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OPIS

Narzedzie do wprowadzania elektrody (narzedzie ,EIT”) podskérnej EMBLEM S-ICD to element systemu S-ICD
firmy Boston Scientific przeznaczony dla pacjentéw, u ktérych uzasadnione jest leczenie arytmii serca.
Narzedzie EIT stuzy do tworzenia podskérnego tunelu w celu utatwienia wszczepienia elektrody podskérnej
EMBLEM S-ICD. Narzedzie EIT jest'takze zgodne z elektrodg podskérng Q-TRAK, model 3010, firmy Cameron
Health.

POWIAZANE INFORMACJE

Dodatkowe informacje o elementach systemu S-ICD zawierajg nastgpujgce dokumenty:
. Podrecznik-uzytkownika generatora.impulséw EMBLEM S-ICD

. Podrecznik uzytkownika elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD

. Podrecznik uzytkownika programatora EMBLEM S-ICD

GRUPA DOCELOWA

Niniejsza literatura jest przeznaczona do uzytku przez specjalistéw przeszkolonych lub majgcych
doswiadczenie w zakresie procedur zwigzanych ze wszczepianiem urzgdzenia i/lub kontrola.

ZALECENIA UZYTKOWANIA

System S-ICD jest przeznaczony do dostarczania terapii defibrylacyjnej w celu leczenia tachyarytmii
komorowych zagrazajgcych zyciu u pacjentéw bez objawowej bradykardii, nieustannej tachykardii komorowej
ani samoistnej, czesto nawracajgcej tachykardii komorowej w-sposéb niezawodny konczonej wskutek
zastosowania stymulacji antytachyarytmicznej.

PRZECIWWSKAZANIA

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



OSTRZEZENIA

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

Ogodlne

Znajomos¢ etykiet. Przed zastosowaniem systemu S-ICD nalezy w catos$ci przeczytac niniejszy
podrecznik, aby unikngé uszkodzenia generatoraimpulséw i/lub elektrody podskornej. Tego rodzaju
uszkodzenia moga skutkowaé obrazeniami ciata lub zgonem pacjenta.

Tylko do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac¢ powtérnie, nie przetwarza¢, nie resterylizowaé.
Powtérne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja mogg naruszy¢ integralno$c¢ struktury urzadzenia i/lub
prowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia, co moze przyczyni¢ sie do uszkodzenia ciata, choréb lub zgonu
pacjenta. Powtérne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja moga tez stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
urzadzenia i/lub zakazenia pacjenta, a takze ryzyko zakazen krzyzowych, tacznie z przenoszeniem choréb
zakaznych z jednego-pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do
uszkodzenia ciata, choréb lub zgonu pacjenta.

Zgodnos¢ elementéw sktadowych. Wszystkie elementy wszczepialne S-ICD firmy Boston Scientific sg
przeznaczone do uzytku wytgcznie z systemem S-ICD firmy Boston-Scientific lub Cameron Health.
Podtaczenie ktéregokolwiek z elementéw systemu S-ICD do jakiegokolwiek niezgodnego elementu
skladowego uniemozliwi dostarczenie ratujgcej zycie terapii defibrylacyjnej.

Dodatkowe urzadzenie do defibrylacji. Podczas zabiegu implantacji oraz wiczasie testéw kontrolnych
nalezy zapewni¢ dostep do sprzetu do defibrylacji zewnetrznej oraz obecnosé¢ personelu medycznego
przeszkolonego w zakresie resuscytacji krgzeniowo-oddechowej. Wzbudzona tachyarytmia komorowa
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 stosowa¢ odpowiednig technike jatowg. Niezastosowanie sie do tych zalecen moze prowadzi¢ do
obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

Nie niszczy¢ elementéw skladowych. Nie nalezy modyfikowaé, przecinaé, zagina¢, zgniataé, rozciggaé
ani w jakikolwiek inny sposéb modyfikowa¢ jakiegokolwiek elementu sktadowego systemu S-ICD.
Uszkodzenie systemu. S=ICD moze prowadzi¢ do nieprawidtowego wytadowania lub niemoznosci
dostarczenia terapii-pacjentowi.

Obstuga elektrody podskornej. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas obstugi potgczenia elektrody
podskornej,Nie nalezy’bezposrednio dotyka¢ potgczenia za pomocg jakiegokolwiek narzedzia
chirurgicznego (takiego jak kleszczyki hemostatyczne lub zaciski). Mogtoby to spowodowa¢ uszkodzenie
potaczenia:Uszkodzenie-potgczenia moze negatywnie wptyngé na szczelnosé, prowadzac do
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 migracji systemu S-ICD. Przemieszczenie i/lub
migracja systemu S-ICD moze prowadzi¢ do nieprawidtowego wytadowania lub niemoznosci dostarczenia
terapii pacjentowi.

SRODKI OSTROZNOSCI

Uwagi kliniczne

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

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



Sterylizacja i przechowywanie

Uszkodzenie opakowania. Narzedzie do wprowadzania elektrody jest sterylizowane przy uzyciu
promieniowania gamma i umieszczane w jatowym pojemniku. Dostarczone narzedzie do wprowadzania
elektrody jest jatowe, jesli opakowanie nie zostato uszkodzone. Jesli opakowanie jest wilgotne,
przedziurawione, otwarte lub w jakikolwiek inny spos6b uszkodzone, nalezy zwréci¢ narzgdzie do
wprowadzania elektrody do firmyBoston Scientific.

Termin waznosci. Narzedzie do wprowadzania elektrody nalezy wykorzysta¢ przez uptywem terminu
waznosci (zobacz ,UZYCPRZED?” na etykiecie opakowania), poniewaz ta data odzwierciedla zwalidowany
okres przydatnosci. Na przykfad jesli datg jest 1 stycznia, nie nalezy uzywac narzedzia 2 stycznia ani
pozniej.

Temperatura przechowywania. Zalecany zakres temperatury przechowywania wynosi od -18°C do +55°
C (od 0°F do +181°F).

Wszczepianie

Tworzenie tunelu podskoérnego. Podczas wszczepiania i pozycjonowania elektrody podskérnej nalezy
korzysta¢ z narzedzia do wprowadzania elektrody w-celu utworzenia tunelu podskérnego. Nalezy unikac
tworzenia tunelu w poblizu-innych wszczepionych podskérnie urzadzehn medycznych, na przyktad pompy
insulinowej, pompy lekowej lub urzadzenia wspomagajgcego prace komor serca.

Dlugos¢ tunelu gornego. Nalezy upewni¢ sie, ze dlugosé tunelu gornego jest wystarczajgca, aby
pomiesci¢ czes¢ elektrody od koncowki dystalnejdo tulei na szwy bez wykrzywiania oraz wyginania cewki
defibrylacyjnej. Wykrzywienie lub wygigcie cewki defibrylacyjnej wewnatrz tunelu gérnego moze prowadzi¢
do nieprawidlowego wyczuwania i/lub niewtasciwego dostarczania terapii. Po wprowadzeniu elektrody do
tunelu gérnego mozna potwierdzi¢ brak wykrzywiénia lub wygiecia za pomocg badania rentgenowskiego
lub fluoroskopii.

Lokalizacja szwéw. Szwy nalezy zaktada¢ wytgcznie wobszarach - wskazanych-w instrukcji wszczepiania.



Nie nalezy zaktada¢ szwow bezposrednio nad korpusem elektrody podskdrnej. Nie nalezy zaktadac
szwow bezposrednio nad korpusem elektrody podskornej, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie jej
struktury. Aby zapobiec przemieszczeniu elektrody podskérnej, nalezy uzy¢ tulei na szwy.

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 stykaja si¢. Stykanie si¢ metalowych powierzchni elektrody wykrywajacej i
przewodu mostkowego moze negatywnie wptyng¢ na wyczuwanie. W razie potrzeby nalezy utworzy¢
nowy tunel dla elektrody, aby zapewni¢ wystarczajgca odlegto$¢ miedzy elektrodami wykrywajgcymi a
przewodami mostkowymi.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do mozliwych zdarzeA'niepozadanych zwigzanych ze wszczepieniem systemu S-ICD nalezg m.in.:

Przyspieszenie/indukcja arytmii przedsionkowej lub komorowej
Reakcja niepozadana na testy indukcji

Reakcja alergiczna/niepozadana na-system lub lek
Krwawienie

Ztamanie przewodnika

Tworzenie sie torbieli

Zgon

Opoznione dostarczenie terapii

Dyskomfort lub 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
Brak mozliwos$ci komunikacji z urzgdzeniem

Brak mozliwosci wykonania defibrylacji lub stymulacji
Niewtasciwa stymulacja po-wytadowaniu
Niewtasciwe dostarczenie wytadowania

Zakazenie

Powstawanie bliznowca

Migracja lub przemieszczenie implantu

Stymulacja miesnia/nerwu

Uszkodzenie nerwu

Odma optucnowa

Dyskomfort po wytadowaniu/stymulacji
Przedwczesne wyczerpanie baterii

Losowe awarie elementow



. Udar mézgu

. Odma podskoérna

. Chirurgiczny zabieg rewizyjny lub wymiana systemu

. Omdlenie

. Zaczerwienienie, podraznienie; zdrgtwienie lub martwica tkanki

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek zdarzenia niepozgdanego konieczne moze by¢ przeprowadzenie
inwazyjnych dziatan naprawczych'i (lub) modyfikacja albo usunigcie systemu S-ICD.

U pacjentéw leczonych za pomocg systemu S-ICD, moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne, w tym m.in.:
. Depresja/lek

. Lek przed nieprawidtowym.zadziataniem urzgdzenia lub usterkg

. Lek przed wytadowaniami

. Wytadowania fantomowe

STOSOWANIE SYSTEMU S-ICD

Przygotowanie do zabiegu

Przed rozpoczeciem zabiegu implantacji nalezy uwzglednié¢ nastepujgce kwestie:

System S-ICD jest przeznaczony do umiejscowienia wzgledem anatomicznych punktéw orientacyjnych. Zaleca
sie jednak ocene zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej przed wszczepieniem, aby upewni¢ sig, ze
anatomia pacjenta nie jest bardzo nietypowa (np. dekstrokardia). Przez rozpoczeciem zabiegu nalezy rozwazy¢
zaznaczenie planowanego potozenia wszczepianych elementéw systemu i/lub nacie¢, jako wskazowki
wykorzystujgc anatomiczne punkty orientacyjne’lub fluoroskopie. Ponadto; jesli konieczne sg odstepstwa od
instrukcji dotyczacych wszczepiania w celu dostosowania sie do wzrostu'i budowy ciata pacjenta, zaleca sie
przeprowadzenie oceny zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej przed wszczepianiem.



Elementy dotagczone do zestawu

Produkt nalezy przechowywac w czystym, suchym miejscu. Ponizsze elementy sg dostarczane z narzedziem
do wprowadzania elektrody podskérnej:

. Dokumentacja produktu

Wszczepianie systemu S-ICD

W tej czeSci przedstawiono informacje niezbgdne do wszczepienia elektrody podskérnej za pomocg narzedzia
do wprowadzania elektrody podskornej (,narzedzia EIT”).

OSTRZEZENIE: Wszystkie elementy wszczepialne S-ICD firmy Boston Scientific sg przeznaczone do uzytku
wytgcznie z systemem S-ICD firmy Boston Scientific lub Cameron Health. Podtgczenie ktéregokolwiek z
elementéw systemu S-ICD do jakiegokolwiek niezgodnego elementu sktadowego uniemozliwi dostarczenie
ratujgcej zycie terapii defibrylacyjnej.

Urzgdzenie i elektrode podskérna najczesciej wszczepia sig podskornie w lewej czesci klatki piersiowej
(llustracja 1 Umiejscowienie systemu S<ICD (przedstawiona elektroda - model 3501) na stronie 9). Narzedzie
EIT stuzy do utworzenia podskérnych- tuneli, do ktérych wprowadzana jest elektroda.



llustracja 1.

Umiejscowienie systemu S-ICD (przedstawiona elektroda model 3501)
Tworzenie lozy urzadzenia

Urzadzenie jest wszczepiane w lewym bocznym obszarze klatki piersiowej. W celu-utworzenia lozy urzadzenia
nalezy wykonac¢ naciecie, tak aby mozliwe byto umieszczenie urzadzenia w okolicy 5. i 6. lewej przestrzeni



miedzyzebrowej, w poblizu linii sSrodkowo-pachowej (llustracja 2 Tworzenie lozy urzagdzenia na stronie 10) i
bezpieczne w stosunku do ptaszczyzny powiezi ostaniajgcej miesien zgbaty. W tym celu nalezy wykonaé
naciecie wzdtuz fatdu podsutkowego.

llustracja2. Tworzenie lozy urzagdzenia

Wszczepianie elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD

Procedura opisana ponizej stanowi jedna z kilku chirurgicznych metod prawidtowego wszczepiania i
umiejscawiania elektrody. Jesli mozliwe jest spetnienie wymagan dotyczgcych umiejscowienia systemu, mozna
rozwazy¢ zastosowanie innych metod chirurgicznych. Niezaleznie od metody chirurgicznej cewka
defibrylacyjna musi zosta¢ umieszczona réwnolegle do mostka, w poblizu lub-bezposrednio przy powiezi
gtebokiej, pod tkankg ttuszczowsg, okoto 1-2 cm od linii Srodkowej mostka (llustracja 1 Umiejscowienie systemu
S-ICD (przedstawiona elektroda model 3501) na stronie 9). Ponadto w celu optymalizacji wyczuwania i
dostarczania terapii wazne jest zapewnienie dobrego przylegania elektrody i generatora impulséw do tkanek.
Dobre przyleganie elektrody podskérnej i generatora impulséw do tkanek nalezy zapewni¢, stosujgc
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standardowe techniki chirurgiczne. Nalezy utrzymywac tkanki w stanie zwilzonym i przeptukiwac je jatowg solg
fizjologiczng, usuwac pozostawione powietrze przez nacigcia przed zatozeniem szwow i, zaktadajgc szwy,
uwazac, aby nie wprowadzi¢ powietrza do tkanki podskorne;.

1. Wykona¢ mate, poziome nacigcie 0 diugosci 2 cm nad dolng czescig mostka (nacigcie nad wyrostkiem
mieczykowatym). Rozmiar i orientacja. mogg by¢ rézne w zaleznosci od osgdu lekarza na podstawie
budowy ciata pacjenta.

UWAGA: W celu fatwiejszego zamocowania tulei na szwy do powiezi po umieszczeniu elektrody, a przed
kontynuowaniem zabiegu, mozna w razie potrzeby zatozy¢ dwa szwy na powiezi w miejscu nacigcia nad
wyrostkiem mieczykowatym.

2. Umiesci¢ koncowke dystalng narzgdzia EIT.w nacieciu nad wyrostkiem mieczykowatym i tunelizowa¢ w
kierunku bocznym do momentu pojawienia sig koncoéwki dystalnej w lozy urzadzenia.

UWAGA: Podczas wszczepiania i pozycjonowania elektrody podskérnej nalezy korzystac z narzedzia do
wprowadzania elektrody w celu utworzenia-tunelu podskérnego. Nalezy unika¢ tworzenia tunelu w poblizu
innych wszczepionych podskérnie urzagdzen medycznych, na przyktad pompy insulinowej, pompy lekowej lub
urzagdzenia wspomagajacego prace komor serca.
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3.  Zapomoca typowego materiatu szewnego przywigzac otwér do mocowania elektrody podskérnej do
narzedzia EIT, tworzac petle o dtugosci 15-16 cm (llustracja 3 Laczenie dystalnego konca elektrody
podskornej z narzgdziem EIT na stronie 12).

o3 9
& ' 6 0‘0 B ;\((\0 R
llustracja 3. Laczenie dystalnego korica elektrody podskornej z narzedziem EIT
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4. Po zamocowaniu elektrody podskérnej ostroznie wyciggnac¢ narzedzie EIT z powrotem przez tunel do
naciecia nad wyrostkiem mieczykowatym do momentu pojawienia sie proksymalnej elektrody

wykrywajacej.

5. W przypadku korzystania z elektrody podskérnej S-ICD, model 3401, umiesci¢ tuleje na szwy na
trzonie elektrody podskérnejw odlegtosci 1 cm ponizej proksymalnej elektrody wykrywajacej. Za pomocg
fabrycznie uformowanych wyztobier przywigzac tuleje na szwy do trzonu elektrody podskoérnej, uzywajac
jedwabnego materiatu'szewnego w rozmiarze 2-0 lub podobnego niewchtanialnego materiatu szewnego,
tak aby nie zakry¢ proksymalnej elektrody wykrywajgcej. Po przymocowaniu tulei na szwy do korpusu
elektrody sprawdzi¢ jej stabilno$¢, chwytajac tuleje na szwy palcami i prébujac przesuna¢ jg wzdiuz
korpusu elektrody podskérnejw jednym lub drugim kierunku.

W przypadku korzystania z elektrody podskérnej S-ICD, model 3501, tuleja na szwy jest na state
umocowana (wbudowana) do korpusu-elektrody. Jezeli oprécz integralnej tulei na szwy potrzebna jest
tuleja na szwy ze szczeling stanowigca wyposazenie dodatkowe, nalezy jg zamocowac¢ do korpusu
elektrody w nastgpujgcy sposob: za pomocg fabrycznie uformowanych wyztobien przywigzaé tuleje na
szwy do trzonu elektrody podskdrnej, uzywajac jedwabnego materiatu’ szewnego w rozmiarze 2-0 lub
podobnego niewchtanialnego materiatu szewnego; tak.aby nie zakry¢ integralnej tulei na szwy, elektrod
wykrywajgcych ani cewki defibrylacyjnej. Po przymocowaniu tulei na szwy do korpusu elektrody
sprawdzi¢ jej stabilnos¢, chwytajac tulejg na szwy palcami.iprobujac przesunaé jg wzdtuz korpusu
elektrody podskornej w jednym lub drugim kierunku:

UWAGA: Nie nalezy zakotwiczac elektrody podskoérnej-do powiezi, dopoki elektroda nie zostanie ostatecznie
umieszczona.
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Wykona¢ drugie naciecie (naciecie gorne) w odlegtosci okoto 14 cm powyzej naciecia nad wyrostkiem
mieczykowatym. W razie potrzeby odlegto$¢ te mozna zmierzy¢, przyktadajgc odstonietg elektrode
podskoérng do ciata pacjenta. Odlegto$¢ migdzy nacieciem gérnym a nacigciem nad wyrostkiem
mieczykowatym musi pomiesci¢ czgs$¢ elektrody podskornej od dystalnej elektrody wykrywajacej do
proksymalnej elektrody wykrywajacej. Zatozyé wstepnie jeden lub dwa szwy w obregbie powigzi w nacigciu
gornym. Zastosowac niewchtanialny materiat szewny o odpowiednim rozmiarze przeznaczony do
diugotrwatego pozostawania w ciele‘pacjenta. Delikatnie pociagnaé, aby sprawdzi¢ odpowiednie
mocowanie do tkanek. Pozostawi¢ igte na szwie w celu pdézniejszego uzycia podczas przeprowadzania
przez otwér do mocowania elektrody.

Umiesci¢ koncowke dystalng narzedzia EITw nacieciu nad wyrestkiem mieczykowatym, pomiedzy tkankg
tluszczowg a ptaszczyzng powiezi, i tunelizowa¢ podskornie w kierunku naciecia gornego, utrzymujac ja
pod tkanka ttuszczowa i w mozliwie najblizej powiezi gtebokiej (llustracja 4 Tunelizacja w kierunku
nacigcia gérnego nastronie 15).

UWAGA: Nalezy upewni€ sig, ze dtugos¢ tunelu'gérnego jest wystarczajgca, aby pomiescic¢ czgs¢ elektrody
od koncowki dystalnej do tulei na'szwy bez wykrzywiania-oraz wyginania cewki defibrylacyjnej. Wykrzywienie
lub wygiecie cewki defibrylacyjnej wewnatrz tunelu gérnego moze prowadzi¢ do nieprawidtowego wyczuwania i/
lub niewtasciwego dostarczaniaterapii. Po wprowadzeniu elektrody do tunelu gérnego mozna potwierdzi¢ brak
wykrzywienia lub wygiecia za pomocg badania rentgenowskiego lub fluoroskopii.
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llustracja4. Tunelizacja
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10.
1.

W momencie pojawienia sie koncéwki dystalnej narzedzia EIT w miejscu naciecia gérnego odtgczyc petle
materiatu szewnego od koncéwki dystalnej narzedzia EIT i zachowa¢ ja. Zabezpieczy¢ konce szwu
zaciskiem chirurgicznym. Usuna¢ narzedzie EIT.

Za pomocg zabezpieczonego szwu znajdujgcego sie w miejscu naciecia gérnego ostroznie przeciggngc
szew i elektrode podskérng przez tunel do momentu pojawienia sig¢ otworu do mocowania elektrody.
Elektroda podskdérna powinna by¢ utozona rownolegle do linii Srodkowej mostka, przy czym cewka
defibrylacyjna powinna sie znajdowac pod tkanka tluszczowg i w poblizu powiezi gtebokiej.

Odcigé i wyrzuci¢ materiat szewny.
W miejscu nacigcia nad-wyrostkiem mieczykowatym zakotwiczy¢ elektrode podskérng do powiezi,

uzywajgc jedwabnego materiatu szewnego w rozmiarze 2-0 lub podobnego niewchtanialnego materiatu
szewnego.

W przypadku korzystania z elektrody podskornej S-ICD, model 3501, przy mocowaniu elektrody do
powiezi nalezy uzy¢ co najmniej dwoch z czterech wyztobien na szew. Wbudowang tuleje na szwy mozna
zakotwiczy¢ w orientacjiipoziomej, pionowej bgdz zakrzywionej.

W przypadku korzystania z elektrody podskérnej S-ICD, model 3401, tuleje (tuleje) na szwy mozna
zakotwiczy¢ w orientacji poziomej, pionowej bgdz pod katem.

OSTRZEZENIE: Nalezy stosowaé wtaéciwe techniki mocowania zgodne z opisem procedury wszczepiania,
aby zapobiec przemieszczeniu i/lub migracji systemu S-ICD. Przemieszczenie i/lub migracja systemu S-ICD
moze prowadzi¢ do nieprawidtowego wytadowania lub’niemoznosci dostarczenia terapii pacjentowi.

UWAGA: Nie nalezy zaktada¢ szwoéw bezposrednio.nad korpusem elektrody podskornej, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie jej struktury. Aby zapobiec przemieszczeniu-elektrody podskérnej, nalezy uzy¢ tulei
na szwy.

UWAGA: Szwy nalezy zaktada¢ wytacznie w obszarach wskazanych w instrukcji- wszczepiania.
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UWAGA: Przed przywigzaniem do tulei na szwy i elektrody podskdrnej nalezy upewnic sie, ze szew jest

dobrze umocowany do powiezi, delikatnie pociggajgc za szew.
iyc otwér do mocowania do powiezi za pomocg szwéw wstepnie

12.  Na wysokosci nacigcia gérnego prgfs
umieszczonych w punkcie 6 (IILLeGaCJa 5 Mocowanie koncowki dystalnej elektrody podskérnej na stronie

17). &
e X o

llustracja 5. Mocowanie koncowﬁ&y@ia\&nqgj&«gﬁw%%gﬂorg&f @ -xa.
@5« eg&o@@va@d@fbm&/
s o

UWAGA: Nalezy upewnic sie, ze szew%
przed przywigzaniem otworu do mocowania

\@Ilkgtnl%@ﬂmagajac za szew
\’b\
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13. Delikatnie pociggna¢ elektrode podskdrng w miejscu nacigcia gérnego w celu upewnienia sie, ze otwor
do mocowania jest przymocowany do powigzi.

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

15.  Aby unikng¢ uwigzienia powietrza i zapewnic dobre przyleganie wszczepionej elektrody podskornej do
tkanek, przeptuka¢ wszystkie nacigcia jatowa solg fizjologiczng i docisna¢ elektrode, aby przed
zamknigciem nacig¢ uwolni¢ nagromadzone powietrze. Przed zamknieciem nalezy rozwazy¢
sprawdzenie pozycji elektrody za'pomocg fluoroskopii.

Informacje dotyczace podigczania elektrody podskérnej do generatora impulséw, jak réwniez dotyczgce
konfiguracji generatoraimpulséw i testowania defibrylacji zawiera wtasciwy podrecznik uzytkownika generatora
impulséw S-ICD. Informacje dotyczace kontroli po wszczepieniu oraz eksplantacji systemu mozna réwniez
znalez¢ w podreczniku uzytkownika generatora impulséw S-ICD i/lub podreczniku uzytkownika elektrody
podskornej.
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SCHEMAT NARZEDZIA DO WPROWADZANIA ELEKTRODY PODSKORNEJ EMBLEM S-ICD

3,2 mlm 26,7 .cm —»‘

b 36,5:cm !

[1] Koncéwka dystalna, [2] Uchwyt
llustracja 6. Wymiary modelu 4711

DANE TECHNICZNE NARZEDZIA DO WPROWADZANIA ELEKTRODY PODSKORNEJ EMBLEM S-ICD

Tabela1. Dane techniczne

Element Specyfikacja

Materiaty, z ktérych wytworzone jest narzedzie do Akrylonitrylo-butadieno-styren (ABS), stal
wprowadzania elektrody nierdzewna

Zakres temperatury podczas transportu, od -18°C do +55°C (od 0°F do +131°F)
uzytkowania i przechowywania
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DEFINICJE SYMBOLI ZNAJDUJACYCH SIE NA ETYKIECIE OPAKOWANIA
Na opakowaniu i etykietach moga znajdowac si¢ symbole przedstawione ponizej.

Tabela2. Symbole na opakowaniu

Symbol

Opis

STERILE

Sterylizowano za pomocg promieniowania gamma

Nl

Data produkgji

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

K[z

Uzy¢ przed

Numer LOT

—
EH
—

Numer referencyjny

2

o




Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)

Tabela 2.
Symbol

Opis

Granice temperatury

Otworzy¢ tutaj

,;\el\ii fic.

s,
3

»osto,
”"ﬁu!\a\‘\

)
&
%,

Sprawdz w instrukcji obstugi na stronie: www.
bostonscientific-elabeling.com

Nie resterylizowac

Nie uzywaé powtornie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

®e|®
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Tabela2. Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)

Symbol

Opis

ul

Wytwoérca

C€0086

Znak zgodnosci CE wraz z kodem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej zezwalajacej na uzywanie
znaku

Adres australijskiego sponsora

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI

Z wyjatkiem przypadkoéw, gdy przewidziano inaczej, firma Boston Scientific nie udziela zadnych gwarancji
wyrazonych ani dorozumianych na'ten produkt, w tym gwarancji przydatnosci handlowej lub przydatnosci do
okreslonego celu. Zobowigzania firmy Boston Scientific dotyczgce gwarancji tutaj zamieszczonej sg
ograniczone wytgcznie do wymiany produktu. Nabywca jest odpowiedzialny za wszelkie straty lub uszkodzenia

wynikajgce z uzywania tego produktu.
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