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[11.0twér do-mocowania, [2])-dystalna elektroda wykrywajgca, [3] cewka
defibrylacyjna, [4] proksymalna elektroda wykrywajgca, [5] integralna tuleja
na szwy, [6] koncowe ztgcze elektrody do.proksymalnej elektrody
wykrywajacej; [7] polaczenie'SQ-1 S-ICD (niestandardowe), [8] koncowe
zigcze elektrodydo cewki defibrylacyjnej, [9] szpilka terminalna (ztgcze
elekirody do.dystalnej elektrody wykrywajacej)

Produkt moze by¢ chroniony jednym lub kilkoma patentami. Informacje dotyczgce
patentu znajdujg sie na stronie internetowej: http://www.bostonscientific.com/patents.
Ponizsze znaki towarowe nalezg do firmy Boston Scientific Corporation’lub jej spétek
zaleznych: EMBLEM,IMAGEREADY.



INFORMACJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Opis

Elektroda podskérna EMBLEM S-ICD (,elektroda podskérna”) to element
systemu S-ICD firmy Boston Scientific przeznaczony dla pacjentéw, u ktdrych
uzasadnione jest leczenie arytmii serca. System S-ICD wykrywa sygnaty
sercowe i dostarcza terapie defibrylacyjna. Elektroda podskérna jest
wszczepiana tak, aby jej.czes¢ 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
jesttakze zgodna z generatorem impulséw SQ-RX, model 1010, firmy
Cameron Health.

Elektroda podskoérna zawiera jedng elektrode wytadowania w postaci cewki do
podawania. wysokiego-napiecia-w celu dostarczania terapii defibrylacyjnej.
Elektroda wytadowania jest zbudowana z wielowtéknowego przewodu
metalowego uksztattowanego w'cewke defibrylacyjng o dlugosci 8 cm. Terapia
defibrylacyjna jest dostarczana miedzy,cewkgna elektrodzie podskérnej a
przewodzgcg prad-elektryczny obudowg generatora impulséw.

Elektroda podskodrnajest rowniez wyposazona w pierscieniowe elektrody
wykrywajgce — proksymalng i dystalng. Te elektrody wykrywajgce sg
zbudowane z metalowych rurek przymocowanych mechanicznie do korpusu
elektrody podskornej. Wyczuwanie zachodzi miedzy dwoma przewodzgcymi
prad elektryczny pierscieniami na elektrodzie podskérnej lub miedzy jednym z
pierscieni elektrody podskoérnej.a przewodzaca prad-elektryczny obudows
urzgdzenia.

Powigzane informacje

Instrukcje zawarte w:niniejszym podreczniku nalezy stosowac wraz z innymi
materiatami zrodtowymisw-tym z pedrecznikiem uzytkownika-odpowiedniego
generatora impulséw-S-ICD i-podrecznikiem uzytkownika narzedzi do
implantacji elektrody.

Informacje dotyczace skanowania MRl zawieraInstrukcja obstugi techniczne;j
dotyeczgcabadania MRI dla systemu ImageReady S-ICD o statusie ,MR
warunkowo” (okreslana dalej jaka ', Instrukcja obstugitechnicznej dotyczaca
badania MRI").

GRUPA DOCELOWA

Niniejsza literatura jest przeznaczona do’uzytku przez specjalistow
przeszkolonych lub'majgcych doswiadczenie w zakresie procedur zwigzanych
ze wszczepianiem urzgdzenia i/lub kontrolg.

Informacje o systemie o statusie ,,MR warunkowo”

Elektrody podskorne firm Boston' Scientific i Cameron Health moga byé
uzywane jako czesc¢ systemu S-ICD ImageReady po podtaczeniu do

1. Potaczenie SQ-1 jest potgczeniem niestandardowym, unikalnym-dla systemu S-ICD



generatoréow impulséw S-ICD firmy Boston Scientific o statusie ,MR
warunkowo”. Pacjenci ze wszczepionym systemem S-ICD o statusie ,MR
warunkowo” moga kwalifikowa¢ sie do badan MRI, o ile badania te bedg
wykonane po spetnieniu wszystkich warunkéw uzytkowania okreslonych w
Instrukcji obstugitechnicznej dotyczacej badania MRI. Elementy sktadowe
wymagane do uzyskania statusu ,MR warunkowo” obejmujg okreslone modele
generatorow impulséw S=ICD; elektrod i akcesoridow firmy Boston Scientific,
programator oraz oprogramowanie programatora. Informacje dotyczace
numerow modeli generatoréw impulséw S-ICD i elementéw o statusie ,MR
warunkowo” oraz-petfen opis’'systemu S-ICDImageReady zawiera Instrukcja
obstugi technicznej dotyczaca badania MRI.

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

Warunki uzytkowania podczas badania MRI dotyczace wszczepiania

Aby zapewni¢ wszczepienie kompletnego systemu-S-ICD ImageReady,
spetnione’'muszg by¢ ponizsze czesciowe warunkiuzytkowania dotyczgce
wszczepiania. Peten wykaz warunkéw.uzytkowania i mozliwych zdarzen
niepozadanych wystepujacych w przypadku'spetnienia lub niespetnienia
wymagan warunkow uzytkowania zawiera Instrukcja obstugi technicznej
dotyczgca badania MRI. Aby-badanie metodg MRI mogto-zosta¢ uznane za
badanie o statusie ,MR warunkowae”, nalezy spetni¢:wszystkie warunki podane
w petnym wykazie warunkéw uzytkowania.

' Pacjentowi wszczepiono.system S-ICD-ImageReady

« U pacjenta nie wystepuja inne aktywne ani pozostawione wszczepione
urzgdzenia, elementy ani.akcesoria, takie jak adaptery elektrod,
przediuzacze; elektrody lub generatorydimpulsow

» c(Pacjentzostat,uznany za.zdolnego pod katem klinicznym do tolerowania
braku ochrony dla tachykardii przez caty czas pracy generatora impulséw
wdrybie MRI.Protection Mode (Tryb achrony w,trakcie_badania-MRI)

+ | Od chwili wszczepienia i/lub jakiejkolwiek rewizji elektrody badz
chirurgicznej modyfikacji systemu S-ICD‘ImageReady uptyneto co
najmniej.szesc¢ (6).tygodni

+  Brakoznak ztamania elektrody czy naruszenia integralnosci systemu
generatorimpulsow-elektroda

UWAGA: Inne wszczepione urzgdzenia lubdolegliwosci pacjenta mogq
spowodowag, ze nie bedzie sie on‘kwalifikowat do-skanowania MR/ niezaleznie
od stanu zastosowanego u pagjenta systemu S-ICD ImageReady:.

Zalecenia uzytkowania

System S-ICD jest przeznaczony do ‘dostarczania terapii defibrylacyjnej w celu
leczenia tachyarytmii komorowych:zagrazajacych-zyciu u pacjentéw bez
objawowej bradykardii, nieustannej tachykardiikomorowej ani samoistnej;
czesto nawracajgcej tachykardii komorowej w.sposéb niezawodny koriczone;j
wskutek zastosowania stymulacji antytachyarytmiczne;.



Przeciwwskazania

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

OSTRZEZENIA

UWAGA: Przed rozpoczeciem stosowania systemu S-ICD nalezy zapoznac
sie ze wszystkimi ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci zamieszczonymi
w podreczniku uzytkownika odpowiedniego generatora impulséw S-ICD.

Ogélne

Znajomos¢ etykiet. Przed zastosowaniem systemu S-ICD nalezy w
catosci przeczytac niniejszy, podrecznik, aby unikngé uszkodzenia
generatora impulsow i/lub-elektrody podskérnej. Tego rodzaju
uszkodzenia moga skutkowac¢ obrazeniami ciata lub zgonem pacjenta.

Tylko do uzytku u’jednego pacjenta. Nie uzywaé powtoérnie, nie
przetwarzac,-nie resterylizowaé. 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 mogg'tez stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia'urzgdzenia i/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, chorob'lub’zgonu pacjenta.

Zgodnosé -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. Podtgczenie
ktoregokolwiek z.elementow systemu S-ICD.do jakiegokolwiek
niezgodnego elementu sktadowego nie zostato zbadane i'moze skutkowac
niepowodzeniem dostarczania ratujgcej zycie terapii defibrylacyjne;.

Dodatkowe urzadzenie do-defibrylacji. Podczas zabiegu.implantacji
oraz w-czasie-testéw kontrolnych nalezy zapewni¢ dostep do sprzetu do
defibrylacji-zewnetrznej oraz .obecnosc¢ personelu medycznego
przeszkolonego w-zakresie resuscytacji krgzeniowo-oddechowe;.
Wzbudzona tachyarytmia komorowa moze spowodowaé zgon pacjenta,
jesli nie zostanie zakonczona w odpowiednim-czasie.

Obstuga

Wiasciwa obstuga.Z elementamisystemu S-ICD nalezy przez caty czas
obchodzi€ sig ostroznie i-stosowa¢ odpowiednig technike jatowa.
Niezastosowanie sie do tych zalecehmoze prowadzi¢ do obrazen-ciata,
choroby lub zgonu'pacjenta.

Nie niszczy¢ elementéw sktadowych: Nie nalezy modyfikowag;
przecinaé, zaginac, zgniataé, rozciggac ani w jakikolwiek inny sposob
modyfikowac jakiegokolwiek elementu skiadowego.systemu S-ICD.
Uszkodzenie systemu S-ICD moze prowadzi¢ do nieprawidtowego
wytadowania lub niemoznesci-dostarczenia terapii pacjentowi.



Obstuga elektrody podskoérnej. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
obstugi potgczenia elektrody podskornej. Nie nalezy bezposrednio dotykac
potgczenia za pomocg jakiegokolwiek narzedzia chirurgicznego (takiego
jak kleszczykithemostatyczne lub zaciski). Mogtoby to spowodowaé
uszkodzenie-potgczenia. Uszkodzenie potgczenia moze negatywnie
wptyngé na szczelnosé, prowadzac do nieprawidtowego wyczuwania,
niemoznosci dostarczenia terapii lub niewtasciwej terapii.

Wszczepianie

Umiejscawianie ramienia. Podczas umieszczania ramienia tozstronnie
dojurzgdzenia wymagana jest czujnosc¢ w celu unikniecia uszkodzenia
nerwu tokciowego i spleturramiennego, kiedy pacjent znajduje sie
wepozycji na plecach podczas implantacji urzadzenia i przed

indukcjg migotania’komér-lub dostarczeniem wytadowania. Podczas fazy
wprowadzania-implantu pacjent powinien zosta¢ utozony.z ramieniem
odwiedzionym, pod katem nie wigkszym niz 60° i dtonig skierowang
wewnetrzng strong do goéry. Przymocowanie ramienia‘do podpoérki pod
reke jest standardowa.-praktyka stuzaca do zachowania odpowiedniej
pozycji podczas implantacji.urzgdzenia. Nie nalezy mocowac ramienia
zbyt mocno podczas testowania defibrylacji. Podnoszenie tutowia podczas
stosowania blokady moze dodatkowo obcigzy¢ staw ramienny i podczas
testowaniadefibrylacji nalezy.go unikac.

Migracja 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.

Nie przeprowadzac¢ wszczepiania w strefie lll rezonansu
magnetycznego. System nie-moze byéwszczepiany w strefie 1l (ani
wyZzszej) rezonansu magnetycznego wedtug. definicji podanejw
dokumencie American College.of Radiology Guidance Document for-Safe
MR Practices2, Niektére akcesaria stosowane wraz z generatorami
impulséw.i‘elektrodami, w tym klucz obrotowy i narzedzia do implantaciji
elektrody, nie maja statusu ,MR warunkowo” i nie-nalezy.ich-wnosi¢'do
pomieszczenia ze skanerem MRI, pomieszczenia z pulpitem
sterowniczym ani do stref llklub IV rezonansu magnetycznego.

Po wszczepieniu

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

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

Badanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI).-Jezeli nie'sg
spetnione wszystkie-warunki uzytkowania MRI (opis'w. Instrukcji obstugi
technicznej dotyczacej badania MRI), skanowanie MRI pacjenta nie
spetnia wymagan statusu ,MR warunkowo" dla‘wszczepionego systemu,

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



co moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen lub $mierci pacjenta i/lub
uszkodzenia wszczepionego systemu.

Instrukcja obstugi technicznej dotyczgca badania MRI zawiera informacje
na temat mozliwych zdarzen niepozadanych wystepujgcych w przypadku
spetnienia lub niespetnienia wymagan Warunkéw uzytkowania, a takze
petng liste ostrzezen irodkéw ostroznosci dotyczgcych badania MRI.

SRODKI OSTROZNOSCI

Uwagi kliniczne

.

Stosowanie u dzieci-i mfodziezy. System S-ICD nie byt oceniany pod
katem stosowania u dzieci i‘miodziezy.

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

Sterylizacja i przechowywanie

Uszkodzenie opakowania. Opakowanie blistrowe wraz z zawarto$cig
zostato wysterylizowane za pomocg tlenku etylenu przed ostatecznym
pakowaniem: Dostarczony generator.impulséw i/lub elektroda podskorna
sg jatowe, jesli-opakowanie nie zostato uszkodzone. Jesli opakowanie jest
wilgotne, przedziurawione, otwarte lub w jakikolwiek inny sposéb
uszkodzone, nalezy-zwréci¢ generator impulsow i/lub elektrode podskorng
do firmy‘Boston Scientific.

Termin waznosci. Generatorimpulséw i/lubelektrode podskérng nalezy
wszczepié przez uplywem terminu‘waznosci (zobacz ,UZYC PRZED”na
etykiecie opakowania), poniewaz ta data odzwierciedla zwalidowany okres
przydatnoécido uzytkowania. Na przyktad jesli'data jest 1 stycznia, nie
nalezy.dokonywac wszczepienia 2 stycznia ani pdznie;j.

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

Wszczepianie

.

Tworzenie tuneli podskérnych. Przy wszczepianiu'i pozycjonowaniu
elektrody podskornejw celu utworzenia funeli podskornych nalezy
korzystac¢ z narzedzii akcesoridow firmy Boston Scientific przeznaczonych
do stosowania-podczas wszczepiania elektrody podskornej. Nalezy unikaé
tworzenia tunelu w poblizu innych wszczepionych podskérnie urzadzen
medycznych, na.przyktad pompy insulinowej; pompy-lekowej, przewodu
mostkowego z przeprowadzonego wczesniej naciecia mostka lub
urzgdzenia wspomagajgcego prace komor serca.

Dlugosé¢ tunelu.gérnego. Nalezy .upewnic sie, ze'dlugos¢ tunelu.gérnego
jest wystarczajgca,.aby.-pomiesci¢ czesé elektrody od koncdwki 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/lubiniewtadciwego
dostarczania terapii. Po wprowadzeniu elekirody do tunelu.gérnego



mozna potwierdzi¢ brak wykrzywienia lub wygiecia za pomocg badania
rentgenowskiego lub fluoroskopii.

Lokalizacja szwow. Szwy nalezy zaktada¢ wytgcznie w obszarach
wskazanychwiinstrukcji wszczepiania.

Nie nalezy zaktada¢ szwow bezposrednio nad korpusem elektrody
podskoérnej. Nie nalezy zaklada¢ szwdw bezposrednio nad korpusem
elektrody podskornej; poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie jej
struktury. /Aby zapobiec przemieszczeniu elektrody podskoérnej, nalezy
uzyétulei na-szwy.

Nie nalezy zginac¢-elektrody podskaérnej w poblizu interfejsu
elektroda-wejscia potaczen. Wprowadzi¢ wtyk ztgcza elektrody
podskornej.do portu‘wejscia potgczen generatora impulséw. Nie nalezy
zginaé-elektrody.podskdérnejw poblizu interfejsu elektroda podskorna-
wejscia potaczen. Nieprawidtowe wprowadzenie moze spowodowacé
uszkodzenie-izolacji lub potgczenia.

Przewody mostkowe. \W przypadku wszczepiania systemu S-ICD
pacjentowi z przewodami mostkowyminalezy sie upewnic (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 wptyngc¢ na wyczuwanie. W razie potrzeby nalezy utworzy¢
nowy tunel dla-elektrody, aby zapewni¢ wystarczajacag odlegto$¢ miedzy
elektrodami-wykrywajgcymi-a przewodami mostkowymi.

Srodowisko kliniczne

Defibrylacja zewnetrzna. Zewnetrzna kardiowersja-{ub defibrylacja moze
uszkodzi¢ generator impulsow lub-elektrode podskérng. Aby zapobiee
uszkodzeniu-elementéw wszczepionego systemu, nalezy stosowac sie do
nastepujgcych zalecen:

+ Unika¢ umieszczania elektrod (lubtyzek) bezposrednio'nad
generatorem impulsow-lub elektrodg podskdrng. Umieszczac tyzki
mozliwie daleko od elementow wszczepionego-systemu.

« 1« (Ustawi¢ hajnizszg akceptowalng klinicznie'wartos¢ energii defibrylaciji
dla urzgdzenia do defibrylacji zewnetrznej.

* 'Po przeprowadzeniu zewngtrznej kardiowers;ji lub defibrylacji
sprawdzi¢ dziatanie generatora.impulséw'(zobacz sugerowane
dziatania kontrolne po podaniu terapii we wtasciwym podreczniku
generatoraiimpulséw S-ICD).

Resuscytacja krgzeniowo-oddechowa. Resuscytacja krgzeniowo-
oddechowa (CPR) moze powodowac¢ chwilowe zaktocenia,wyczuwania
oraz moze opoézniac dostarczenie terapii.

Elektrokauteryzacja i ablacja pradem o czestotliwosci-radiowej (RF).
Elektrokauteryzacja i ablacja RF mogg wywotywac arytmie komorowe i/lub
fibrylacje, jak rowniez powodowac nieprawidtowe wytadowania'i
zahamowanie stymulacji po wytadowaniu.;Nalezy ponadto zachowa¢
ostroznos¢ przy wykonywaniu jakiegokolwiek zabiegu ablacji serca

u pacjentow z wszczepionymi urzgdzeniami: Jesli wykonanie



elektrokauteryzaciji lub ablacji jest konieczne, przestrzegac nastepujgcych
zasad, aby zmniejszy¢ ryzyko dla pacjenta i urzgdzenia:

»  Zapewni¢ dostep do sprzetu do defibrylacji zewnetrzne;j.

«  Zaprogramowac tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu Off (Wyt.)
generatora impulsow.

., Nalezy unikaé bezposredniego kontaktu pomiedzy sprzetem do
elektrokauteryzacji-lub cewnikami ablacyjnymi a generatorem
impulséw-i-elektrodg podskérna.

< Sciezke przeptywu pradu nalezy utrzymywaé mozliwie jak najdalej od
generatora impulsow i elektrody podskorne;.

* " W przypadku przeprowadzania ablacji RF i/lub elektrokauteryzacji na
tkankach w/poblizu'generatora impulséw lub elektrody podskorne;j
nalezy sprawdzi¢. dziatanie generatora impulséw (zobacz sugerowane
dziatania kontrolne po-podaniu terapii we wtasciwym podreczniku
generatora impulséw S-ICD).

-\ Jedli jestto mozliwe, nalezy stosowac bipolarny system do
elektrokauteryzacji oraz krotkie; przerywane i nieregularne salwy
wytadowan przy.najnizszym mozliwym poziomie energii.

Po zakonczeniu zabiegu nalezy pewrdci¢ do trybu Therapy (Terapia)
w ustawieniu'On (Wi.). generatora.impulséw.

Eksplantacja'i utylizacja

Obstuga podczas eksplantacji.-Wyczysci¢ i zdezynfekowac¢
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-arytmii przedsionkowej lub-komorowe;j
Reakcja niepozgdana na testyindukgji
Reakcjaalergiczna/niepozadana na system lub lek
Krwawienie

Ztamanie przewodnika

Tworzenie sie torbieli

Zgon

Opdznione 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 urzgdzenia

«  Brak mozliwosci komunikacji z urzadzeniem

+  Brak mozliwosci wykonania defibrylacji lub stymulaciji
» ““Niewfasciwa stymulacja po wytadowaniu

».  Niewfasciwe dostarczenie wytadowania

»  Zakazenie

+~ Uszkodzenie lub bél'konczyny goérnej, w tym obojczyka, barku lub
ramienia

+. Powstawanie bliznowca

+ _Migracja lub przemieszczenie implantu

« * Stymulacja miesnia/nerwu

* . ‘Uszkodzenie nerwu

* " Odma optucnowa

_ ~Dyskomfort po wytadowaniu/stymulacji

* - Przedwczesne wyczerpanie baterii

+ _(Losowelawarie elementow

+ ~ Udarmozgu

* ..Odma podskoérna

+" Chirurgiczny zabiegrewizyjny lub wymiana systemu
+ _Omdlenie

+ < Zaczerwienienie, podraznienie;zdretwienie lub' martwica tkanki

Lista mozliwych zdarzen niepozgdanych.zwigzanych z obrazowaniem MRI
znajduje sie'w Instrukcji obstugi technicznejdotyczacej badania-MRI:

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

U pacjentéw leczonychza pomocg systemu S-ICD, mogg wystapic¢ zaburzenia
psychiczne, w tym'm:in.:

* Depresjallek

*  Lek przed nieprawidtowym zadziataniemlub usterkg urzadzenia
*  Lek przed wytadowaniami

+  Wyladowania fantomowe



Informacje dotyczace gwarancji

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

INFORMACJE DOTYCZACE OKRESU PRZED
WSZCZEPIENIEM

Przygotowanie do zabiegu

Przed rozpoczeciem zabiegu .implantacji nalezy uwzgledni¢ nastepujace
kwestie:

System S-ICDjest przeznaczony do umiejscowienia wzgledém anatomicznych
punktow orientacyjnych. Przed wszczepieniem zaleca-sie jednak ocene zdjecia
rentgenowskiego klatki piersiowej, aby upewnic sie, ze anatomia pacjenta nie
jest bardzo nietypowa.(np. dekstrokardia). Przez rozpoczgciem zabiegu nalezy
rozwazy¢ zaznaczenie planowanego.pofozenia wszczepianych elementow
systemu.i/lub naciec¢, jako.wskazowki wykorzystujac anatomiczne punkty
orientacyjne lub fluoroskopie. Ponadto; jesli konieczne sg odstepstwa od
instrukcji-dotyczacych wszczepiania‘w. celu dostosowania sige do wzrostu
i-budowy ciata pacjenta, zaleca sie przeprowadzenie oceny zdjecia
rentgenowskiego klatki-piersiowej przed wszczepieniem.

OSTRZEZENIE:> Podczas umieszczania ramienia tozstronnie do urzadzenia
wymagana jest.czujnos¢w celu-uniknigcia uszkodzenia-nerwu tokciowego

i splotu ramiennego, kiedy pacjent znajduje sie w pozycji na plecach podczas
implantacji urzadzenia.i przed indukcjg migotania komor lub dostarczeniem
wytadowania. Podczas fazy wprowadzania implantu pacjent powinien zostac
utozony.z ramieniem odwiedzionym pod kgtem-nie wiekszym niz 60° i-dtonig
skierowang wewnetrzng strong do gory. Przymocowanie ramienia do-podporki
pod reke jest'standardowa prakiyka stuzgcg do zachowania odpowiedniej
pozycji podczas implantacji-urzgdzenia. Nie-nalezy mocowac ramienia zbyt
mocno podczas'testowania defibrylacji. Podnoszenie tutowia podczas
stosowania blokady moze dodatkowo obcigzy¢ staw ramienny i-podczas
testowania defibrylacji nalezy go unikac.

Elementy dotaczone do zestawu

Produkt nalezy przechowywacé w-czystym,-suchym miejscu. Ponizsze wstepnie
wysterylizowane elementy sg dostarczane z elektrodg podskorna;

*  Tuleja na szwy ze szczeling
Ponadto dotgczona jest dokumentacjaprodukiu.

Akcesoria

Poza akcesoriami znajdujgeymi sie w.zestawie z elektrodg dostepne sg
akcesoria w osobnym opakowaniu: Ponizej przedstawiono-akcesoria uzywane
do wszczepiania elektrody, lecz nieznajdujace sie w zestawie z elektrodg:



»  System wprowadzania elektrody EMBLEM S-ICD (model 4712)

* Narzedzie do wprowadzania elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD (model
4711)

* Tuleja na szwy ze szczeling: dodatkowe tuleje na szwy zgodne z elektrodg
(model 4760) sg dostepne jako akcesoria

Uwaga: Mozna takze zastosowac¢ nasadke elektrody (model 7007).

WSZCZEPIANIE

Informacje ogéine

UWAGA: (Instrukcje-dotyczgce wszczepiania elektrody podskdrnej sg
zawarte w-podreczniku uzytkownika dotyczgcym narzedzi do.implantacji
elektrody, ktére majg zostac¢ uzyte (zobacz "Akcesoria" na‘stronie 9). Jesli na
przyktad elektroda.bedzie wszczepiana za pomocg systemu wprowadzania
elektrody EMBLEM S-ICD)(model' 4712), nalezy zapoznac sie z instrukcjami
wszczepiania zawartymi w podreczniku-uZytkownika systemu wprowadzania
elektrody. EMBLEM\S-ICD:

Ta czgs¢ stanowi przeglad informaciji potrzebnych do wszczepienia systemu S-
ICD;'w tym elektrody.podskorne;j.

OSTRZEZENIE:* Wszystkie elementy wszczepialne S-ICD firmy Boston
Scientific sg-przeznaczone do uzytku wytgcznie z systemem S-ICD firmy
Boston Scientificlub Cameron Health. Podtgczenie ktéregokolwiek

z elementow systemu-S=ICD do jakiegokolwiek.niezgodnego elementu
skfadowego nie zostato zbadane i moze skutkowaé niepowodzeniem
dostarczania ratujgcej zycie terapiicdefibrylacyjne;.

OSTRZEZENIE: System nie moze byé wszczepiany w. strefielll (ani wyzszej)
rezonansu magnetycznego wedtug-definicji'podanej w dokumencie American
Collede of Radiology Guidance Document for Safe’MR Practices3! Niektére
akcesoria stosowane‘wraz z'generatorami impulséw icelektrodami, w tym-klucz
obrotowy.i-narzedzia do implantacji elektrody; nie majg statusu ,MR
warunkowo” innie nalezyich wnosi¢ do-pomieszczenia ze skanerem MR,
pomieszczenia z pulpitem sterowniczym ani do streflll'lub IV rezonansu
magnetycznego:

UWAGA: Jesli koricowka elektrody nie bedzie podigczana do‘generatora
impulséw w momencie wszczepiania elektrody, konieczne jest-zakrycie
koncowki elektrody przed zamknigciem naciecia lozy. Specjalnie'do tego celu
przeznaczona jest nasadka elektrody. Umiescic szew-wok6t nasadki elektrody,
aby utrzymac jg we wtasciwym potozeniu,

UWAGA: Aby wszczepialny system mogt miec-status',MR warunkowo?,
wymagane jest zastosowanie elektrody firmy Boston Scientific lub Cameron
Health. Numery modeli elementéw systemu potrzebnych do spetnienia

3. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74,.2007
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warunkow uzytkowania zawiera Instrukcja obstugi technicznej dotyczgca
badania MRI.

Generator impulséw'i elektrode podskdérng najczesciej wszczepia sie
podskaérnie w lewej czesci klatki piersiowej. Narzedzia do implantaciji elektrody
stuzg do utworzenia podskoérnych tuneli, do ktérych wprowadzana jest
elektroda..Cewka defibrylacyjna musi zosta¢ umieszczona réwnolegle do
mostka, w poblizu lub bezposrednio przy powiezi gtebokiej, pod tkankg
tluszczowa, okoto 1=2 cm od\linii Srodkowej mostka (llustracja 1
Umiejscowienie systemu.S-ICD (przedstawiona elektroda model 3501) na
stronie 11 i llustracja 2 Warstwy tkanki.podskornej na stronie 12).

llustracja1. Umiejscowienie systemu S-ICD)(przedstawiona elektroda model
3501)
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[1] skoéra, [2] warstwa podskorna, [3] tkanka tluszczowa, [4] powiez gteboka, [5]
tkanka podpowigziowa (miesien.lub kos¢), [6] prawidtowe rozmieszczenie
tuneli-podskadrnych i elektrody podskornej S-ICD

llustracja2. Warstwy tkanki podskornej

Generator impulséw'i elektrode mozna-umiescic, stosujgc rézne techniki. Aby
zapewnic optymalne potozZenie elekirody podskérnejw ptaszczyznie powigzi
wybierajgc metode wszczepiania, nalezy wzigé.pod uwage preferencje lekarza
i ocene stanhu pacjenta.

Nalezy dotozy¢ staran, aby umiescic zaréwno elektrode, jak i urzgdzenie
bezposrednio-na powiezi, a nie'na tkance ttuszczowej."Wysoka impedancija
elektrody wytadowania moze by¢ zwigzana 'z obecnoscig tkanki ttuszczowej
pod zwojem elektrody, co moze wymagac-zmiany, potozenia elektrody tak, aby
znalazia sie na powigzi.

W celu maksymalizacji masy serca miedzy generatorem impulséw.a elektrodg
przy utrzymaniu dopuszczalnych parametréw wyczuwania defibrylacje
przezklatkowa wykonuje sie,umieszczajac-elektrode przednig i'urzgdzenie

w linii pachowej sSrodkowej lub pachowej-tylne;.

W przypadku niepowodzenia konwersji tachykardii komorowej/migotania
komér bez odpowiedniego marginesu bezpieczenstwa podczas testowania
defibrylacji lub p6zniejszych.ambulatoryjnych epizodéw samoistnych lekarz
powinien sprawdzi¢ potozenie zarowno elektrody, jaki'urzagdzenia poprzez
uzycie anatomicznych punktéw.orientacyjnych lub ‘metod rentgenowskich/
fluoroskopowych. Przemieszczajac urzadzeniedo tytu, mozna zmniejszy¢:prog
defibrylaciji.

W zaleznosci od budowy ciata i anatomii pacjenta’lekarz.moze zdecydowaé

0 umieszczeniu urzadzenia miedzy miesniem zebatym przednima miesniem
najszerszym grzbietu. Urzgdzenie nalezy umocowac do tkanki miesniowej, aby
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zabezpieczy¢ jego potozenie, zapewni¢ skutecznosc¢ i zminimalizowaé
powiktania gojenia ran.

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
zapewnig, stosujgc standardowe techniki chirurgiczne. Nalezy utrzymywaé
tkankiw stanie zwilzonym'i przeptukiwac je jatowg solg fizjologiczng, usuwaé
pozostawione powietrze przez naciecia przed zatozeniem szwéw i, zaktadajgc
szwy, uwazac, aby nie wprowadzi¢ powietrza do tkanki podskorne;.

Instrukcje dotyczace wszczepiania, wtym tworzenia tuneli podskérnych,
wprowadzania elektrody, jej mocowania i sprawdzania jej potozenia przed
zatozeniem szwow, znajduja sie.w podreczniku uzytkownika narzedzi do
wszczepienia elektrody, ktére' majg zostac uzyte do wszczepienia elektrody
podskornej.

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 nimi stanu
zdrowia pacjenta. Wiecejinformacji zawiera wtasciwa dokumentacja dotyczgca
generatora.impulsow.

OSTRZEZENIE:~ Podczas zabiegu implantaciji oraz w czasie testéw
kontrelnychinalezy zapewni¢ dostep do sprzetu ‘do defibrylacji zewnetrznej
oraz obecnos¢ personelumedycznego przeszkolonego w zakresie resuscytacji
krazeniowo-oddechowej.-Wzbudzona tachyarytmia’komorowa moze
spowodowac zgon.pacjenta;jesli nie zostanie zakoriczona w odpowiednim
czasie.

Podczas procedury kontrolnejzaleca sie okresowe sprawdzanie
umiejscowienia elektrody.podskdrnej za pomoca badania palpacyjnego i/lub
badania rentgenowskiego. Po nawigzaniu komunikacji migdzy urzgdzeniem a
programatorem automatycznie zostang wystane powiadomienia dla lekarza o
wszelkich’nietypowych stanach. Wiecej informacji zawiera Podrecznik
uzytkownika programatora EMBLEM S-ICD.

Decyzje dotyczaceleczenia i kontroli‘pacjenta podejmuje lekarz prowadzacy,
zaleca sie jednak monitorowanie stanu pacjenta i-ocene dziatania urzgdzenia
miesigc po wszczepieniu, a nastepnie nie rzadziej niz co'3 miesigce.

Eksplantacja

UWAGA: Wszystkie eksplantowane generatory impulsow oraz elektrody
podskdérne nalezy zwrécicdo firmy-Boston Scientific.-Badanie
eksplantowanych generatorow impulsow'i elektrod podskérnych moze
dostarczyc¢ informacji potrzebnych dociggtego doskonalenia niezawodnosci
systemu i oceny ewentualnych.roszczen gwarancyjnych.

13



OSTRZEZENIE: Nie uzywaé powtdrnie, nie przetwarzaé, nie resterylizowaé.
Powtérne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja mogg naruszy¢ integralnosc
struktury urzgdzenia iflub prowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia, co moze
przyczyni¢ sie do uszkodzenia ciata, choréb lub zgonu pacjenta. Powtérne
uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja mogg tez stwarza¢ ryzyko
zanieczyszczenia urzgdzenia i/lub zakazenia pacjenta, a takze ryzyko zakazen
krzyzowyeh tgcznie z przenoszeniem choréb zakaznych z jednego pacjenta
na drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia
ciata,‘chordb lub zgonu pacjenta.

Nalezy skontaktowac siez firmg Boston Scientific, jesli wystgpi jakakolwiek z
ponizszych okolicznosci:

s Kiedy produktjest wytagczony z 'uzytkowania.

*  «Wprzypadku zgonu pacjenta (niezaleznie od przyczyny), razem z
protokotem sekcji-zwiok, jesli zostata wykonana.

¢ Zpowodu.innych obserwagji lub powikfan.

UWAGA: ~Sposob utylizacji eksplantowanych generatorow impulsoéw i/lub
elektrod podskérnych jest uzalezniony od obowigzujgcych przepiséw i regulacji
prawnych. Aby.otrzymac zestaw 'do zwrotu produktu, nalezy skontaktowac sig
z firmg Boston Scientific, korzystajgc. z informacji podanych na tylnej oktadce.

UWAGA: Wyczyscic¢i'zdezynfekowaé wszczepione elementy sktadowe,
stosujgc standardowe techniki.obchodzenia sie z materiatami stanowigcymi
zagrozenie biologiczne.

Dokonujac eksplantacji i zwrotu-generatora impulsow.i/lubelektrody
podskornej, nalezy wzigé pod uwage-nastepujace kwestie:

»  Sprawdzi¢ generatorimpulséw i wydrukowac wszystkie raporty.
+ Przed eksplantacjg dezaktywowac generator impulsow.
+ _QOdfgczyc elektrode podskérng od generatora.impulsow.

+ .~ Jedli-elektroda podskorna nie bedzie eksplantowana i kericéwka.nie
bedzie podfgczana do'generatora impulséw, nalezy zakry¢ koncéwke
elektrody przed zamknieciem nacigcia lozy. Specjalnie do tego celu
przeznaczona jest nasadka elektrody: Umiesci¢ szew wokoét nasadki
elektrody,aby utrzymac jg we wtasciwym potozeniu.

« Jeslieksplantowane sg elektrody.podskadrne, stara¢ sie wyjac je w-stanie
nienaruszonym i odestac niezaleznie/od stanu. Nie nalezy wyjmowaé
elektrod podskarnych za. pomoca kleszczykéw hemostatycznych ani
innych narzedzi zaciskajgcych-mogacych uszkodzi¢ elektrody. Narzedzi
nalezy uzywac tylko-wtedy, gdy reczne-uwolnienie elektrody podskornej
jest niemozliwe.

*  Umy¢ generator impulséw i elektrode podskorng ptynem dezynfekujagcym
(bez zanurzania), aby usuna¢ ptyny ustrojowe i zanieczyszczenia. Nie
wolno dopusci¢, aby ptyny przedostaty sie do portu-ztgcza'generatora
impulséw.

*  Aby w sposéb wtasciwy zapakowacé-generator impulséw i/lub elektrode
podskdrna, nalezy uzy¢ zestawu-do zwrotu produktu firmy‘Boston
Scientific a nastepnie paczke przesta¢ do firmy Boston Scientific.
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DANE TECHNICZNE

Dane techniczne elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD

Tabela 1. . Dane techniczne elektrody

wyczuwajgcej

Element Specyfikacja

Potgczenie Potgczenie SQ-1 S-ICD
(niestandardowe)

Dtugosc¢ 45 cm

Rozmiar korcowki dystalnej 3,84 mm

Rozmiar-cewki 9Fr

Rozmiar trzonu elektrody 7Fr

Pole dystalnej powierzchni wyczuwajacej 36 mm?

Pole proksymalnejpowierzchni 46)mm?

Umiejscowienie elementéw
wyczuwajgcych

Koncéwka'elektrody dystalnej
120 mm od koncowki elektrody
proksymainej

Pole'powierzchni obszaru defibrylacji

750 mm?

Umiejscowienie elementow
defibrylacyjnych

20:mm od. koncowki

Materiat izolacyjny

Poliuretan z poliweglanem

Materiat elektrody, przewodniki MP35N™a
wyczuwajgce i szpilki'potgczeniowe
Materiat tulei na,szwy ze'szczeling Silikon

Materiatintegralnej tulei na.szwy

Radiocieniujacy biaty silikon

Zakres temperatury podczas
przechowywania

od -18°C do +55°C (0d.0°F do +131°F)

Maksymalna srednica zewnetrzna w 4,0 mm
miejscu uszczelkipotgczenia SQ-1 S-ICD

Srednica cewki defibrylacyjnej 3,0 mm
Impedancja elektrody wytadowania 25-200 Qb

Maksymalny opor przewodnika. elektrody
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Tabela1. Dane techniczne elektrody (cigg dalszy)
Od (wysokonapieciowego) ztgcza 10
koncowego pierscienia do cewki
defibrylacyjnej
Od (niskonapieciowej) szpilki 50Q
terminalnej do pierscienia dystalnej
elektrody wykrywajacej
Od (niskonapigciowego) ztgcza 50Q

koncowej dystalnej elektrody
wykrywajgcej do pierscienia
proksymalnej elektrody wykrywajgcej

a. MP35N jest znakiem towarowym firmy SPS Technologies, Inc.
b. podczas stymulacji po wytadowaniu uzywa sie tego samego wektora, co podczas wytadowania

Definicje symboli znajdujacych sie na etykiecie

opakowania

Na opakowaniu'i etykietach moga znajdowac sie symbole przedstawione

ponize;j.

Tabela 2. . Symbole na opakowaniu

Symbol

Opis

STERILE E

Sterylizowano przy-uzyciu tlenku etylenu

5l

Data produkcji

Upowazniony przedstawiciel w Unii
Europejskiej

Uzy¢ przed

Numer.seryjny

Numer LOT

Numer referencyjny

Granice temperatury

Otworzy¢tutaj

—_—

D il E@mE




Tabela2. Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)

Symbol

Opis

‘-.\Q‘\\(Ifln o

s,

S
%,

W Dosto,
MO

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

Nie resterylizowac¢

Nie uzywac¢ powtornie

Nie uzywad, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Wytwérca

MR warunkowo

9]
P

@bh@@@

Potaczenie SQ-1 S-ICD
(niestandardowe)

2797

()
M

Znak zgodnosci CE wraz z kodem
identyfikacyjnym-jednostki notyfikowane;j
zezwalajacej-na uzywanie znaku

Adres australijskiego sponsora
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