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[1] Kotviaci otvor, [2] Distalny pdl snimacej elektrédy, [3] Defibrilaéna cievka,
[4] Proximalna snimacia elektroda, [5] Integrovany navlek na prisitie, [6]
Koncové pripojenie polu elektrody pre proximalnu snimaciu elektrédu, [7]
Konektor SQ-1 S-ICD (nestandardny), [8] Koncové pripojenie polu elektrody
pre defibrilaénu cievku, [9] Koncovy kolik (pripojenie pdlu elektrédy pre
distalny pol snimacej elektrody)

Tento produkt méze byt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi. Informacie

o patentoch najdete na stranke http://www.bostonscientific.com/patents. Nasledujuce
ochranné znamky patria spolo¢nosti Boston Scientific Corporation alebo jej dcérskym
spolognostiam: EMBLEM,IMAGEREADY.



INFORMACIE O POUZIiVANI

Popis

Podkozna elektréda EMBLEM S-ICD (,podkozna elektréda®) je komponent
systému Boston Scientific S-ICD predpisovaného u pacientov, u ktorych je
indikovana lie¢ba srdcovych arytmii. Systém S-ICD deteguje srdcovu €innost a
aplikuje defibrilacnu lie€bu. Podkozna elektréda sa Standardne implantuje
distalnou €astou uloZzenou paralelne k favému okraju sterna a proximalnym
koncom sa pripaja ku generatoru impulzov EMBLEM S-ICD cez konektor SQ-1
S-ICD.". PodkoZna elektréda je takisto kompatibilna s generatorom impulzov
Cameron Health Model 1010 SQ-RX.

PodkozZna elektréda obsahuje jednu vysokonapatovu vybojovu cievku pélu
elektrody sluziacu na aplikaciu defibrilaénych vybojov. Vybojova elektroda je
vyrobena z viacvlaknovych kovovych drétov tvarovanych do defibrilaénej
cievky s dizkou 8 centimetrov. Defibrilaény vyboj prebehne medzi cievkou na
podkoznej elektrdde a elektricky vodivym puzdrom generatora impulzov.

Podkozné elektroda takisto obsahuje proximalny a distalny pdl snimacej
prstencovej elektrody: Tieto snimacie poly elektréd su vyrobené z kovovych
trubiciek mechanicky pripojenych k telu podkoznej elektrédy. Snimanie
prebieha medzi dvomi elektricky vodivymi prstencami na podkoznej elektrode
alebo medzijednym z prstencov na podkoznej elektréde a elektricky vodivym
puzdrom generatora impulzov.

Suvisiace informacie

Pokyny v tomto manuali sa musia pouzivat spolu s inymi.informacnymi
materialmi vratane prislusnej uzivatelskej priru¢ky ku-.generatoruimpulzov S-
ICD a uzivatelskej prirucky k implantaénym nastrojom elektrody.

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

Zhrnutie bezpeénostia klinického-vykonu

Zakaznici v Eurdpskej unii by mali pouzit nazov zariadenia uvedeny.v.oznaceni
na vyhladanie Zhrnutia bezpec¢nosti 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 st prislusne vyskoleni
alebo maju skusenosti s postupmi implantacie zariadenia a kontroly.

1. SQ-1je nedtandardny konektor, ktory je jedinecny pre systém S-ICD



Klinické prinosy zariadenia

Systém EMBLEM S-ICD zaistuje defibrilaciu komory ako lie€bu Zivot
ohrozujucich komorovych tachyarytmii u pacientov, ktori nepotrebuju
bradykardicku stimulaciu, antitachykardicku stimulaciu alebo ktori maju
pretrvavajucu komorovu tachykardiu. Systém EMBLEM S-ICD tiez
zabezpecuje podla situacie volitelnu bradykardicku stimulaénu lie€bu po vyboji
s neprogramovatelnou frekvenciou 50 ppm po dobu az do 30 sekund z dévodu
podpory srdcovej frekvencie po defibrilacnej liebe. Prinos pre pacienta z
implantacie systému sa moze liSit v zavislosti od zakladného zdravotného
stavu a pravdepodobnosti potreby komorovej defibrilacie.

Informacie o systéme podmiene¢ne kompatibilnom
s prostredim MR

Podkozna elektréda Boston Scientific/Cameron Health sa da pouzit ako sucast
systému ImageReady S-ICD, ked'je pripojena ku generatoru impulzov S-ICD
spolo¢nosti Boston Scientific podmieneéne kompatibilnému s prostredim MR.
Pacienti so systémom S-ICD podmienecne kompatibilnym s prostredim MR
mdzZu byt schopni podstupit’ vySetrenie na systéme MR, ak su splnené vietky
podmienky pouzitia-definované v technickej priru¢ke-MR. Medzi komponenty
vyZadované pre udelenie stavu ,Podmienecne kompatibilny s prostredim MR*
patria Specifické modely generatorov impulzovS-ICD Boston Scientific, pélov
elektrod a prislusenstva; programator a softvérova aplikacia programatora.
Cisla modelov generatora impulzov S-ICD a sucasti podmiene¢ne
kompatibilnych s prostredim MR, ako aj upliny opis systému ImageReady S-
ICD najdete v technickej prirucke MR.

Uplny zoznam varovani, preventivnych opatreni a podmienok pouzitia
relevantnych pre snimanie pacientov s implantovanym systémom ImageReady
S-ICD na systéme MR néjdete v technickej prirucke MR.

Podmienky pouzitia systémov MR v suvislosti s implantatom

Nasledujuca podskupina podmienok pouzitia MR sa vztahuje k implantacii a je
priloZzena ako pomdécka zaistujuca implantaciu kompletného systému
ImageReady S-ICD. Cely zoznam podmienok pouzivaniaa relevantné mozné
neziaduce uginky, ktoré sa mézu objavit' pri dodrzani podmienok pouzivania aj
pri ich nedodrzani, njdete v technickej prirucke MR. Musia byt splnené vSetky
polozky uplného zoznamu podmienok pouzivania, aby sa dalo zariadenie pri
snimani v systéme MR povaZovat za podmienecne kompatibilné s prostredim
MR.

*  Pacient ma implantovany systém ImageReady S-ICD

* Vtele pacienta sa nenachadzaju Ziadne aktivne alebo zanechané
implantované zariadenia, komponenty alebo prislusenstvo, ako su
adaptéry elektrod, nadstavce, elektrédy ani generatory impulzov

* Usudilo sa, zZe pacient je klinicky schopny vydrzat bez ochrany pred
tachykardiou pocas celej doby, ked generator impulzov bude v rezime MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pri MR).

+  Odimplantacie a/alebo revizie elektréd &i chirurgickej modifikacie systému
ImageReady S-ICD uplynulo aspon Sest (6) tyzdfiov



*  Nevyskytuju sa zZiadne stopy nalomenia elektrody ani narusenia integrity
systému generator impulzov — elektréda

POZNAMKA: Iné implantované zariadenia alebo stavy pacienta mézu viest
k tomu, Ze pacient nebude schopny podstupit vySetrenie v systéme MR bez
ohfadu na stav pacientovho systému ImageReady S-ICD.

Indikacie pre pouzitie

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

Kontraindikacie

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

VAROVANIA

POZNAMKA: Pred pouzitim systému S-ICD:si prestudujte véetky varovania
a preventivne opatrenia uvadzané v prislusnej pouZivatelskej prirucke ku
generatoru impulzov S-ICD a dodrzZiavajte ich.

VSeobecné

» . Informacie na stitkoch. Pred pouzitim systému S-ICD si starostlivo
prestuduijte tuto prirucku; aby ste sa vyhli poSkodeniu generatora impulzov
alalebo podkoznej elektrody. Takéto poSkodenie mdze spdsobit poranenie
alebo smrt pacienta.

* Na pouzitie iba u jedného pacienta/pri jednej operacii. Na jednorazové
pouzitie. Zariadenie opakovane nespracuvajte ani nesterilizujte.
Opéatovnym pouzivanim, opatovnym spracovanim alebo opatovnou
sterilizaciou sa‘mdze porusit integrita Struktary zariadenia a/alebo
sposobit’ zlyhanie zariadenia, o mbze viest k poraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta. Opatovné pouzivanie, opatovné spracuvanie alebo
opatovna sterilizacia moze tiez vytvorit riziko kontaminacie zariadenia a/
alebo sposobit’ infekciu pacienta alebo krizovu infekciu vratane napr.
prenosu infekénych choréb 'z jedného pacienta na iného. Kontaminacia
zariadenia m6ze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta.

*  Kompatibilita komponentu. VVSetky.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 moze viest k zlyhaniu Zivot zachranujucej defibrilaénej liecby.

»  Zalozna defibrilaéna ochrana. V priebehuimplantacie a nasledného
testovania musi byt vzdy pripravené externé defibrila¢né zariadenie
a personal so skusenostami v CPR. Ak sa indukovana komorova
tachyarytmia neukon¢i v€as, méze déjst’ k smrti pacienta.



Klinické aspekty

Myopotencialy. Systém S-ICD dokaze snimat myopotencialy, co moze
mat za nasledok nadmerné/nedostatoéné 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 neupravuijte,
nerezte, nezalamujte, nedrvte, nenatahujte ani ina¢ neposkodzuijte.
Poskodenie systému S-ICD méze viest k nevhodnému vyboju alebo
zlyhaniu aplikacie liecby pacientovi.

Manipulacia s podkoznou elektrédou. Pri manipulacii s konektorom
podkoznej elektrédy postupujte opatrne. Nepokusajte sa uchopit’ konektor
Ziadnym chirurgickym nastrojom, ako su pinzety, hemostaty a svorky.
Mohli by ste tym konektor poskodit. PoSkodenie konektora mézZe viest

k naru$eniu integrity tesnenia s moznou naslednou stratou snimania,
vypadkom alebo neadekvatnej aplikacii liecby.

Implantacia

Nasadenie na'rameno. Pri nasadzovani na ipsilateralne rameno k
implantovanému zariadeniu je nutné postupovat opatrne, aby nedoslo k
poskodeniu n. ulnaris alebo brachialneho plexu, ked pacient pri 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 implantacnej faze
zakroku. Standardnym postupom je zafixovat' rameno k drziaku ramena,
aby v priebehuimplantacie zariadenia zostalo v spravnej polohe. Pri
testovani defibrilacie neprivazujte rameno prilis silno. VyvySenie torza
pomocou klinovej podlozky méze byt takisto spojené so zatazou na
ramenny klb. Pri testovani defibrilacie tato uprava nie je vhodna.

Migracia systému. Pouzite vhodné techniky ukotvenia popisované
v implanta¢nom postupe, aby sa systéem S-ICD nedislokoval a/alebo
nemigroval. Dislokacia a/alebo migracia systému S-ICD moéze viest
k nevhodnému vyboju alebo zlyhaniu aplikacie lieCby pacientovi.

Neimplantujte v zéne lll prostredia MR. Implantacia systému sa nesmie
vykonat v zone Il (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 prisluSenstva
pouzivaného s generatormi impulzov a polmi elektrod vratane
momentového klu¢a a nastrojov na implantaciu polu elektrody nie je
podmienecne kompatibilna s prostredim MR a nemala by sa prinasat do
miestnosti so systémom MR, riadiacej miestnosti ani oblasti zén Il alebo
IV prostredia MR.

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



Vysoka impedancia vybojovej elektrédy. Vysoka impedancia vybojovej
elektrody méze znizit ispesnost konverzie VT/VF.

Pouzivanie tunelovacieho nastroja. S tunelovacim nastrojom
manipulujte opatrne. Vzdy si budte vedomi, kde sa Spi¢ka nastroja
nachadza v ramci anatémie pacienta. Tunelovaci nastroj nie je uréeny na
pristup do oblasti hrudnika. Zavedenie do hrudnej dutiny alebo posunutie
nastroja do oblasti pod rebrami alebo pod sternom méze viest k
neumyselnému poskodeniu tkaniva vratane perforacie organu alebo cievy,
pripadne k ndhodnému umiestneniu elektrody do mediastina alebo
hrudnej dutiny, s rizikom s tym savisiacim.

Po implantacii

Diatermia. Pacient's implantovanym systémom S-ICD nesmie byt lieCeny
diatermiou. Diatermicka lie€ba m6ze u pacienta s implantovanym
generatorom impulzov S-ICD alebo elektrédou poskodit generator
impulzov.a poranit pacienta.

Vystavenie zobrazovaniu magnetickou rezonanciou (MR). Ak nie su
spinené vSetky podmienky pouzivania MR (ako su popisané v technicke;j
prirucke MR), nevyhovuje snimanie pacienta na systéme MR
poziadavkam pre podmieneénu kompatibilitu implantovaného systému s
prostredim MR a mbZe doéjst k vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta
alebo jeho smrti‘a/alebo poSkodeniu implantovaného systému.

Mozné neZiaduce ucinky, ktoré sa mézu objavit pri dodrZzani podmienok
pouZzivania aj pri'ich-nedodrzani, a uplny zoznam varovani a preventivnych
opatreni spojenych's prostredim MR, najdete v technickej prirucke MR.

PREVENTIVNE OPATRENIA
Klinické aspekty

Pediatrické pouzitie. Systém S-ICD nebol hodnoteny pre pediatricke
pouzitie.
Dostupné lie¢by. Systém S-ICD nezaistuje dlhodobu bradykardicku

stimulaciu, resynchronizaénu lie¢bu srdca (CRT) ani antitachykardicku
stimulaciu (ATP).

Sterilizacia a skladovanie

Ak je obal poskodeny. Blistre-a ich:obsah sa pred koneénym 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.

Pouzitel'né do. Generator impulzov a/alebo podkoznu elektrodu
implantujte pred uplynutim datumu POUZITELNE DO (vratane tohto diia)
vyzna¢enom na Stitku balenia, ktory oznacuje platnu zivotnost produktu.
Ak je tymto datumom napr. 1. januar, zariadenie neimplantujte 2. januara
ani neskor.



Teplota pri skladovani. Odporuc¢any teplotny rozsah pri skladovani je
-18 az +55 °C (0 az +131 °F).

Implantacia

Vytvorenie podkoznych tunelov. Na vytvorenie podkoznych tunelov pri
implantacii a ukladani podkoznej elektrody pouzite nastroje a
prisluSenstvo spolo¢nosti Boston Scientific uréené na implantaciu
podkoznej elektrédy. Nevytvarajte tunel v blizkosti ziadnych inych
podkozne implantovanych medicinskych zariadeni alebo komponentov,
napr. implantovatelnej inzulinovej pumpy, liekovej pumpy, sternalnych
kovovych fixatorov po predchadzajlcej sternotémii alebo mechanicke;j
srdcovej podpory.

Dizka horného tunela. Zaistite, aby bol horny tunel dostato¢ne dlhy na
umiestnenie Casti polu elektrody z distalneho konca do navleku na prisitie
bez ohnutia alebo zato¢enia defibrilanej cievky. Ohnutie alebo zatoCenie
defibrilacnej cievky v-hornom tuneli méze viest k naruSeniu snimania a/
alebo aplikacii lieCby. Po zavedeni pdlu elektrody do horného tunela
mozno pouzit rontgen alebo skiaskopiu na potvrdenie, Ze nedoslo

k Ziadnemu.ohnutiu alebo zatoc€eniu.

Umiestnenie stehu. Stehy umiestriujte iba v oblastiach uvedenych
v'navode na pouzitie implantatu:

Steh neumiestiujte priamo nad telo podkoznej elektrody. Steh
neumiestriujte priamo nad telo podkoznej elektrody, pretoze méze dojst
k poskodeniu Struktury. Pomocou navleku na prisitie zabrarite pohybu
podkozZnej elektrédy.

Neohybajte podkoznu elektrodu v blizkosti rozhrania pol elektrody-
hlava. Konektor podkoZnej elektrody zasunte priamo do portu hlavy
generatora impulzov. Neohybajte podkoznu elektrédu v blizkosti rozhrania
podkozna elektréda-hlava. Pri nespravnom viozeni méze doéjst

k poskodeniu izolacie alebo konektora.

Sternalne dréty. Priimplantacii systému S-ICD u pacienta so sternalnymi
drétmi sa uistite, Ze medzi sternalnymi drétmi a distalnymi a proximalnymi
snimacimi pdlmi elektréd nedochadza k Ziadnemu kontaktu (napriklad
pomocou skiaskopie). Pri.kontakte dvoch kovovych povrchov medzi
snimacim pélom elektrody a sternalnym drétom méze déjst k naruseniu
snimania. V pripade potreby vytvorte novy tunel pre pél elektrédy, aby ste
zaistili dostato¢nu vzdialenost' medzi snimacimi polmi-elektréd

a sternalnymi drétmi.

Nemocnic¢né a zdravotnicke prostredie

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

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



»  Vystupnu energiu externého defibrilaéného zariadenia nastavte na ¢o

*  Po externej kardioverzii ¢i defibrilacii skontrolujte funkénost
generatora impulzov (pozri odporu¢ané kroky po lieCbe v prislusnej
priru¢ke generatora impulzov S-ICD).

+ Kardiopulmonalna resuscitacia. Kardiopulmonalna resuscitacia (CPR)
moze docasne narusit snimanie, ¢o mbze spbdsobit oneskorenie lieCby,
inhibiciu alebo nevhodnu liecbu.

*  Elektrokauterizacia a radiofrekvencéna (RF) ablacia. Elektrokauterizacia
a RF ablacia mézu indukovat komorové arytmie a/alebo fibrilaciu a mézu
viest' k neindikovanym vybojom a inhibicii stimulacie po vyboji. MéZu tiez
spOsobit 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 potrebna, dodrziavajte
nasledujuce body, aby ste zniZili-riziko pre pacienta a zariadenie na
minimum:

* _Maijte k dispozicii zariadenie na externu defibrilaciu.

+ Naprogramujte generator impulzov dorezimu Therapy Off (LieCba
vypnuta).

* - Predchadzajte priamemu kontaktu medzi elektrokauterizanym
zariadenim alebo-ablaénymikatétrami-a generatorom impulzov a
podkoznou elektrédou.

+ - Cestu prechodu elektrického prudu udrziavajte o najdalej od
generatora impulzov a'podkoznejelektrody.

« Ak prebehne RF ablacia a/alebo elektrokauterizacia v blizkosti
generatora impulzov alebo podkoznej elektrody, skontrolujte
funkénost generatora impulzov (pozri odporucané kroky po lieCbe v
prislusnej prirucke generatora impulzov S-ICD).

«  Pri elektrokauterizacii pouzivajte podla'moznosti bipolarny
elektrokauterizacny systém a pouzivajte kratke, preruSované a

*  Zachovajte minimalnu vzdialenost 30.centimetrov (12 palcov) medzi
zariadenim na vykonavanie elektrokauterizacie a RF ablacie a
programatorom a telemetrickou hlavicou. Aj pocas tychto procedir
zachovaijte rovnaku vzdialenost medzi programatorom
a telemetrickou hlavicou a-pacientom:

Po dokoné&eni zakroku prepnite generator impulzov spat do rezimu
Therapy On (Lie€ba zapnuta).
Explantacia a likvidacia

* Manipulacia pri explantacii. Pred explantovanim vykonajte nasledujuce
kroky, zabranite tak nezelanym vybojom, prepisaniu dolezitych udajov
o priebehu lie€by a zvukovym tonom:

*  Naprogramujte generator impulzov do rezimu Therapy Off (LieCba
vypnuta).



*  Deaktivujte zvukovu signalizaciu, ak je dostupna.

*  Manipulacia v ¢ase likvidacie. Implantované komponenty o istite a
vydezinfikujte pomocou $tandardnych technik manipulacie s biologicky
rizikovym materialom.

Mozné neziaduce uc€inky

Mozné neziaduce Ucinky spojené s implantaciou systému S-ICD m6zu okrem
iného zahfhat:

*  Akceleraciu/indukciu predsienovych alebo komorovych arytmii
* Neziaducu reakciu na testovanie indukcie

»  Alergické/neziaduce reakcie na systém alebo lieky

+  Krvacanie

*  Zlomenie vodi¢a

*  Vznik cysty

«  Smrt

* _Oneskorenie aplikacie lieCby

> Diskomfort alebo predizené hojenie rezu

« - Deformaciu afalebo odlomenie elektrody

- © Zlyhanieizolacie elektrody

» Erdéziu/presahovanie

«  Zlyhanie aplikacie liecby

*  Horuéku

*+  Hematdém alebo sérom

*  Hemotorax

*  Nespravne pripojenie polu elektrody k zariadeniu

*  Neschopnost nadviazat komunikaciu so zariadenim
*  Neschopnost defibrilovat alebo stimulovat

*  Nespravnu stimulaciu po vyboji

*  Nespravnu aplikaciu vyboja

* Infekciu

»  Poranenie alebo bolest hornej koncatiny, vratane kltc¢nej kosti,
ramenného klbu a ramena

*  Vznik keloidu

*  Migraciu alebo dislokaciu

»  Stimulaciu svalov/nervov

*  Poskodenie nervu

*  Poskodenie alebo perforaciu organu
*  Pneumotorax



»  Diskomfort po vyboji/po stimulacii

*  PredCasné vybitie batérie

*  N&hodné zlyhanie komponentov

*  Mrtvicu

*  Podkozny emfyzém

*  Chirurgicku reviziu alebo vymenu systému

*  Synkopu

»  Poskodenie tkaniva

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

Zoznam moznychnezZiaducich u€inkov spojenych s vySetrenim pomocou
systému MR najdete v technickej prirucke MR.

Ak sa objavia akékolvek neziaduce ucinky, 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

« . Fantdmové vyboje

Akykolvek vazny incident, ktory sa stane v-suvislosti s tymto zariadenim, je
nutné nahlasit spolo¢nosti Boston Scientific a prisluSnému miestnemu
regulaCnému organu.

Informacie o zaruke

Certifikat obmedzenejzaruky na podkoznu elektrodu je k dispozicii na webovej
stranke www.bostonscientific.com. Ak mate zaujem o kopiu, obratte sa na
spolo¢nost Boston Scientific, ktorej kontakiné udaje najdete na.zadnej strane.

Dovozca pre EU

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

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 medicinske zariadenie.

»  Prediskutujte prisluSné varovania vratane nasledujucich:

"Vystavenie zobrazovaniu magnetickou rezonanciou (MR)" na strane
5.



"Diatermia" na strane 5.

*  Prediskutujte prislusné preventivne opatrenia vratane nasledujucich:
"Externa defibrilacia" na strane 6.
"Elektrokauterizacia a radiofrekvenéna (RF) ablacia" na strane 7.

*  Prediskutujte vSetky mozné neziaduce ucinky, ktoré sa mézu vyskytnat
("Mozné neziaduce Uc€inky" na strane 8).

«  Oznamte pacientovi, aby nahlasil akykolvek vazny incident, ktory sa stane
v suvislosti s jeho zariadenim, spolo¢nosti Boston Scientific a prisluSnému
miestnemu regulaénému organu.

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

* Informujte pacienta, Ze o8akavana zivotnost podkoznej elektrédy na
zaklade testovacich udajov je Standardne minimalne 10 rokov, a Ze
zdravotnicky pracovnik bude sledovat’ dlhodoby vykon podkoZnej
elektrody aurci; Ci a kedy moze byt potrebna jej vymena.

+ Informujte pacienta o tom, ze podkozna elektroda obsahuje urcité
materialy-a latky, ktoré prichadzaju do kontaktu's telom ("Materialy
prichadzajuce do kontaktu-s' pacientom" na'strane 19).

«> Informujte pacienta o tom, Ze informacie o svojej podkoznej elektrode
moze ziskat od spolo¢nosti Boston Scientific a nasmerujte ho na webovu
lokalitu, ktora je uvedena na zadnej strane Karty implantatu, kde najde
kdpiu tychto informacii.

POZNAMKA: Dostupnost informécii pre pacienta na webovej lokalite sa
v jednotlivych oblastiach lisi.

INFORMACIE O STAVE PRED IMPLANTACIOU

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 su.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 pomocok. Okrem toho, ak su nutné odchylky od
pokynov implantacie na prispdsobenie fyzikalnej velkosti tela alebo jeho
vzhladu, odporuca sa, aby bol vyhodnoteny réntgen hrudnika pred
implantaciou.

VAROVANIE: 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 supinovane;j (dlafou
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nahor) polohe pri implantaénej faze zakroku. Standardnym postupom je
zafixovat rameno k drziaku ramena, aby v priebehu implantacie zariadenia
zostalo v spravnej polohe. Pri testovani defibrilacie neprivazujte rameno prilis
silno. VyvySenie torza pomocou klinovej podlozky mdze byt takisto spojené so
zatazou na ramenny kib. Pri testovani defibrilacie tato Gprava nie je vhodna.

Polozky obsiahnuté v baleni

Skladujte na Cistom, suchom mieste. K podkoznej elektrode sa dodavaju
nasledujuce vopred sterilizované polozky:

«  Strbina navleku na priitie
Okrem toho je obsahom balenia aj literatdra o produkte.

Prislusenstvo

K dispozicii je okrem prisluSenstva z balenia elektrody aj samostatne zabalené
prisluSenstvo. Nasledujuce prisluSenstvo sa pouziva na implantaciu elektrédy,
ale nie je sucastou balenia elektrody:

» _Systém nazavadzanie elektrody EMBLEM S-ICD (model 4712)

» Nastroj na zavedenie podkoznej elektrédy EMBLEM S-ICD (,EIT* —
Electrode Insertion Tool) (model 4711)

« - ‘Navlek na prisitie so Strbinou; dalSie navleky na prisitie so Strbinou
kompatibilné s elektrédou su k dispozicii ako prisluSenstvo (model 4760)

POZNAMKA: Mozno tiez pouZit'krytku elektrédy (model 7007).

IMPLANTACIA
Prehfad

POZNAMKA: - Pokyny pre implantaciu podkoznej elektrody najdete v
uZivatel'skej priru¢ke nastrojov na implantaciu elektrody, ktoré budete pri
zakroku pouzivat (pozri "Prislusenstvo” na strane 11). Napriklad: ak bude
elektréda implantovana pomocou systému na zavadzanie elektrody
EMBLEM S-ICD (model 4712), postupujte priiimplantacii podla pokynov v
uZivatelskej priru¢ke systému na zavadzanie elektrody EMBLEM S-ICD.

V tejto Casti sa nachadza prehlad informacii potrebnych na implantaciu
systému S-ICD s podkoznou elektrédou:

VAROVANIE: Vs3etky 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 moze viest k zlyhaniu
zivot zachranujucej defibrilacnej liecby.
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VAROVANIE: Implantacia systému sa nesmie vykonat v zéne Il (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 Radiology3. Cast prisluSenstva
pouzivaného s generatormi impulzov a pdlmi elektréd vratane momentového
kfu€a a nastrojov na implantaciu poélu elektrédy nie je podmienecne
kompatibilna s prostredim MR a nemala by sa prinaSat do miestnosti so
systémom MR, riadiacej miestnosti ani oblasti zén 1l alebo IV prostredia MR.

POZNAMKA: Ak koncovka elektrédy nebude pripojend ku generatoru
impulzov v ¢ase implantéacie elektrody, musite pred zatvorenim rezu kapsy
zakryt' koncovku elektrody. Krytka elektrody je Specialne urcena na tento ucel.
Okolie krytky elektrédy prisite, aby zostala na svojom mieste.

POZNAMKA: Implantovany systém bude povaZovany za podmieneéne
kompatibilny s prostredim MR iba za predpokladu, Ze bola pouZita elektroda
Boston Scientific/Cameron Health. Informacie o &islach modelov systémovych
komponentov potrebnych na spinenie podmienok pouZivania najdete v
Technickej prirucke MR.

Generator.impulzov a podkozna elektroda sa zvy€ajne implantuju podkozne do
favej polovice hrudnika. Nastroje na'implantaciu elektrdd sluzZia 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 hlbokou fasciou (pod tukovym tkanivom), priblizne

1'=2 centimetre od sternalnej stredovej &iary (Obrazok 1 Umiestnenie systému
S-ICD (zobrazena elektréda modelu 3501) na strane 13 a Obrazok 2 Vrstvy
podkozného tkaniva na strane 13).

3.  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 1. Umiestnenie systému S-ICD (zobrazena elektréda modelu 3501)

[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 2. Vrstvy podkozného tkaniva

Umiestnenie generatora impulzov a elektrody sa da dosiahnut r6znymi
technikami. Pri vybere metédy implantacie by sa mala zobrat do uvahy
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metdda, ktoru uprednostiiuje lekar, ako aj hodnotenie pacienta, aby sa
zabezpedilo optiméalne umiestnenie podkoznej elektrédy na fascialnej urovni.

Je potrebné zabezpedit umiestnenie elektrody a generatora impulzov priamo
na fasciu bez podkladového tukového tkaniva. Tukové tkanivo moze podstatne
zvysit impedanciu prudovej cesty vysokonapatového vyboja.

Aby bolo mozné dosiahnut vysoku mieru uspesnosti konverzie VT/VF,
umiestnenie systému ma maximalizovat srdcovi hmotu medzi generatorom
impulzov a elektrodou. Tym sa vytvori najlepsi vektor pre defibrilacny prad a
z&roven sa zachovaju prijatelné parametre snimania. Aby to bolo mozné
dosiahnut, elektréda by sa mala umiestnit paralelne s prsnou kostou, medzi
stredovu a parasternalnu Ciaru'na fascii, s minimalnym tukovym tkanivom pod
vybojovou cievkou elektrody a kontaktnymi miestami snimania. Generator
impulzov by mal byt tiez na fascii s minimalnym mnozstvom podkladového
tukového tkaniva a na strednej axilarnej Ciare alebo zadnej axilarnej Ciare.
Intermuskularne umiestnenie generatora impulzov pomaha udrzat zadnu
polohu a dobry elektricky kontakt s okolitym tkanivom. Zabezpecte, aby
elektroda ani generator impulzov neboli umiestnené nizsie ako je srdcova
hmota.

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

VAROVANIE: Vysokaimpedancia vybojovej elektrody moéze znizit uspesnost
konverzie VT/VF.

Vysoka impedancia vybojovej elektrédy mbdze byt spojena s nedostatocnym
kontaktom s dobrym tkanivom, nespravnym mechanickym prepojenim medzi
generatorom impulzov a elektrédou; pripadne stavmi pacienta, a moéze suvisiet
(okrem iného) s nasledujucimi situaciami:

*  Tukové tkanivo pod generatorom impulzov, pripadne zvy¢ajnejSie pod
vybojovou cievkou elektrody.

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

* Marginalne vilozenie elektrédy alebo pripojenie v hlave generatora
impulzov.

«  Zvysky v otvore hlavy generatora impulzov.
*  VACsi telesny habitus.

*  Vyznamné posunutie generatora impulzov alebo elektrody (zvazenie
ambulantne). Napriklad v pripade, Ze sa generatorimpulzov alebo
elektréda posunie mimo fascie.

Nizka impedancia vybojovej elektrédy mbze suvisiet (okrem iného) s
nasledujucimi situaciami:
*  MenSi telesny habitus.
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»  Stav pacienta, ako napr. pleuralny vypotok, ktory zniZuje impedanciu trasy
vybojového prudu.

* Vyznamné posunutie generatora impulzov alebo elektrody (zvazenie
ambulantne). Napriklad po¢as Twiddlerovho syndromu méze dojst k
dislokacii elektrédy a jej presunutiu do kapsy generatora impulzov, takze
sa oba vybojoveé povrchy nachadzaju velmi blizko seba.

V zavislosti od pacientovho telesného habitu a anatémie sa lekar méze
chrbta. Pripevnenie zariadenia na svalstvo je potrebné na zabezpecenie jeho
polohy, zabezpecenie vykonu a minimalizaciu komplikacii v oblasti rany.

Na optimalizaciu snimania a aplikaciu lie€by je nutné zaistit dobry kontakt
tkaniva s elektrédou a generatorom impulzov. Dobry kontakt s tkanivom zaistite
Standardnymi chirurgickymi technikami. Napriklad udrZujte tkanivo vihké a
oplachujte ho sterilnym fyziologickym roztokom; rezidualny vzduch vytlacte
pred uzatvorenim rany cez rezy a pri uzatvarani kozného rezu davajte pozor,
aby sa do podkozného tkaniva nedostal vzduch.

Pokyny k implantacii vratane vytvorenia podkoznych tunelov, viozenia
elektrody, fixacie elektrédy a kontroly jej polohy pred uzavretim najdete v
pouzivatelskej priru¢ke pre nastroje na implantaciu elektrédy, ktoré pouZijete
na implantaciu podkoznej elektrody.

PO IMPLANTACII

Karta implantatu pre pacienta

Karta implantatu a samolepiace $titky su su€astou balenia tohto zariadenia.
Karta implantatu (Obrazok 3 Karta implantatu pre pacienta na strane 16) musi
byt vyplnena a'odovzdana pacientovi, ktorémubude implantované zariadenie.
Vyplrite kartu implantatu'nasledovne:

1. Odlepte jedenzo samolepiacich stitkov, ktorého velkost sa zhoduje
s uréenym miestom na karte implantatu, a nalepte ho na kartu implantatu.
Na karte moze byt miesto pre viac'ako jeden samolepiaci stitok.

2. Permanentnym perom napiste na vyhradené miesta nasledujuce

informacie:
li|? Meno pacienta
Datum implantacie
g+ Meno lekara alebo nazov zdravotnickeho
N zariadenia a kontaktné-informacie

3. Zlozte kartu implantatu a viozte ju do priloZzeného puzdra.

Odovzdajte kartu implantatu pacientovi a poucte pacienta, ako je to
uvedené v Casti "Poradenské informacie pre pacienta" na strane 9.
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strana

Obrazok 3. Karta implantatu pre pacienta

Kontrola po implantacii

Odporu¢ame; aby funkcie zariadenia poimplantacii pravidelne hodnotil
vySkoleny pracovnik.Zaistite tak dokladnu kontrolu funkcie zariadenia a s tym
spojeného zdravotneho stavu pacienta po celu dobu Zivotnosti zariadenia.
DalSie informacie najdete v prislusnej dokumentacii generatoraimpulzov.

VAROVANIE: 'V priebehuimplantacie a nasledného testovania musi byt vzdy
pripravené externé defibrilaéné zariadenie a personal so skisenostami v CPR.
Ak sa indukovand komorova tachyarytmia neukongéi v€as, méze dojst’ k smrti
pacienta.

V priebehu dalSieho sledovania odporu¢ame pravidelne kontrolovat polohu
generatora impulzov a podkoznej elektrody palpacne a/alebo pomocou
réntgenovych snimok. Je potrebné kontrolovat' kvalitu signalu zény vyboja, aby
bolo mozné odhalit progresivne alebo nahle zmeny amplittidy snimania alebo
morfoldgie, ktoré mézu 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. Prvu kontrolu
odporu¢ame vykonat 1 mesiac po implantacii a potom aspori 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.

POZNAMKA: Ked?e trvanie asovada vymeny zariadenia (ktory sa spusta,
ked sa dosiahne stav UEV) je tri mesiace, je mimoriadne dblezité, aby sa
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dodrzala frekvencia kontrol alebo monitorovanie zariadenia na dialku pomocou
komunikéatora LATITUDE — zaistite tak véasnu vymenu zariadenia v pripade
potreby.

Explantacia a likvidacia

Ak dbjde ku ktorejkolvek z nasledujucich situacii, kontaktujte spolo¢nost
Boston Scientific:

*  Ked sa produkt vyradi z prevadzky.

* V pripade smrti pacienta (bez ohladu na pri¢inu), spolu so spravou o pitve,
ak bola vykonana.

*  Zinych spozorovanych dévodov alebo pri komplikaciach.

UPOZORNENIE: 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 (LieCba
vypnuta).

+ < /Deaktivujte zvukovu signalizaciu, ak je dostupna.

Pri.explantacii-a vracani generatora impulzov-a/alebo podkoznej elektrédy
zvazte nasledujuce informacie:

« - Ziskajte informacie z generatora impulzov a vytlacte vietky spravy.
= Odpojte podkoznu-elektrédu.od generatora impulzov.

» Ak podkozna elektréda nie je explantovana a koncovka elektrédy nebude
pripojena ku generatoru impulzoyv, pred zatvorenim rezu kapsy zakryte
koncovku elektrody. Krytka elekirédy je Specialne ur€ena na tento ucel.
Okolie krytky elektrédy prisite, aby zostala na svojom mieste.

* Ak je podkozna elektroda explantovana, skuste ju vybrat tak, aby sa
neporusila, a vratte ju bez ohladu na jej stav. Podkoznu elektrodu
nevyberajte hemostatmi ani‘inymi zvieracimi nastrojmi, ktoré ju mézu
poskodit. Nastroje pouzite iba viedy, ak nie je.mozné podkoznu elektrédu
uvolnit ru€nou 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 impulzoyv nedostali-tekutiny.

UPOZORNENIE: Implantované komponenty ogistite a vydezinfikujte
pomocou Standardnych technik manipulécie s biologicky rizikovym
materialom.

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.

POZNAMKA: Preskiimanie explantovanych generétorov impulzov

a podkoznych elektrod spoloénostou Boston Scientific mdzZe poskytnut
informacie na tcely nepretrzitého zlepSovania spolahlivosti systému

a podmienok poskytovania zaruky.
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Z doévodu 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
nebezpecné. Ostatné komponenty mézu tiez obsahovat latky, ktoré su
biologicky nebezpecéné.

Komponenty, ktoré obsahuju biologicky nebezpecéné latky, sa maju
likvidovat v nadobe s biologicky nebezpecnymi latkami, ktora je oznaena
symbolom biologického nebezpelenstva. Nadoba sa ma odniest na
pracovisko pre likvidaciu biologicky nebezpeéného odpadu v sulade so
zasadami nemocnice, administrativy a/alebo miestnej samospravy.

Biologicky nebezpecéné latky sa maju upravovat vhodnym tepelnym alebo
chemickym postupom.

POZNAMKA:~ Neupravené biologicky nebezpecné latky sa nesmu
likvidovat'spolu's komunalnym odpadom.

POZNAMKA: - Likvidécia explantovanych generétorov impulzov a/alebo
podkoZnych elektrod podlieha prislusnym zakonom a predpisom.

VAROVANIE: Na jednorazoveé pouzitie. Zariadenie opakovane nespracuvajte
ani nesterilizujte. Opatovnym pouzivanim,opatovnym spracovanim alebo
opatovnou sterilizaciou sa méze porusit integrita Struktary zariadenia a/alebo
spbsobit’ zlyhanie zariadenia, o méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta. Opatovné pouzivanie, opatovné spracuvanie 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.

SPECIFIKACIE

Specifikacie podkoznej elektréody EMBLEM S-ICD
Tabulka 1. Specifikacie pélu elektrody

Specifikacie Hodnota

Konektor Konektor SQ-1°S-ICD (nestandardny)
Dizka 45¢cm

Veflkost distalneho konca 3,84 mm

Veflkost cievky 9Fr

Velkost tela pélu elektrody 7Fr

Distalna snimacia povrchova plocha 36 mm?

Proximalna snimacia povrchova plocha 46 mm?
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Tabulka 1. Specifikacie pélu elektrody (pokracovanie)

Specifikacie

Hodnota

Poloha snimania

Distalna elektréda na konci

Proximalna elektroda 120 mm od konca

Defibrilaéna povrchova plocha

750 mm?

Defibrilaéna poloha

20 mm od konca

Izolaény material

Polykarbonat polyuretan

Material polu elektrody, snimacie vodice MP35N™a
a koncovky konektora
Material Strbiny navleku na priSitie Silikén

Material integrovaného navleku na prisitie

Rontgenkontrastny biely silikon

Teplotné rozmedzie pre skladovanie

-18 °C az +55 °C (0 °F az +131 °F)

Maximalny vonkajsi priemer tesneni
konektoraSQ-1'S-ICD

4,0 mm

Priemer defibrilanej cievky.

3,0 mm

Vybojova impedancia elektrody

25-200 Qb

Maximalny odpor vodi¢a elektrody

Od vysokonapatového koncového
kruzkového kontaktu k defibrilacnej
cievke

10

Od nizkonapatového koncového kolika
ku krazku distalneho pdlu snimacej
elektrédy

500

Od nizkonapatového spojenia
distalneho pdlu koncovej snimace;j
elektrédy ku kruzku proximainej
snimace;j elektrody

50Q

Oc¢akavana zivotnost zariadenia
(nominalna hodnota zaloZena na udajoch
testovania)

10 rokov

a. MP35N je ochranna znamka spolo¢nosti SPS Technologies, Inc.
b. stimulacia po vyboji pouziva rovnaky vektor ako vyboj

Tabul'ka 2. Materialy prichadzajice do kontaktu s pacientom

Material

% celkovej odhalenej povrchovej
plochy

Polykarbonat polyuretan

40 %
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Tabulka 2. Materialy prichadzajtce do kontaktu s pacientom (pokracovanie)

Zliatina kovov (MP35N™ ab ) 35%

Silikén 25%

a. @ Obsahuje kobalt; CAS €. 7440-48-4; EN ¢&. 231-158-0. Definovany podla Eurdpskej
komisie ako CMR1B v hmotnostnej koncentracii vyssej ako 0,1 % vahy.
POZNAMKA: Sucasné vedecké poznatky podporuju teériu, Ze kov
v zdravotnickych zariadeniach obsahujuci kobalt nespésobuje zvysené riziko
rakoviny ani neZiaducich ucinkov na reprodukciu.

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

Vysvetlenie symbolov na oznaéeni obalu
Nasledujuce symboly. m6zu byt pouzité na obaloch a stitkoch.

Tabul'ka 3. Symboly na obale

Symbol Popis

E Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Datum vyroby

Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve

Pouzitelné do

Vyrobne Cislo

Referencéné Cislo

Teplotné rozmedzie od do

" s PRI EN L
7 [EadiEilic] E '
]

Otvorit tu
S Vid'navod na pouzitie na tejto webovej
g EE] 2 stranke: www.bostonscientific-elabeling.
Eae com
'm
?2"’;‘ Obsah

Nesterilizujte opakovane

®




Tabulka 3. Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol

Popis

Na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte
opakovane

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

Vyrobca

Podmienecne kompatibilné s prostredim
MR

Nestandardna priehlbina konektora

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

Adresa sponzora pre Australiu

Identifikacia osoby

Zdravotnicke centrum alebo lekar

Datum

Zdravotnicke zariadenie podfa legislativy
EU

Systém dvojitej sterilnej bariéry.

Unikatny identifikator zariadenia

Obsahuje nebezpeéné latky
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