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

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



INFORMACE K POUZITI

Popis

Subkutanni elektroda EMBLEM S-ICD (,subkutanni elektroda®) je komponent
systému Boston Scientific S-ICD pfedepisovaného u pacientd, u kterych je
indikovana lé¢ba srde€nich arytmii. Systém S-ICD detekuje srde¢ni €innost

a aplikuje defibrilaéni terapii. Subkutanni elektroda se typicky implantuje

s distalni &asti uloZzenou paralelné k levému okraji sterna, proximalni konec se
pfipojuje k systému generatoru pulst EMBLEM S-ICD pfes konektor SQ-1 S-
ICD?. Subkutanni elektrodaje také kompatibilni s generatorem pulsti Cameron
Health Model 1010 SQ-RX.

Subkutanni elektroda obsahuje jednu vysokonapétovou vybojovou civku
elektrody slouzicik aplikaci defibrilacnich vyboju. Vybojova elektroda je
vyrobena pomoci vicevlaknovych kovovych dratl tvarovanych do defibrilaéni
civky o délce 8 centimetrd. Defibrilaéni vyboj probéhne mezi civkou na
subkutanni elektrodé a elektricky vodivym pouzdrem generatoru pulsu.

Subkutanni elektroda také obsahuje proximalni a distalni snimaci krouzkové
poly elektrody. Tyto snimaci poly-elektrody jsou vyrobeny z kovovych trubi¢ek
mechanicky pfipojenych k télu subkutanni elektrody. Snimani probiha mezi
dvéma elektricky vodivymi krouzky na subkutanni elektrodé nebo mezi jednim
z krouzk( na subkutanni elektrodé a elektricky vodivym pouzdrem generatoru
pulsu.

Souvisejici informace

Pokyny obsazené v navodu pro elektrodu se musi pouzit v soucinnosti

s ostatnim informacnim materialem, véetné pfislusSné prirucky uzivatele
generatord pulsu systému S-ICD a pfiru¢ce uzivatele nastroju pro zavedeni
elektrody.

Informace o zobrazovani pomoci systému MRI naleznete v Technické pfiruéce
MRI systému S-ICD'ImageReady podmineéné kompatibilniho v prostfedi MRI
(Technicka pfirucka MRI).

Souhrn bezpeénosti a klinické funkénosti

Zakaznici z Evropské unie mohou pouzit nazev prostfedku, ktery se nachazi
na produktovém Stitku, ke zjisténi souhrnu bezpecnosti a klinické funkénosti
daného prostfedku. Tento souhrn je k dispozici na webové strdnce Evropské
databaze zdravotnickych prostfedkd (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Cilova skupina

Tento dokument je uréen pro kvalifikované zdravotniky, ktefi byli proskoleni
a maji zkuenosti s implantaci prostfedku nebo provadénim kontrolnich
vySetieni.

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



Klinické prinosy prostiredku

Systém EMBLEM S-ICD zajistuje komorovou defibrilaci k 16€bé Zivot
ohroZzujicich komorovych tachyarytmii u pacientd, ktefi nevyZzaduiji
bradykardickou stimulaci nebo antitachykardickou stimulaci ani nemaji
setrvalou komorovou tachykardii. Systém EMBLEM S-ICD nabizi také
volitelnou bradykardickou stimulaci po vyboji s nenaprogramovatelnou
frekvenci 50 tepud/min po dobu az 30 sekund pro podporu srde¢niho rytmu po
defibrilaéni terapii. Pfinos implantace systému pro pacienta se maze lisit na
zakladé zdravotniho stavu a pravdépodobnosti, Ze bude vyzadovana
komorova defibrilace.

Informace o systému podminéné kompatibilnim v
prostredi MR

Subkutanni elektrodu Boston Scientific/Cameron Health Ize pouzit jako
soucast systému S-ICD ImageReady, je-li pfipojen ke generatoru pulst S-ICD
Boston Scientific podminéné kompatibilniho v prostfedi MR. Pacienti se
systémem S-ICD podminéné kompatibilnim v prostfedi MR mohou byt
zpUsobili k vysetfeni MRI, pokud budou splnény vSechny podminky pouziti
definované v technické pfiru¢ce MR.-Soucasti potfebné pro status ,podminéné
kompatibilni v’ prostfedi MR" zahrnuji specifické modely generatord pulst S-
ICD, elektrody a pfisluSenstvi Boston Scientific, programator a softwarovou
aplikaci programatoru. Cisla modelt generatoru pulsti S-ICD, komponent
podminéné kompatibilnich v prostfedi MR a rovnéz uplny popis systému S-ICD
ImageReady, najdete v Technické pfiru¢ce MR.

Kompletni seznam varovani, bezpecnostnich opatfeni a podminek pouziti,
které plati-pro.snimani pacientli s implantovanym systémem S-ICD
ImageReady, naleznete v technické pfiru¢ce MR.

Podminky pouziti MRI'souvisejici s implantovanou elektrodou

Nasledujici skupina podminek pouziti v prostfedi MRI se ‘vztahuje k implantaci
a jsou zde zahrnuty, aby napomohly implantaci celého systému S-ICD
ImageReady. Uplny seznam podminek pouZiti a moznych nezadoucich
udalosti, ke kterym muze dojit pfi dodrzeni podminek pouziti a pfi jejich
nedodrzeni, naleznete v technické pfiru¢ce MR. Aby bylo skenovani MRI
povazovano za podminéné kompatibilni v prostfedi MR, musi byt spinény
vSechny polozky v uplném seznamu podminek pouziti:

+  Pacientovi je implantovan systém S-ICD ImageReady

«  Z&dné jiné aktivni nebo zanechané implantované prostredky, soucasti
nebo pfisluSenstvi, jako jsou adaptéry elektrod, prodlouzeni elektrod,
elektrody nebo generatory pulsu

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

*  Minimalné Sest (6) tydnl uplynulo od implantace a/nebo revize jakékoli
elektrody nebo chirurgické modifikace systému S-ICD ImageReady.

«  Zadny diikaz zlomené elektrody nebo narusené integrity systému
generator pulsi-pdl elektrody



POZNAMKA: Kviili pfitomnosti jinych implantovanych prostfedkt: nebo jinych
stavi pacienta nemusi byt pacient schopen podstoupit snimani MRI bez
ohledu na stav systému S-ICD ImageReady.

Indikace pro uziti

Systém S-ICD zajiStuje defibrilaéni terapii k 16€bé Zivot ohrozujicich
komorovych tachyarytmii u pacientd, ktefi nemaji symptomatickou bradykardii,
setrvalou komorovou tachykardii ani spontanni, €asto relabujici komorovou
tachykardii, jez Ize spolehlivé zastavit antitachykardickou stimulaci.

Kontraindikace

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

VAROVANI

POZNAMKA: - Pred pouzitim systému S-ICD si pfectéte a dodrzte véechna
varovani a. bezpecnostni opatreni uvedena v pfislusné prirucce uZivatele
generatoru pulst S-ICD,

Obecné informace

+ _Informace o oznaceni. Pfed pouzitim systému S-ICD si peclivé
prostuduijte tuto pfirucku, abyste generator pulsl ¢i subkutanni elektrodu
neposkodili. Takové poSkozeni muze vést k poranéni, onemocnéni nebo
smrti pacienta:

* " Uréeno pouze pro jednoho pacienta / jednu proceduru. Nepouzivejte
opakovang, nezpracovavejte opakovane ani neresterilizujte. Opakované
pouziti, zpracovani nebo sterilizace mize ohrozit strukturalni integritu
prostfedku-a/nebo zplsobit selhani prostfedku, které miize vést k
poranéni, onemocnéni-¢i smrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani
nebo sterilizace muze také vyvolat riziko kontaminace prostfedku a/nebo
zpUsobit infekci &i kfiZovou infekci pacienta zahrnujici mimo jiné pfenos
infek€nich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prostfedku mize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt
pacienta.

+  Kompatibilita komponentt. VSechny implantabilni.komponenty S-ICD
Boston Scientific jsou navrzeny k pouziti vyhradné se systémy Boston
Scientific nebo Cameron Health S-ICD. Pokud pfipojite jakékoli
komponenty systému S-ICD ke komponentim, které nejsou s timto
systémem kompatibilni a nebyly testovany, maze to vést k selhani
zachranné defibrilacni terapie.

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

Klinické aspekty

»  Svalové potencialy. Systém S-ICD muze snimat svalové potencialy, které
mohou vést k nadmérnému/nedostateénému snimani.



Manipulace

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

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

Manipulace se subkutanni elektrodou. Pfi manipulaci s konektorem
subkutanni elektrody postupujte opatrné. NepokousSejte se uchopit
konektor zadnym chirurgickym nastrojem, jako jsou peany, kochry i
svorky. Mohli byste tim konektor poskodit. PoSkozeni konektoru maze vést
k naruseni integrity utésnéni s naslednou poruchou snimani, vypadkem
nebo neadekvatni aplikaci terapie.

Implantace

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

Migrace systému. Pouzijte vhodné techniky ukotveni uvedené

v implanta¢nim postupu, aby se systém S-ICD nedislokoval a/nebo aby
nemigroval -Dislokace a/nebo migrace systému S-ICD muze vést

k aplikaci neindikovanych vybojd nebo naopak k vypadku terapie.

Implantaci neprovadéjte v zoné Ill prostiredi MR. Implantaci systému
nelze provést v zéné llI-prostfedi MR (a vysSi) dle definice v.dokumentu
Guidance Document for Safe MR Practices (Pokyny pro postupy
bezpecéné v prostfedi MR) vydaném spole¢nosti American College of
Radiology2. Né&které ze sougasti pfislusenstvi pouZivanych s generatory
pulsti a elektrodami, v€etné momentového klice a nastroju pro zavedeni
elektrody, nejsou podminéné kompatibilni v prostfedi MR a nesmi se
pfinaSet do mistnosti se systémem MR, do fidici mistnostiani oblasti
z6n Il i IV pracovisté MR.

Vysoka impedance vybojové elektrody. Vysoka impedance vybojové
elektrody muze snizovat UspéSnost konverze VT/VF.

Pouziti tunelovaciho nastroje. S tunelovacim nastrojem zachazejte
opatrné. Vzdy méjte pfehled o poloze hrotu nastroje vzhledem

k anatomickym strukturam pacienta. Tunelovaci néstroj nelze pouzivat
k nitrohrudnimu pfistupu. Vstup nastroje do dutiny hrudni nebo

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



posunovani nastroje pod Zebry nebo sternem muize zplsobit neumysiné
poranéni tkané véetné perforaci organu &i cév, pfipadné nedmysiné
umisténi elektrody v mediastinu nebo dutiné hrudni s pfidruzenymi riziky.

Po implantaci

« Diatermie. Pacient s implantovanym systémem S-ICD nesmi byt 1éCen
diatermii. Provedeni diatermické terapie u pacienta s implantovanym
generatorem pulsti S-ICD nebo elektrodou muze vést k poskozeni
generatoru pulsu a poranéni pacienta.

* Expozice vysSetieni magnetickou rezonanci (MRI). Nejsou-li spinény
vSechny podminky pouziti MR (jak jsou popsany v technické pfiru¢ce MR),
skenovani pacienta.pomoci MR nesplfiuje pozadavky na podminénou
kompatibilitu v prostfedi MR pro implantovany systém, coz mdze mit za
nasledek zavaznou ujmu-na zdravi nebo smrt pacienta a/nebo poskozeni
implantovaného.systému.

Mozné nezadouci udalosti, ke kterym muaze dojit pfi dodrzeni podminek
pouziti a pfijejich nedodrzeni, a’kompletni seznam varovani

a bezpecnostnich opatfeni, ktera se vztahuji k MRI vySetfeni, naleznete
v technickeé pfirucce MR.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Klinické aspekty

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

*  Dostupné terapie. Systém S-ICD nezajiStuje dlouhodobou

bradykardickou stimulaci; srdecni resynchronizacni terapii (CRT) ani
antitachykardickou stimulaci (ATP).

Sterilizace a uskladnéni

* Je-li poskozeny.obal. Tvarované obaly generatoru pulsl a jejich obsah
jsou pfed koneénym zabalenim sterilizovany. Generator pulst a/nebo
subkutanni elektroda jsou po dodani sterilniza pfedpokladu, Ze je obal
neporuseny. Pokud je obal mokry, propichnuty, otevieny nebo jinak
poskozeny, vratte generator pulsu a/nebo subkutanni-elektrodu
spole¢nosti Boston Scientific.

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

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

Implantace

«  Vytvoreni subkutannich tuneld. PFi implantaci a polohovani subkutanni
elektrody pouzivejte k vytvofeni subkutannich tunel nastroje
a pfisluSenstvi ur€ené pro zavadéni subkutanni elektrody od spole¢nosti
Boston Scientific. Nevytvarejte tunely v blizkosti jakychkoli jinych



subkutanné implantovanych zdravotnickych prostfedk( nebo soudasti
napf. blizko implantovatelné inzulinové pumpy, infuzni pumpy, sternalniho
dratovani z pfedchozi sternotomie nebo mechanické srde¢ni podpory.

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

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

Steh neumistujte pfimo nad télo subkutanni elektrody. Steh
neumistujte pfimo nad t€lo subkutanni elektrody — maze to poskodit jeji
strukturu. Abyste zabranili pohybu subkutanni elektrody, pouzijte navieky
pro prisiti.

Neohybejte subkutanni elektrodu v blizkosti rozhrani elektroda—
hlavice. Konektor subkutanni elektrody zasunte pfimo do portu hlavice
generatoru pulsu. Neohybejte subkutanni elektrodu v blizkosti rozhrani
subkutanni elektroda — hlavice. Pfinespravném zavedeni muze dojit
k-poskozeniizolace nebo konektoru.

Sternalni draty. Pfi implantaci systému S-ICD u pacienta se sternalnimi
draty se ujistéte, ze mezi sternalnimi draty a distalnimi a proximalnimi
snimacimi poly elektrod nedochazi k zadnému kontaktu (naptiklad pomoci
skiaskopie). Pfi kontaktu dvou kovovych povrch( mezi snimaci elektrodou
a sternalnim dratem muze dojit k'naruSeni snimani..\/ pfipadé potfeby
vytvorte pro elektrodu novy tunel, u kterého bude zajisténa dostate¢na
vzdalenost mezi- snimacimi podly elektrod a sternalnimi draty.

Nemocniéni a zdravotnické prostredi

Externi defibrilace. Pouziti externi defibrilace nebo kardioverze muze
poskodit generator pulst nebo subkutanni elektrodu. Dodrzenim
nasledujicich pokynl zabranite poskozeni implantovanych komponent
systému:

*  Neumistujte defibrilacni elektrody (ani desti¢ky) pfimo nad generator
pulsl ani nad subkutanni elektrodu. Externi defibrilacni elekirody
(nebo desticky) prikladejte co nejdale od komponentt implantovaného
systému.

klinicky pfijatelnou hodnotu.

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

Kardiopulmonalni resuscitace. Kardiopulmonalni resuscitace (CPR)
muze doCasné narusit snimani, coz mize vést k opozdéni terapie, inhibici
nebo nevhodné terapii.



Elektrokauterizace a radiofrekvenéni (RF) ablace. Elektrokauterizace

a RF ablace mohou navozovat komorové arytmie a/nebo fibrilaci, mohou
také vést k aplikaci neindikovanych vybojl a k inhibici stimulace po vyboji
a mohou vést k neo€ekavanému chovani na obrazovce programatoru
nebo v ¢innosti. U pacientd s implantovanym prostfedkem vzdy postupuijte
opatrné také pfi jakémkoli dalSim kardioablacnim vykonu. Pokud je
elektrokauterizace nebo RF ablace Iékafsky nutnda, dodrzujte nasledujici
opatfeni, aby se minimalizovala rizika pro pacienta a jeho prostfedek:

+  Méjte k dispozici pfipraveny externi defibrilaéni pfistroj.

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

»  Zabrarite pfimému kontaktu mezi elektrokauterizaénim zafizenim
nebo abla¢nimi katetry a generatorem puls(i a subkutanni elektrodou.

»  Drahu.elektrického proudu udrzujte co nejdale od generatoru pulsti a
subkutanni elektrody:

« Pokudprob&hne RF ablace a/nebo elektrokauterizace na tkani
v blizkosti generatoru pulst nebo subkutanni elektrody, zkontrolujte
funkénostgeneratoru pulst (viz doporucené kroky pro kontroly po
terapii-naleznete v pfislusné pfirucce generatoru pulsu systému S-
ICD).

« . Pri elektrokauterizaci pouzivejte' pokud mozno bipolarni
elektrokauterizaCni systém a pouzivejte kratké, preruSované

+ __Mezielektrokauterizaénim zafizenim a zafizenim pro RF ablaci
a programatorem a telemetrickou hlavici udrzujte vzdalenost
minimalné 30 centimetra (12 palct). Podobné udrzujte pfi téchto
procedurach stejnou vzdalenost mezi programatorem a telemetrickou
hlavici a pacientem.

Po dokoné&eni zakroku prepnéte generator pulsii zpétdo rezimu Therapy
On (Terapie zapnuta).

Explantace a likvidace

Manipulace pfi explantaci. Pfed explantaci provedte nasledujici kroky,
abyste predesli nechténym-elektrickym vybojam, pfepsani dilezitych dat
terapeutické historie a-vydavani zvukovych signald:

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

+  Deaktivujte zvukovou signalizaci, je-li dostupna.

Manipulace v dobé likvidace. Implantované komponenty oCistéte

a dezinfikujte dle standardnich postupu pro manipulaci s nebezpeénym
biologickym materialem.

Mozné nezadouci udalosti

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



Akcelerace/indukce sifovych nebo komorovych arytmii
NeZadouci reakce na testovani indukce
Alergické/nezadouci reakce na systém nebo léky
Krvaceni

Zlomeni vodice

Vznik cysty

Smrt

Opozdéni aplikace terapie

Diskomfort nebo prodlouzené hojeni fezu
Deformace a/nebo odlomeni elektrody

Selhani izolace elektrody

Eroze/extruze

Selhani aplikace terapie

Horecka

Hematom nebo sérom

Hemotorax

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

Infekce

Poraneni nebo bolest horni koncetiny vecetne klicni-kosti; ramene a paze
Tvorba keloidt

Migrace nebo dislokace

Stimulace svalu/nerva

Poskozeni nervu

Poranéni nebo perforace organt

Pneumotorax

Diskomfort po vyboji / po stimulaci

Pfedcasné vybiti baterie

Nahodna porucha funkce komponentu

Mrtvice

Subkutanni emfyzém

Chirurgicka revize nebo vyména systému
Synkopa



. Poskozeni tkané
e ZCervenani tkané, podrazdéni, necitlivost nebo nekroza
*  Poranéni nebo perforace cév

Seznam moznych nezadoucich udalosti spojenych se skenovanim pomoci MR
najdete v technické pfiru¢ce MR.

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

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

*  Deprese/Uzkost

*  Obava z poruchy prostfedku

*  Obava z vyboju

»  Fantomové vyboje

Kazdou zavaznou pfihodu, ktera se vyskytne v souvislosti s timto prostfedkem,
je nutné nahlasit spole¢nosti Boston Scientific a pfisluSnému mistnimu
regulaénimu organu.

Informace o zaruce

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

Dovozce do Evropské unie

Dovozce EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Nederland

Informace pro pouceni pacienta
Je nutno s pacientem projednat nasledujici témata:

+  Pouctte pacienta, aby fekl svym zdravotniklim, jako je jeho |ékafF, zubni
Iékaf nebo technik, Ze ma implantovany zdravotnicky prostfedek.

*  Prodiskutujte relevantni varovani véetné:
"Expozice vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI)" na strané 5.
"Diatermie" na strané 5.
*  Prodiskutujte relevantni bezpe€nostni-opatieni véetné:
"Externi defibrilace" na strané 6.
"Elektrokauterizace a radiofrekvenéni (RF) ablace" na strané 7.

*  Prodiskutujte mozné nezadouci udalosti, ke kterym muize dojit ("Mozné
nezadouci udalosti" na strané 7).



*  Poucte pacienta, aby kazdou zavaznou pfihodu, ktera se vyskytne
v souvislosti s jeho prostfedkem, nahlasil spole¢nosti Boston Scientific
a pfislusnému mistnimu regulacnimu organu.

*  Poucte pacienta, Ze by mél u sebe vzdy nosit svou kartu s informacemi
o implantatu a pfed vstupem do chranéného prostiedi, jako napf. pfi
vySetfeni pomoci systému MRI, by ji mél pfedloZit.

* Informujte pacienta, Ze pfedpokladana Zivotnost subkutanni elektrody je
na zakladé udajl testl typicky minimalné 10 let a Ze dlouhodoba
funkénost subkutanni elektrody bude sledovat kvalifikovany zdravotnik,
ktery urci, zda a kdy jej bude tfeba vyménit.

* Informujte pacienta, Ze subkutanni elektroda obsahuje urcité materialy
a latky, které prichazeji do styku s jeho télem ("Materidly pfichazejici do
styku s pacientem" na strané 19).

* Informujte pacienta, Ze jsou od spole¢nosti Boston Scientific k dispozici
informace o jejich subkutanni elektrodé a Ze jejich kopii ziskaji na webové
strance uvedené nazadni strané karty s informacemi o implantatu.

POZNAMKA:' 'Dostupnost informaci pacienta na webovych strankéch se
v jednotlivych oblastech lisi.

INFORMACE PRED IMPLANTACI

Chirurgicka priprava
Pfed implantaci-zvazte nésledujici skute¢nosti:

Systém S-ICD je navrzen k umisténi do obvyklych-anatomickych bodu.
Doporucujeme vSak pfed.implantaci provést rentgen hrudniku. a ujistit se, ze
anatomie pacienta neni vyznamné odliSna od normy (napf. dextrokardie). Pfed
zakrokem je vhodné oznacit planovanou polohu souc¢asti implantovaného
systému a/nebo fezl.-Jako voditko miZete pouzit anatomické orientaéni body
nebo skiaskopii. Pokud bude nutné odchylit se’od implantaéniho navodu za
Ucelem pfizpUusobeni se télesné velikosti nebo fyzickym dispozicim pacienta,
doporucujeme vam prostudovat pfed implantaci rentgen hrudniku:

VAROVANI: Umistovani paze ipsilateralné k implantovanému prostredku je
nutné vénovat zvySenou pozornost, abychom se vyvarovali poranéni ulnarniho
nervu a brachialniho plexu, kdy je pacient béhem zavadéni a pred indukci VF
nebo vybojem v supinni poloze. B€hem zavadéci faze postupu by mél mit
pacient rameno v upazeni do Uhlu ne vice nez 60°a ruku v supinni (dlan
smérem nahoru) poloze. Zajisténi paze k pazni‘desce je standardnim vykonem
pro udrZeni polohy paze v pribéhu implantace prostfedku. BEhem testovani
defibrilace neutahujte pazi pfili§ natésno. Zvednuti trupu pomoci zaklinéni
muZze také vyvinout tlak na ramenni kloub a mélo by se tomu béhem testovani
defibrilace zabranit.

Polozky obsazené v baleni

Skladujte na €istém, suchém misté. K subkutanni elektrodé jsou pfilozeny
nasledujici pfedem sterilizované polozky:
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*  Oddélitelny navlek pro pfisiti
Rovnéz je dodavana dokumentace k vyrobku.

PrisluSenstvi

K pfibalenému pfisludenstvi je navic k dispozici samostatné balené
prisluSenstvi elektrody. Nasledujici pfislusenstvi jsou pouzivany pfi implantaci
elektrody, které vSak nejsou soucasti dodavky elektrody:
*  Zavadéci systém elektrody EMBLEM S-ICD (model 4712)
*  Nastroj pro zavadéni subkutanni elektrody EMBLEM S-ICD (model 4711)
«  Oddélitelny navlek pro prisiti; dalSi oddélitelné navleky pro pfisiti, které
jsou kompatibilni s elektrodou, jsou k dispozici jako pfisluSenstvi
(model 4760)

POZNAMKA: - ‘Lze tovnéZ pouZit krytku elektrody (model 7007).

IMPLANTACE
Prehled

POZNAMKA:~ Pokyny k zavedeni subkutanni elektrody jsou zahrnuty

v ramci pfirucky uzivatele tykajici se nastroji pro zavedeni elektrody, které
budou pouZzity (viz "Prislusenstvi" na strané 11). Napriklad tehdy, bude-li
elektroda zavadéna s pouZzitim zavadéciho systému elektrody EMBLEM S-
ICD (model 4712), pokyny k zavadéni naleznete v pfirucce uzivatele pro
systém zavadéni elektrody EMBLEM S-ICD.

Tato ¢ast obsahuje prehled informaci potfebnych k implantaci systému S-ICD,
véetné téch tykajicich se subkutanni elektrody.

VAROVANI: V8echnyimplantabilni komponenty S-ICD Boston Scientific jsou
navrzeny k pouziti vyhradné se systémy Boston Scientific nebo Cameron
Health S-ICD. Pokud pfipojite jakékoli komponenty systému S-ICD ke
komponenttm, které nejsou s timto systémem kompatibilni a nebyly testovany,
muze to vést k selhani zachranné defibrilacni terapie.

VAROVANI: Implantaci systému nelze provést'v zoné Il prostfedi MR (a
vy3si) dle definice v dokumentu Guidance Document for Safe MR Practices
(Pokyny pro postupy bezpec¢né v prostfedi MR) vydaném spole¢nosti
American College of Radiology3. Né&které ze souéasti p¥islusenstvi
pouzivanych s generatory pulsu a elektrodami, véetné momentového klice

a nastroja pro zavedeni elektrody, nejsou podminéné kompatibilni v prostfedi
MR a nesmi se pfinaset do mistnosti se systémem MR, do fidici mistnosti ani
oblasti zén Il &i IV pracovisté MR.

3. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices MR: 2013.
J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530
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POZNAMKA: Pokud nebude koncovka elektrody v dobé implantace
elektrody pfipojena ke generatoru pulst, musite koncovku elektrody pfed
uzavienim podkoZni kapsy opatfit krytkou. Krytka elektrody je vyrobena
konkrétné za timto Gcelem. Kolem krytky elektrody zaloZte steh, a tak ji fixujte
na misté.

POZNAMKA: Aby mohl byt implantovany systém povaZzovan za podminéné
kompatibilni v prostredi MR, je treba pouZit elektrodu Boston Scientific /
Cameron Health. Cisla modelt systémovych soucasti potfebnych ke splnéni
podminek pouZiti naleznete v technické priru¢ce MR.

Generator pulsll a subkutanni elektroda se typicky implantuji subkutanné

v levé poloviné hrudniku. Nastroje pro zavadéni elektrody slouzi k vytvareni
subkutannich tuneld, do kterych se elektroda zavadi. Defibrilaéni civku je nutné
ulozit paralelné ke sternu do blizkosti nebo kontaktu s hlubokou fascii, pod
tukovou tkan, pfiblizné 1-2 centimetry od stfedové sternaini linie (Obrazek 1
Umisténi systému S-ICD (znazornén model elektrody 3501) na strané 12

a Obrazek 2 Subkutanni tkanové vrstvy na strané 13).

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

Obrazek 2. Subkutanni tkanové vrstvy

Generator pulst a elektrodu Ize umistit pomociriiznych metod. K zajisténi
optimalniho umisténi subkutanni elektrody do fascialni roviny je tfeba pfi volbé
metody zavedeni pfihlédnout k potfebam Iékafe a hodnoceni pacienta.

PFi umisténi generatoru pulst i elektrody pfimo na fascii bez oddéleni tukovou
tkani je tfeba‘postupovat opatrné. Tukova tkarn muaze pfidat vysokonapétové
vybojové draze elektrického proudu znaénou impedanci.

K dosazeni vysoké miry ispésnosti konverze pro VT/VF by mél byt systém
umistén tak, aby byl mezi generatorem pulsu a elektrodou maximalni objem
srdeCni tkané. Tim se vytvofi nejvhodné&jsi vektor pro defibrilaéni proud

a zaroven jsou zachovany pfijatelné snimaci parametry. Elektrodu umistéte
paralelné se sternem, mezi stfedni a parasternalni ¢aru nafascii tak; aby bylo
pod civkou vybojové elektrody a snimacim kontaktem -minimum tukové tkané:
Generator pulsll by se mél také nachazet na fascii s minimem podlozni tukové
tkané, na stfedni axilarni ¢arfe nebo zadni axilarni ¢are. Mezisvalovym
umisténim generatoru pulst mizete dosahnout posteriorni polohy a dobrého
elektrického kontaktu s okolnimi tkanémi..Zkontrolujte; Ze pol elektrody ani
generator pulsl se nenachazi inferiorné vzhledem k srdecni tkani.

Pokud po umisténi systému nelze provést konverzi VT/VF bez odpovidajici
bezpecnostni rezervy, at iz pfi testovani defibrilace, nebo pozdéji pfi
spontannich epizodach v terénu, musi |ékaf zkontrolovat polohu pélu elektrody
i generatoru pulsti pomoci anatomickych bod( nebo pomoci rentgenu/
skiaskopie. Rovnéz je tfeba vyhodnotit impedanci vybojové elektrody.
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VAROVANI: Vysoka impedance vybojové elektrody miZe snizovat
Uspésnost konverze VT/VF.

Vysoka impedance vybojové elektrody mize souviset s nedostate¢nym
kontaktem s tkanémi, nedostate€nym mechanickym kontaktem mezi
generatorem pulst a pélem elektrody nebo urc¢itym zdravotnim stavem
pacienta a mize byt mimo jiné spojena:

* s pritomnosti tukové tkané pod generatorem puls(i nebo ¢astéji pod
vybojovou civkou na pélu elektrody,

«  se zachycenim vzduchu proximalné k fezu/fez(im (sternalni tunel nebo
kapsa pro generator pulst),

* s marginalnim zavedenim elektrody nebo zapojenim do hlavice
generatoru pulsa,

* s necistotami v prlichodu hlavice generatoru pulsu,
+ s veétSimi fyzickymi rozmeéry pacienta,
e s vyznamnou migraci generatoru pulst nebo pélu elektrody (vyhodnotit

ambulantné); pokud napfiklad generator pulsti nebo elektroda migruje
smeérem od fascie.

Nizka impedance vybojové elekirody mize mimo jiné souviset:
* s mensimi fyzickymi rozméry pacienta,

+ _.se zdravotnimi stavy pacienta, jako je pleuralni vypotek, ktery snizuje
impedanci v draze vybojového proudu,

*  s.vyznamnoumigraci generatoru pulsu nebo pélu elektrody (vyhodnotit
ambulantné). Napfiklad pfi Twiddlerové syndromu muze dojit k uvolnéni
polu elektrody a jeho zachyceni v kapse generatoru pulst, v dusledku
€ehoz jsou oba vybojové povrchy ve velmi blizkém kontaktu.

S ohledem na télesny vzhled a anatomii pacienta se lékaf mize rozhodnout
pro umisténi prostfedku mezi pfedni pilovity sval a Siroky zadovy sval. Fixace
prostiedku ke svalove tkani je nutna k zajisténi jeho polohy a funkénosti

a k omezeni komplikaci v operacni rané.

Je nutné zajistit dobry kontakt tkané s elektrodou a generatorem pulst —
optimalizujete tak snimani a aplikaci terapie. Dobry kontakt s tkani zajistéte
standardnimi chirurgickymi technikami. Napfiklad: udrzujte tkan vihkou

a oplachuijte ji sterilnim fyziologickym roztokem; rezidualni-vzduch vytlacte
pfed uzavienim rany pres fezy a pfi uzavirani kozniho fezu davejte pozor, aby
se do podkozi nedostal vzduch.

V pfiru€ce uzivatele nastroji pro zavadéni elektrody, které budou pouZity

k implantaci subkutanni elektrody, naleznete pokyny k. implantaci véetné
vytvoreni subkutannich tuneld, vloZeni elektrody, ukotveni elektrody a kontroly
polohy elektrody pfed uzavienim opera&ni rany.
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PO IMPLANTACI

Karta s informacemi o implantatu pro pacienta

V baleni s timto prostfedkem je dodana karta s informacemi o implantatu

a snimatelné Stitky. Pacientovi, kterému je prostfedek implantovan, musi byt
vyplnéna a poskytnuta karta s informacemi o implantatu (Obrazek 3 Karta

s informacemi o implantatu pro pacienta na strané 15). Kartu s informacemi
o implantatu vyplrite nasledovné:

1.

Odstrante jeden ze snimatelnych §titkd, ktery odpovida rozmériim
uréeného umisténi nakarté s informacemi o implantatu, a umistéte jej na
kartu implantatu. Na karté maze byt prostor pro vice nez jeden snimatelny
Stitek.

Nesmazatelnym inkoustem zapiste na uréené misto nasledujici udaje:

li|? Jméno pacienta

Datum implantace

g+ Nazev a kontaktni informace

N zdravotnického zafizeni nebo Iékare

Slozte kartu s informacemi o implantatu avlozZte ji do pfilozené manzety.

Odevzdejte kartu s informacemi o implantatu a pacienta poucte, jak je
popsano v ¢asti "Informace pro pouceni’pacienta” na strané 9.

[1] Zadni strana; [2] Pfedni strana; [3] Pfehyb; [4] Vnitfni leva strana; [5] Vnitini prava strana

Obrazek 3. Karta s informacemi o implantatu pro pacienta
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Kontrola po implantaci

Doporucujeme, aby funkce prostfedku po implantaci pravidelné hodnotil
vyskoleny pracovnik. Zajistite tak ddkladnou kontrolu funkce prostfedku a s tim
spojeného zdravotniho stavu pacienta po celou dobu Zivotnosti prostfedku.
Dalsi informace naleznete v pfislusné dokumentaci ke generatoru pulsu.

VAROVANI: Bé&hem implantace i nasledného testovani musi byt k dispozici
externi defibrilacni zafizeni a personal se zkuSenostmi v CPR. Neni-li
indukovana komorova tachyarytmie v€éas ukonéena, mize zpusobit smrt
pacienta.

Béhem naslednych kontrol doporu€ujeme pravidelné ovérovat polohu
generatoru pulst a subkutanni elektrody palpaéné a/nebo pomoci
rentgenovych snimka. Kvalita signalu S-EKG by méla byt zkontrolovana, aby
byly identifikovany jakékoli progresivni nebo nahlé zmény v amplitudé nebo
morfologii snimani; které by mohly.ovlivnit funkénost prostfedku. Poté, co se
mezi prostfedkem a programatorem vytvori-komunikaéni kanal, programator
automaticky. upozorni lékare na jakékoli systémové chyby, zavady nebo
vystrahy. DalSi informace naleznete v uzivatelské pfiru¢ce programatoru
systému S-ICD EMBLEM.

O.rozvrzeni |écby a sledovani pacienta rozhoduje jeho Iékaf. Prvni kontrolu
doporucujeme provést 1 mésic po implantaci a nasledné alespor jednou za

3 mésice, aby bylo mozné vyhodnotit stav pacienta a funkénost prostfedku.
Kontroly v ordinaci je mozné nahradit vzdalenym monitorovanim tam, kde je
tato moznost dostupna. Naplanované vzdalené kontroly pomoci komunikatoru
LATITUDE mohou nahradit nékteré navstévy v ordinaci tam, kde je tato
moznost dostupna, v zavislosti na rozhodnuti Iékafe a zdravotnim-stavu
pacienta.

POZNAMKA: " Vzhledem k tomu, Ze ¢asovacé vymény prostredku je nastaven
na tfi mésice (spousti se po.dosazeni stavu ERI), pravidelné kontroly jednou za
3 mésice nebo vzdalené monitorovani prostredku pomoci komunikatoru
LATITUDE jsou obzviasté dilezité, aby bylo v pfipadé potfeby mozné zajistit
vcasnou vyménu prostredku.

Explantace a likvidace

Dojde-li ke kterékoli z nasledujicichsituaci, kontaktujte spole¢nost Boston
Scientific:

*  Vyrfazeni vyrobku z provozu.

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

* U dalSich divodl observaci nebo komplikaci.
UPOZORNENI: Pred explantaci provedte nasledujici kroky, abyste

predesli nechténym elektrickym vybojlim, prepsani dllezitych dat
terapeutické historie a vydavani zvukovych signald:

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

+  Deaktivujte zvukovou signalizaci, je-li dostupna.

16



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

»  Provedte diagnostiku generatoru pulst a vytisknéte vSechny zpravy.
*  Odpojeni subkutanni elektrody od generatoru pulsu.

*  Pokud neni subkutanni elektroda explantovana a koncovka nebude
pfipojena ke generatoru pulsu, opatfete koncovku elektrody pred
uzavienim fezu kapsy krytkou. Krytka elektrody je vyrobena konkrétné za
timto ucelem. Kolem krytky elektrody zalozte steh, a tak ji fixujte na misté.

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

*  Generatorpulsu a subkutanni elektrodu omyjte dezinfek&nim roztokem,
abyste odstranili téIni tekutiny a zbytky tkani, ale neponofujte je pfitom.
Davejte pozor, aby se do portu konektoru generatoru pulsti nedostaly
tekutiny.

UPOZORNENI:‘Implantované komponenty ogistéte a dezinfikujte dle
standardnich postupt pro manipulaci s nebezpeénym biologickym
materialem.

VSechny explantované komponenty vratte spole€nosti Boston Scientific

v jakémkoli stavu..Soupravu pro vraceni vyrobku (Returned Product Kit) si
vyzadejte od spoleCnosti Boston Scientific. Kontaktni informace naleznete na
zadni strané obalky.

POZNAMKA: "~ Prozkoumani explantovanych generatorti pulsti

a subkutannich elektrod od spole¢nosti Boston Scientific miZe poskytnout
informace pro neustalé zdokonalovani spolehlivosti systému a pripadné tpravy
zaruky.

U v8ech komponent, které nebudou vraceny spole¢nosti Boston Scientific, po
pouZiti minimalizujte riziko infekce nebo mikrobialniho nebezpedi a vyrobek
i obal zlikvidujte nasledovng:

*  Po pouziti jsou vS§echny explantované komponenty povazovany za
biologicky nebezpecné. Ostatni komponenty mohou také obsahovat
biologicky nebezpec¢né latky:

*  Komponenty, které obsahuji'biologicky-nebezpecné latky, by mely byt
vyhozeny do kontejneru na nebezpeény biologicky odpad; ktery je
oznacen symbolem biologickéhonebezpedi a odnesen do ur€eného
zafizeni pro biologicky nebezpecny-odpad k fadnému zpracovani
v souladu s nemocniénimi, spravnimi-a/nebo mistnimi predpisy.

» Biologicky nebezpecéné latky by mély byt zpracovany vhodnym tepelnym
nebo chemickym procesem.

POZNAMKA: Nezpracované biologicky nebezpedné latky by nemély byt
likvidovany v systému komunalniho odpadu.

17



POZNAMKA: Likvidaci explantovanych generétorti pulsti a/nebo
subkutannich elektrod je nutné provadét v souladu s pfislusnymi zakony
a predpisy.

VAROVANI: NepouZivejte opakované, nezpracovavejte opakované ani
neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace mize ohrozit
strukturalni integritu prostfedku a/nebo zpusobit selhani prostfedku, které
muze vést k poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Opakované pouziti,
zpracovani nebo sterilizace muze také vyvolat riziko kontaminace prostfedku
a/nebo zpUsobit infekci &i kfizovou infekci pacienta zahrnujici mimo jiné pfenos
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prostfedku mize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

SPECIFIKACE
Specifikace subkutanni elektrody EMBLEM S-ICD
Tabulka 1. - Specifikace elektrody
Specifikace Hodnota
Konektor Konektor SQ-1 S-ICD (nestandardni)
Délka 45cm
Velikost distalniho hrotu 3,84 mm
Velikost civky 9Fr
Velikost dfiku elektrody 7Fr
Distalni snimaci povrchova plocha 36.mm?
Proximalni snimaci povrchovaplocha 46 mm?

Poloha snimani Distalni pdl elektrody na hrotu
Proximalni pdl elektrody 120 mm od

hrotu

Defibrilaéni povrchova plocha 750 mm?

Defibrilaéni poloha 20-mm od hrotu

Izolaéni material Polykarbonat, polyuretan

Material polu elektrody, snimaci vodice MP35N™a
a koncovky konektoru
Material navleku pro pfisiti v rozdélené Silikon

podobé

Material integrovaného navleku pro pfisiti

Rentgenkontrastni bily silikon

Teplotni rozmezi pro uskladnéni

-18°C az +55 °C (0 °F az +131 °F)
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Tabulka 1. Specifikace elektrody (pokracovani)
Specifikace Hodnota
Maximalni vnéjsi primér v misté tésnéni 4,0 mm
konektoru SQ-1 S-ICD
Pramér defibrilacni civky 3,0mm
Vybojova impedance elektrody 25-200 Qb
Maximalni odpor vodice elektrody

Od vysokonapétového terminalniho 10
krouzkového kontaktu k defibrilaéni
civce
Od nizkonapétového terminalniho 50 Q
koliku k distalnimu snimacimu pdlu
elektrody
QOd-nizkonapétového spojeni distalniho | 50 Q
terminalniho snimaciho polu elektrody
k proximalnimu snimacimu
krouzkovému polu elektrody.
Predpokladana zivotnost prostfedku 10 let
(jmenovita hodnota na zakladé udaju testu)

a.
b.

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

Tabulka 2., Materialy pfichazejici do styku s pacientem

Material % z celkové vystavené plochy povrchu
Polykarbonat, polyuretan 40 %
Kovova slitina (MP35N™ ab’) 35%
Silikon 25 %

a. @ Obsahuje kobalt; registracni cislo. CAS: 7440-48—4; registracni Cislo EN: 231-158-0. P¥i
hmotnostni koncentraci vy$si nez 0,1 % je podle Evropské komise latka klasifikovana jako

CMR1B.

POZNAMKA: Soudasné védecké poznatky podporuji tvrzeni, Ze vyuZiti kovovych
slitin obsahujicich kobalt u zdravotnickych prostredkt nezvysuje riziko rakoviny ani

neni toxické pro reprodukci.

b. MP35N je ochranna znamka spole¢nosti SPS Technologies, Inc.

Definice symboli na obalu
Na obalu a $titcich mohou byt pouZzity nasledujici symboly.
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Tabulka 3. Symboly na obalu

Symbol

Popis

STERILE|EO|

Sterilizovano etylenoxidem

|

Datum vyroby

Autorizovany zastupce pro Evropské
spole€enstvi

<
d

Pouzitelné do

Vyrobni islo

Referencni Cislo

Teplotni rozmezi od do

4=

Zde oteviete

aenti
& ﬁ(‘*’/

00sto,,
Byypa®

@
$
%,

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

&
po=aA

Obsahuje

Neresterilizujte

Pro jedno pouziti. Nepouzivejte
opakované

Nepouzivejte; je-lipoSkozen obal,
a prostudujte pokyny k pouziti

Vyrobce

Podminéné kompatibilni v prostfedi MR

0
o

DENEIEIE

Hlavice s'nestandardnim konektorem




Tabulka 3. Symboly na obalu (pokrac¢ovani)

Popis

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

Adresa zastoupeni pro Australii

Osobni identifikace

Zdravotnické stfedisko nebo Iékar

Date (Datum)

Zdravotnicky prostfedek podle pravnich
predpisu EU

Dvojity systém sterilni bariéry

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Obsahuje nebezpeéné latky

21










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 676133

Free Fax 1 800-836 666

www.bostonscientific.com
1.800.CARDIAC (227.3422)

+1.651.582.4000

© 2020 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved.
92346953-011 CS Europe: 2020-12

C€2797
LA AR O AR A



	INFORMACE K POUŽITÍ 
	Popis 
	Související informace 
	Klinické přínosy prostředku 
	Informace o systému podmíněně kompatibilním v prostředí MR 
	Indikace pro užití 
	Kontraindikace 
	Varování 
	Bezpečnostní opatření 
	Možné nežádoucí události 
	Informace o záruce 
	Dovozce do Evropské unie 
	Informace pro poučení pacienta 
	INFORMACE PŘED IMPLANTACÍ 
	Chirurgická příprava 
	Položky obsažené v balení 
	Příslušenství 

	IMPLANTACE 
	Přehled 

	PO IMPLANTACI 
	Karta s informacemi o implantátu pro pacienta 
	Kontrola po implantaci 
	Explantace a likvidace 

	Specifikace subkutánní elektrody EMBLEM S-ICD 
	Definice symbolů na obalu 

	SPECIFIKACE 

