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WSTEP

Opis

Elektroda podskérna EMBLEM™ S-ICD (,elektroda podskérna”) to element
systemu S-ICD firmy Boston Scientific przeznaczony dla pacjentéw, u ktérych
uzasadnione jest leczenie arytmii serca. System S-ICD wykrywa sygnaty
sercowe i dostarcza terapie defibrylacyjna. Elektroda podskérna jest
wszczepiana tak, aby jej cze$¢ dystalna byta potozona réwnolegle do lewego
brzegu mostka, a koniec'proksymalny byt podigczony do generatora impulséw
systemu EMBLEM S-ICD przez potgczenie SQ-1 S-ICD". Elektroda podskérna
jest takze zgodnaz generatorem impulséw SQ-RX, model 1010, firmy
Cameron Health!

Elektroda podskérna.zawiera jedng elektrode wytadowania w postaci cewki do
podawania.wysokiego napiecia'w celu dostarczania terapii defibrylacyjne;.
Elektrodawytadowania jest-zbudowana z wielowtoknowego przewodu
metalowego uksztattowanegow.cewke defibrylacyjng o dlugosci 8'cm. Terapia
defibrylacyjna jest dostarczana miedzy.cewkga elektrodzie podskérnej a
przewodzacg prad-elektryczny obudowg generatora impulséw.

Elektroda podskodrna jest-rowniez wyposazona w.pierscieniowe elektrody
wykrywajgce — proksymalng i dystalng. Te elektrody wykrywajgce sg
zbudowane-z metalowych rurek przymocowanych mechanicznie do korpusu
elektrody podskornej. Wyeczuwanie zacheodzi miedzy dwoma przewodzgcymi
prad-elektryczny pierscieniami na elektrodzie podskdrnej lub miedzy jednym z
pierscienielektrody-podskornej a przewodzacg prad elekiryczny. obudowg
urzadzenia.

Powigzane informacje

Dodatkowe informacje o-elementach systemu S-ICD,zawierajg nastepujace
dokumenty:

+_~Podrecznik uzytkownika generatora impulséw EMBLEM S-ICD

*°  Podrecznik uzytkownika narzedzia do.wprowadzania elektrody podskoérnej
EMBLEM S-ICD

»  Podrecznik uzytkownika programatora EMBLEM S-ICD

Informacje na temat skanowania MRI mozna znalez¢ w Instrukcji.ebstugi
technicznejdotyczgcej-badania-MRI dla systemu S-ICDImageReady o
statusie ,MR warunkowo” (dalej okreslanejnazwg Instrukcja obstugi
technicznej dotyczgca badania MRI).

GRUPA DOCELOWA

Niniejsza literatura jest'przeznaczona do.uzytku przez specjalistow
przeszkolonych lub majgcych.do$wiadczenie w-zakresie.procedur zwigzanych
ze wszczepianiem urzgdzenia i/lub kontrola:

1. Potgczenie SQ-1 jest potgczeniem niestandardowym; unikalnym dla systemu S-ICD.



Informacje o systemie o statusie ,,MR warunkowo”

Elektrody podskérne firm Boston Scientific i Cameron Health mogg by¢
uzywane jako czesc¢ systemu S-ICD ImageReady po podtgczeniu do
generatorow impulséw S-ICD firmy Boston Scientific o statusie ,MR
warunkowo”. Pacjenci ze wszczepionym systemem S-ICD o statusie ,MR
warunkowo” mogg kwalifikowac sie do badan MRI, o ile badania te bedag
wykonane po spetnieniu wszystkich warunkéw uzytkowania okreslonych w
Instrukcji obstugi technicznej dotyczacej badania MRI. Elementy sktadowe
wymagane do uzyskania statusu ,MR warunkowo” obejmujg okreslone modele
generatoréw impulséw S-ICD, elektrod irakcesoridow firmy Boston Scientific,
programator oraz oprogramowanie-programatora. Informacje dotyczace
numerow modeli generatoréw impulséw S-ICD i elementéw o statusie ,MR
warunkowo” oraz pefen opis systemu S-ICD ImageReady zawiera Instrukcja
obstugi technicznej dotyczaca badania MRI.

Petna lista ostrzezen i Srodkdw ostroznosci oraz warunki uzytkowania
dotyczgce skanowania MRI pacjentow. z wszczepionym-systemem S-ICD
ImageReady zostaty,zawarte w Instrukcji obstugi technicznej dotyczacej
badania MRI.

Warunki uzytkowania podczas badania MRl dotyczace wszczepiania

Aby zapewni¢ wszczepienie kompletnego systemu S=ICD ImageReady,
spetnione muszg'by¢ ponizsze czesciowe warunki.uzytkowania dotyczgce
wszczepiania/ Petenwykaz warunkéw. uzytkowania i mozliwych zdarzen
niepozadanych wystepujacych w przypadku spetnienia lub niespetnienia
wymagan warunkéw uzytkowania zawiera.Instrukcja obstugitechnicznej
dotyczgca badania MRI."Aby badanie metodg MRI mogto zosta¢ uznane za
badanie ostatusie ;MR warunkowo”, nalezy spetni¢ wszystkie warunki podane
w. petnym wykazie warunkow uzytkowania.

»  Pacjentowi'wszczepiono system S-ICD ImageReady

+..“U pacjenta nie'wystepujg.inne aktywne ani pozostawione wszczepione
urzadzenia; elementy ani akcesoria, takie jak‘adapteryelektrod;
przedituzacze, elektrody lubgeneratory impulsow

+\ " Pacjent zostatiuznany za-zdolnego pod katem klinicznym/do-tolerowania
braku ochrony dla tachykardii-przez caty-czas pracy generatoraimpulsow
w trybie MRI Protection Mode (Tryb.ochrony'w: frakcie.badania' MRI).

»  Od_chwili wszczepienia-i/lub jakiejkolwiek rewizji elektrody badz
chirurgicznej modyfikaciji systemu S-ICD-uptyneto co najmniej szesc¢ (6)
tygodni

+  Brak oznak ztamania elektrody czy naruszenia integralnosci systemu
generator impulsow-elektroda

UWAGA: Inne wszczepione ‘urzgdzenia lub dolegliwo$cipacjenta mogg
spowodowag, ze nie bedzie sie on kwalifikowatdo skanowania MRI niezaleznie
od stanu zastosowanego upacjenta systemu S-ICD.ImageReady.

Zalecenia uzytkowania

System S-ICD jest przeznaczony do'dostarczaniacterapii defibrylacyjnej w celu
leczenia tachyarytmii komorowych zagrazajacych.Zyciu u pacjentéw bez



objawowej bradykardii, nieustannej tachykardii komorowej ani samoistnej,
czesto nawracajgcej tachykardii komorowej w sposéb niezawodny konczonej
wskutek zastosowania stymulacji antytachyarytmiczne;.

Przeciwwskazania

Stosowanie stymulacji unipolarnej oraz korzystanie z funkcji zaleznych od
impedanciji sg przeciwwskazane u pacjentow z systemem S-ICD.

OSTRZEZENIA

UWAGA: Przed rozpoczeciem uzywania systemu S-ICD nalezy zapoznac sie
ze wszystkimi ostrzezeniami i Srodkami ostroznos$ci zamieszczonymi
w Podreczniku uzytkownika generatora impulséw EMBLEM S-ICD.

Ogédlne

*  Znajomosc¢ etykiet. Przed zastosowaniem systemu-S-ICD nalezy w
catosci przeczytaé niniejszy podrecznik, aby unikng¢ uszkodzenia
generatora impulséw-i/lub-elektrody-podskérnej: Tego rodzaju
uszkodzenia mogg skutkowac obrazeniami.ciata lub zgonem pacjenta.

<" Tylko do uzytku u jednego pacjenta..Nie uzywac powtornie, nie
przetwarzag, nie resterylizowac. Powtorne uzycie, przetwarzanie lub
resterylizacja moga naruszy¢ integralnos$¢ struktury-urzadzenia i/lub
prowadzi¢ do-uszkodzenia urzadzenia, co-moze-przyczynic sie do
uszKodzenia ciata, chordb lub-zgonu pacjenta-Powtdrne uzycie,
przetwarzanie lub resterylizacja moga tez stwarzac ryzyko
Zanieczyszczenia-urzgdzenia iflub.zakazenia pacjenta, a takze ryzyko
zakazen krzyzowych,tgcznie z przenoszeniem-choréb zakaznych z
jednego pacjenta na.drugiego. Zanieczyszczenie urzgdzenia moze
prowadzi¢ do uszkodzenia ciata, chordb.lub zgonu pacjenta.

«. Zgodnos¢ elementéw sktadowych. Wszystkie elementy wszczepialne
S-1CD firmy Boston Scientific sg przeznaczone'do uzytku wytgcznie z
systemem’'S-ICD firmy Boston Scientific lub.Cameron’'Health. Podtgczenie
ktoregokolwiek z elementow systemu S=ICD do jakiegokolwiek
niezgodnego‘elementu sktadowego uniemozliwi. dostarczenie ratujace;j
zycie terapii defibrylacyjnej-

+-.\ Dodatkowe urzadzenie do defibrylacji. Podczas zabiegu-implantaciji
oraz w czasie-testow kontrolnych nalezy zapewni¢ dostep do sprzetu do
defibrylacjiizewnetrznej oraz-obecnos¢ personelu medycznego
przeszkolonego-w zakresie resuscytacji krgzeniowo-oddechowe;.
Wzbudzonatachyarytmia komoerowa moze spowodowac zgon pacjenta,
jesli nie zostanie zakonczona'w odpowiednim, czasie.

Obstuga

*  Wiasciwa obstuga. Z elementami systemu S-ICD nalezy przez caty czas
obchodzi¢ sie ostroznie.i'stosowac¢ odpowiednig technike jatowa.
Niezastosowanie sie do tych zalecen moze prowadzi¢ do obrazen ciata,
choroby lub zgonu pacjenta.

* Nie niszczy¢ elementéw sktadowych. Nie nalezy modyfikowac,
przecinaé, zaginac, zgniata¢, rozciggaé-ani'w jakikolwiek inny sposob



modyfikowa¢ jakiegokolwiek elementu sktadowego systemu S-ICD.
Uszkodzenie systemu S-ICD moze prowadzi¢ do nieprawidtowego
wytadowania lub niemoznosci dostarczenia terapii pacjentowi.

Obstuga elektrody podskodrnej. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
obstugi potgczenia elektrody podskornej. Nie nalezy bezposrednio dotykaé
potgczenia za pomocg jakiegokolwiek narzedzia chirurgicznego (takiego
jak kleszczyki hemostatyczne lub zaciski). Mogtoby to spowodowaé
uszkodzenie potgczenia. Uszkodzenie potgczenia moze negatywnie
wptyng¢ na szczelnos$é, prowadzgcdo nieprawidtowego wyczuwania,
niemoznosci dostarczenia terapii lub niewtasciwej terapii.

Wszczepianie

Przemieszczenie systemu. Nalezy stosowac wtasciwe techniki
mocowania zgodne z opisem, procedury wszczepiania, aby zapobiec
przemieszczeniu i/lub migraciji systemu S-ICD_Przemieszczenie i/lub
migracja systemu‘S-ICD moze prowadzi¢ do.hieprawidtowego
wytadowania lub.niemoznosci dostarczenia terapii‘pacjentowi.

Nie przeprowadzac¢ wszczepiania w strefie.lll rezonansu
magnetycznegdo. System nie moze by¢ wszczepiany w strefie lll (i
wyzszej).rezonansu magnetycznego wedtug definicji podanej w
dokumencie-American College of Radiology Guidance Document for Safe
MR Practices2. Niektére akcesoria zapakowane wraz:z'generatorami
impulséw.i'elektrodami, w tym klucz obrotowy i narzedzie do
wprowadzania elektrody, nie majg statusu ;MR warunkowo” i nie nalezy
ich-wnosi¢.do pomieszczenia ze skanerem MRI,-do sali kontrolnej ani do
stref Il lub IV rezonansu magnetycznego.

Po wszczepieniu

2.

Diatermia. U pacjenta z wszczepionym systemem S-ICD nie-nalezy
wykonywac zabiegu diatermii. Interakcje terapii diatermicznej

z wszczepionym generatorem impulséw S-ICD lub-elektrodg mogg
spowodowac’'uszkodzenie tego.generatora i obrazenia ciata.pacjenta.

Narazenie na badanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI).
Jezeli-nie sg spetione wszystkie warunki-uzytkowania MRI (opis w
Instrukcji-obstugi technicznej dotyczacej badania MRI); skanowanie MRI
pacjenta nie spetnia wymagan statusu ,MR warunkowo" dla
wszczepionego systemu, co moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen
lub Smiercipacjentari/lub uszkodzenia wszczepionego systemu

Instrukcja obstugi‘technicznej dotyczgca badania MRI zawiera informacje
na temat mozliwych zdarzen niepozadanych wystepujacych w przypadku
spetnienia lub niespetnienia wymagan:Warunkéw uzytkowania, a takze
petna liste ostrzezen-i'Srodkéw ostroznosci dotyczgcych-badania‘MRI.

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



SRODKI OSTROZNOSCI

Uwagi kliniczne

Stosowanie u dzieci i mlodziezy. System S-ICD nie byt oceniany pod
katem stosowania u dzieci i mtodziezy.

Dostepne terapie. System S-ICD nie umozliwia prowadzenia
dtugoterminowej stymulacji przy bradykardii, terapii resynchronizujgcej
serca (CRT) ani stymulacji antytachyarytmicznej (ATP).

Sterylizacja i przechowywanie

Uszkodzenie opakowania. Opakowanie blistrowe wraz z zawartoscig
zostato wysterylizowane za pomoca tlenku etylenu przed ostatecznym
pakowaniem. Dostarczony generator impulséw i/lub elektroda podskérna
sg jatowe,jesli opakowanie nie zostato uszkodzone. Jesli opakowanie jest
wilgotne; przedziurawione, otwarte lub w jakikolwiek inny sposéb
uszkodzone, nalezy zwrdci¢ generator impulsowsiflub elektrode podskdrng
do firmy Boston Scientific.

Termin waznosci. Generator impulsow i/lub’elektrode podskoérna nalezy
wszczepié przez uptywem terminu waznosci (zobacz ,UZYC PRZED” na
etykiecie opakowania), poniewaz ta.data odzwierciedla zwalidowany okres
przydatnosci. Na przyktad jesli datg jest 1:stycznia, nie nalezy dokonywac
wszczepienia.2 stycznia ani pozniej.

Temperatura przechowywania. Zalecany zakres temperatury
przechowywania wynosi.od.-18°Cdo +55°C(od 0°F do +131°F).

Wszczepianie

Tworzenie tunelu podskérnego. Podczas-wszczepiania i
pozycjonowania elektrody podskornej nalezy korzysta¢ wytgcznie z
narzedzia do wprowadzania ‘elektrody-w:celu utworzenia tunelu
podskornego. Nalezy unika¢ tworzenia tuneluw poblizu'innych
wszczepianych.podskdrnie urzagdzen medycznych; na przykiad pompy
insulinowej, pompy lekowej lub.urzgdzenia wspomagajacego prace Komor
serca.

Lokalizacja szwow. Szwy nalezy zaktadaé wytacznie w obszarach
wskazanych w.instrukcjiwszczepiania.

Nie nalezy zakltada¢' szwow bezposrednio nad korpusem-elektrody
podskornej. Nie -nalezy zaktada¢ szwowbezposrednio nad korpusem
elektrody podskoérnej;-poniewaz‘moze to spowodowac uszkodzenie jej
struktury..Aby zapobiec przemieszczeniu elektrody podskornej, nalezy
uzyC tulei na szwy.

Nie nalezy zgina¢ elektrody podskdrnej w poblizu interfejsu
elektroda-wejscia potaczen. Wprowadzi¢ wiyk ztgcza elektrody
podskornej do portu wejscia potgczen generatora impulséw. Nie nalezy
zginac elektrody podskornej w poblizu interfejsu-elektroda podskérna-
wejscia potgczen. Nieprawidtowe wprowadzenie moze spowodowac
uszkodzenie izolacji lub potgczenia.



Przewody mostkowe. W przypadku wszczepiania systemu S-ICD
pacjentowi z przewodami mostkowymi nalezy sie upewni¢ (np. za pomoca
z fluoroskopii), ze przewody mostkowe oraz elektrody wykrywajgce
(dystalna i proksymalna) nie stykajg sie. Stykanie sie metalowych
powierzchni elektrody wykrywajgcej i przewodu mostkowego moze
negatywnie wptyna¢ na wyczuwanie. W razie potrzeby nalezy utworzyc¢
nowy tunel dla elektrody, aby zapewni¢ wystarczajgcg odlegto$¢ miedzy
elektrodami wykrywajgcymi a przewodami mostkowymi.

Srodowisko kliniczne

Defibrylacja zewnetrzna. Zewnetrzna kardiowersja lub defibrylacja moze
uszkodzi¢ generatorimpulséw.lub elektrode podskérng. Aby zapobiec
uszkodzeniu elementéw wszczepionego systemu, nalezy stosowac sie do
nastepujgcych zaleceh:

*  Unika¢.umieszczania elektrod (lub tyzek) bezposrednio nad
generatoremimpulsow lub elektrodg podskorng. Umieszczac tyzki
mozliwie daleko od elementow wszczepionego systemu.

+ _UstawicC najnizszg-akceptowalng klinicznie warto$¢ energii defibrylacji
dla urzadzenia do defibrylacji zewnetrzne;.

¢ Poprzeprowadzeniu zewnetrznej kardiowersiji lub defibrylacji
sprawdzi¢'dziatanie generatora impulséw (zobacz sugerowane
dziatania kontrolne po podaniu terapii we wtasciwym podreczniku
generatora‘impulséw S-ICD).

Resuscytacja krazeniowo-oddechowa. Resuscytacjakragzeniowo-
oddechowa-(CPR) moze powodowac chwilowe zakiécenia wyczuwania
oraz moze opoznia¢ dostarczenie terapii.

Elektrokauteryzacja i-ablacja RF. Elektrokauteryzacjai-ablacja’ RF moga
wywotywac arytmie komorowe i/lub fibrylacje; jak réwniez powodowaé
nieprawidtowe wytadowania i zahamowanie stymulacji po.wytadowaniu.
Nalezy ponadto zachowac ostroznosc¢ przy wykonywaniu jakiegokolwiek
zabiegu ablacji serca u pagjentéw z:wszczepionymi urzgdzeniami. Jesli
wykonanie elektrokauteryzaciji lub.ablacji jest konieczne, przestrzegac
nastepujacych .zasad,aby zmniejszy¢ ryzyko dla pacjentaiurzgdzenia:

*, \WZaprogramowac tryb Therapy (Terapia)w ustawieniu Off (Wyt.)
generatoraimpulséw.

» Zapewni¢ dostep do sprzetu do defibrylacjizewnetrzne;j.

* Nalezy unikaé-bezposredniego kontaktu-pomiedzy sprzetem do
elektrokauteryzacjidub cewnikami ablacyjnymi a generatorem
impulséw.i elektrodg podskérna.

+  Sciezke przéplywu pradu nalezy utrzymywaé mozliwie jak hajdalej od
generatora impulséw,ielektrody podskornej.

* W przypadku przeprowadzania ablacji RE.i/lub elektrokauteryzacji na
tkankach w poblizu urzgdzenia lub elektrody podskornej nalezy
sprawdzi¢ dziatanie generatora impulséw (zobacz sugerowane
dziatania kontrolne po podaniu terapii we wtasciwym podreczniku
generatora impulséw S-ICD),



« Jeslijest to mozliwe, nalezy stosowac bipolarny system do
elektrokauteryzacji oraz krotkie, przerywane i nieregularne salwy
wytadowan przy najnizszym mozliwym poziomie energii.

Po zakonczeniu zabiegu nalezy powrdci¢ do trybu Therapy (Terapia) w
ustawieniu On (WH1.) generatora impulséw.

Eksplantacja i utylizacja

Obstuga podczas eksplantacji. Wyczysci¢ i zdezynfekowacd
wszczepione elementy sktadowe, stosujgc standardowe techniki
obchodzenia sie z materiatami stanowigcymi zagrozenie biologiczne.

Mozliwe zdarzenia niepozadane

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych ze wszczepieniem systemu
S-ICD nalezg m.in.:

.

.

Przyspieszenie/indukcja arytmiijprzedsionkowej lub-komorowej
Reakcja niepozadanaina testy'indukgji

Reakcja alergiczna/niepozgdana na system lub lek
Krwawienie

Ztamanie przewodnika

Tworzenie sie torbieli

Zgon

Opoznione dostarczenie terapii
Dyskomfortlub'przedtuzenie gojenia naciecia
Znieksztatcenie i/lub ztamanie elektrody
Uszkodzenie izolacji elektrody

Erozja/ekstruzja implantu

Niepowodzenie dostarczenia terapii

Gorgczka

Krwiak/miejscowe nagromadzenie‘ptynu surowiczego
Krwiak optucnej

Nieprawidtowe podtgczenie elektrody do urzadzenia
Brakimozliwosci- komunikacji z urzgdzeniem

Brak mozliwosci wykonania defibrylacjillub stymulacji
Niewtasciwa stymulacja.po wytadowaniu
Niewtasciwe dostarczenie wytadowania

Zakazenie

Powstawanie bliznowca

Migracja lub przemieszczenieimplantu

Stymulacja mie$nia/nerwu



*  Uszkodzenie nerwu

*  Odma optucnowa

«  Dyskomfort po wytadowaniu/stymulac;ji

*  Przedwczesne wyczerpanie baterii

* Losowe awarie elementow

« Udar moézgu

*  Odma podskoérna

»  Chirurgiczny zabieg rewizyjny lub wymiana systemu

*  Omdlenie

*  Zaczerwienienie, podraznienie,.zdretwienie lub martwica tkanki

Lista mozliwych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z obrazowaniem MRI
znajduje sie w Instrukgji obstugi technicznej dotyczacej badania MRI.

W przypadku.wystgpienia kidregokolwiek zdarzenia niepozgdanego konieczne
moze byé przeprowadzenie inwazyjnych dziatan naprawczych i (lub)
modyfikacja albo usuniecie systemu S-ICD:

U pacjentéw leczonych za pomocg systemu S=ICD, mogg wystgpic¢ zaburzenia
psychiczne, w tym m.in.:

+ Depresjallek

. Lek przed nieprawidtowym zadziataniem urzgdzenia lub usterka
+  Lekprzed wytadowaniami

+ __ Wyladowania fantomowe

STOSOWANIE SYSTEMU S-ICD

Elementy dolgczone do zestawu

Elektroda podskorna-zostata poddanaisterylizacji przy uzyciu tlenku etylenui
umieszczona w jatowym pojemnikuodpowiednim do:uzytku w'polu
operacyjnym..Produkt nalezy przechowywaé¢w czystym, suchym miejscu.
Ponizsze elementy sg dostarczane z elektrodg podskorna:

+  Dwie silikonowe tulejena szwy
+  Dokumentacja produktu

WSZCZEPIANIE SYSTEMU S-ICD

W tej czesci przedstawiono informacije niezbedne do wszczepienia elektrody
podskornej za pomocg narzedzia dowprowadzania elektrody, podskornej
(,narzedzia EIT”). Elektrode podskérng mozna rowniez wszczepic przy uzyciu
narzedzia Q-GUIDE EIT model 4010 firmy Cameron Health:

OSTRZEZENIE: Wszystkie elementy wszczepialné'S-ICD firmy Boston
Scientific sg przeznaczone do uzytku wytgcznie zsystemem S-ICD firmy
Boston Scientific lub Cameron Health. Podigczenie ktoregokolwiek z



elementéw systemu S-ICD do jakiegokolwiek niezgodnego elementu
sktadowego uniemozliwi dostarczenie ratujacej zycie terapii defibrylacyjnej.

OSTRZEZENIE: System nie moze byé wszczepiany w strefie Il (i wyzszej)
rezonansu magnetycznego wedtug definicji podanej w dokumencie American
College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices3. Niektére
akcesoria zapakowane wraz z generatorami impulsow i elektrodami, w tym
klucz obrotowy i narzedzie do wprowadzania elektrody, nie majg statusu ,MR
warunkowo” i nie nalezy ich wnosi¢ do pomieszczenia ze skanerem MRI, do
sali kontrolnej ani do stref Il lub IV rezonansu magnetycznego.

UWAGA: Aby wszczepialny system mogt miec status ,MR warunkowo”,
wymagane jest zastosowanie_ elektrody firmy Boston Scientific lub Cameron
Health. Numery elementéw systemu potrzebnych do spetnienia warunkéw
uzytkowania zawiera Instrukcja obstugi technicznej dotyczgca badania MRI.

System S-ICD jest przeznaczony do umiejscowienia wzgledem anatomicznych
punktow.orientacyjnych. Zaleca sie jednak ocene zdjecia rentgenowskiego
klatki piersiowej.przed wszczepieniem, aby upewnié sie, ze anatomia pacjenta
nie jest bardzo nietypowa (np.dekstrokardia). Ponadto, nie zaleca'sie
nieprzestrzegania instrukcji dotyczacych wszczepiania w celu dostosowania
sie do wzrostu i budowy ciata pacjenta, chyba ze przed wszczepianiem
przeprowadzono oceng zdjecia rentgenowskiego Klatki piersiowe;.

Urzadzenie'i.elektrode.podskérng najczesciej wszczepia sie podskornie w
lewej czesci'klatki'piersiowej(llustracja 1 Umiejscowienie systemu S-ICD na
stronie 9). Narzedzie ElTstuzy do utworzenia podskornych tuneli, do ktorych
wprowadzana jest elektroda.

iy

llustracja1. Umiejscowienie systemu S-ICD

O

3. KanalE, et al., American Journal of Roentgenology188:1447-74, 2007



Tworzenie lozy urzadzenia

Urzadzenie jest wszczepiane w lewym bocznym obszarze klatki piersiowej. W
celu utworzenia lozy urzgdzenia nalezy wykonac¢ naciecie, tak aby mozliwe
byto umieszczenie urzadzenia w okolicy 5. i 6. lewej przestrzeni
miedzyzebrowej, w poblizu linii Srodkowo-pachowej (llustracja 2 Tworzenie
lozy urzadzenia na stronie 10) i bezpieczne w stosunku do ptaszczyzny
powiezi ostaniajgcej miesieh zgbaty. W tym celu nalezy wykonac¢ naciecie
wzdtuz fatdu podsutkowego.

llustracja 2., ‘"Tworzenie lozy urzadzenia

Wszczepianie elektrody podskornej EMBLEM S-ICD

Procedura opisana ponizej stanowi jedng z kilku chirurgicznych-metod
prawidtowego wszczepiania i umiejscawiania elektrody. Niezalezne od metody
chirurgicznej cewka defibrylacyjna musi'zosta¢-umieszczona réwnolegle do
mostka, w-poblizu.lub bezposrednio.przy powiezi gtebokiej, okoto 2 cm od linii
srodkowejmostka-(llustracja 1 Umiejscowienie systemu S=ICD na stronie 9).
Ponadto w celu optymalizacji wyczuwania'i. dostarczania terapii wazne jest
zapewnienie‘dobrego przylegania elektrody i'generatora impulsdw do tkanek.
Dobre.przyleganie elektrody-podskornej i generatora impulséw.do tkanek
nalezy zapewnic, stosujgc standardowe techniki chirurgiczne. Nalezy
utrzymywac tkanki w stanie zwilzonym.i przeptukiwac.je jatowg'solg
fizjologiczha, usuwaé pozostawione powietrze przez naciecia przed
zatozeniem szwow i, zakladajgc szwy, uwazaé, aby nie wprowadzi¢ powietrza
do tkanki podskoérnej.

1. WyKona¢ mate, poziome nacigcie o diugosci 2 cm.nad dolng czescig
mostka (naciecie nad wyrostkiem mieczykowatym).

UWAGA: W.celu tatwiejszego zamocowania tulei na.szwy do powiezi po
umieszczeniu elektrody, a-przed kontynuowaniem procedury, mozna w razie
potrzeby zatozy¢ dwa.szwy na powiezi wimiejscu-naciecianad wyrostkiem
mieczykowatym.

2. Umiesci¢ koncowke dystalng narzedzia EIT w nacieciu nad wyrostkiem
mieczykowatym i tunelizowac¢w kierunku bocznym do'-momentu
pojawienia sie koncowki dystalnejw,lozy urzgdzenia.

UWAGA: Podczas wszczepiania i pozycjonowania elektrody podskornej
nalezy korzystac¢ wytgcznie z narzedzia do‘wprowadzania elektrody w celu
utworzenia tunelu podskérnego. Nalezy unikaé tworzenia tunelu w poblizu
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innych wszczepianych podskérnie urzgdzen medycznych, na przyktad pompy

insulinowej, pompy lekowej lub urzgdzenia wspomagajgcego prace komor

serca.

3. Zapomocga typowego materiatu szewnego przywigzac otwoér do
mocowania elektrody podskérnej do narzedzia EIT, tworzgc petle o
dhugosci 15-16 cm (llustracja 3 Laczenie dystalnego konca elektrody
podskornej z narzedziem EIT na stronie 11).

llustracja 3. taczenie'dystalnego konca elektrody podskornej z.narzedziem EIT
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4. Po zamocowaniu elektrody podskornej ostroznie wyciagnaé narzedzie EIT
z powrotem przez tunel do naciecia nad wyrostkiem mieczykowatym do
momentu pojawienia sie proksymalnej elektrody wykrywajace;.

5.  Umiescic¢ tuleje na szwy na trzonie elektrody podskdrnej w odlegtosci 1 cm
ponizej proksymalnej elektrody wykrywajgcej. Za pomoca fabrycznie
uformowanych wyztobien przywigzac tuleje na szwy do trzonu elektrody
podskodrnej, uzywajgc jedwabnego materiatu szewnego w rozmiarze 2-0
lub podobnego niewchtanialnego materiatu szewnego, tak aby nie zakry¢
proksymalnej elektrody wykrywajgcej. Po zamocowaniu tulei na szwy
sprawdzi¢ jej stabilnosé, chwytajgc tuleje na szwy palcami i prébujgc
przesungc elektrode podskérng w jednym lub drugim kierunku.

UWAGA: Nie nalezy mocowac tuleiina szwy ani elektrody podskérnej do
powiezi, dopéki.elektroda nie zostanie ostatecznie umieszczona.

6. Wykonac drugie naciecie (naciecie gorne) w odlegtosci okoto 14 cm
powyzej nacigcia nad wyrostkiem mieczykowatym, W razie potrzeby
odlegtosé te. mozna zmierzy¢, przyktadajac-odstonietg elektrode
podskdrng do-ciata pacjenta: Odlegtos¢ miedzy nacieciem gérnym.a
nacieciem nad wyrostkiem mieczykowatym musi pomiesci¢ czgs¢
elektrody podskoérnej od dystalnej elektrody.wykrywajgcej do.proksymailnej
elektrody wykrywajgcej. Zatozy¢ wstepnie-jedenlub dwa.szwy w obrebie
powiezi w:nacieciu gérnym:Zastosowac-niewchtanialny materiat szewny o
odpowiednim rozmiarze przeznaczony do.dtugotrwatego pozostawaniaw
ciele pacjenta. Delikatnie pociggng¢, aby sprawdzi¢ odpowiednie
mocowanie dotkanek. Pozostawi¢ igte-na szwie w. celu ‘pézniejszego
uzycia podczas przeprowadzaniaprzez otwor do mocowania-elektrody.

7. . Umiesci¢ koncowke dystalng narzedzia EIT w nacieciu nad wyrostkiem
mieczykowatym i tunelizowaé podskérnie w kierunku naciecia gérnego,
utrzymujgc-mozliwie matg.odlegto$¢ od powiezi gtebokiej (llustracja 4
Tunelizacja w kierunku nacigcia.gérnego-na stronie 12).

& W,

llustracja 4. Tunelizacja w kierunku nacigcia gérnego
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8. W momencie pojawienia sie koncowki dystalnej narzedzia EIT w miejscu
naciecia gérnego odtagczy¢ petle materiatu szewnego od koncéwki
dystalnej narzedzia EIT i zachowa¢ jg. Zabezpieczy¢ konce szwu
zaciskiem chirurgicznym. Usung¢ narzedzie EIT.

9. Za pomocg zabezpieczonego szwu znajdujgcego sie w miejscu naciecia
gornego ostroznie przeciggng¢ szew i elektrode podskérng przez tunel do
momentu pojawienia sie otworu do mocowania elektrody. Elektroda
podskdrna powinna by¢ utozona réwnolegle do linii Srodkowej mostka,
przy czym cewka defibrylacyjna powinna sie znajdowa¢ w poblizu powiezi
gtebokiej.

10. Odcigé i wyrzuci¢ materiat.szewny.

11. W miegjscu naciecia nad wyrostkiem mieczykowatym zamocowac tuleje na
szwy wraz z elektrodg podskoérng do powiezi, uzywajac jedwabnego
materiatu szewnego w rozmiarze 2-0 lub podobnego niewchtanialnego
materiatu szewnego.

OSTRZEZENIE: -Nalezy stosowaé wtasciwe techniki mocowania zgodne z
opisem- procedury wszczepiania; aby zapobiec przemieszczeniu illub migracji
systemu S-ICD. Przemieszczenie i/lub. migracja systemu S-ICD moze
prowadzi¢.do nieprawidtowego wytadowania lub niemoznoscidostarczenia
terapii‘pacjentowi.

UWAGA:  Nie nalezy zaktada¢ szwéw-bezposrednionad korpusem elektrody
podskérnej, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie jej struktury. Aby
zapobiec przemieszczeniu elektrody podskornej, nalezy uzyé¢ tulei na szwy.

UWAGA: - Szwy nalezy zaktada¢ wytgcznie -w obszarach wskazanych w
instrukcji wszczepiania.

UWAGA: Nalezy upewnic sie; ze szew jest dobrze umocowany do powiezi,
delikatnie pociggajgc za szew.przed przywigzaniem tulei-na szwy i elektrody
podskorney.

12."-Na wysokosci nacigcia gornego przyszy¢ otwor do mocowania-do powigzi

za pomocg szwow wstepnie umieszczonych w punkcie 6 (llustracja 5
Mocowanie koncowki dystalnej elektrody podskérnej na stronie 13).

llustracja 5. Mocowanie koncéwki dystalnej elektrody podskoérne;j
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UWAGA: Nalezy upewni¢ sie, ze szew jest dobrze umocowany do powiezi,
delikatnie pociggajgc za szew przed przywigzaniem otworu do mocowania
elektrody podskérnej.

13. Delikatnie pociggng¢ elektrode podskdrng w miejscu naciecia gérnego w
celu upewnienia sie, ze otwor do mocowania jest przymocowany do
powiezi.

14. W celu utylizacji narzedzia EIT umiesci¢ je w oryginalnym opakowaniu i
wyrzuci¢ do pojemnika z materiatami stanowigcymi zagrozenie
biologiczne.

15. Aby zapewni¢ dobre przyleganie wszczepionej elektrody podskérnej do
tkanek, przeptukac naciecie nad wyrostkiem mieczykowatym i nacigcie
gorne jatowg solg fizjologiczng i docisna¢ elektrode, aby przed
zamknigciem nacie¢ uwolni¢ nagromadzone powietrze.

Informacje dotyczgce podigczania elektrody podskornej do generatora
impulséw, jak réwniez dotyczace konfiguracji generatoraimpulséw i testowania
defibrylacji zawiera-wtasciwy podrecznik uzytkownika generatora impulséw S-
ICD. (Zobacz Podrecznik-uzytkownika generatora impulséw EMBLEM S-ICD
firmy Boston Scientific lub Podrecznik uzytkownika'generatora impulsow SQ-
RXmodel 1010 firmy-Cameron.Health-w/zaleznosci od stosowanego
generatora impulséw S-ICD). W podreczniku uzytkownika generatora
impulséw S-ICD mozna réwniez znalez¢ . dodatkowe informacije dotyczace
kontroli-po wszezepieniu oraz eksplantacji systemu.

PO WSZCZEPIENIU

Procedury kontrolne po wszczepieniu

Zaleca sie, aby przez caty okres uzytkowania urzgdzenia przeszkolony
personel okresowo przeprowadzat testy kontrolne w celu oceny
funkcjonowania urzgdzenia;.jego wydajnosci oraz.zwigzanego.z nimisstanu
zdrowia pacjenta- Wiecej informacji zawiera wtasciwa dokumentacja.dotyczaca
generatora impulséw;

OSTRZEZENIE:( Podczas zabieguimplantacji oraz w czasie testow
kontrolnych nalezy zapewnic¢ dostep do.sprzetu do defibrylacji zewnetrznej
oraz obecnos¢ personelu medycznego przeszkolonego w zakresie resuscytaciji
krazeniowo-oddechowej: Wzbudzona tachyarytmia komorowa moze
spowodowac zgon pacjenta, jesliinie zostanie zakonczona.w odpowiednim
czasie.

Podczas procedury Kontrolnej zaleca sie okresowe sprawdzanie
umiejscowienia elektrody podskoérnej za pomocg badania palpacyjnego i/lub
badania rentgenowskiego. Po‘nawigzahiu komunikacji miedzy urzgdzeniem a
programatorem automatycznie zostang wystane powiadomienia-dla lekarza o
wszelkich nietypowych stanach..Wiecej informacji zawiera Podrecznik
uzytkownika programatora EMBLEM S-ICD.

Decyzje dotyczace leczenia i kontroli pacjentapodejmuje lekarz prowadzgcy,
zaleca sie jednak monitorowanie stanu pacjenta i ocene dziatania urzadzenia
miesigc po wszczepieniu, a nastepnieie rzadziej niz co 3 miesigce.
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Eksplantacja

UWAGA: Wszystkie eksplantowane generatory impulséw oraz elektrody
podskérne nalezy zwrdcic¢ do firmy Boston Scientific. Badanie
eksplantowanych generatorow impulséw i elektrod podskérnych moze
dostarczy¢ informacji potrzebnych do ciggtego doskonalenia niezawodnosci
systemu i oceny ewentualnych roszczen gwarancyjnych.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé powtdrnie, nie przetwarzaé, nie resterylizowaé.
Powtdrne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja mogg naruszy¢ integralnosé
struktury urzadzenia i/lub prowadzi¢.do uszkodzenia urzadzenia, co moze
przyczyni¢ sie do uszkodzenia ciata, choréb lub zgonu pacjenta. Powtérne
uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja mogg tez stwarzaé ryzyko
zanieczyszczenia.urzgdzeniad/lub zakazenia pacjenta, a takze ryzyko zakazen
krzyzowych, tgcznie'z przenoszeniem choréb zakaznych z jednego pacjenta
na drugiego. Zanieczyszczenie Urzgdzenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia
ciata, chordblub zgonu pacjenta.

Nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, jesli wystapi jakakolwiek z
ponizszych okelicznosci:

« .\ _Kiedy produkt jest wylgczony z uzytkowania:

* < W.przypadkuzgonu-pacjenta.(niezaleznie od przyczyny), razem z
protokotem sekgji-zwtok, jesli-zostata wykonana:

*(,'Z powodu innych obserwacji lub-powikfan:

UWAGA: Sposob utylizacji eksplantowanych generatoréw impulsow i/lub
elektrod podskornych jest uzalezniony od obowigzujgcych-przepiséw i regulacji
prawnych: Aby otrzymac zestaw do zwrotu produktu, nalezy skontaktowac sie
z firmg Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych. na‘tylnej oktadce!

UWAGA: Wyczyscicizdezynfekowaé wszczepione elementy sktadowe,
stosujgc standardowe techniki obchodzenia sie-z materiatami stanowigcymi
zagrozenie biologiczne.

Dokonujgc eksplantacjiii zwrotu'generatora impulsow i/lub’elektrody
podskoérnej;-nalezy' wzigé pod'uwage nastepujace kwestie:

*  Sprawdzié.generatorimpulsow i wydrukowaé wszystkie raporty.
* \ “Przed eksplantacjg dezaktywowac generator impulsow.
»  Odigezyc elektrode podskdrng.od generatora impulséw.

« Jesli eksplantowane sg.elektrody podskorne;-starac'sie wyjac je w stanie
nienaruszonym-i odestac niezaleznie od:stanu. Nie nalezy wyjmowac
elektrod padskérnychza pomocg kleszczykéw hemostatycznychani
innych narzedzi zaciskajgcych mogacych uszkodzic elektrody. Narzedzi
nalezy uzywac tylko wtedy, gdy reczne uwolnienie elektrodypodskornej
jest niemozliwe.

*  Umy¢ generator impulséw;ielektrode podskorng ptynem dezynfekujgcym
(bez zanurzania), aby usuna¢ ptyny ustrojowe i zanieczyszczenia. Nie
wolno dopuscié, aby ptyny przedostaty sie do portu ztgcza generatora
impulsow.
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*  Aby w sposéb wtasciwy zapakowaé generator impulséw i/lub elektrode
podskorng, nalezy uzy¢ zestawu do zwrotu produktu firmy Boston
Scientific a nastepnie paczke przesta¢ do firmy Boston Scientific.

DANE TECHNICZNE
Schemat elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD

fo 1
&

8cm
45cm

d

|

[1] Otwor do mocowania, [2] dystalna elektroda wykrywajgca, [3] cewka
defibrylacyjna, [4] proksymalna-elektroda wykrywajaca, [5] koncowe ztacze
elektrody do proksymalnej elektrody.wykrywajacej, [6] potaczenie SQ-1 S-ICD
(niestandardowe), [7] koncowe zigeze elekirody do cewkidefibrylacyjnej, [8]
szpilka terminalna (ztacze elektrody do dystalnej elektrody wykrywajacej)

llustracja 6. Wymiary elektrody podskornej EMBLEM;S-ICD model 3401

Dane techniczne elektrody podskoérnej EMBLEM S-ICD

Tabela 1.( Dane techniczne elektrody

Element Specyfikacja

Potgczenie Potgczenie SQ-1 S-ICD
(niestandardowe)

Dtugos¢ 45.cm

Rozmiar koncéwki dystalnej 12 Fr

Rozmiar‘cewki 9Fr

Rozmiar trzonu elektrody TFr

Pole dystalnej powietzchni wyczuwajgcej 36 mm?

Pole proksymalnej powierzchni 46 mm?

wyczuwajgcej

Umiejscowienie elementow Koncéwka elektrody dystalnej

wyczuwajgcych 120 mm od koncéwki elektrody
proksymalnej

Pole powierzchni obszaru defibrylaciji 750 mm?
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Tabela 1.

Dane techniczne elektrody (cigg dalszy)

Umiejscowienie elementow defibrylujgcych

20 mm od koncowki

Materiat izolacyjny Poliuretan
Materiat elektrody, przewodniki MP35N
wyczuwajgce i szpilki potgczeniowe

Materiat tulei na szwy Silikon

Zakres temperatury podczas
przechowywania

od -18°C do +55°C (od 0°F do 131°F)

Maksymalna $rednica zewnetrzna 4,0 mm
Srednica cewki'defibrylacyjnej 3,0 mm
Impedancja elektrody.wytadowania 25-200 Qa
Maksymalny opor przewodnika.elektrody

Od (wysokonapigciowego).ztgcza 1Q

koncowego pierscieniado cewki

defibrylacyjnej

Od (niskonapieciowej) szpilki 50 0

terminalnej do pierscienia dystalnej

elektrody wykrywajacej

Od (niskonapieciowego) zlgcza 50Q

koncowej dystalnej elektrody
wykrywajgcejdo pierscienia
proksymalnej elektrody wykrywajgce;j

a. podczas stymulacji po wytadowaniu uzywa sie tego'samego wektora co podczas wytadowania

Definicje symboli znajdujgcych sie na etykiecie

opakowania

Na opakowaniu i etykietach' mogag znajdowac sie'symbole przedstawione

ponizej.

Tabela2. Symbole naopakowaniu

Symbol

Opis

srenie[e

Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

Data produkgc;ji

EjES

e [rer

Upowazniony przedstawiciel w Unii
Europejskiej
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Tabela2. Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)

LOT

Symbol Opis

E Uzy¢ przed

@ Numer seryjny
Numer LOT

Numer referencyjny

=~

Granice temperatury

Otworzy¢ tutaj

. entifi
aent fl(.g/

‘\.\wxra,,!
Buyp &

&
%

Sprawdzw instrukcji.obstugi na stronie:
www.bostonscientific-elabeling.com

Nie resterylizowac

Nie uzywac powtornie

Nie uzywadé; jesli opakowanie jest
uszkodzone

Wytworca

> E[®@ e [®

MR warunkowo

»
P

Potaczenie SQ-1'S-ICD
(niestandardowe)

N
m

0086

Znak.zgodnosci:CE wrazz kodem
identyfikacyjnym jednastki notyfikowanej
zezwalajgcej na uzywanie znaku

Adres australijskiego sponsora
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GWARANCJA

Informacje dotyczace gwarancji

Karta ograniczonej gwarancji na elektrode podskorng jest dostepna na stronie
www.bostonscientific.com. Aby uzyska¢ kopie dokumentu, nalezy
skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajgc z informacji podanych
na tylnej oktadce.
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