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OPIS

System wprowadzania elektrody(;system EDS”) EMBLEM S-ICD to element systemu S-ICD firmy Boston
Scientific przeznaczony-dla pacjentow leczonych z powodu arytmii serca..System EDS skfada sie z dwoch
narzedzi‘tunelujgcych z umieszczonymi fabrycznie koszulkami introducera. Stuzy ono do tworzenia
podskornych'tuneli w celu utatwienia wszczepienia elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD. Narzedzie EDS jest
réwniez zgodne z modelami 340113501 elektrody S-ICD.

INFORMACJE O ZNAKACH TOWAROWYCH
Ponizsze znaki towarowe nalezg do firmy Boston Scientific Corporation lub jej spétek zaleznych: EMBLEM.
POWIAZANE INFORMACJE

Instrukcje zawarte w niniejszym podreczniku.nalezy stosowac wraz Z.innymi materiatami zrodtowymi, w tym
z podrecznikiem uzytkownika odpowiedniego generatora impulséw S-ICD i podrecznikiem uzytkownika
elektrody podskérne;j.

GRUPA DOCELOWA

Niniejsza literatura jest przeznaczona do uzytku przez specjalistéw przeszkolonych lub majgcych
dos$wiadczenie w zakresie procedur.zwigzanych ze wszczepianiem urzadzenia i/lub kontrola.
ZALECENIA UZYTKOWANIA

System S-ICD jest przeznaczony do dostarczania terapii defibrylacyjnejw celu leczenia tachyarytmii
komorowych zagrazajgcych zyciu u-pacjentow bez objawowej bradykardii, nieustannej tachykardii komorowej
ani samoistnej, czgsto 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 pacjentéw z systemem S-ICD.

OSTRZEZENIA

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

ICD.

Ogolne

Znajomos¢ etykiet. Przed zastosowaniem systemu S-ICD nalezy w cato$ci przeczytac niniejszy
podrecznik, @by uniknaé uszkodzenia‘generatora impulséw i/lub elektrody podskornej. Tego rodzaju
uszkodzenia mogg skutkowa¢ obrazeniami ciata lub zgonem pacjenta.

Tylko do uzytku ujednego pacjenta. Nie uzywaé-powtérnie,.nie przetwarzac, nie resterylizowac.
Powtérne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja moga.naruszy¢ integralnos¢ struktury urzagdzeniaiifiub
prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, co'moze przyczyni¢ sie do uszkodzenia ciata, choréb lub zgonu
pacjenta. Powtdrne uzycie, przetwarzanie fub resterylizacja. mogg tez stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia
urzgdzenia 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¢ elementow skfadowych. 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 elementéw systemu S-ICD do jakiegokolwiek niezgodnego elementu
sktadowego nie zostato zbadane i moze skutkowaé niepowodzeniem dostarczania'ratujgcej zycie terapii
defibrylacyjnej.



Dodatkowe urzadzenie-do defibrylacji. Podczas zabiegu implantacji oraz w czasie testéw kontrolnych
nalezy zapewni¢ dostep do sprzetu do defibrylacji zewnetrznej oraz obecno$¢ 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 stosowaé odpowiednig technike jatfowa. Niezastosowanie sie do tych zalecen moze prowadzi¢ do
obrazen ciata, choroby lub zgonu-pacjenta. Uwazaj, by w trakcie tworzenia tunelu nie doszto do obrazen
osoby.wszczepiajacej.

Nie niszczy¢ elementow sktadowych. Nie nalezy modyfikowac, przecinaé, zaginac¢, zgniata¢, rozcigga¢
ani w jakikolwiek inny sposéb/modyfikowaé jakiegokolwiek elementu sktadowego systemu S-ICD.
Uszkodzenie systemu S-ICD:moze prowadzi¢ do nieprawidtowego wytadowania lub niemoznosci
dostarczenia.terapii pacjentowi.

Obstuga elektrody podskornej. Nalezy. zachowac-ostrozno$é-podczas obstugi potgczenia elektrody
podskarnej. Nie ‘halezy bezposrednio dotykaé potgczenia za pomoca jakiegokolwiek narzedzia
chirurgicznego (takiegojak kleszczyki hemostatyczne lub'zaciski). Mogtoby to spowodowaéuszkodzenie
potaczenia: Uszkodzenie potaczenia moze negatywnie wptynaé na-szczelnos$¢, prowadzac do
nieprawidtowego-wyczuwania, niemoznosci dostarczenia terapiilub niewtasciwej terapii.

Wszczepianie

Umiejscawianie ramienia. Podczas umieszczania ramienia tozstronnie do urzgdzenia wymagana jest
czujno$c w celuunikniecia uszkodzenia nerwu fokciowego i splotu ramiennego, kiedy-pacjent znajduje sie
w-pozycji na plecach podczas implantacji urzgdzenia i przed-indukcjg migotania‘komor lub dostarczeniem
wytadowania. Podczas fazy wprowadzania.implantu pacjent powinien zostaé.utozony. z ramieniem
odwiedzionym pod katem nie wiekszymiz 60° i dionig skierowang wewnetrzng strong.do gory.
Przymocowanié ramienia.do-podporki-pod reke jest standardowq praktykg stuzgeg 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¢.

Migracja systemu. Nalezy stosowa¢ wiasciwe techniki mocowania zgodne z'episem procedury
wszczepiania, aby zapobiec. przemieszezenhiu 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 byé
wszczepiany w strefie Il (ani wyzszej) rezonansu magnetycznego wedtug definicji podanej w dokumencie
American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices’. Niektdre akcesoria
stosowane wrazz generatoramiimpulséw i elektrodami, w tym klucz obrotowy i narzedzia do implantacji
elektrody, nie majg statusu ,MR warunkowo” i nie'nalezy ich wnosi¢ do pomieszczenia ze skanerem MRI,
pomieszczenia'z pulpitem sterowniczym ani do-stref Ill lub 1V rezonansu magnetycznego.

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 dtugoterminowej stymulacji.przy bradykardii,
terapii resynchronizujgcej serca (CRT) ani stymulacji antytachyarytmicznej (ATP).

Sterylizacja i przechowywanie

Uszkodzenie opakowania. Woreczek wraz z zawartoscig zostatwysterylizowany za pomoca tlenku
etylenu: W chwili-dostawy narzedzie EDS jest sterylne, jesliworeczek niejest uszkodzony. Jesli

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



opakowanie jest wilgotne, z naktuciami, otwarte lub uszkodzone w inny sposéb, nalezy zwréci¢ narzedzie
EDS do firmy Boston Scientific.

Termin waznosci. Uzyé-narzedzia EDS przed uptywem lub w dniu daty,UZYC PRZED” podanej na
etykiecie opakowania,.gdyz ta data oznacza zatwierdzony okres ‘przydatnosci do uzytkowania. Na
przykiad jesli datgjest.1 stycznia, nie nalezy uzywac narzedzia 2 stycznia ani p6zniej.

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

Wszczepianie

Tworzenie tuneli podskdornych. Przy wszczepianiu i pozycjonowaniu, elektrody podskornej w celu
utworzenia-tuneli podskérnych nalezy korzysta¢ z narzedzi i akcesoridéw firmy Boston Scientific
przeznaczonych:do stosowania-podczas wszczepiania elektrody podskérnej. Nalezy unikaé tworzenia
tunelu w poblizu innych wszczepionych podskoérnie urzadzen medycznych, na przyktad pompy insulinowej,
pompy lekowej, przewodu mostkowego z przeprowadzonego wczesniej naciecia mostka lub urzadzenia
wspomagajgcego prace komor serca.

Dlugos¢ tunelu goérnego. Nalezy upewnic sig,-ze dtugosé tunelu gérnego jest wystarczajgca, aby
pomiesci¢ czes¢ elektrody od koncowki dystalnej do tulei na szwy bez wykrzywiania oraz wyginania cewki
defibrylacyjnej. Wykrzywienie lub wygigecie cewki defibrylacyjnej wewnatrz tunelu gérnego moze prowadzi¢
do nieprawidtowego wyczuwania i/lub:niewtasciwego 'dostarczania terapii. Po wprowadzeniu elektrody do
tunelu gérnego'mozna potwierdzi¢ brak wykrzywienia lub wygigcia'za pomoca badania rentgenowskiego
lub fluoroskopii.

Lokalizacja szwow. Szwy nalezy zakladac¢ wytgcznie w obszarach wskazanych wiinstrukcji wszczepiania.

Nie nalezy zaktada¢ szwéw bezposrednio nad korpusem elektrody podskérnej. Nie nalezy zaktada¢
szwow bezposrednionad korpusem elektrody podskoérnej, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie jej
struktury./Aby zapobiec przemieszczeniu.elektrody. podskérnej, nalezy uzyé tulei na szwy.



. Przewody mostkowe. W przypadku wszczepiania systemu S-ICD pacjentowi z przewodami mostkowymi
nalezy sie upewni¢ (np..za pomocg z fluoroskopii), ze przewody mostkowe oraz elektrody wykrywajgce
(dystalna i proksymalna) nie stykajg sie. Stykanie sie metalowych powierzchni elektrody wykrywajacej i
przewodu mostkowego moze negatywnie wptyng¢ na wyczuwanie. W razie potrzeby nalezy utworzy¢
nowy-tunel dla-elektrody, aby zapewni¢ wystarczajaca odlegtos¢ miedzy elektrodami wykrywajacymi a
przewodami mostkowymi,

Srodki ostroznoéci dotyczace szpitala'i innych $rodowisk medycznych.znajdujg sie w odpowiednim podreczniku
uzytkownika generatora impulséw S-ICD,

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozgdanych zwigzanych ze wszczepieniem systemu-S-ICD nalezg m.in.:
. Przyspieszenie/indukcja-arytmii-przedsionkowej lub komorowe;j
¢ Reakcja niepozgdana na testy indukgji

. Reakcja alergiczna/niepozadana.na system lublek

R Krwawienie

. Ztamanie przewodnika

. Tworzenie sig¢ torbieli

. Zgon

. Opéznione dostarczenie terapii

. Dyskomfort lub, przediuzenie gojenia naciecia

. Znieksztatcenie'i/lub ztamanie elektrody

. Uszkodzenie izolacji.elektrody



Erozja/ekstruzja implantu

Niepowodzenie dostarczenia terapii

Goraczka

Krwiak/miejscowe hagromadzenie ptynu surowiczego
Krwiak optucnej

Nieprawidtowe podigczenie elektrody do urzgdzenia
Brak-mozliwosci komunikacji z urzagdzeniem

Brak mozliwoesci wykonania defibrylacji lub'stymulacji
Niewtasciwa stymulacja po wytadowaniu

Niewtasciwe dostarczenie wytadowania

Zakazenie

Uszkodzenielub bdl konczyny gérnej, w tym obojczyka, barku lub.ramienia
Powstawanie bliznowea

Migracja lub przemieszczenie implantu
Stymulacja-miesnia/nerwu

Uszkodzenie nerwu

Odma optucnowa

Dyskomfort po wytadowaniu/stymulacji
Przedwczesne wyczerpanie-baterii

Losowe awarie elementéw



. Udar mézgu

. Odma podskérna

H Chirurgiczny zabieg-rewizyjny lub wymiana systemu

. Omdlenie

. Zaczerwienienie, podraznienie, zdretwienie lub martwica tkanki

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek zdarzenia niepozadanego konieczne moze by¢ przeprowadzenie
inwazyjnych dziatar-naprawczych i (lub).modyfikacja albo usuniecie systemu S-ICD.

Ulpacjentéw leczonychza pomocg systemu S-ICD, mogg wystapi¢ zaburzenia psychiczne, w tym m.in.:
. Depresja/lek

. Lek przed nieprawidiowym zadziataniem lub-usterkg urzadzenia

. Lek przed wytadowaniami

. Wytadowania fantomowe

INFORMACJE DOTYCZACE OKRESU PRZED WSZCZEPIENIEM

Przygotowanie do zabiegu

Przed rozpoczeciem zabiegu implantacji nalezy uwzglednic nastepujace kwestie:

System S-ICD jest przeznaczony do umiejscowienia wzgledem-anatomicznych punktéw-orientacyjnych. Zaleca
sie jednak oceng zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej-przed wszczepieniem, aby upewnic sie, ze
anatomia pacjenta nie jest bardzo nietypowa (np-dekstrokardia). Przez rozpoczeciem zabiegu nalezy rozwazy¢
zaznaczenie planowanego potozenia wszczepianych elementéw systemu i/flub nacig¢, jako wskazowki
wykorzystujac anatomiczne punkty orientacyjne lub-fluoroskepie. 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.
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OSTRZEZENIE: . Podczas umieszczania ramienia tozstronnie do urzadzenia wymagana jest czujno$é w celu
uniknigcia-uszkodzenia herwu tokciowego i splotu ramiennego, kiedy pacjent znajduje sig¢ w pozycji na plecach
podczas implantacji.urzadzenia i przed indukcjg migotania komoér lub dostarczeniem wytadowania. Podczas
fazy wprowadzania implantu pacjent powinien zosta¢ utozony z ramieniem-odwiedzionym pod katem nie
wiekszym niz-60° i dtonig skierowang wewnetrzng strong do géry. Przymocowanie ramienia do podpoérki pod
reke jest standardowq praktyka stuzgca do,zachowania.odpowiednigj pozycji podczas implantacji urzadzenia.
Nie nalezy mocowac ramienia zbyt moeno podczas testowania defibrylacji. Podnoszenie tutowia podczas
stosowania blokady:moze-.dodatkowo-obeigzy¢ staw ramienny i podczas testowania defibrylacji nalezy go
unikac.

Elementy dotaczone do zestawu

Produkt nalezy przechowywac¢ w czystym, suchym-miejscu. Ponizsze wstepnie wysterylizowane elementy sg
dostarczane'w opakowaniu systemu/EDS:

. Narzedzie do.tunelowania bocznego

. Koszulka boczna(umieszczona fabrycznie)
. Narzedzie do tunelowania gérnego

. Koszulka gérna (umieszczona fabrycznie)
Ponadto dofaczona jest-dokumentacja produktu.
WSZCZEPIANIE

Informacje ogdlne

W tej czesci zamieszczono informacije konieczne do wszczepienia elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD
(model-3401 lub'3501) za.pomocg systemu wprowadzania elektrody (;narzedzia EDS”) EMBLEM S-ICD.

OSTRZEZENIE: Wszystkie elementy wszczepialne-S-ICD firmy Boston Scientific sg przeznaczone do uzytku
wytgcznie z systemem S-ICD firmy Boston-Scientific lub Cameron Health: Podigczenie ktéregokolwiek



z elementow systemu S-ICD do jakiegokolwiek niezgodnego elementu sktadowego nie zostato zbadane i moze
skutkowac¢ niepowodzeniem dostarczania ratujgcej zycie terapii defibrylacyjnej.

OSTRZEZENIE: Systern nie mozeby¢ wszczepiany w strefie Il (ani wyzszej) rezonansu magnetycznego
wedtug definicji podanejw dokumencie American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices?) Niektoré akcesoria'stosowane wraz z generatorami impulséwi-elektrodami, w tym klucz obrotowy i
narzgdzia do implantacji elektrody, nie'majg statusu ,MR warunkowo” i nie nalezy ich wnosi¢ do pomieszczenia
ze skanerem MRI, pomieszczenia-z pulpitem sterowniczym.ani do stref Ill lub IV rezonansu magnetycznego.

UWAGA: . Jesli koncowka elektrody nie‘bedzie podigeczana do generatora impulséw w momencie
wszczepiania elektrody, konieczne jest zakrycie koricowki elektrody przed zamknigciem naciecia lozy.
Specjalnie do tego celuprzeznaczona-jest nasadka elektrody. UmieSci¢ szew wokét nasadki elektrody, aby
utrzymac jg we wtasciwym potozeniu.

Generator impulséw i elektrode podskérng najczgsciej wszczepia sie podskornie w lewej czesci klatki
piersiowej. Narzedzia do.implantacji elektrody stuzg do-utworzenia podskérnych tuneli, do ktérych
wprowadzana jest elektroda. Cewka defibrylacyjna musi zostaé umieszczona.réwnolegle do mostka, w poblizu
lub bezposrednio przy powiezi-gtgbokiej, pod tkankg thuszczows, 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 podskérnej na stronie 12).

2. Kanal E, et al., American Journal.of Roentgenology 188:1447-74, 2007,
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Generator impulséw i elektrode moznaumiescic, stosujac rézne techniki. Aby zapewni¢ optymalne potozenie
elektrody podskdrnej w ptaszczyznie powiezi, wybierajgc metode wszczepiania, nalezy wzigé pod uwage
preferencjelekarza i ocene stanu pacjenta:

Nalezy.dotozy¢ staran, aby.umiesci¢ zaréwno elektrode, jak i urzadzenie bezposrednio na powigzi, a nie na
tkance ttuszczowej. Wysoka impedancja elektrody wytadowania moze by¢ zwigzana z obecnoscig tkanki
ttuszczowej pod zwojemr elektrody,-co mozé wymagac zmiany potozenia elektrody tak, aby znalazta sig¢ na
powigzi,

W celu maksymalizacji masy serca'miedzy generatorem impulséw a elektrodg przy utrzymaniu dopuszczalnych
parametréw wyczuwania defibrylacje przezklatkowa wykonuije sie, umieszczajac elektrode przednig
i urzagdzenie w linii pachowej.$rodkowej lub pachowej tylnej.

W przypadku niepowodzenia konwersjitachykardii komorowej/migotania komér bez odpowiedniego marginesu
bezpieczenstwa podczas testowania defibrylacji lub pdzniejszych ambulatoryjnych epizodéw samoistnych
lekarz powinien sprawdzi¢ potozenie zaréwno elektrody, jak‘i urzadzenia poprzez uzycie anatomicznych
punktéw orientacyjnych lub metod rentgenowskich/fluoroskopowych.:Przemieszczajgc urzadzenie do tytu,
mozna zmniejszy¢ prog defibrylagii.

W zalezno$ci od budowy ciata iranatomii pacjenta lekarz moze zdecydowacé o umieszczeniu urzadzenia miedzy
mig$hiem zgbatym przednim a miesniem najszerszym grzbietu. Urzadzenie nalezy umocowac-do tkanki
migesniowej;-aby zabezpieczy¢ jego potozenie, zapewnié skutecznos¢.i zminimalizowa¢ powiktania gojenia ran.

W celu.optymalizacji wyczuwania i dostarczania terapii wazne, jest zapewnienie dobrego przylegania elektrody
i generatora impulsow do-tkanek. Dobre przyleganie elektrody-podskornej i'generatora impulséw do tkanek
nalezy zapewnic, stosujgc standardowe techniki chirurgiczne. Nalezy utrzymywac tkankiw stanie zwilzonym
i'przeptukiwac je jatowa solg fizjologiczng, usuwac pozostawione-powietrze przez naciecia przed zatozeniem
szwoOWw i, zaktadajge szwy, uwazac, aby.nie wprowadzi¢ powietrza do tkanki podskérnej.

Przed wszczepieniem elektrody podskoérnej trzeba utworzy¢ loze na.generator impulséw. Do implantacji
elektrody wykorzystuje-sig naciecie wykonane podczas tworzenia |6zy. Informacje dotyczace tworzenia lozy na
urzadzenie znajdujg sie w podrgczniku-uzytkownika odpowiedniego generatora impulséw S-1CD.
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Wszczepianie elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD

Ponizsze szczegoétowe instrukcje zawieraja opis dwdch technik wszczepiania elektrody: techniki z dwoma
nacieciami oraztechniki-z trzema nacieciami. Jeslimozliwe jest spetnienie wymagan dotyczacych
umiejscowienia systemu, mozna.rozwazy¢ zastosowanie innych metod chirurgicznych. O tym, ktérych narzedzi
nalezy.uzyc i jaka technike chirurgiczng zastosowaé¢ do wszczepienia i umiejscowienia elektrody, decyduje
lekarz na podstawie cech anatomicznych pacjenta. Zaleca sig, aby lekarze przystepujgcy do zabiegu technikg
z.dwoma nacigciami.mieli doswiadczenie w zakresie zabiegéw technikg z trzema nacieciami.

Poza nacieciami opisanymi ponizej do implantacji elektrody wykorzystuje sie naciecie wykonane podczas
tworzenia lozy.



[1] Uchwyt, [2]Znacznik narzedzia do tunelowania.gérnego, [3] Znacznik narzgdzia do tunelowania bocznego,
[4] Kotnierz blokujacy, 5] Wezet, [6] Umieszezona fabrycznie koszulka, [7] Koncowka dystalna, [8] Miejsce
szwu

llustracja 3. -Narzedzia do wszczepiania

METODA 1: TECHNIKA Z DWOMA NACIECIAMI (MOCOWANIE ELEKTRODY WYLACZNIE W NACIECIU
NAD WYROSTKIEM MIECZYKOWATYM)

Ta-metoda wszczepiania elektrody ‘podskérnej S-ICD obgjmuje wykonanie nacigcia w celu utworzenia lozy oraz
naciecia-na elektrode nad wyrostkiem mieczykowatym: W tej metodzie stosowane sg dwa narzedzia-tunelujgce
o réznych dlugosciach z umieszczonymi fabrycznie koszulkami, ktére utatwiajg wprowadzanie elektrody przez
tunele podskérne: Elektrodajest przymocowywana do powigzi wytgcznie w jednym-miejscu, tj-w nacieciu nad
wyrostkiem mieczykowatym.
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[1] Nacigcie wykonane w-celu utworzenia 0z
[4] potozenie lub nacigcie gorne, [5 tun§
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Tunel boczny

1.

Wykona¢ mate, poziome naciecie o dlugosci 2 cm nad dolng czeg$cig mostka (nacigcie nad wyrostkiem
mieczykowatym)..Rozmiar iorientacja-moga by¢ rézne w zaleznosci od 0sgdu lekarza na podstawie
budowy ciata pacjenta.

UWAGA:. * W celu tatwiejszego zamocowania tulei na szwy.do powiezi po umieszczeniu elektrody,

a przed kontynuowaniem zabiegu, mozna w razie potrzeby zatozy¢ dwa szwy na powigzi w miejscu
naciecia nad wyrostkiem mieczykowatym.

UWAGA: . Nalezy upewnic sie, ze szwy'sg dobrze umocowane do powigzi, delikatnie ciggngc za szwy.

Za pomoca boeznego (dtuzszego) narzedzia tunelujgcego nalezy sprawdzi¢, czy kotnierz blokujacy jest
dobrze umocowany do koszulki umieszczonej fabrycznie.

UWAGA:_Nadmierne przekrecenie kotnierza blokujgcego spowoduje uwolnienie koszulki z uchwytu
tunelujgcego.

Umiesci¢ koncowke dystalng narzedzia tunelujgcego, z keszulkg umieszczong fabrycznie, w nacigciu nad

wyrostkiem mieczykowatym i tunelizowaéw kierunku'bocznym.do momentu pojawienia sig koncowki
dystalnej w nacigciu-wykonanym w celu utworzenia.lozy (llustracja 5 Tunel boczny na stronie 18).
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f@drny rysunek] Tworzenie tunelu bocznego, [$rodkowy rysunek] Wprowadzanie-elektrody z lozy do nacigcia
nad wyrostkiem mieczykowatym przez koszulke, [dolny rysunek].Wyjmowanie koszulki z pozostawieniem
elektrody na miejscu

llustracja 5. Tunel boczny



UWAGA: Przy wszczepianiu i pozycjonowaniu elektrody podskérnej w celu utworzenia tuneli
podskérnych nalezy korzystac¢ z narzedzi i akcesoriéw firmy Boston Scientific przeznaczonych do
stosowania podczas wszczepiania elektrody podskérnej. Nalezy unikac tworzenia tunelu w poblizu innych
wszczepionych podskornie-urzadzen medycznych, na przyktad pompy insulinowej, pompy lekowej,
przewodu mostkowego z przeprowadzonego wczesniej nacigcia mostka lub urzagdzenia wspomagajacego
prace komor serca.

Qdtaczy¢ kotnierz blokujacy i wyjaé narzedzie tunelujace z koszulki, jednoczes$nie popychajagc nasade
koszulki, aby ustabilizowa¢ jq w tunelu (llustracja 5 Tunel boczny na stronie 18).

Zaczynajgc od-dystalnego.korica koszulki w nacieciu wykonanym w celu utworzenia lozy, popychaé
koncowke dystalng elektrody przez koszulke, az cata cewka defibrylacyjna przejdzie przez koszulke
i pojawi sie w nacieciu'nad wyrostkiem mieczykowatym (llustracja 5" Tunel boczny na stronie 18).

Przytrzymac¢ proksymalny-Koniec elektrody w lozy, aby ustabilizowa¢ elektrode. Zdjg¢ koszulke,
wyciggajac jg przez naciecie nad wyrostkiem mieczykowatym (llustracja 5 Tunel boczny na stronie 18):

Wybraé planowane potozenie koncowki dystalnej elektrody w punkcie potozonym okoto 14 cm powyzej
nacigcia nad wyrostkiem. mieczykowatym, tj. w potozeniu gérnym (llustracja 4 Schemat wszczepiania
elektrody na-stronie 16)."Diugosc¢ tunelu gérnego. musi by¢ wystarczajgca, aby pomiesci¢ czes¢ elektrody
podskornej.od proksymalnej elektrody wykrywajacej do koncowki dystalnej korpusu elektrody. Jesli
odstonigta czes¢ korpusu elektrody zostanie umieszczona na skorze pacjenta w celd pomiaru tej
odlegtosci, nalezy uwzglednié gtebokos¢ tkanki,.aby unikng¢ niedoszacowania dtugosci, jakg musi mie¢
tunel.

Mocowanie elektrody w nacieciu nad wyrostkiem mieczykowatym

Dwa modele elektrod.podskoérnych zgodne z EDS wyposazono w-rézne elementy do mocowania do-powiezi
gtebokiej: Nalezy postgpowaé zgodnie z ponizszg instrukcjg-odpowiadajgcg wszczepianemumodelowi.

W przypadku korzystania z elektrody podskérnej S-ICD, model 3501, tuleja na szwy jest na state
umocowana (wbudowana) do korpusu-elektrody. Wbudowang tuleje.na.szwy zamocowaé do powiezi
gtebokiej jedwabng nicig.chirurgiczng w rozmiarze 2-0lub-podobnym niewchtanialnym materiatem
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szewnym, uzywajgc co najmniej dwdch z czterech wyztobien na szew. Wbudowana tuleje na szwy mozna
zakotwiczy¢.w orientacjiipoziomej, pionowej badz zakrzywionej (llustracja 1 Umiejscowienie systemu S-
ICD (przedstawiona elektroda model 3501) na stronie 11).

OPCJONALNE: Jesli oprécz wbudowanej tulei na szwy potrzebna jest tuleja na szwy ze szczeling
stanowigca wyposazenie dodatkowe, nalezy jg zamocowa¢ do korpusu elektrody w nastgpujacy sposob:
Umiesci¢ tuleje na szwy-na trzonie-elektrody tak, aby. nie. zakry¢ wbudowanej tulei na szwy, elektrod
wykrywajacych ani.cewki defibrylacyjnej. Za pomoca fabrycznie .uformowanych wyztobien przywigzaé
tuleje na szwy do trzonu elektrody padskornej, uzywajac jedwabnej nici chirurgicznej w rozmiarze 2-0 lub
padobnego niewchtanialnego materiatu szewnego. Po przymocowaniu tulei na szwy do korpusu elektrody
sprawdzi€ jej stabilnos¢, chwytajac tuleje-naiszwy palcami'i prébujac przesunaé ja wzdtuz korpusu
elektrody podskérnej w jednym lub drugim kierunku.-Zamocowac¢ do powiezi gtebokiej tuleje na szwy
stanowigcg wyposazenie dodatkowe jedwabng nicig chirurgiczng wrozmiarze 2-0 lub podobnym
niewchtanialnym materiatem szewnym. Tuleje na szwy stanowigcg wyposazenie dodatkowe mozna
zakotwiczy¢ w orientacji poziomej, pionowej badz pod innym katem.

W przypadku korzystania z elektrody podskérnej S-ICD, model 3401, umiescic tuleje na szwy na
trzonie elektrody podskérnej w odlegtosci 1'em ponizej proksymalnej elektrody. wykrywajacej. Za pomoca
fabrycznie uformowanych wyztebien przywiazaé tuleje na szwy do trzonu elektrody podskérnej; uzywajac
jedwabnego materiatu szewnego w rozmiarze 2-0-lub podobnego niewchtanialnego materiatu szewnego,
tak-aby nie zakry¢ proksymalnej.elektrody wykrywajacej. Po przymocowaniu tulei na szwy do korpusu
elektrody sprawdzi¢ jej stabilno$¢, chwytajac tuleje na'szwy palcami i prébujgc przesungé jg wzdtuz
korpusu. elektrody podskérnej w jednym lub drugim kierunku: Zamocowac¢ do powiezi gtebokiejtuleje na
szwy. jedwabna nicig chirurgiczng w rozmiarze 2-0'lub podebnym niewchtanialnym-materiatem szewnym.
Tuleje na:szwy mozna zakotwiczyé w orientacji poziomej,-pionowej badz pod innym kgtem.

OSTRZEZENIE: “Nalezy stosowaé wiasciwe techniki mocowahia zgodne z opisem procedury
wszczepiania, aby zapobiec przemieszczeniu illub migracji systemu S-ICD. Przemieszczenie i/lub
migracja‘systemu S-ICD moze prowadzi¢ do nieprawidtowego wytadowanialub-niemoznosci
dostarczenia terapii-pacjentowi.



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

UWAGA: Szwy nalezy zaktada¢ wylacznie w obszarach wskazanych w instrukcji wszczepiania.
UWAGA: Mocowanie elektrody podskornej do.powiezi przy nacieciu nad wyrostkiem mieczykowatym

mozna wykonac przed lub po umieszczeniu elektrody w tunelu gérnym zgodnie z preferencjami lekarza.
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llustracja 6. ' Mocowanie elektrody podskérnej w nacigciu nad wyrostkiem mieczykowatym
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Tunel gorny

9.

Za.pomocy narzedzia do tunelowania-gérnego (krétszego) nalezy sprawdzic¢, czy kotnierz blokujgcy jest
dobrze umocowany do koszulki umieszczonej fabrycznie.

UWAGA: Nadmierne przekrecenie kotnierza blokujgcego spowoduje uwolnienie koszulki z uchwytu
tunelujgcego.

UWAGA: Nalezy upewnié sie, ze-dtugos¢ tunelu’'gérnego’jest wystarczajgca, aby pomiesci¢ cze$é
elektrody od koncowki dystalnej.do tulei na.szwy bez wykrzywiania oraz wyginania cewki defibrylacyjne;.
Wykrzywienie lub wygiecie cewki defibrylacyjnej wewnatrz tunelu gérnego moze prowadzi¢ do
nieprawidtowego wyczuwania'i/lub niewtasciwego dostarczania terapii. Po wprowadzeniu elektrody do
tunelu'gérnego mozna.potwierdzi¢ brak wykrzywienia lub wygigcia-za pomocg badania rentgenowskiego
lub fluoroskopii.

Umiesci¢ koncowke dystalng narzedzia tunelujgcego w nacigciu nad wyrostkiem mieczykowatym,
pomigdzy tkankg ttuszczowg a ptaszeczyzng powiezi, i tunelizowaé podskérnie w kierunku potozenia
gornego, rownolegle do‘linii Srodkowej mostka, utrzymujgc jg pod tkanka tluszczowg i mozliwie najblizej
powiezi gtebokiej (llustracja.7 Tunel gérny-na stronie 24). Zbadaé palpacyjnie skoére, aby zlokalizowaé
koniec dystalny narzedzia tunelujgcego: Powinien.on znajdowacé si¢ w.zadanym potozeniu koncowki
dystalnej elektrody, ustalonym na etapie 7.

23



L Y, & D
Q.
Sl
A
@’O
N

" . = £
g
[Po lewej] Tw&%eme tu;g%g neg odek’ @rowadz$elekt G;l(o o@ po us |u nam&é
tuneluja ie osz Iki cely e@{yjema:@uledn s@l Zuj @k rod
pozostawiajac eli' ena S%CU kab

llustracja 7 el g U} znézangm /;o (\’0
; {2 QQ/ \)\ (1,\0 oo o¥F &2 NG
A0 N & O O eV k.
X S 07
RO &8 &7 & ¢ Q ¥



12.
13.

Zdja¢ koszulke z kotnierza blokujgeego, obracajac kotnierz w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara.'\Wyja¢ narzedzie tunelujgce z koszulki, jednoczesnie popychajgc nasade koszulki, aby
ustabilizowac jg w tunelu,

Rozerwaé nasade koszulki.

Zaczynajgc od naciecia nad wyrostkiem mieczykowatym, wprowadzi¢ koncoéwke dystalng elektrody przez
koszulke na gtebokos¢, przy ktdrej dystalna elektroda wykrywajaca osiggnie potozenie gérne. Zbadac
palpacyijnie koncowke elektrody, aby potwierdzi¢ jej prawidtowe umiejscowienie (llustracja 7 Tunel gérny
na stronie 24).

Ustabilizowa¢ elektrodg wnacigciu nad wyrostkiem mieczykowatym i/lub przy koncéwce, aby upewni¢
sie, ze pozostanie we wtasciwym-potozeniu-podczas wycofywania koszulki. Rozerwa¢ koszulke w celu jej
wyijecia (llustracja.7 Tunel gérny na stronie 24).

W celu-utylizacji uzytych narzedzi do'implantaciji umiescic je w-oryginalnym opakowaniu i wyrzucic¢ do
pojemnika z materiatami stanowigcymi zagrozenie biologiczne.

Aby unikna¢ uwigzienia powietrza i zapewnic¢ dobre przyleganie wszczepionej elektrody podskérnej do
tkanek; przeptukac¢ wszystkie hacigciajatowg solg fizjologiczng i docisng¢ elektrode, aby przed
zamknieciem nacie¢ uwolni¢ nagromadzone powietrze.-Przed zamknieciem nacie¢ nalezy rozwazyé
sprawdzenie’potozenia elektrody za pomoca fluoroskapii.

METODA 2: TECHNIKA Z TRZEMA NACIECIAMI (MOCOWANIE ELEKTRODY W NACIECIU NAD
WYROSTKIEM MIECZYKOWATYM ORAZ W NACIECIU GORNYM)

Ta-metoda wszczepiania elektrody podskérnej S=ICD obejmuje wykonanie naciecia w celu.utworzenia lozy oraz
dwdch dodatkowych.nacie¢ na elektrode zaréwno nad wyrostkiem mieczykowatym, jak:i w-potozeniu.gérnym.
Dtuzsze narzedzie stuzy do przeciggania elektrody przez tunele podskorne. Elektroda jest przymocowywana do
powiezi'gtebokiej w dwoch'miejscach, tj-'w nacieciu had wyrostkiem mieczykowatym oraz.w. nacieciu gérnym.
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Tunel boczny

1.

26

Wykona¢ mate, poziome nacigcie-0.dtugosci 2 cm nad dolng cze$cig mostka.(nacigcie nad wyrostkiem
mieczykowatym): Rozmiar i orientacja moggby¢ rézne w zaleznosci od osgdu lekarza na podstawie
budowy.ciata pacjenta.

UWAGA: W celu tatwiejszego zamocowania tulei na szwy do pewigzi'po umieszczeniu elektrody,

a przed kontynuowaniem zabiegu,-mozna. W razie potrzeby zatozyc dwa szwy na powiezi w miejscu
nacigcia-nad wyrostkiem mieczykowatym.

UWAGA: Nalezy upewnic sie, ze szwy sq dobrze umocowane do powigzi, delikatnie ciggngc za szwy.

Umieszczong fabrycznie koszulke mozna stosowac¢ lub wyjmowaé zgodnie z preferencjami lekarza.
Stosowanie koszulki opisano w-etapie 2‘metody 1. W celu usunigcia koszulki nalezy obraca¢ kotnierz
blokujgcy na narzedziu tunelujgcym w kierunku przeciwnym do kierunku‘ruchu wskazéwek zegara do
momentu odtgczenia kotnierza od koszulki.

Umiesci¢ koncowke dystalng narzedzia do.tunelowania bocznego (dtuzszego) w nacigciu nad wyrostkiem.
mieczykowatym'i tunelizowa¢ -w kierunku-bocznym do momentu pojawienia sie koncowki dystalnej
winacieciu‘'wykonanym-w celu utworzenia lozy.

UWAGA: . Przy wszczepianiu.i'pozycjonewaniu elektrody podskérnej w celu-utworzenia tuneli
podskérnych nalezy korzysta¢z narzedzii akcesoriow firmy:Boston Scientific przeznaczonych do
stosowania podczas wszczepiania elektrody podskérnej.-Nalezy unikac tworzenia tunelu w poblizu innych
wszczepionych podskornie urzgdzen medycznych, na przyktad pempy insulinowej, pompy-lekowej,
przewodu mostkowego z przeprowadzonego wczesniej nacigcia.mostka lub-urzadzenia wspomagajgcego
prace komor serca.

Zapomotg typowego materiatu szewnego przywigzac otwoér do mocowania ha-koncu dystalnym
elektrody podskornej do otworu na ni¢ chirurgiczng na koncu dystalnym narzedzia tunelujgcego, tworzac
petle o-dtugosci 15-16 cm (llustracja.8 Podtgczanie elektrody do narzedzia do tunelowania becznego na
stronie 27).
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OPCJONALNE: Jesli oprocz- wbudowanej tulei na szwy potrzebna jest tuleja na szwy ze szczeling
stanowigcg wyposazenie dodatkowe; nalezy jg zamocowac do korpusu elektrody w nastepujgcy sposéb:
Umiesci€ tuleje na szwy na trzonie elektrody tak, aby nie zakry¢ wbudowanej tulei na szwy, elektrod
wykrywajacych ani'cewki defibrylacyjnej. Za pomoca fabrycznie uformowanych wyztobien przywigza¢
tuleje na szwy-do trzonu elektrody podskornej, uzywajac jedwabnej nici.chirurgicznej w rozmiarze 2-0 lub
podobnego niewchtanialnego materiatu szewnego. Po-przymocowaniu tulei na szwy do korpusu elektrody
sprawdzic jej stabilnos$¢, chwytajgc tuleje'na-szwy palcami i probujac przesunac¢ ja wzdtuz korpusu
elektrody podskornej w jednym lub drugim kierunku.

W przypadku korzystania z elektrody podskérnej S<ICD, model 3401, umiescic¢ tuleje na szwy na
trzonie elektrody podskornejw odlegtosci.1 em ponizej proksymalnej elektrody wykrywajgcej. Za pomoca
fabryeznie uformowanych wyZlobien przywigza¢ tuleje na szwy do trzonu elektrody podskérnej, 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 sprawdzié jej stabilnos¢, chwytajac tuleje na szwy paleami i prébujac przesungc jg wzdtuz
korpusu elektrody-podskérnej w jednym lub drugim kierunku.

UWAGA: " Elektrode podskérngmozna przymocowac do powieziprzed utworzeniem tunelu gérnego lub
po jego-utworzeniu w zaleznosci od osgdulekarza. Instrukcje-dotyczgce.mocowania w nacieciu.nad
wyrostkiem mieczykowatym — zobacz punkt ,Mocowanie. elektrody w nacieciu nad wyrostkiem
mieczykowatym” w tej.cze$ci.

Tunel gérny.

UWAGA:  Dtugosc¢ koszulki gornej nie jest zoptymalizowana do techniki trzech nacie¢, poniewaz koncéwka
dystalna elektrody moze nie wystawac z korica-koszulki.

7.

28

Wybraé planowane potozehie nacigcia gérnego-w punkcie potozonym-okoto 14 cm powyzejnaciecia nad
wyrostkiem mieczykowatym (llustracja 4 Schemat wszczepiania elektrody na stronie 16). Dtugos¢ tunelu
gornego musi by¢ wystarczajgca,-aby pomiesci¢ czes¢ elektrody podskérnej od proksymalnej elektrody

wykrywajgcej do koncowki dystalnej korpusu elektrody. Jesli-odstonigta czg$¢ korpusu elektrody zostanie



umieszczona ha skorze-pacjentaw-celu pomiaru tej odlegtosci, nalezy uwzgledni¢ gtebokos¢ tkanki, aby
unikng¢ niedoszacowania dtugosci, jaka musi mie¢ tunel.

Wykona¢ nacigcie gérne. Zatozy¢ wstepnie jeden lub dwa szwy w obrebie powiezi w nacigciu gérnym.
Zastosowac niewchtanialny materiat' szewny o odpowiednim rozmiarze przeznaczony do dtugotrwatego
pozostawania w ciele pacjenta. Delikatnie pociagna¢, aby sprawdzi¢ odpowiednie mocowanie do tkanek.
Pozostawi¢ igte na szwie w_celu pozniejszego uzycia podczas-przeprowadzania przez otwér do
mocowania-elektrody.

Umiesci¢ koncowke dystalng-narzedzia do.tunelowania bocznego (dtuzszego) z nadal podtaczong
elektrodg w nacieciu nad wyrostkiem-mieczykowatym, pomigdzy tkanka ttuszczowg a ptaszczyzng
powiezi, i tunelizowa¢ podskornie w kierunku-nacigcia gérnego, utrzymujac jg pod tkanka ttuszczowg

i mozliwie hajblizej powiezi gtebokiej (llustracja9 Tunelizacja w kierunku nacigcia gérnego na stronie 30).

UWAGA: Nalezy upewni¢ sie, ze dlugosc tunelu gérnego jest wystarczajgca, aby pomiesci¢ czes¢
elektrody od koncowki dystalnej do tulei na szwy bez wykrzywiania:oraz wyginania cewki defibrylacyjnej.
Wykrzywienie lub wygigcie cewki defibrylacyjnej wewnatrz tunelu gérnego moze prowadzi¢ do
nieprawidiowego wyczuwania i/lub niewtasciwego dostarczania terapii. Po wprowadzeniu elektrody do
tunelu gornego mozna potwierdzi¢ brak wykrzywienia lub wygiecia za'pomocg badania rentgenowskiego
lub fluoroskopii.
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llustracja 9." Tunelizacja w kierunku nacigcia gérnego

10> W momencie pojawienia sie koncowki dystalnej narzgdzia tunelujgcego w miejscu naciecia gérnego
odtgczy¢ petle materiatu szewnego od kofncowki.dystalnej narzgdzia tunelujgcego.i zachowac ja.
Zabezpieczy¢ konce szwu zaciskiem chirurgicznym. Usungc¢ narzedzie tunelujgce.

11. ~Za pomoca zabezpieczonej petli materiatu.szewnego znajdujgcej-si¢ w miejscu nacigeia.gérnego
ostroznie-przeciagna¢ szew.i elektrode. podskorna, przez tunel do momentu pojawienia sie otworu-do
mocowania elektrody. Elektroda podskérna powinna by¢ utozona réwnolegle do linii'srodkoewej'mostka,
przy czym ¢ewka defibrylacyjna powinna sig znajdowac pod tkankg ttuszczowa-i w poblizu powiezi
gtebokiej.
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12.

Odcig¢ i wyrzuci¢ materiat szewny:

Mocowanie elektrody w nacieciu nad wyrostkiem mieczykowatym

13.

W miejscu nacigcia nad wyrostkiem mieczykowatym zakotwiczy¢.elektrode podskorng do powiezi,
uzywajac jedwabnego materiatu szewnego w rozmiarze 2-0 lub.podobnego niewchtanialnego materiatu
szewnego.

W przypadku korzystania z elektrody podskoérnej S-ICD, model 3501, przy mocowaniu elektrody do
powiezi.nalezy uzy¢ conajmniej dwdch z czterech wyztobien na szew. Wbudowang tulejge na szwy mozna
zakotwiczy¢ w orientacji poziomej, pionowej badz zakrzywionej.

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

OSTRZEZENIE: . ‘Nalezy-stosowaéwlasciwe techniki macowania zgodne z opisem procedury
wszczepiania, aby zapobiec przemieszczeniu i/lub migracji'systemu.S=ICD. Przemieszczenie i/lub
migracja'systemu S=ICD moze prowadzi¢ do.nieprawidiowego wytadowania lub niemoznosci
dostarczenia terapii pacjentowi.

UWAGA: ' Nie nalezyzaktada¢ szwéw bezposrednio nad korpusem elektrody podskérnej; poniewaz
moze to spowodowac .uszkodzenie jej struktury. Aby zapobiec przemieszczeniu elektrody-podskérnej,
nalezy uzyc tulei.na-szwy.

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

UWAGA: . Przed przywigzaniem do tuleina szwy i €lektrody podskdrnej nalezy upewnic sie, ze'szew
Jest.dobrze umocowany do powiezi, delikatnie pociggajgc za szew.

Na wysokosci naciecia gornego przyszy¢ otwor do mocowania na.koncu dystalnym elektrody do powiezi
Za pomocg-szwow, wstepnie umieszczonych.zgodnie z opisem w etapie 8 (llustracja10 Mocowanie
koncowki dystalnejelektrody, podskérnejna stronie 32).
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Podtaczanie elektrody podskornej do generatora impulsow

Informacje dotyczace podiaczania elektrody. podskérnej do generatora impulséw, jak réwniez dotyczace
konfiguracji generatora impulsdw:i testowania defibrylacji, zawiera podrecznik uzytkownika odpowiedniego
generatora impulsow S-ICD. W podreczniku uzytkownika odpowiedniego generatora impulséw S-ICD mozna
réwniez znalez¢ dodatkowe informacje dotyczace kontroli po wszezepieniu oraz eksplantacji systemu.

SCHEMAT SYSTEMU WPROWADZANIA ELEKTRODY EMBLEM S-ICD

5 el
3.8 mm
&1
izt 28.2 cm >|

< 39.2 cm

mm 7
SARLE IS

16.8'cm |
27.9 cm.

[11Uchwyt, [2] kotnierz blokujacy, [3] nasada, [4] koncowka dystalna, [5] otwér na ni¢ chirurgiczna, 6] symbol

oznaczajacy narzegdzie do tunelowania bocznego, [7] symbol oznaczajgcy narzedzie do tunelowania gérnego

llustracja 11.. Wymiary modelu 4712
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DANE TECHNICZNE SYSTEMU WPROWADZANIA ELEKTRODY EMBLEM S-ICD

Tabela 1. ° Dane techniczne (nominalnie)

Element

Dane techniczne

Materiaty, z ktérych wykonane sg narzedzia
tunelujgce

. Akrylonitrylo-butadieno-styren (ABS)
J Stal‘nierdzewna
. Polipropylen

Materiaty, z ktérych wykonane sg koszulki
(umieszczone fabrycznie)

. Politetrafluoroetylen (PTFE)
. Polimetylopenten (TPX™)3

bocznego i gérnego

Dlugos¢ narzedzia do.tunelowania bocznego 39,2cm
Diugosc¢ koszulki bocznej 25,7 cm
Diugo$é-narzedzia dotunelowahia‘gérnego 27,9cm
Dlugosc¢ koszulki gornej 14,8 cm
Srednica koncowek narzedzi do tunelowania 3,78 mm

34




Tabela1. Danetechniczne (nominalnie) (cigg dalszy)

Element Dane techniczne

Rozmiar koszulki: Srednica wewnetrzna korncowki 3,84 mm (11°F)

koszulki

Zakres temperatury podczas transportu, 0d--18°C do +55°C (od 0°F do +131°F)
uzytkowaniai przechowywania

a. TPXjest znakiemtowarowym.firmy Mitsui‘Chemicals America, Inc.

DEFINICJE SYMBOLIZNAJDUJACYCH SIE NA ETYKIECIE OPAKOWANIA
Na opakowaniu i etykietach moga znajdowac¢ sie symbole przedstawione ponizej.
Tabela2. Symbole na opakowaniu

Symbol Opis
STERILE E Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

Data'produkciji

ik

E E Upowazniony przedstawiciel w Unii.Europejskiej




Tabela 2.

Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)

Opis

Uzy¢ przed

Numer LOT

Numer referencyjny

Granice temperatury

4=~ EEr

Otworzyc tutaj

aentific., Sprawdz w instrukcji obstugi na stronie: www.
N % bostonscientific-elabeling.com
iy N
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Tabela2. Symbole na opakowaniu (ciag dalszy)

Opis

Nie resterylizowac

Nie uzywaé powtérnie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

E® o (®;

Wytwoérca

()
m

2797

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

Adres australijskiego-sponsora
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WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI

Z wyjatkiem przypadkow, gdy,przewidziano inaczej, firma Boston Scientific nie udziela Zadnych gwarangji
wyrazonych ani‘dorozumianych na ten produkt, w-tym gwarancji przydatnos$ci handlowej lub przydatnosci do
okreslonego celu. Zobowigzania firmy Boston Scientific dotyczace 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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