vyboja S-EKG v realnom ¢ase su v priebehu indukcie AC pozastavené. Po
uvolneni tlagidla Hold to Induce (PodrZzanim spustite indukciu) zobrazi programator rytmus pacienta.

Ked systém S-ICD deteguje a potvrdiindukovanu arytmiu, automaticky aplikuje vyboj o naprogramovanej
energii a polarite.

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

Ak vyboj arytmiu neskonvertuje, prebehne opatovna detekcia a generator impulzov aplikuje nasledujuce
vyboje s maximalnou energetickou droviiou (80 J).

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

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

V pripade, Ze neddjde ku riadnemu snimaniu alebo ku konverzii ventrikularnej fibrilacie (VF) bez adekvatnej
bezpecénostnej rezervy, lekar by mal zvazit zmenu danej konfiguracie snimania a preskimat polohu elektrody aj
zariadenia pomocou anatomickych orientacnych bodov alebo réntgenu/fluoroskopie, v pripade potreby ich
premiestnit a potom znovu otestovat. Umiestnenie zariadenia smerom k zadnej strane méze znizit prahovu
hodnotu defibrilacie. Testovanie konverzie VF je mozné vykonat's akoukolvek polaritou.
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Vypliite a vrat'te implantaény formular

Do 10 dni po implantacii vyplrite formular Warranty Validation and Lead Registration (Potvrdenie zaruky a
registracie elektrod). Original zaslite spolo€nosti Boston Scientific spolu s képiami suhrnnej spravy, sprav
zaznamenaného S-EKG a sprav epizddy vytlacenymi z programatora. Tieto informacie umozfiuju spolo¢nosti
Boston Scientific zaregistrovat’ kazdy implantovany generator impulzov a podkoznu elektrédu a poskytnat
klinické udaje o vykone implantovaného systému. Uschovaijte képiu formulara Warranty Validation and Lead
Registration (Potvrdenie zaruky. a registracie elektréd) a vytlaené dokumenty z programatora a zalozte ich do
spisu pacienta.

Karta implantatu pre pacienta
Karta implantatu a samolepiace $titky s sti€astou balenia tohto zariadenia. Karta implantatu (Obrazok 19

Karta implantatu pre pacienta na strane 57) musi byt vyplnena a odovzdana pacientovi, ktorému bude
implantované zariadenie. Vyplite kartu implantatu nasledovne:

1. Odlepte jeden zo samolepiacich §titkov, ktorého velkost sa zhoduje s uréenym miestom na karte
implantatu, a nalepte ho na kartu implantatu. Na karte méze byt miesto pre viac ako jeden samolepiaci
Stitok.

2. . Permanentnym perom napiste na vyhradené miesta nasledujiice informacie:

(]

ln|'? Meno pacienta
Datum implantacie

e + Meno lekara alebo nazov zdravotnickeho
M zariadenia a kontaktné informacie

3. Zlozte kartu implantatu a vlozte ju do prilozeného puzdra.

4. Odovzdaijte kartu implantatu pacientovi a poucte pacienta, ako je to uvedené v €asti "Poradenské
informacie pre pacienta"na strane 57:
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[1] zadna strana; [2] predna strana; [3] miesto preloZenia; [4] vnutorna fava strana; [5] vnutorna prava strana

Obrazok 19. Karta implantatu pre pacienta

Poradenské informacie pre pacienta

S pacientom by sa mali prediskutovat nasledujuce témy:

Upozornite pacienta, aby nezabudol oznamit svojim zdravotnickym pracovnikom (napr. lekarovi, zubarovi
alebo klinickému-technikovi), Ze ma implantované zariadenie.

Prediskutujte prisluSné varovania vratane nasledujucich:
"Diatermia" na strane 6
"Vystavenie zobrazovaniu magnetickou rezonanciou (MR)" na strane 6
"Hlasitost’ zvukovej signalizacie po vySetreni MR" na strane 7
"Chranené prostredia" na strane 7

Prediskutujte prisluSné preventivne opatrenia vratane nasledujucich:
"Vyhybanie sa elektromagnetickej interferencii (EMI)" na strane 10
"Externa defibrilacia" na strane 10
"Elektrické ruSenie" na strane 11

"Lie¢ba ionizujucim Ziarenim" na strane-11
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"Elektrokauterizacia a radiofrekvenéna (RF) ablacia" na strane 12

"Litotripsia" na strane 12

"Vysokofrekvenéné (VF) rusenie" na strane 12

"Implantované medicinske zariadenia so schopnostou generovat magnetické polia" na strane 13
"Transkutanna elektrick& neurostimulacia (TENS)" na strane 13

"Domace pristroje" na strane 14

"Electronic Article Surveillance (Sledovanie elektronickymi zariadeniami; EAS) a bezpe¢nostné
systémy" na strane 14

"Mobilné telefény" na strane 14

"Magnetické polia" na strane 14

"Zvysené tlaky" na strane 15
Ptredislfll;t;ijte vSetky mozné neziaduce ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut ("Mozné neziaduce ucinky" na
strane 17).

Oznamte pacientovi, aby nahlasil'akykolvek vazny incident, ktory sa stane v stvislosti s jeho zariadenim,
spolo¢nosti Boston Scientific a prisluSnému miestnemu regula¢nému organu.

Upozornite pacienta, aby mal vzdy pri sebe kartu implantatu a predloZil ju pred vstupom do chraneného
prostredia, napriklad pri vySetreni MR:

Informuijte pacienta, Ze ocakavana Zivotnost zariadenia na zaklade testovacich udajov. je 7 rokov, a ze
zdravotnicky pracovnik bude sledovat dlhodoby vykon zariadenia a urci, ¢i a kedy mdze byt potrebna
jeho vymena. Prediskutujte plan kontrolnych navstev vratane frekvencie kontrolnych navstev.

Informujte pacienta o tom, Ze implantované zariadenie obsahuje urcité materialy a latky, ktoré prichadzaju
do kontaktu s telom ("Materialy prichadzajuce do kontaktu s pacientom” na strane 65).

Informuijte pacienta o tom; ze informéacie o svojom implantovanom zariadeni méze ziskat od spolo¢nosti
Boston Scientific a nasmerujte ho na webovu lokalitu, ktora je uvedena na zadnej strane karty implantatu,
kde najde kopiu tychto informacii.
POZNAMKA: Dostupnost informécii pre pacienta na webovej lokalite sa v jednotlivych oblastiach lisi.
Ak pacient za€uje pipanie generatora impulzov, mal by sa okamzite obratit na svojho lekara.
Oznamte pacientovi nasledujtce informacie:

Znaky a symptomy infekcie

Symptomy, ktoré sa musia nahlasit (napriklad zavraty, palpitacie, neo€akavané vyboje)

Spolahlivost generatora impulzov ("Spolahlivost produktu" na strane 62)

Obmedzenia €innosti (v pripade potreby)

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



Prirucka pre pacientov

Kopia priru€ky pre pacientov je k dispozicii pacientovi, pribuznym pacienta a ostatnym osobam so zaujmom o
tieto informacie.

Odporu¢ame, aby ste informacie uvedené v priruc¢ke pre pacientov prediskutovali s konkrétnymi osobami pred
implantaciou aj po nej, aby sa dokonale oboznamili s prevadzkou generatora impulzov.

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

Dalsie kopie ziskate od spolo&nosti Boston Scientific; ktorej kontaktné idaje najdete na zadnej strane.
Kontrola po implantacii

Odporugame, aby funkcie zariadenia po implantacii pravidelne hodnotil vy$koleny pracovnik. Zaistite tak
dékladnu kontrolu funkcie zariadenia a s tym spojeného zdravotného stavu pacienta po celud dobu zivotnosti
zariadenia.

VAROVANIE:  V priebehu implantacie a nasledného testovania musi byt vzdy pripravené externé defibrilacné
zariadenie a personal so skiisenostami v CPR. Ak sa indukovana komorova tachyarytmia neukong¢i véas, moze
dojst k smrti pacienta.

Ihned po implantacii odporu¢ame vykonat nasledujuce:

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

2. " Vykonajte optimalizaciu snimania (v €asti "Nastavenie generatora impulzov pomocou programatora S-
ICD model 3200" na strane 52 najdete pokyny k automatickému nastaveniu. vratane optimalizacie
snimania).

Podra pokynov na obrazovke zachytte referencn zénu vyboja S-EKG.

4. Vytlacte suhrnnu spravu, spravu-.zaznamenanej zény vyboja S-ECG a spravy epizody a ulozte ich do
zlozky pacienta pre pripadnu potrebu v budicnosti.

5. Ukong¢ite relaciu:

V priebehu dalSieho sledovania odporu¢ame pravidelne kontrolovat polohu generatora impulzov a podkozne;j
elektrody palpacne a/alebo pomocou réntgenovych snimok. Je potrebné kontrolovat'kvalitu signalu zény
vyboja, aby bolo mozné odhalit progresivne alebo nahle zmeny amplitidy snimania alebo morfolégie, ktoré
mo&Zzu ovplyvnit vykon zariadenia. Po nadviazani komunikacie medzi zariadenim a programatorom programator
automaticky upozorni lekara na akékolvek systémové poruchy, chyby alebo upozornenia. Dalsie informacie
najdete v pouzivatelskej priru¢ke programatora EMBLEM S-ICD.

Rozvrhnutie lie¢by a sledovanie pacienta je na jeho lekarovi. Prvd kontrolu odpori€ame vykonat' 1 mesiac po
implantéacii a potom aspon jedenkrat za 3. mesiace; aby bolo mozné vyhodnotit’ stav pacienta a funkénost’
zariadenia. Navstevy v ordinacii sa v pripade dostupnosti mézu doplnit dialkovym monitorovanim.
Naplanované kontroly na dialku pomocou komunikatora LATITUDE mézu v pripade dostupnosti nahradit’
niektoré navstevy v ordinacii podla uvazenia lekara a zdravotného stavu pacienta.
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POZNAMKA: Kedze trvanie Gasovada vymeny zariadenia (ktory sa spusta, ked sa dosiahne stav UEV) je tri
mesiace, je mimoriadne délezité, aby sa dodrZala frekvencia kontrol alebo monitorovanie zariadenia na dialku
pomocou komunikatora LATITUDE — zaistite tak véasnu vymenu zariadenia v pripade potreby.

UPOZORNENIE: Uspesna VF alebo VT konverzia podas testovania konverzie arytmie nie je zarukou, Ze po
operacii dojde ku konverzii. Nezabudajte, Ze zmeny stavu pacienta, liekovy rezim a dalSie faktory mézu zmenit’
defibrilacny prah (DFT), ¢o moze viest k poopera¢nej nonkonverzii arytmie. Konverznym testom overte, ¢i sa
systémom generatora impulzoy. da zistit a ukong€it tachyarytmia pacienta, ak sa stav pacienta zmenil alebo boli
preprogramované parametre.

Explantacia a likvidacia

Ak dojde ku ktorejkolvek z nasledujucich situacii, kontaktujte spoloénost Boston Scientific:

. Ked sa produkt vyradi z prevadzky.

. V pripade smrti pacienta (bez ohl'adu na pri€inu), spolu so spravou o pitve, ak bola vykonana.
. Z inych spozorovanych dévodov alebo pri komplikaciach.

UPOZORNENIE:  Pred explantovanim vykonajte nasledujice kroky, zabranite tak nezelanym vybojom,
prepisaniu délezitych udajov o priebehu lieCby azvukovym ténom:

. Naprogramuijte generator impulzoy. do rezimu Therapy Off (Liecba vypnuta).

. Deaktivujte zvukovu signalizaciu, ak je dostupna.
Pri explantacii a vracani generatora impulzov a/alebo podkoznej elektrody zvazte nasledujuce informacie:
. Ziskajte informacie z generatora impulzov a vytlacte vSetky spravy.
. Odpojte podkoznu elektrodu od generatora impulzov:

. Ak podkozna elektréda nie je explantovana a koncovka elektrédy nebude pripojena ku generatoru
impulzov, pred zatvorenim rezu kapsy zakryte koncovku elekirody. Krytka elektrody je Specialne uréena
na tento ucel. Okolie krytky elektrédy priSite, aby zostala na svojom mieste.

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

. Generator impulzov a podkoznu elektrédu umyte od telesnych tekutin a zvySkov dezinfekénym roztokom,
ale neponarajte ich. Davajte pozor, aby sa do portu konektora generatora impulzov nedostali tekutiny.

UPOZORNENIE: Zariadenie vy€istite a vydezinfikujte pomocou Standardnych technik manipulacie s
biologicky nebezpecnym materialom.

Viac informécii o uvolneni zaseknutych zaistovacich skrutiek najdete v ¢asti "Uvolnenie zaseknutych
nastavovacich skrutiek" na strane 61.

Vsetky explantované komponenty vratte spolo¢nosti Boston Scientific bez ohladu na ich stav. Ak potrebujete
supravu na vratenie produktu, kontaktujte spolo¢nost Boston Scientific na adrese uvedenej na zadnej strane.
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POZNAMKA: Preskiimanie explantovanych generatorov impulzov a podkoznych elektrod spoloénostou
Boston Scientific mbZe poskytnut informéacie na ucely nepretrzitého zlepSovania spolahlivosti systému
a podmienok poskytovania zaruky.

Z dévodu minimalizacie rizika infekcie alebo mikrobialneho rizika, vSetky komponenty, ktoré sa nevratia
spolo¢nosti Boston Scientific, produkt a balenie zlikvidujte nasledovne:

. Po pouziti sa vSetky explantované komponenty povazuju za biologicky nebezpe¢né. Ostatné komponenty
moZzu tiez obsahovat latky, ktoré su biologicky nebezpecéné.

. Komponenty, ktoré obsahuju biologicky nebezpeéné latky, sa maju likvidovat' v nadobe s biologicky
nebezpeénymi latkami, ktora je oznacena symbolom biologického nebezpecenstva. Nadoba sa ma
odniest na pracovisko pre likvidaciu biologicky nebezpe¢ného odpadu v stlade so zasadami nemocnice,
administrativy a/alebo miestnej samospravy.

. Biologicky nebezpecné latky sa maju-upravovat vhodnym tepelnym alebo chemickym postupom.

POZNAMKA:  Neupravené biologicky nebezpecné latky sa nesmti likvidovat spolu s komunalnym
odpadom.

POZNAMKA:  Likvidacia explantovanych generatorov.impulzov a/alebo podkoZnych elektréd podlieha
prislusnym zakonom a predpisom.

UPOZORNENIE: Zabezpette, aby bol generator impulzov pred kremaciou vybraty. Teploty pri kremacii
a spalovani-moézu spdsobit vybuch generatora impulzov.

Tento produkt a'suvisiace elektrické a elektronické vybavenie sa nesmie spalovat. Nespalujte Ziadne
zariadenie alebo komponent, ktorého sucastou je batéria alebo elektronika. Nespravna likvidacia méze mat za
nasledok exploziu.

VAROVANIE: Na jednorazové pouzitie. Zariadenie opakovane nespracuvaijte ani nesterilizujte. Opatovnym
pouzivanim, opatovnym spracovanim alebo opéatovnou sterilizaciou sa méze porusit integrita Struktary
zariadenia a/alebo spdsobit zlyhanie zariadenia, ¢o m6ze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Opatovné pouzivanie, opatovné spractivanie alebo opatovna sterilizacia moze tiez vytvorit riziko kontaminacie
zariadenia a/alebo spdsobit’ infekciu pacienta alebo krizovu infekciu vratane napr. prenosu infekénych choréb z
jedného pacienta na‘iného. Kontaminacia zariadenia méze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’
pacienta.

Uvolnenie zaseknutych nastavovacich skrutiek
Pri uvolfiovani zaseknutych nastavovacich skrutiek postupujte nasledovne:

1. Z kolmej polohy naklofite momentovy klti¢ nabok o 20°az 30° z kolmej stredovej osi nastavovacej skrutky
(Obrazok 20 Otacanie momentového kfu¢a na povolenie zaseknutej nastavovacej skrutky na strane 62).

2. KIu¢ otacajte v smere chodu hodinovych ruci¢iek (pri vtiahnutej nastavovacej skrutke) alebo proti smeru
chodu hodinovych ruciciek (pri vysunutej nastavovacej skrutke) okolo osi asi trikrat tak, aby rukovat' kfuc¢a
obiehala okolo stredovej Ciary skrutky (Obrazok 20 Ota¢anie momentového kfu¢a na povolenie
zaseknutej nastavovacej skrutky na strane 62). Rukovat momentového klu¢a by sa nemala pocas tejto
rotacie otacat alebo togit.
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20°-30°

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

Obrazok 20. Otacanie momentového kl'i¢a na povolenie zaseknutej nastavovacej skrutky

3. Podla potreby to mézZete skusit' az Styrikrat, zakazdym pri troSku va¢Som uhle. Ak nastavovaciu skrutku
nedokaZzete Uplne povolit, pouzite momentovy klu¢ &. 2 zo supravy nastavovacieho kfu¢a, model 6501.

4. Po uvolneni nastavovacej skrutky sa skrutka da vysunut alebo zasunut podla potreby.

5. Momentovy klG¢ po.dokon&eni'tohto postupu zlikvidujte.

KOMUNIKACNA KOMPATIBILITA

Tento vysielad pracuje v pasme 402 — 405 MHz za pomoci modulacie FSK s vyzarovanou energiou spifiajlicou
prislusny limit vo vy$ke 25 pW. Vysiela¢ sluzi-na komunikaciu s programatorom systému.S-ICD na prenos
udajov a prijem a zodpovedanie programovacich prikazov.

DOPLNKOVE INFORMACIE

Spolahlivost’ produktu

Cielom spolo¢nosti Boston Scientific je poskytovat vysokokvalitné a spolahlivé implantovatelfné zariadenia.
Tieto zariadenia v§ak mdZu vykazovat poruchy funkcii, ktoré mézu sposobit stratu alebo narusenie schopnosti
podavania lie¢by. K takymto porucham funkcii mézu patrit-napriklad:

. Pred¢asné vybitie batérie
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. Problémy so snimanim alebo stimulaciou
. Neschopnost poskytovat vyboje

. Chybové kody

. Strata telemetrického spojenia

Dalsie informacie o vykone zatiadenia vratane typov a po&tov portich funkcii, ku ktorym v tychto zariadeniach v
minulosti do$lo, si pozrite v.sprave CRM Product Performance Report (Sprava o vykone produktu) spolo¢nosti
Boston Scientific na stranke www.bostonscientific.com. Zatial ¢o historické udaje nemusia predpovedat buduci
vykon zariadenia, takéto udaje mozu poskytovat ddlezity kontext pre pochopenie celkovej spolahlivosti
vyrobkov takychto typov.

Niektoré poruchy funkcii zariadenia' mézu spdsobovat vydavanie varovani o vyrobku. Spolo¢nost Boston
Scientific ur€uje potrebu vydavania varovani o vyrobku na zaklade stupria poruchy funkcie a klinického
vyznamu poruchy funkcie. Ked spolo¢nost Boston Scientific vydava varovanie o vyrobku, pri rozhodovani, &i
zariadenie vymenit, by sa mali zvazit rizika poruchy funkcie, rizika pri procese vymeny a vykon do datumu
vymeny zariadenia.

Zivotnost' generatora impulzov

Na zaklade simulovanych Stadii sa-predpoklada, Ze tieto generatory impulzov maju priemernu zZivotnost do
KZB, ako je znazornené na Tabulka 4 Zivotnost zariadenia na strane 63. V dobe vyroby je kapacita zariadenia
cez 100 nabiti/vybojov s maximalnou energiou. Priemerna predpokladana Zivotnost, ktora zohladriuje spotrebu
energie v priebehu vyroby a skladovania, vychadza z nasledujtcich podmienok:

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

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

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

. Standardné pouzivanie komunikatora LATITUDE, ako je uvedené nizsie: Tyzdenna kontrola zariadenia,
mesacna Uplna interogacia (naplanované tyzdenné kontroly na dialku a Stvrtro¢né vySetrenia uréované
pacientom)

. S ulozenym GUvodnym EGM spravy epizoédy

Tabulka 4. Zivotnost zariadenia

Roéné maximalne nabitia Priemerna predpokladana zivotnost’ (v rokoch)
3 (Normalne pouzitia® ) 7,3
4 6,7
5 6,3

a. Median roénych maximalnych nabiti v klinickom testovani prvej generacie systému S-ICD bol 3,3.
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POZNAMKA: Spotreba energie v tabulke Zivotnosti vychadza z teoretickych elektrickych principov a je
overena len prostrednictvom testovania v skusobni.

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

UPOZORNENIE: Ak sa batéria vybije, generator impulzov S-ICD prestane pracovat. Defibrilacia a nadmerny
pocet cyklov nabijania skracuju Zivotnost batérie.

Na Zivotnost tieZ vplyvaju nasledujuce okolnosti:

. Znizenie frekvencie nabijania méze zvysit Zivotnost

. Dodato€ny vyboj pri maximalnej energii skracuje zivotnost priblizne o 29 dni
. Jedna hodina dodato¢nej telemetrie znizuje Zivotnost priblizne o 14 dni

. Pat interogacii komunikatora LATITUDE iniciovanych pacientom kazdy tyzder pocas jedného roka
skracuje Zivotnost priblizne 031 dni

. Nacitanie 100 epizod AF do komunikatora LATITUDE skrati Zivotnost priblizne o $est dni (Len systém
EMBLEM MRI S-ICD, model A219)

. Dodato¢nych Sest' mesiacov v rezime Shelf (Skladovanie) pred implantaciou skrati Zivotnost o 103 dni
. Sest hodin v rezime MRI Protection Mode (ReZim ochrany pri MR) skrati Zivotnost asi o 2 dni

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

Odhad zostavajucej kapacity batérie daného implantovaného zariadenia najdete na obrazovke Patient View
(Zobrazenie pacienta) alebo Device Status (Stav zariadenia) na programatore alebo vo vytlaéenej stihrnnej
sprave.

Rontgenovy identifikator

Generator impulzov mé identifikator, ktory je viditelny na rontgenovom filme alebo pri skiaskopickom zobrazeni.
Tento identifikator poskytuje neinvazivne potvrdenie vyrobcu a pozostava z nasledujicich ¢asti:

. Pismena BSC na identifikaciu‘'spolo¢nosti Boston Scientificiako vyrobcu
. Cislo 507 identifikuje zariadenie ako genetator impulzov EMBLEM alebo EMBLEM MRI

Réntgenovy identifikator sa nachadza v puzdre generatora impulzov tesne pod hlavou (Obrazok 21
Umiestnenie identifikatora rontgenu na strane 65) a nacitava sa vertikalne:
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[1] identifikator rontgenu [2] hlava [3] puzdro generatora impulzov

Obrazok 21. -Umiestnenie identifikatora réntgenu

Viac informacii o identifikacii zariadenia prostrednictvom programatora najdete v navode na obsluhu
programatora.

Cislo modelu a vyrobné &islo generatora impulzov st uloZené v paméati zariadenia. Pristup k nim je z obrazovky
zhrnutia programatora, ked sa generator impulzov.interoguje. Ak potrebujete dalSie informéacie, napr. datum
vyroby, kontaktujte spoloénost Boston Scientifica uvedte ¢islo modelu a vyrobné &islo.

Specifikacie
Specifikacie platia pre teplotu 37 °C +3.°C a predpokladaji odpor 75:Ohmov (+1 %), pokial nie je uvedené inak.
Tabufka 5. Materialy prichadzajice do kontaktu s pacientom

Komponent zariadenia Material % celkovej odhalenej
povrchovej plochy

Epoxidova hlava Tvrdeny epoxid 14.%

Polovice puzdra Titan (potiahnuty nitridom titanu) 86 %

Tabulka 6. Napajaci zdroj

Chemické zlozenie Litium-manganovy ¢lanok
Vyrobca Boston Scientific
Model 400530
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Tabulka 7.

Mechanické Specifikacie

Model Rozmery (Sirka Hmotnost' (g) Objem (cm?) Typ konektora?
x vyska x
hibka) (mm)
A209, A219 83,1 x69,1x 130 59,5 Konektor SQ-1
12,7 S-ICD
(nestandardny)

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

Generator impulzov mé plochu puzdra elektrody 111,0 cm?.

Taburlka 8. - Prostredie

Teplota pri skladovani

0°C-50°C (32°F - 122 °F)

Prevadzkova teplota

25°C — 45 °C (77 °F — 113 °F)

S-ICD

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

Tabulka9. Programovatelné parametre
Parameter Programovatelné hodnoty Nominalna
hodnota
(pri dodani)
Shock Zone (Zéna vyboja) 170 — 250 tepov/min (prirastky po 10 tepov/min) | 220 tepov/min
Conditional Shock Zone Vypnutd; 170 — 240 tepov/min 200 tepov/min
(Z6na podmieneného (V pripade zapnutej minimalne o 10 tepov/min
vyboja) mensia ako zéna vyboja)
Rezim generatora impulzov Shelf (Skladovanie), Therapy On (Lie¢ba Shelf

(Skladovanie)

zariadeniu

Sekundarna: Distalny krazok polu elektrody k
zariadeniu

Alternativna: Distalny kruZok polu elektrédy k
proximalnemu kruzku pélu elektrédy

Post-shock Pacing On (Zap.), Off (Vyp.) Vyp.
(Stimulacia po vyboji)
Konfiguracia snimania Primarna: Proximalny krazok polu elektrody k Primarna
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Tabulka 9. Programovatelné parametre (pokradovanie)

Parameter Programovatelné hodnoty Nominalna
hodnota
(pri dodani)
Maximalny rozsah snimania x1 (x4 mV) x1
x2 (£2 mV)
Manualny vyboj 10 — 80 J (v prirastkoch po 5 J) 80J
SMART Charge (Pokroéilé Resetuje sa na nominalnu hodnotu 0 rozSireni
nabijanie)
Polarita Standardna: Cievka fazy 1 (+) Standardna
Obratena: Cievka fazy 1 (-)
AF Monitor@ (Monitorovanie | On (Zap.), Off (Vyp.) Zapnuté
AF)
MRI Protection Time-out 6,9, 12,24 6
(Casovy interyal vypnutia
ochrany pri MR) (hodiny)
Nastavenie funkcie zvukovej. '| Povolenie zvukovej signalizacie, Zakazanie Povolenie
signalizacie zvukovej signalizacie zvukovej
signalizacie

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

Tabulka 10. Neprogramovatelné parametre (liecba vybojom)

Parameter Hodnota
LIECBA VYBOJOM

Aplikovana energia 80J

Maximalne napatie vyboja (80 J) 1328V

Sklon vyboja (%) 50 %

Typ krivky Bifazicka
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Tabulka 10. Neprogramovatelné parametre (lieCba vybojom) (pokracovanie)

Parameter Hodnota

LIECBAVYBOJOM

Maximalny pocet vybojov na epizédu 5 vybojov
Doba nabijania na uroveri 80 J (BOL/UEV)?2 <10s/<15sP
Vyprsanie ¢asového limitu synchronizacie 1s
Synchronizaéné oneskorenie vyboja 100 ms
Interval zaslepenia po vyboji 1600 ms

a. Doba nabijania je jednou z ¢asti celkovej doby po-aplikacii liecby. BOL je zadiatok Zivotnosti.
b.  Pritypickych podmienkach.

Tabulka11. Neprogramovatefné parametre (stimulacia po vyboji)

Parameter Hodnota

STIMULACIA PO VYBOJI

Frekvencia 50 ppm

Vystup stimulacie 200 mA

Sirka impulzu (v8etky fazy) 7,6 ms

Krivka Bifazicka

Polarita (prva faza) Standardna: Cievka fazy 1 (+)

Rezim Inhibovana stimulacia

Trvanie 30s

Interval zaslepenia po stimulacii/ 750 ms (prvy stimulacny impulz)

Refraktérne obdobie 550 ms (nasledné stimulaéné
impulzy)

Ochrana pred nekontrolovanym pohybom 120 ppm
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Tabulka 12. Neprogramovatelné parametre (detekcia/rozliSenie rytmu, indukcia fibrilacie, snimanie,
plan formatovania kondenzatora, vnutorny systém varovania)

Parameter Hodnota

DETEKCIA/ROZLISENIE RYTMU

X/Y pre pociatoénu detekciu 18/24 intervalov

X/Y pre redetekciu 14/24 intervalov

Potvrdenie pred vybojom 3 — 24 po sebe iducich intervalov
tachyarytmie

Refraktérne obdobie Rychly 160 ms, Pomaly 200 ms

INDUKCIA FIBRILACIE

Frekvencia 50 Hz

Vystup 200 mA

Vypr§anie ¢asového limitu po aktivacii 10s
SNIMANIE

Minimalny prah snimania? l 0,08 mV

PLAN FORMATOVANIA KONDENZATORA

Interval automatického formatovania kondenzatora 1 Priblizne 4 mesiaceP

VNUTORNY SYSTEM VAROVANIA

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

a.
b.

S 10 Hz sinusovou vinou.
Systém moze formatovanie odlozit, ak bol kondenzator v priebehu poslednych 4 mesiacov nabity pri pretrvavajucej/
nepretrvavajlcej arytmii.
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Tabulka 13. Parametre udajov epizody

Parameter Hodnota

LieCené epizddy 25 ulozenych (A209), 20
uloZzenych (A219)

Neliec¢ené epizody 20 ulozenych (A209), 15
uloZenych (A219)

AF Episodes (Epizédy AF)2 7 ulozenych

Maximalna dizka na epizédu,zény 128's

vyboja S-EKG

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

Tabulka 14. . Ulozené informacie pacienta

Informacie pacienta (ulozené udaje)

Meno pacienta

Meno lekara

Kontaktné informacie lekara

Cislo modelu zariadenia

Vyrobné &islo zariadenia

Cislo modelu elektrody

Vyrobné Eislo elektrody

Poznamky pacienta
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Tabulka 15. Specifikacie magnetu (Model 6860)

Komponent Specifikacie

Tvar Cirkularny

Velkost Priblizny priemer: 2,8 palca (7,2 cm)
Hrubka: 0,5 palca (1,3 cm)

Obsah Zeleznaté zliatiny potiahnuté epoxidom

Intenzita pola

minimalne 90 gauss pri merani vo vzdialenosti 1,5 palca (3,8
cm) od povrchu magnetu

POZNAMKA:. - Specifikcie sti platné takisto pre magnet Cameron Health model 4520.
Vysvetlenie symbolov na oznaceni obalu

Nasledujuce symboly mézu byt pouzité na-obaloch a stitkoch.

Tabulka 16. Symboly na obale

Symbol

Popis

STERILE[EO|

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Datum vyroby

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Nebezpecné napatie

Pouzitelné do

IR

Cislo $arze

¢

Vyrobné Cislo

7




Tabulka 16.

Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol

Popis

Referencéné Cislo

Teplotné rozmedzie od do

Telemetrick hlavicu umiestnite sem

‘ﬂ%@@-&?ﬁ

Otvorit tu

“‘\e“tlﬁ(‘. ”

%5

“‘jooslo,;
Byjja0

$
%,

Vid navod na pouZzitie na tejto webovej stranke:
www.bostonscientific-elabeling.com

PriloZzena literatura

‘5

A

Obsah

Nesterilizujte opakovane

Na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane

®|69 ®

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny, precitajte si
navod na pouzitie

7
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Tabulka 16. Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol

Popis

wl

Vyrobca

Podmienetne kompatibilné s prostredim MR

SQ-1

Nestandardna priehlbina konektora

R—-NZ

Novozélandska znacka zhody radiokomunikaénych
Standardov

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

RF telemetria

Nepotiahnuté zariadenie

Generator impulzov

w[olal#]

Momentovy klGé

(@)

€2797

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

Adresa sponzora pre Australiu

g. E
i)

Identifikacia osoby.
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Tabulka 16. Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol Popis

Zdravotnicke centrum alebo lekar

Datum

Zdravotnicke zariadenie podla legislativy EU

Systém dvojitej sterilnej bariéry

Unikatny identifikator zariadenia

g0 &=

Interakcia systému S-ICD a kardiostimulatora

VAROVANIE: Pouzitie viacerych generatorov impulzov by mohlo spésobit interakciu medzi generatormi
impulzov s naslednym zranenim pacienta alebo nedostatoénym poskytnutim lie€by. Kazdy systém otestujte
individualne a v kombinacii, aby bolo mozné zabranit nechcenym interakciam. Viac informacii najdete v €asti
"Interakcia systému S-ICD a kardiostimulatora" na strane 74.

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

identifikaciu tachyarytmii niekolkymi sposobmi.

. Ak systém S-ICD deteguje stimulacny impulz, nemusi spravne upravit citlivost; rozoznat tachyarytmicku
epizddu a/alebo aplikovat liecbu.

. Porucha snimania v kardiostimulatore, dislokacia elektrédy alebo zlyhanie zaznamu moze viest k
snimaniu dvoch asynchrénnych druhov signalu systémom S-ICD, ¢o vedie k nameraniu rychlejsej
frekvencie a méze spdsobit aplikaciu neziaducej lie¢by vybojom.

. Oneskorenie prevodovych intervalov méze sposobit nadmerné snimanie evokovanych QRS komplexov a
T viny a viest k neziaducej lieCbe vybojom.

Unipolarna stimulacia a funkcie zalozené na impedancii mézu so systémom S-ICD interagovat. Do tohto
obmedzenia spadaju bipolarne kardiostimulatory, ktoré sa prepinaju alebo resetuju do unipolarneho
stimula¢ného rezimu. Ddlezité informacie ku konfiguracii bipolarneho kardiostimulatora do rezimu
kompatibilného so systémom S-ICD najdete v priruc¢ke vyrobcu stimulatora.

Pred implantaciou postupuijte podfa pokynov na pouzitie nastroja na monitorovanie pacienta a uistite sa, ze
stimulovany signal zény vyboja S-EKG pacienta splna kritéria.

Nasledujuci testovaci postup pomaha urcit interakciu systému S-ICD a kardiostimulatora po implantacii:

74



VAROVANIE: V priebehu implantacie a nasledného testovania musi byt vzdy pripravené externé defibrilacné
zariadenie a personal so skusenostami v CPR. Ak sa indukovana komorova tachyarytmia neukongéi v€as, moze
dojst’ k smrti pacienta.

POZNAMKA: Pri implantécii kardiostimulatora k uz existujiicemu systému S-ICD naprogramujte systém S-
ICD do mimoterapeutického rezimu (Therapy Off (Liecba vypnutd)) pocas implantacie a pociato¢ného
testovania kardiostimulatora.

Pocas testovacieho postupu naprogramujte vystup kardiostimulatora na maximum a stimulujte asynchrénne v
stimulaénom rezime, na ktory bude kardiostimulator trvalo naprogramovany (napr. DOO pre vaésinu
dvojdutinovych rezimov. a- VOO pre jednodutinové rezimy).

1. Dokongite nastavenie systému S-ICD.

2. Skontrolujte zénu vyboja S-EKG; &i'sa na nej nenachadzaju artefakty spdsobené stimulaciou. Ak najdete
nejaké artefakty sposobené stimulaciou's amplitidou vy$Sou nez vina R, pouzitie systému S-ICD sa
neodporuca.

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

Ak zariadenie nasnima artefakt spdsobeny stimulaciou; znizte stimulaény vystup kardiostimulatora a test
zopakuijte.

Okrem toho mbZe mat lie¢ba aplikovana systémom S-ICD vplyv na prevadzku kardiostimulatora. Uvedené
moze narusit naprogramované nastavenie kardiostimulatora alebo poskodit’ kardiostimulator. V takej situacii
vykona véacsina kardiostimulatorov test pamate a skontroluje, €i neboli ovplyvnené parametre potrebné pre
bezpe&nl prevadzku. Dal$ou interogéciou zistite, & boli zmenené naprogramované parametre
kardiostimulatora. DéleZité informacie pre implantaciu a explantaciu najdete v prirucke kardiostimulatora od
prislusného vyrobcu.

Informacie o zaruke

Certifikat obmedzenej zaruky na generatorimpulzov je k dispozicii na webovej stranke www.bostonscientific.
com. Ak mate zaujem o kopiu, obratte sa na spolo¢nost’ Boston Scientific, ktorej kontaktné udaje najdete na
zadnej strane.

Dovozca pre EU
Dovozca pre EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade; Holandsko

75









wl

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

| EC [REP)
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

Botany NSW: 1455 Australia

Free Phone 1 800 676 133

Free Fax 1800 836 666

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2020 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved.

92346913-015 SK Europe 2020-12

c€2797



	Popis 
	O tomto manuáli 
	Súvisiace informácie 
	Klinické prínosy zariadenia 
	Indikácie pre použitie 
	Kontraindikácie 
	Varovania 
	Preventívne opatrenia 
	Doplnkové bezpečnostné informácie 
	Kontrola generátora impulzov po liečbe 

	Možné nežiaduce účinky 
	Monitorovanie pacienta 
	Meranie povrchového EKG 
	Hodnotenie povrchového EKG 
	Porovnanie prijateľného vektora snímania 

	Obsluha 
	Všeobecné 
	Prevádzkové režimy 
	Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR) 
	Konfigurácia snímania a výber zosilnenia 
	Snímanie a detekcia tachyarytmie 
	Zóny liečby 
	Analýza v zóne podmieneného výboja 
	Potvrdenie nabíjania 
	Aplikácia liečby 
	SMART Charge (Pokročilé nabíjanie) 
	Redetekcia 
	Krivka a polarita výboja 
	Bradykardická stimulačná liečba po výboji 
	Aplikácia manuálneho a záchranného výboja 
	Dodatočné funkcie systému S-ICD 
	Automatické formátovanie kondenzátora 
	Vnútorný systém varovania – Ovládanie zvukovej signalizácie 
	Indukcia arytmie 

	Diagnostika systému 
	Uloženie a analýza údajov 
	Monitor fibrilácie predsiene (Monitorovanie AF) 

	Použitie magnetu so systémom S-ICD 
	Obojsmerný momentový kľúč 

	Používanie systému S-ICD 
	Príprava na chirurgický zákrok 
	Položky obsiahnuté v balení 
	Implantácia 
	Prehľad 
	Skontrolujte zariadenie 
	Interogujte a skontrolujte generátor impulzov 
	Vytvorenie kapsy na zariadenie 
	Pripojenie podkožnej elektródy k zariadeniu 
	Nastavenie generátora impulzov pomocou programátora S-ICD model 3200 
	Testovanie defibrilácie 
	Vyplňte a vráťte implantačný formulár 
	Karta implantátu pre pacienta 
	Poradenské informácie pre pacienta 
	Kontrola po implantácii 
	Explantácia a likvidácia 
	Uvoľnenie zaseknutých nastavovacích skrutiek 

	Komunikačná kompatibilita 
	Doplnkové informácie 
	Spoľahlivosť produktu 
	Životnosť generátora impulzov 
	Röntgenový identifikátor 
	Špecifikácie 
	Vysvetlenie symbolov na označení obalu 
	Interakcia systému S-ICD a kardiostimulátora 
	Informácie o záruke 
	Dovozca pre EÚ 


