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POPIS

Nastroj na zavedenie elektrédy EMBLEM S-ICD (,NZE*) je komponent systému S-ICD spolo¢nosti Boston
Scientific predpisovaného pacientom, u ktorych je indikovana lie€ba srdcovych arytmii. NZE pozostava z dvoch
tunelovacich nastrojov s vopred vsadenymi puzdrami zavadzaca a pouziva sa na vytvaranie podkoznych
tunelov ulah&ujucich implantaciu podkoznej elektrédy EMBLEM S-ICD. NZE je taktiez kompatibilny

s modelmi 3401 a 3501 elektrody S-ICD.

INFORMACIE O OCHRANNEJ ZNAMKE

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

SUVISIACE INFORMACIE

Pokyny v tomto manuali je nutné pouzivat spolu s inymi informacnymi materialmi vratane prislusnej
uzivatel'skej prirucky generatora impulzov-S-ICD a podkoznej elektrody.

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu

Zakaznici v Eurépskej Gnii by mali pouZzit 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.



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, ktoru je mozné spolahlivo zastavit antitachykardickou stimulaciou.

KONTRAINDIKACIE

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

KLINICKE PRINOSY ZARIADENIA

Systém EMBLEM S-ICD zaistuje defibrilaciu komory ako lie¢bu Zivot ohrozujucich komorovych tachyarytmii

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

VAROVANIA

POZNAMKA: Pred pouzitim systému S-ICD si prestudujte vSetky varovania a preventivne opatrenia
uvadzané v prislu$nej pouZivatelskej prirucke ku generatoru impulzov S-ICD a dodrZiavajte ich.

VSeobecné

* Informacie na stitkoch. Pred pouzitim systému S-ICD si starostlivo prestuduijte tuto prirucku, aby ste sa
vyhli poskodeniu generatora impulzov a/alebo podkoZnej elektrédy. Takéto poskodenie moéze spdsobit
poranenie alebo smrt pacienta.

. Na pouzitie iba u jedného pacientalpri jednej operacii. Na jednorazové pouzitie. Zariadenie opakovane
nespracuvajte ani nesterilizujte. Opatovnym pouzivanim, opatovnym spracovanim alebo opatovnou
sterilizaciou sa méze porusit integrita Struktury zariadenia a/alebo spdsobit zlyhanie zariadenia, ¢o méze



viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opatovné pouzivanie, opatovné spracuvanie alebo
opatovna sterilizacia méze 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.

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

Zalozna defibrilacna ochrana. V priebehuimplantacie a nasledného testovania musi byt vzdy pripravené
externé defibrilacné zariadenie a personal so skisenostami v CPR. Ak sa indukovana komorova
tachyarytmia neukon¢i véas, méze déjst k smrti pacienta.

Manipulacia

Spravna manipulacia. S komponentmi systému S-ICD manipulujte vzdy opatrne a dodrziavajte spravnu
sterilnu techniku. V. opaénom pripade méze dgjst k poraneniu, ochoreniu alebo umrtiu pacienta. Pri
vytvarani tunelov davajte pozor, aby sa prediSlo poraneniu osoby vykonavajucej implantaciu.

Komponenty neposkodzujte. Komponenty systému S-ICD neupravuijte, nerezte, nezalamuijte, nedrvte,
nenatahujte ani ina€ neposkodzujte. Poskodenie systému S-ICD moze viest k nevhodnému vyboju alebo
zlyhaniu aplikacie lie€by pacientovi.

Manipulacia s podkoznou elektrédou. Pri-manipulacii s konektorom podkoznej elektrédy postupuijte
opatrne. Nepokusajte sa uchopit konektor Ziadnym chirurgickym nastrojom, ako su pinzety, hemostaty a
svorky. Mohli by ste tym konektor poskodit. PoSkodenie konektora mdze viest k naruSeniu integrity
tesnenia s moznou naslednou stratou snimania, vypadkom alebo neadekvatnej aplikacii liecby.

Implantacia

Nasadenie na rameno. Pri nasadzovani na ipsilateraline rameno k implantovanému zariadeniu je nutné
postupovat opatrne, aby nedoslo k poSkodeniu n. ulnaris alebo brachialneho.plexu, ked pacient pri



implantécii zariadenia a pred VF indukciou alebo podanim vyboja lezi na chrbte. Pacienta ulozte s
ramenom v abdukovanej polohe pod uhlom maximalne 60° s rukou v supinovane;j (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. Vyvy$enie torza pomocou klinovej podlozky méze byt takisto spojené so zatazou na ramenny
kib. Pri testovani defibrilacie tato Gprava 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 méze viest
k nevhodnému vyboju alebo zlyhaniu aplikacie lie€by pacientovi.

Neimplantujte v zéne lll prostredia MR. Implantacia systému sa nesmie vykonat v zéne lll (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 prislusenstva pouzivaného s generatormi impulzov a péimi elektréd vratane
momentového klG€a a nastrojov na implantaciu pélu elektrédy nie je podmiene¢ne kompatibilna

s prostredim MR a nemala by sa prinaSat'do miestnosti so systémom MR, riadiacej miestnosti ani oblasti
z6n Il alebo IV prostredia MR.

Vysoka impedancia vybojovej elektrédy. Vysoka impedancia vybojovej elektrody mdze znizit uspesSnost
konverzie VT/VF.

Pouzivanie tunelovacieho nastroja. S tunelovacim nastrojom manipulujte opatrne. Vzdy si budte
vedomi, kde sa $picka nastroja nachadza v rémci 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 moéze viest k neumyselnému poskodeniu tkaniva vratane perforacie organu alebo
cievy, pripadne k neimyselnému umiestneniu elektrédy do mediastina alebo hrudnej dutiny, s rizikom s
tym suvisiacim.

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

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

Pouzitefné do. EDS pouzite najneskor v defi uvedeny na obale (POUZITELNE DO) — tento datum
oznacuje overenu zZivotnost. Ak je tymto datumom napr. 1. januar, zariadenie nepouzivajte 2. januara ani
neskor.

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

Implantacia

Vytvorenie podkoznych tunelov. Na vytvorenie podkoznych tunelov priimplantacii 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 predchadzajucej sternotémii alebo mechanickej srdcovej podpory.

Dizka horného tunela. Zaistite, aby bol horny tunel dostatogne dihy na umiestnenie &asti polu elektrédy
z distalneho konca do navleku na prisitie bez ohnutia alebo zato¢enia defibrilacnej cievky. Ohnutie alebo
zatocenie defibrilacnej cievky v hornom tuneli mézZe viest k naruseniu snimania a/alebo aplikacii liecby. Po
zavedeni polu elektrody do horného tunela mozno pouzit réntgen alebo skiaskopiu na potvrdenie, ze
nedoslo k Ziadnemu ohnutiu alebo zato&eniu.



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

Steh neumiestiiujte priamo nad telo podkoznej elektrédy. Steh neumiestriujte priamo nad telo
podkoznej elektrédy, pretoze moze dojst k poskodeniu Struktdry. Pomocou navleku na priSitie zabrarite
pohybu podkoznej elekirody.

Sternalne dréty. Pri implantacii systému S-ICD u pacienta so sternalnymi drétmi sa uistite, Ze medzi
sternalnymi drétmi a distalnymi a proximalnymi snimacimi pélmi elektréd nedochadza k Ziadnemu
kontaktu (napriklad pomocou skiaskopie). Pri kontakte dvoch kovovych povrchov medzi snimacim pélom
elektrody a sternalnym drétom moze dojst k naruSeniu snimania. V pripade potreby vytvorte novy tunel pre
pol elektrédy, aby ste zaistili dostatocnu vzdialenost’ medzi snimacimi polmi elektréd a sternalnymi drétmi.

Preventivne opatrenia vztahujuce sa k nemocnici a inym zdravotnickym prostrediam st uvedené v prislusnej
uzivatel'skej prirucke generatora impulzov S-ICD.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce U€inky spojené s implantaciou systému S-ICD mézu okrem iného zahfriat

Akceleraciu/indukciu predsieriovych alebo komorovych arytmii
NeZiaducu reakciu na testovanie indukcie
Alergické/neziaduce reakcie na systém alebo lieky

Krvéacanie

Zlomenie vodic¢a

Vznik cysty

Smrt

Oneskorenie aplikacie liecby

Diskomfort alebo prediZzené hojenie rezu



Deformaciu a/alebo odlomenie elektrédy

Zlyhanie izolacie elektrody

Eroziu/presahovanie

Zlyhanie aplikacie lieCby

Horucku

Hematém alebo sérom

Hemotorax

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

Nespravnu aplikaciu vyboja

Infekciu

Poranenie alebo bolest hornej kon&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 vyboji/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

Ak sa objavia akékolvek neziaduce ucinky, moze byt nutné vykonat invazivnu napravu a/alebo Upravu,
pripadne odstranenie systému S-I1CD.

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

. Strach zo zlyhania zariadenia

. Strach z vybojov

. Fantémové vyboje

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



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. Odpori¢ame vsak pred
implantaciou vykonat rontgen hrudnika a uistit sa, Ze anatomické podmienky pacienta nie st vyznamne odli§né
od normy (napr. dextrokardia). Pred zakrokom zvazte oznacenie vybranej polohy pre komponenty
implantovaného systému a/alebo rezy pouzitim anatomickych bodov alebo skiaskopie ako pomécok. Okrem
toho, ak su 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 (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 Gprava nie je vhodna.

Polozky obsiahnuté v baleni

Skladujte na gistom, suchom mieste. V baleni EDS sa dodavaju nasledujliice vopred sterilizované polozky:
. Lateralny tunelovaé

. Lateralny plast (dopredu nasadeny)

. Horny tunelovac

. Horny plast (dopredu nasadeny)

Okrem toho je obsahom balenia aj literatura o produkte.



IMPLANTACIA
Prehlad

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

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 moze viest k zlyhaniu Zivot zachrariujucej
defibrilacnej lie€by.

VAROVANIE: Implantacia systému sa nesmie vykonat v zéne llI (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 klti¢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 oblastizén lll-alebo 1V prostredia MR.

POZNAMKA: Ak koncovka elektrédy nebude pripojend ku generétoru 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.

Generator impulzov a podkozna elektréda sa zvy€ajne implantuju podkoZne do lavej polovice hrudnika.
Nastroje na implantaciu elektréd slizia 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, model 3501) na strane 11 a Obrazok 2 Vrstvy podkozného
tkaniva na strane 12).

2. 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, model 3501)

1



[1] koZa, [2] hypodermalna vrstva, [3] tukoVe h(gnh?o ;4fhlboka fas“cm\fiﬁ §\L®fas&1§lng§kamvo (sval alebo
kost), [6] spravna poloha podkoznych tunelova dekOZ@éj elek c&d(y» IQ Q O
o> \

Obrazok 2. Vrstvy podkozného tkaniva
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Umiestnenie generatora impulzov a elektrédy sa da dosiahnut réznymi technikami. Pri vybere metédy
implantacie by sa mala zobrat do Uvahy metdda, ktort uprednostriuje lekar, ako aj hodnotenie pacienta, aby sa
zabezpecilo optimalne umiestnenie podkoznej elektrédy na fascialnej urovni.

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

Aby bolo mozné dosiahnut vysoku mieru tspesnosti konverzie VT/VF, umiestnenie systému ma maximalizovat
srdcovi hmotu medzi generatorom impulzov a elektrédou. Tym sa vytvori najlepsi vektor pre defibrilaény prad a
zaroven sa zachovaju prijatefné 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 Ciare alebo
zadnej axilarnej Ciare. Intermuskularne umiestnenie generatora impulzov pomaha udrzat zadnu polohu a dobry
elektricky kontakt s okolitym tkanivom. Zabezpecte, aby elektréda ani generator impulzov neboli umiestnené
nizSie ako je srdcova hmota.

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

VAROVANIE: Vysokaimpedancia vybojovej elektrody méze znizit Uspesnost konverzie VT/VF.

Vysoka impedancia vybojovej elektrédy méze byt spojena s nedostatocnym 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 impulzoy, pripadne zvy¢ajnejSie 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.
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Zvysky v otvore hlavy generatora impulzov.
Va&csi telesny habitus.

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

Nizka impedancia vybojovej elektrody moze 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 syndromu moze dojst k dislokacii elektrody.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, zabezpecenie vykonu a minimalizaciu komplikacii v oblasti rany.

Na optimalizaciu snimania a aplikaciu liecby je nutné zaistit dobry kontakt tkaniva s elektrodou a generatorom
impulzov. Dobry kontakt s tkanivom zaistite Standardnymi chirurgickymi technikami. Napriklad udrzujte tkanivo
vlhké 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.

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

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

Okrem rezov opisanych nizSie sa pri implantovani elektrédy pouzije rez kapsy.

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

Obrazok 3. Implanta¢né nastroje
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METODA 1: DVOJREZOVA TECHNIKA (UKOTVENIE ELEKTRODY IBA CEZ REZ PRI MECOVITOM
VYBEZKU)

Tato metdda implantacie podkoZznej elektrédy S-ICD zahfiia rez kapsy a rez pre elektrédu pri me€ovitom
vybezku. Pouziva dva tunelovacie nastroje roznej dizky, obidva s vopred vsadenym puzdrom, ktory sl(Zi na
ulahcenie presunu elektrody cez podkozné tunely. Elektréda je ukotvena v hibokej fascii iba na jednom mieste,
cez rez pri mecovitom vybezku.

VAROVANIE: S tunelovacim nastrojom manipulujte opatrne. Vzdy si budte vedomi, kde sa $picka 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 neimyselnému
umiestneniu elektrédy do-mediastina alebo hrudnej dutiny, s rizikom s tym suvisiacim.
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Lateralny tunel

1.

18

Urobte kratky, dvojcentimetrovy horizontalny rez pri mec€ovitom vybezku (xifoidovy rez). Rozmery

a orientacia sa mozu liit podla uvazenia lekara na zaklade telesného vzhladu pacienta.

POZNAMKA: Ak chcete ulahéit pripevnenie navieku na prisitie k fascii po umiestneni elektrédy, mézete
skor, nez budete pokracovat, umiestnit dva stehy na fasciu cez rez pri mecovitom vybezZku.

POZNAMKA: Uistite sa, Ze sti stehy bezpecne zafixované k fascii — jemne za ne potahaijte.

Pomocou lateralneho (dlhsieho) tunelovacieho nastroja skontrolujte, ¢i je zaistovacia objimka bezpecne
pripevnena k vopred vsadenému puzdru,
POZNAMKA: - Nadmerna rotacia zaistovacej objimky uvolni puzdro z tunelovacej rukovéte.

Distalny hrot tunelovacieho nastroja s.vopred vsadenym puzdrom zasurite do rezu pri me€ovitom vybezku
a vytvorte tunel lateralnym smerom-az kym sa distalny hrot nebude nachadzat v reze kapsy (Obrazok 5
Lateralny tunel na strane 19).



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

Obrazok 5. Lateralny tunel
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UPOZORNENIE: Na vytvorenie podkoznych tunelov pri implantacii a ukladani podkoznej elektrody
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 predchadzajlcej sternotémii-alebo mechanickej srdcovej podpory.

Uvolnite zaistovaciu objimku a odstrarite tunelovaci nastroj a zaroven zatlacte na ¢ap puzdra, aby ste ho
v tuneli stabilizovali (Obrazok 5 Lateralny tunel na strane 19).

Zacnite od distalneho konca puzdra v reze kapsy, zatlacte distalny hrot elektrody cez puzdro, az kym cela
defibrilaéna cievka neprejde puzdrom a neobjavi sa v reze pri me¢ovitom vybezku (Obrazok 5 Lateralny
tunel na strane 19).

Drzte proximalny koniec elektrody v kapse, aby ste ju stabilizovali a odstrarite puzdro tak, ze ho
vytiahnete cez rez pri mec€ovitom vybezku (Obrazok 5 Lateralny tunel na strane 19).

Najdite urene umiestnenie distalneho hrotu-elektrody priblizne 14 centimetrov nad xifoidovym rezom
(horna poloha (Obrazok 4 Schéma implantacie elektrédy na strane 17)). Dizka horného tunela musi poriat’
Cast podkoznej elektrédy medzi proximalnou snimacou elektrodou a distalnym polom hriadela elektrody.
Ak je exponovana Cast telesa elektrody zidovodu tohto merania umiestnena na kozi, zohladnite hibku
tkaniva, aby ste predisli podhodnoteniu potrebnej dizky tunela.

Ukotvenie elektrody cez rez primecovitom vybeZku

Dva modely podkoznych elektréd kompatibilné s NZE maju rozne vlastnosti pri ukotveni do hlbokej fascie.
Postupujte podla nizsie uvedenych pokynov, ktoré zodpovedaju implantovanému modelu.

8.
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Ak pouzivate podkoznu elektrodu S-ICD model 3501, priSivacie puzdro je natrvalo pripevnené
(integrované) do tela elektrody. Pripevnite integrovany navlek na priSitie k hibokej fascii hodvabom 2-0
alebo podobnym neabsorbovatelnym materialom na Sitie s pouzitim najmenej dvoch zo Styroch drazok na
priSitie (Obrazok 6 Ukotvenie podkoznej elektrody v xifoidovom reze (zobrazeny model elektrody 3501)
na strane 22). Integrovany navlek na prisitie mozno zaistitv horizontalnej, vertikalnej alebo ohnutej
polohe (Obrazok 1 Umiestnenie systému S-ICD (zobrazena elektréda, model 3501) na strane 11).



VOLITELNE: Ak je pridavné prigivacie puzdro s vyrezom potrebné okrem integrovaného priivacieho
puzdra, pripevnite ho do tela elektrédy nasledovne: Umiestnite priSivacie puzdro na hriadel elektrédy a
dbaijte na to, aby ste nezakryli integrované prisivacie puzdro, snimacie elektrédy alebo defibrilaénu
cievku. Pomocou vopred vytvorenych drazok pripevnite priSivacie puzdro na hriadel podkozZnej elektrody
pomocou hodvabu 2-0 alebo podobného nevstrebatelného Sijacieho materialu. Po pripojeni prisivacieho
puzdra na hriadel elektrody skontrolujte jeho stabilitu tym, Ze ho uchopite ho medzi prstami a pokusite sa
ho potiahnut pozdiz hriadela podkoZnej elektrédy obomi smermi. Pripevnite prisivacie puzdro k hibokej
fascii pomocou hodvabu 2-0 alebo iného nevstrebatelného Sijacieho materialu. Pridavné priSivacie
puzdro mozno pripevnit'v horizontalnej; vertikalnej alebo Sikmej polohe.

Ak pouzivate podkoznu elektrodu S-ICD model 3401, na telo podkoZnej elektrédy nasadte prisivacie
puzdro, konkrétne 1 centimeter pod proximalnu snimaciu elektrédu. Pomocou vopred vytvorenych drazok
priviazte pri§ivacie puzdro k telu podkoznej elektrédy — pouzite 2-0 hodvabny alebo podobny
nevstrebatelny Sijaci material a uistite sa, Ze ste neprekryli proximalnu snimaciu elektrédu. Po pripojeni
priSivacieho puzdra na hriadel elektrédy skontrolujte jeho stabilitu tym, Ze ho uchopite medzi prstami a
pokUsite sa ho potiahnut pozdiZ hriadela podkoznej elektrédy obomi smermi. Pripevnite prisivacie puzdro
k hibokej fascii pomocou hodvabu 2-0 alebo podobného nevstrebatelného Sijacieho materialu. PriSivacie
puzdro mozno zaistit' v horizontalnej, vertikalnej alebo Sikmej polohe.

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

UPOZORNENIE: Steh neumiestiiujte priamo nad telo podkoznej elektrody, pretoze moze dojst’
k poskodeniu Struktury. Pomocou navleku na prisitie zabrarte pohybu podkoznej elektrody.

UPOZORNENIE: Stehy umiestiiujte iba v oblastiach uvedenych v-navode na pouzitie implantatu.

POZNAMKA: Podkozné elektroda méze byt na zéklade rozhodnutia lekara ukotvena do fascie cez rez
pri mecovitom vybezku bud’ pred alebo po uloZeni elektrody do horného tunela.
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Horny tunel

9.

10.

Pomocou horného (kratSieho) tunelovacieho nastroja skontrolujte, ¢i je zaistovacia objimka bezpecne
pripevnena k vopred vsadenému puzdru,
POZNAMKA: Nadmerna rotacia zaistovacej objimky uvolni puzdro z tunelovacej rukoviéte.

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

z distalneho konca do navleku na prisitie bez ohnutia alebo zato¢enia defibrilaénej cievky. Ohnutie alebo
zato&enie defibrilacnej cievky v hornom tuneli méze viest k naru$eniu snimania a/alebo aplikacii liecby.
Po zavedeni pélu elektrédy do horného tunela mozno pouzit' réntgen alebo skiaskopiu na potvrdenie, ze
nedoslo k Ziadnemu ohnutiu alebo zato€eniu.

Vlozte distalny hrot tunelovacieho nastroja do rezu pri me€ovitom vybezku medzi tukovu a fascialnu
vrstvu a vytvorte podkozny tunel smerom nahor, paralelne so stredovou ¢€iarou hrudnej kosti a pod

nahmatajte distalny koniec tunelovacieho nastroja. Mal by zodpovedat poZadovanému umiestneniu
distalneho hrotu elektrody, ako je to oznacené v kroku 7.
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Obrazok 7. Horny tunel
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1.

12.
13.

14.

15.

16.

Uvolnite puzdro z zaistovacej objimky oto€enim objimky proti smeru hodinovych rugiciek. Odstrante
tunelovaci nastroj z puzdra a zaroven zatladte na ap puzdra, aby ste ho v tuneli stabilizovali.

Uvolnite ¢ap puzdra.

Zacnite v reze pri mecovitom vybezku a posuvajte distalny hrot elektrédy cez puzdro, az kym distalna
snimajuca elektroda nedosiahne hornti polohu. Nahmatajte hrot elektrédy, aby ste potvrdili jej spravne
umiestnenie (Obrazok 7 Horny tunel na strane 24).

Zaistite elektrédu v-reze pri meéovitom vybezku a/alebo za jej hrot, ¢&im zabezpedite, Ze nezmeni polohu
pocas odstrafiovania puzdra. Puzdro odltpte (Obrazok 7 Horny tunel na strane 24).

Z dévodu minimalizacie rizika infekcie alebo mikrobidlneho rizika, po pouZziti zlikvidujte produkt a balenie
nasledovne:

. Po pouziti mdézu komponenty obsahovat latky, ktoré su biologicky nebezpecné.

. Komponenty, ktoré obsahuju biologicky hebezpeéné latky, sa maju likvidovat v nadobe s biologicky
nebezpecnymi latkami, ktora je oznacena symbolom biologického nebezpecenstva. Nadoba sa ma
odniest na pracovisko prelikvidaciu biologicky nebezpeéného odpadu v stlade so zasadami
nemochnice, administrativy a/alebo miestnej samospravy.

. Biologicky nebezpeéné latky sa majl upravovat vhodnym tepelnym alebo chemickym postupom.

POZNAMKA: Neupravené biologicky nebezpecné latky sa nesmui likvidovat spolu s komunéinym
odpadom.

Preplachujte vSetky rezy sterilnym fyziologickym roztokom a pevnym tlakom pozdiZ pélu elektrody
vytlacte rezidualny vzduch cez rezy pred uzavretim rany. Zabranite zachyteniu vzduchu a zaistite dobry
kontakt tkaniva s implantovanou podkoZnou elektrédou. Pred uzavretim rany zvazte pouzitie skiaskopie
na kontrolu polohy poélu elektrody.
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METODA 2: TROJREZOVA TECHNIKA (UKOTVENIE ELEKTRODY CEZ REZ PRI MECOVITOM VYBEZKU
A CEZ HORNY REZ2)

Tato metdda implantacie podkoZnej elektrédy S-ICD zahfiia rez kapsy a dva pridavné rezy pre elektrédu pri
mecovitom vybeZku a v hornej polohe. DIhSi nastroj sltzi na tahanie elektrédy cez podkozné tunely. Elektréda
je ukotvena v hibokej fascii na dvoch miestach, cez rez pri mecovitom vybezku a cez horny rez.

VAROVANIE: S tunelovacim nastrojom manipulujte opatrne. Vzdy si budte vedomi, kde sa $picka 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 mdze viest k
neumyselnému poskodeniu tkaniva vratane perforacie organu alebo cievy, pripadne k neimyselnému
umiestneniu elektrédy do mediastina alebo hrudnej dutiny, s rizikom s tym savisiacim.

Lateralny tunel

1. Urobte kratky, dvojcentimetrovy horizontalny rez pri me€ovitom vybezku (xifoidovy rez). Rozmery
a orientacia sa moézu lisit podla uvazenia lekara na zaklade telesného vzhladu pacienta.
POZNAMKA: Ak chcete ulahéit pripevnenie néavieku na prisitie k fascii po umiestneni elektrédy, mozete
skér, nez budete pokracovat, umiestnit dva stehy na fasciu cez rez pri mecovitom vybezZku.
POZNAMKA: Uistite sa, Ze sti stehy bezpecne zafixované k fascii — jemne za ne potahajte.

2. Vopred vsadené puzdro sa mdzZe na zaklade vyberu lekara pouZit alebo odstranit. Pouzitie puzdra je
popisané v metdde 1, krok 2. Ak chcete puzdro odstranit, otocte zaistovaciu objimku na tunelovacom
nastroji proti smeru hodinovych rugiciek, az kym sa neodpoji od puzdra.

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

UPOZORNENIE: Na vytvorenie podkoznych tunelov pri implantacii a ukladani podkoznej elektrody
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, sternéinych kovovych fixatorov
po predchadzajucej sternotémii alebo mechanickej srdcovej podpory:
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4,

Pomocou konvenéného Sijacieho materialu pripevnite kotviaci otvor na distalny koniec podkoznej
elektrody k otvoru pre nit na distalnom konci tunelovacieho nastroja a vytvorte tak 15 — 16 centimetrov
diha slucku (Obrazok 8 Pripojenie elektrédy k lateralnemu tunelovaciemu nastroju na strane 27).

Obrazok 8. Pripojenie elektrody k lateralnemu tunelovaciemu nastroju

5.

Po pripojeni podkoZnej elektrody opatrne tahajte tunelovaci nastroj naspat cez tunel do'rezu pri
mecovitom vybeZku, pokym sa neobjavi proximalna snimacia elektréda.
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Ak pouzivate podkoznu elektrédu S-ICD, model 3501, navlek na priitie je natrvalo pripevneny
(integrovany) do tela elektrody.

VOLITELNE: Ak je pridavny navlek na prisitie s vyrezom potrebny okrem integrovaného navieku na
priSitie, pripevnite ho k telu elektrody nasledovne: Umiestnite navlek na priSitie na hriadel elektrédy a
dbaijte na to, aby ste nezakryliintegrovany navlek na prisitie, snimacie elektrédy alebo defibrilaénu cievku.
Pomocou vopred vytvorenych drazok pripevnite priSivacie puzdro na hriadel podkoznej elektrody
pomocou hodvabu 2-0 alebo podobného nevstrebatelného Sijacieho materialu. Po pripojeni prisivacieho
puzdra na hriadel elektrédy skontrolujte jeho stabilitu tym, Ze ho uchopite ho medzi prstami a pokusite sa
ho potiahnut pozdiZ hriadela podkoZnej elektrody obomi smermi.

Ak pouzivate podkoznu elektrodu S-ICD model 3401, na telo podkoZnej elektrédy nasadte navlek na
priSitie, konkrétne 1 centimeter pod proximalnu snimaciu elektrédu. Pomocou vopred vytvorenych drazok
priviazte naviek na prisitie k telu podkoznej elektrédy — pouzite 2-0 hodvabny alebo podobny
nevstrebatelny Sijaci material a uistite sa, Ze ste neprekryli proximalnu snimaciu elektrédu. Po pripojeni
navleku na prisitie na hriadel elektrédy skontrolujte jeho stabilitu tym, Ze ho uchopite ho medzi prstami a
pokusite sa ho potiahnut pozdiZ hriadela podkoZnej elektrédy obomi smermi.

POZNAMKA: Podkozna elektroda moZe byt na zéklade rozhodnutia lekara ukotvena do fascie bud’
pred alebo po vytvoreni horného tunela. Pokyny na ukotvenie cez rez pri mecovitom vybezku néajdete v
Casti Ukotvenie elektrody cez rez pri mecovitom vybezku, ktord sa nachadza nizSie.

Horny tunel

POZNAMKA: Dizka horného puzdra nie je optimalizovana pre trojrezovii techniku, kedze distalny koniec
elektrédy nemusi vycnievat z konca puzdra.

7.
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Néjdite uréené umiestnenie horného rezu priblizne 14 centimetrov.nad xifoidovym rezom (Obrazok 4
Schéma implantéacie elektrédy na strane 17). Dlzka -horného tunela musi pofat ¢ast podkoznej elektrody
medzi proximalnou snimacou elektrédou a distalnym po6lom hriadefa elektrody. Akje exponovana Cast
telesa elektrody z dévodu tohto merania umiestnené na koZi, zohladnite hlbku tkaniva, aby ste predisli
podhodnoteniu potrebnej dizky tunela.



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

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

strane 30).

UPOZORNENIE: Zaistite, aby bol horny tunel dostato¢ne dihy na umiestnenie ¢asti pélu elektrody

z distalneho konca do navleku na priSitie bez ohnutia alebo zatocenia defibrilanej cievky. Ohnutie alebo
zatocenie defibrilanej cievky v hornom tuneli moéze viest k naruseniu snimania a/alebo aplikacii liecby.
Po zavedeni pdlu elektrédy do horného tunela-mozno pouzit réntgen alebo skiaskopiu na potvrdenie, ze
nedoslo k Ziadnemu ohnutiu alebo zatoceniu.
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Obrazok 9. Vytvorenie tunela k hornému rezu

10.

1.

12.

30

Ked distalny hrot tunelovacieho nastroja vyjde z horného rezu, odpojte sluéku Sijacieho vlakna od
distalneho hrotu tunelovacieho nastroja a zafixujte ju. Konce Sijacieho vldkna zaistite chirurgickou
svorkou. Odstrarite tunelovaci nastroj.

Pomocou zaistenej Sijacej slucky pri hornom reze opatrne pretiahnite Sijacie vlakno a podkoznu elektrodu
cez tunel, aby ste ziskali pristup ku kotviacemu otvoru. Podkozna elektréda by mala byt rovnobezna so
stredovou ¢iarou hrudnej kosti, defibrilacna cievka by malalezat' pod vrstvou tukového tkaniva

a v blizkosti hibokej fascie.

QOdstrihnite a zlikvidujte Sijaci material.



Ukotvenie elektrody cez rez pri mecovitom vybezku

13.

14.

Zaistite podkoznu elektrodu k fascii cez rez pri me€ovitom vybezku pomocou hodvabu 2-0 alebo
podobného nevstrebatelného Sijacieho materialu.

Ak pouzivate podkoznu S-ICD elektrédu modelu 3501, pri zaisteni péla elektrody k fascii pouzite
minimalne dve zo Styroch drazok na priSitie. Integrovany navlek na priitie mozno zaistit' v horizontalnej,
vertikalnej alebo ohnutej polohe.

Ak pouzivate podkoznu S-ICD elektrodu modelu 3401, navlek na prisitie (navleky) mézete ukotvit
v horizontélnej, vertikélnej alebo Sikmej polohe.

VAROVANIE: Pouzite vhodné techniky ukotvenia popisované v implantacnom 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.

UPOZORNENIE: = Steh neumiestriujte priamo nad telo podkoznej elektrédy, pretoze moze dojst’
k poskodeniu Struktary. Pomocou navieku na prisitie zabrarte pohybu podkoznej elektrody.

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

POZNAMKA: « Uistite sa, Ze je steh bezpecéne zafixovany k fascii — jemne zari potahajte. Az potom ho
priviaZte k navleku na priitie a podkoZnej elektrode.

Pri hornom reze zafixujte kotviaci otvor na distalnom konci elektrédy k fascii pomocou vopred zavedenych
Sijacich vlaken z kroku 8 (Obrazok 10 Ukotvenie distalneho konca podkoznej elektroédy na strane 32).
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15.

16.
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odniest na pracovisko pre likvidaciu biologicky nebezpeéného odpadu v stlade so zasadami
nemochnice, administrativy a/alebo miestnej samospravy.

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

POZNAMKA: Neupravené biologicky nebezpedné latky sa nesmui likvidovat spolu s komunalnym
odpadom.

17.  Preplachuijte v8etky rezy sterilnym fyziologickym roztokom a pevnym tlakom pozdiZ pélu elektrody
vytlacte rezidualny vzduch cez rezy pred uzavretim rany. Zabranite zachyteniu vzduchu a zaistite dobry
kontakt tkaniva s implantovanou podkoznou elektrédou. Pred uzavretim rany zvazte pouzitie skiaskopie
na kontrolu polohy-pdlu elektrédy.

Podkoznu elektrodu pripojte ku generatoru impulzov.

Informacie'o pripojeni podkoznej elektrody ku generatoru impulzov, nastaveni generatora impulzov a testovani
defibrilacie najdete v prislugnej uzivatelskej prirucke ku generatoru impulzov S-ICD. Dalsie informéacie o
kontrolach po implantacii a explantacii systému najdete takisto v prisluSnej pouzivatelskej priru¢ke ku
generatoru impulzov S-ICD.
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SPECIFIKACIE PODKOZNEJ ELEKTRODY EMBLEM S-ICD

o 9

<—>| 2.6cm

28.2 cm >/
9.2 ci

?
PSS

16.8 cm ]
27.9cm

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

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

Tabulka 1. Specifikacie (nominalne)

Specifikacie

Hodnota

Materialy tunelovacich nastrojov

. Akrylonitrilbutadienstyrén (ABS)
. Nehrdzavejuca ocel?
. Polypropylén

Materialy (vopred vsadenych) puzdier

. Polytetrafluoretylén (PTFE)
. Polymetylpentén (TPX™)P

Dizka lateralneho tunelovacieho nastroja 39,2¢cm
Dizka lateralneho puzdra 25,7 cm
Dizka horného tunelovacieho nastroja 27,9.cm
Dizka horného puzdra 14,8 cm
Priemer hrotu tunelovacich nastrojov na vytvorenie 3,78 mm

lateralnych a hornych tunelov
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Tabufka1. Specifikacie (nominalne) (pokracovanie)

Specifikacie

Hodnota

Velkost puzdra: Vnuatorny priemer hrotu puzdra

3,84 mm (11 F)

Teplotné rozmedzie pre prepravu, manipulaciu a
skladovanie

18 °C a2 +55 °C (0 °F a2 +131 °F)

a. : Obsahuje kobalt; CAS €. 7440-48—4; EN ¢. 231-158-0. Definovany podla Eurépskej komisie ako CMR1B

v hmotnostnej koncentracii vy$sej ako 0,1 % vahy.

POZNAMKA:~ Stiéasné vedecké poznatky podporuju tedriu, Ze kov v zdravotnickych zariadeniach
obsahujuci kobalt nespésobuje zvyseneé riziko rakoviny ani neziaducich ucinkov na reprodukciu.
b. TPX je obchodna zna¢ka spolo¢nosti Mitsui Chemicals America, Inc.

VYSVETLENIE SYMBOLOV NA OZNACENi OBALU

Nasledujuce symboly méZu byt pouZité na obaloch a stitkoch.

Tabulka2. Symboly na obale

Symbol

Popis

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Datum vyroby
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Tabulka 2. Symboly na obale (pokra¢ovanie)

Symbol

Popis

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

‘Iz
g

Pouzitelné do

—

0

Cislo $arze

Referenéné cislo

Teplotné rozmedzie od do

4|~ |E s

Otvorit tu

aentific, o

s,

10sto,
Bujjpo®

@,
$
%,

Vid navod na pouzitie na tejto webovej stranke:
www.bostonscientific-elabeling.com
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Tabulka2. Symboly na obale (pokradovanie)

Symbol

Popis

g

D

Obsah

Nesterilizujte opakovane

Najednorazové pouzitie. NepouZzivajte opakovane

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

Vyrobca

2797

Znacka CE zhody s identifikaciou prislu§ného
uradu, ktory schvaluje pouzivanie znacky

B k@@

Adresa sponzora pre Australiu

3
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Tabulka 2. Symboly na obale (pokra¢ovanie)

Popis

Zdravotnicke zariadenie pod'a legislativy EU

Systém jednej sterilnej bariéry

Unikatny identifikator zariadenia

Obsahuje nebezpecné latky

SIEHOHEIE

ODMIETNUTIE ZARUKY

Pokial v tomto dokumente nie je uvedené inak, spolo¢nost Boston Scientific odmieta vSetky vyslovné a
implicitné zaruky na tento produkt bez obmedzeni, vratane akychkolvek implicitnych zaruk predajnosti alebo
sposobilosti na konkrétny ucel. Povinnosti spolo€nosti Boston Scientific v.ramci akejkolvek zaruky uvedenej v
tomto dokumente st obmedzené vyhradne na vymenu produktu. VVSetky rizika straty alebo poSkodenia
vyplyvajuce z pouzitia tohto produktu prebera kupujuci.

DOVOZCA PRE EU

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