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[1] Otwér 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] potaczenie SQ-1 S-ICD (niestandardowe), [8] koncowe
zigcze elektrody do cewkidefibrylacyjnej, [9] szpilka terminalna (ztgcze
elektrody do dystalnej elektrody wykrywajacej)

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



INFORMACJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Opis

Elektroda podskérna EMBLEM S-ICD (,elektroda podskorna”) to element
systemu S-ICD firmy Boston Scientific przeznaczony dla pacjentéw, u kitdrych
uzasadnione jest leczenie arytmii serca. System S-ICD wykrywa sygnaty
sercowe i dostarcza terapie defibrylacyjna. Elektroda podskérna jest zazwyczaj
wszczepiana tak, aby jej cze$¢ dystalna byta potozona réwnolegle do lewego
brzegu mostka, a koniec proksymalny byt podigczony do generatora impulséw
systemu EMBLEM S-ICD przez potgczenie SQ-1 S-ICD. Elektroda podskérna
jest takze 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 defibrylacyjne;j.
Elektroda wytadowania jest zbudowana z wielowtéknowego przewodu
metalowego uksztattowanego w cewke defibrylacyjng o dlugosci 8 cm. Terapia
defibrylacyjna jest dostarczana miedzy cewkg na elektrodzie podskérnej a
przewodzacg prad elekiryczny obudowg generatora impulséw.

Elektroda podskoérna jest 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 podskornej a przewodzacg prad elektryczny obudowg
urzadzenia.

Informacje powigzane

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

Informacje dotyczace skanowania MRI zawiera Instrukcja obstugi techniczne;j
dotyczgca badania MRI dla'systemu.lmageReady S-ICD o statusie ,MR
warunkowo” (okreslana dalej jako:,Instrukcja obstugi technicznej dotyczaca
badania MRI").

Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego

Dla klientéw w Unii Europejskiej, nalezy uzy¢ nazwy urzadzenia znajdujgcego
sie na etykiecie w celu wyszukania podsumowania bezpieczenstwa i dziatania
klinicznego urzgdzenia, ktore jest dostepne w europejskiej bazie danych o
urzgdzeniach medycznych (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

1. Potgczenie SQ-1 jest ztagczem niestandardowym, unikalnym dla systemu S-ICD



Grupa docelowa

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

Korzysci kliniczne z urzadzenia

System S-ICD EMBLEM jest przeznaczony do dostarczania defibrylaciji
komorowej w celu leczenia tachyarytmii komorowych zagrazajgcych zyciu

u pacjentéw niewymagajgcych stymulacji bradykardii ani stymulacji
antytachyarytmicznej lub cierpigcych na nawracajgcg tachykardie komorowa.
System S-ICD EMBLEM umozliwia réwniez opcjonalng stymulacje bradykardii
na zgdanie po wytadowaniu z nieprogramowalng czestoscig 50 ppm przez
maksymalnie 30 sekund, aby zapewni¢ wsparcie tetna po terapii
defibrylacyjnej. Korzys$ci dla pacjenta wynikajace z implantacji systemu mogg
sie rozni¢ w zaleznosci-od stanu medycznego i prawdopodobienstwa
koniecznos$ci zastosowania defibrylacji komorowe;.

Informacje o systemie o statusie ,,MR warunkowo”

Elektrody-podskorne firm Boston Scientific i Cameron Health mogg by¢
uzywane jako czesc systemu S-ICD ImageReady po podtgczeniu do
generatorow impulsow S-ICD firmy Boston Scientific o statusie ,MR
warunkowo”. Pacjenci ze wszczepionym systemem S-ICD o statusie ,MR
warunkowo” mogg kwalifikowa¢ sie’do badan MRI,.o ile badania te bedag
wykonane po spetnieniu wszystkich warunkéw uzytkowania okreslonych w
Instrukcji obstugi technicznej dotyczgcej 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
numeréw modeli-generatoréw impulséw S-ICD i elementéw o statusie ,MR
warunkowo” oraz peten opis systemu S-ICD ImageReady zawiera Instrukcja
obstugi technicznej dotyczgca badania MRI.

Petna lista ostrzezen.i Srodkéw ostroznosci oraz warunki uzytkowania
dotyczgce skanowania MRI pacjentéw z.wszczepionym systemem:S-ICD
ImageReady zostaty zawarte w Instrukcji obstugitechnicznej dotyczacej
badania MRI.

Warunki uzytkowania podczas badania MRI dotyczace wszczepiania

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

+  Pacjentowi wszczepiono system S-ICD ImageReady



* U pacjenta nie wystepujg inne aktywne ani pozostawione wszczepione
urzgdzenia, elementy ani akcesoria, takie jak adaptery elektrod,
przediuzacze, elektrody lub generatory impulséw

*  Pacjent zostat uznany za zdolnego pod kgtem klinicznym do tolerowania
braku ochrony dla tachykardii przez caty czas pracy generatora impulsow
w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony 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

*  Brak oznak ztamania elektrody czy naruszenia integralnosci systemu
generator impulséw-elektroda

UWAGA: Inne wszczepione urzadzenia lub dolegliwo$ci pacjenta moga
spowodowad, ze nie bedzie sie on kwalifikowat do skanowania MRI niezaleznie
od stanu zastosowanego u pacjenta systemu S-ICD ImageReady.

Zalecenia uzytkowania

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

Przeciwwskazania

Stosowanie stymulacji unipolarnej oraz korzystanie z funkcji zaleznych od
impedanc;ji'sg przeciwwskazane u pacjentéw 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.

Ogédlne

*  Znajomos¢ etykiet. Przed zastosowaniem systemu S-ICD nalezy w
catosci przeczyta¢ niniejszy podrecznik, aby unikng¢ uszkodzenia
generatora impulséw i/lub elektrody podskornej. Tego rodzaju
uszkodzenia moga skutkowaé obrazeniami ciata lub zgonem pacjenta.

*  Tylko do uzytku u jednego pacjenta / w przypadku jednego zabiegu.
Nie uzywaé powtdrnie, nie przetwarzaé, nie resterylizowac. Powtorne
uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja mogg naruszy¢ integralnosé
struktury urzgdzenia i/lub prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, co moze
przyczyni¢ sie do uszkodzenia ciata, choréb.lub zgonu pacjenta. Powtorne
uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja moga 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, choréb lub zgonu pacjenta.



Zgodnos¢ elementow sktadowych. Wszystkie elementy wszczepialne
S-ICD firmy Boston Scientific sg przeznaczone do uzytku wytacznie z
systemem S-ICD firmy Boston Scientific lub Cameron Health. Podtgczenie
ktéregokolwiek z elementéw 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 testow kontrolnych nalezy zapewni¢ dostep do sprzetu do
defibrylacji zewnetrznej oraz obecnos¢ personelu medycznego
przeszkolonego w zakresie resuscytacji krgzeniowo-oddechowe;.
Wzbudzona tachyarytmia komorowa moze spowodowac zgon pacjenta,
jesli nie zostanie zakonczona w odpowiednim czasie.

Uwagi kliniczne

Miopotencjaly. System S-ICD moze wyczuwa¢ miopotencjaty, co moze
skutkowa¢ zbyt duza/matg czutoscig wyczuwania.

Obstuga

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

Nie niszczy¢ elementow sktadowych. Nie nalezy modyfikowac,
przecinac, zaginac¢, zgniata¢, rozciggac ani w jakikolwiek inny sposob
modyfikowac jakiegokolwiek elementu sktadowego systemu S-ICD.
Uszkodzenie systemu S-ICD moze prowadzi¢ do nieprawidiowego
wytadowania lub niemoznosci dostarczenia terapii pacjentowi.

Obstuga elektrody podskornej. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
obstugi potgczenia elektrody podskérnej. Nie nalezy bezposrednio dotykac
potagczenia za pomocg jakiegokolwiek narzedzia chirurgicznego (takiego
jak kleszczyki hemostatyczne lub zaciski). Mogtoby to spowodowaé
uszkodzenie potgczenia. Uszkodzenie potgczenia moze negatywnie
wplyng¢ na szczelnos¢, prowadzac do nieprawidtowego wyczuwania,
niemoznosci dostarczenia terapii lub niewtasciwej terapii.

Wszczepianie

Umiejscawianie ramienia. Podczas umieszczania ramienia tozstronnie
do urzadzenia wymagana jest czujnosé w celu unikniecia uszkodzenia
nerwu tokciowego i splotu ramiennego, kiedy pacjent znajduje sie

w pozycji 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 wiekszym niz 60° i dtonig skierowang
wewnetrzng strong do goéry. Przymocowanie ramienia do podpérki pod
reke jest standardowg praktyka stuzacag 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.
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Migracja systemu. Nalezy stosowa¢ wiasciwe 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 przeprowadzaé¢ wszczepiania w strefie lll rezonansu
magnetycznego. Wszczepienia systemu nie mozna wykonac w strefie 111
(i wyzszej) badania rezonansu magnetycznego, zgodnie z definicjg
zawartg w dokumencie Amerykanskiego Towarzystwa Radiologicznego
zawierajgcym wytyczne dotyczgce bezpiecznego stosowania rezonansu
magnetycznego (American College of Radiology Guidance Document on
MR Safe Practices)?. Niektére akcesoria stosowane wraz z generatorami
impulséw i elektrodami, w tym klucz obrotowy i narzedzia do implantacji
elektrody, nie maja statusu ,MR warunkowo” i nie nalezy ich wnosi¢ do
pomieszczenia ze skanerem MRI, pomieszczenia z pulpitem
sterowniczym ani do stref lll lub IV rezonansu magnetycznego.

Wysoka impedancja elektrody wytadowania. Wysoka impedancja
elektrody wytadowania moze zmniejszy¢ wskaznik powodzenia konwersji
tachykardii komorowej/migotania komor.

Uzywanie tunelera. Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z tunelerem. Nalezy
zawsze pamigtac o potozeniu koncéwki narzedzia w stosunku do struktury
ciatapacjenta. Nie nalezy uzywac tunelera do uzyskiwania dostepu przez
klatke piersiowg. Wprowadzenie narzedzia do jamy klatki piersiowej lub
jego przesuniecie pod zebra bgdz mostek moze prowadzi¢ do
niezamierzonego uszkodzenia tkanek, w tym perforacji narzagdu badz
naczynia lub niezamierzonego umieszczenia elektrody w Srddpiersiu lub
jamie klatki piersiowej i zwigzanych z tym zagrozen.

wszczepieniu

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

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

Badanie metodg rezonansu magnetycznego (MRI). Jezeli nie sg
spetnione wszystkie warunki uzytkowania MRI (opis w Instrukcji obstugi
technicznej dotyczgcej badania MRI), skanowanie MRI pacjenta nie
spetnia wymagan statusu ,MR warunkowo" dla wszczepionego systemu,
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 niepozgdanych wystepujacych w przypadku
spetnienia lub niespetnienia wymagan Warunkéw uzytkowania, a takze
petng liste ostrzezen i Srodkéw ostroznosci dotyczacych badania MRI.

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J.
Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.



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. Opakowanie blistrowe wraz z zawartoscig
zostato wysterylizowane za pomoca 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 zwrdci¢ generator impulséw i/lub elektrode podskérng
do firmy'Boston Scientific.

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

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

Wszczepianie

Tworzenie tuneli podskoérnych: Przy wszczepianiu i pozycjonowaniu
elektrody podskornej w celu utworzenia tuneli podskérnych nalezy
korzysta¢ z narzedzii akcesoriow firmy Boston Scientific przeznaczonych
do stosowania podczas wszczepiania elektrody podskdérnej. Nalezy unikaé
tworzenia tunelu w poblizu innych wszczepionych podskdrnie urzgdzen
medycznych, na przyktad pompy-insulinowej, pompy lekowej, przewodu
mostkowego z przeprowadzonego wczesniej nacigcia mostka lub
urzgdzenia wspomagajgcego prace komor serca.

Dtugosé tunelu gérnego. Nalezy upewnic sie, ze dlugos¢ tunelu gornego
jest wystarczajgca, aby pomiesci¢ czes¢ 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
dostarczania terapii. Po wprowadzeniu elektrody do tunelu gérnego
mozna potwierdzi¢ brak wykrzywienia lub wygiecia za pomocg badania
rentgenowskiego lub fluoroskopii.

Lokalizacja szwow. Szwy nalezy zaktada¢ wytgcznie w obszarach
wskazanych w instrukcji wszczepiania.

Nie nalezy zaktada¢ szwow bezposrednio nad korpusem elektrody
podskoérnej. Nie nalezy zaklada¢ szwdéw bezposrednio nad korpusem
elektrody podskérnej, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie jej



struktury. Aby zapobiec przemieszczeniu elektrody podskoérnej, nalezy
uzy¢ tulei na szwy.

Nie nalezy zgina¢ elektrody podskérnej w poblizu interfejsu
elektroda-wejscia potaczen. Wprowadzi¢ wtyk ztgcza elektrody
podskérnej do portu wejscia potgczen generatora impulsow. Nie nalezy
zgina¢ elektrody podskérnej w poblizu interfejsu elektroda podskorna-
wejscia potgczen. Nieprawidtowe wprowadzenie moze spowodowaé
uszkodzenie izolacji lub potgczenia.

Przewody mostkowe. W przypadku wszczepiania systemu S-ICD
pacjentowi z przewodami mostkowymi nalezy sie upewnic¢ (np. za pomocg
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 wptyng¢ na wyczuwanie. W razie potrzeby nalezy utworzy¢
nowy tunel'dla elektrody, aby zapewni¢ wystarczajacg odlegtos¢ migedzy
elektrodami wykrywajgcymi a przewodami mostkowymi.

Srodowisko kliniczne

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

«= Unika¢ umieszczania elektrod (lub tyzek) bezposrednio nad
generatorem impulséw lub elektrodg podskdrng. Umieszczac tyzki
mozliwie daleko od elementéw wszczepionego systemu.

« - Ustawi¢ najnizszg akceptowalng klinicznie warto$¢ energii defibrylacji
dla urzadzenia do defibrylacji zewnetrzne;.

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

Resuscytacja krazeniowo-oddechowa (ang. Cardiopulmonary
Resuscitation, CPR). Resuscytacja krgzeniowo-oddechowa moze
powodowac chwilowe zakiécenia wyczuwania oraz moze opozniac
dostarczenie terapii, spowodowac jej zahamowanie lub przyczynic sie do
dostarczenia niewtasciwej terapii.

Elektrokauteryzacja i ablacja pradem o czestotliwosci radiowej (RF).
Elektrokauteryzacja i ablacja prgdem o czestotliwosci radiowej'mogg
wywotywaé arytmie komorowe i (lub) migotanie, powodowac
nieprawidtowe wytadowania i hamowanie stymulacji po wytadowaniu, a
takze wywotywac nieoczekiwane zdarzenia na ekranie programatora lub w
jego dziataniu. Nalezy ponadto zachowac ostroznos¢ przy wykonywaniu
jakiegokolwiek zabiegu ablacji serca u pacjentéw z wszczepionymi
urzagdzeniami. Jesli wykonanie elektrokauteryzacji lub ablacji jest
konieczne, przestrzega¢ nastepujagcych 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 impulséw.

* Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu pomiedzy sprzetem do
elektrokauteryzacji lub cewnikami ablacyjnymi a generatorem
impulsow i elektrodg podskoérna.

+  Sciezke przeplywu pradu nalezy utrzymywaé mozliwie jak najdalej od
generatora impulséw i elektrody podskérne;.

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

+  Jedlijest to mozliwe, nalezy stosowac¢ bipolarny system do
elektrokauteryzacji oraz krétkie, przerywane i nieregularne salwy
wytadowan przy najnizszym mozliwym poziomie energii.

* Nalezy zachowac¢ odlegtos¢ minimum 30 centymetrow (12 cali)
miedzy urzadzeniami do eletrokauteryzacji i do ablacji RF a
programatorem i sondg telemetryczng. Podobnie nalezy zachowac
takg samg odlegtos¢ miedzy programatorem i sondg telemetryczng a
pacjentem podczas tych zabiegéw.

Po zakonczeniu zabiegu nalezy powrdgi¢ do trybu Therapy (Terapia)
w ustawieniu On'(W4.) generatora impulséw.

Eksplantacja i utylizacja

Obstuga podczas eksplantacji. Przed eksplantacjg, nalezy wykona¢
ponizsze czynnosci, aby zapobiec niepozadanym wytadowaniom,
nadpisaniu waznych:danych dotyczacych terapii oraz emisji styszalnych
dzwiekow:

+  Zaprogramowac tryb Therapy Off (Terapia Wyt.) generatora impulséw.
*  Wylgczy¢ sygnalizator dzwiekowy, jesli jest dostepny.

Postepowanie podczas utylizacji. Wyczysci¢ i zdezynfekowac
wszczepione elementy.sktadowe; stosujgc standardowe techniki
obchodzenia sie z materiatami ‘'stanowigeymi 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 niepozadana na testy indukgiji

Reakcja alergiczna/niepozgdana na system lub lek
Krwawienie

Ztamanie przewodnika

Tworzenie sig torbieli



e Zgon

*  Opodznione dostarczenie terapii

«  Dyskomfort lub przediuzenie 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 podigczenie elektrody do urzgdzenia
*  Brak mozliwosci komunikacji z urzgdzeniem

*  Brak'mozliwosci wykonania defibrylacji lub stymulacji
* _Niewtasciwa stymulacja po wytadowaniu

» Niewlasciwe dostarczenie wytadowania

+ 0 Zakazenie

» - Uszkodzenie lub bél konczyny gornej, w tym obojczyka, barku lub
ramienia

*. Powstawanie bliznowca

* " Migracja lub przemieszczenie implantu

»  Stymulacja miesnia/nerwu

*  Uszkodzenie nerwu

*  Uszkodzenie narzadu lub perforacja

*  Odma optucnowa

»  Dyskomfort po wytadowaniu/stymulacji

*  Przedwczesne wyczerpanie baterii

*  Losowe awarie elementow

* Udar mézgu

*  Odma podskorna

»  Chirurgiczny zabieg rewizyjny lub wymiana systemu
*  Omdlenie

*  Uszkodzenie tkanki

*  Zaczerwienienie, podraznienie, zdretwienie lub martwica tkanki
*  Uszkodzenie naczynia lub perforacja

Lista mozliwych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z obrazowaniem MRI
znajduje sie w Instrukcji obstugi technicznej dotyczgcej badania MRI.



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

U pacjentéw leczonych za pomoca systemu S-ICD, mogg wystgpi¢ zaburzenia
psychiczne, w tym m.in.:

+ Depresjal/lek

*  Lek przed nieprawidtowym zadziataniem urzadzenia
*  Lek przed wytadowaniami

*  Wyladowania fantomowe

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzagdzeniem tym urzgdzeniem
powinny by¢ zgtoszone firmie Boston Scientific i odpowiedniemu lokalnemu
organowi regulacyjnemu.

Informacje dotyczace gwarancji

Karta ograniczonej gwarancji na elektrode podskorng jest dostepna na stronie
www.bostonscientific.com. Aby uzyskac kopie dokumentu, nalezy
skontaktowac sig z firmg Boston Scientific, korzystajgc z informacji podanych
na tylnej okfadce.

Importer w Unii Europejskiej

Importer na terenie UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Holandia

Porady dla pacjentéow

Nalezy omowic z pacjentem ponizsze kwestie:

«  Poradzi¢ pacjentowi, aby poinformowat odpowiednich pracownikéw opieki
zdrowotnej, takich jak jego lekarz, dentysta lub technik, ze ma
wszczepione urzgdzenie medyczne.

. Omowi¢ istotne ostrzezenia, takie jak:
"Badanie metoda rezonansu magnetycznego.(MRI)" na stronie'5.
"Diatermia" na stronie 5.

* Nalezy omoéwié istotne srodki.ostroznosci, takie jak:
"Defibrylacja zewnetrzna"'na stronie 7.

"Elektrokauteryzacja i ablacja prgdem o czestotliwosci radiowej (RF)"
na stronie 7.

*  Omoéwic wszelkie mozliwe zdarzenia niepozgdane; ktére - mogg wystapi¢
("Mozliwe zdarzenia niepozadane" na stronie 8).

+  Poradzi¢ pacjentowi, aby zgtosit wszelkie powazne incydenty zwigzane
z urzadzeniem firmie Boston Scientific i odpowiedniemu lokalnemu
organowi regulacyjnemu.
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*  Poradzi¢ pacjentowi, aby zawsze nosit przy sobie karte implantu
i okazywat jg przed przejsciem do chronionego obszaru np. w celu
wykonania badania rezonansu magnetycznego.

*  Poinformowac pacjenta, ze oczekiwany okres eksploatacji elektrody
podskornej wynosi zazwyczaj co najmniej 10 lat na podstawie danych
testowych i, ze pracownik stuzby zdrowia bedzie monitorowacé
dtugoterminowe dziatanie elektrody podskornej i okresli, czy i kiedy
urzgdzenie moze wymagac¢ wymiany.

» Poinformowac pacjenta, ze elektroda podskérna zawiera niektére
materialy i substancje majgce kontakt z ciatem ("Materiaty wchodzace
w kontakt ciatem pacjenta" na stronie 21).

«  Poinformowac pacjenta o mozliwosci otrzymania informacji dotyczacych
elektrody podskornej od firmy Boston Scientific oraz skierowaé go do
strony internetowej podanej na odwrocie karty implantu w celu uzyskania
kopii informac;ji.

UWAGA: ~Dostepno$c informacji o pacjencie na stronie internetowej
zalezy od regionu.

INFORMACJE DOTYCZACE OKRESU PRZED
WSZCZEPIENIEM

Przygotowanie do zabiegu

Przed rozpoczeciem zabiegu implantacji-nalezy uwzgledni¢ nastepujace
kwestie:

System S-ICD jest przeznaczony do umiejscowienia wzgledem anatomicznych
punktéw orientacyjnych. Przed wszczepieniem zaleca sie jednak ocene zdjecia
rentgenowskiego klatki piersiowej, aby . upewnic sig, ze anatomia pacjenta nie
jest bardzo nietypowa (np. dekstrokardia). Przez rozpoczeciem zabiegu nalezy
rozwazy¢ zaznaczenie planowanego potozenia wszczepianych elementow
systemu i/lub naciec¢, jako wskazdéwki wykorzystujgc anatomiczne punkty
orientacyjne lub fluoroskopig. Ponadto, jesli konieczne sg.odstepstwa od
instrukcji dotyczgcych wszczepiania w celu dostosowania sie 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 czujnosé w celu unikniecia uszkodzenia nerwu fokciowego

i splotu ramiennego, kiedy pacjent znajduje sie w pozycji na plecach podczas
implantacji urzgdzenia 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 podporki
pod reke jest standardowg praktykg 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 unikaé.
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Elementy dotagczone do zestawu

Produkt nalezy przechowywac w czystym, suchym miejscu. Ponizsze wstepnie
wysterylizowane elementy sg dostarczane z elektrodg podskorna:

*  Tuleja na szwy ze szczeling
Ponadto dotgczona jest dokumentacja produktu.

Akcesoria

Poza akcesoriami znajdujgcymi sie w zestawie z elektrodg dostepne sg
akcesoria w osobnym opakowaniu. Ponizej przedstawiono akcesoria uzywane
do wszczepiania elektrody, lecz nieznajdujgce sie w zestawie z elektroda:

»  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 elekirodg
(model 4760) sg dostepne jako akcesoria

UWAGA: Mozna takze zastosowac nasadke elektrody (model 7007).

WSZCZEPIANIE

Informacje ogolne

UWAGA:  Instrukcje dotyczace wszczepiania elektrody podskérnej sg
zawarte w podreczniku uzytkownika dotyczgcym narzedzi doimplantacji
elektrody, ktére majg zostac uzyte (zobacz "Akcesoria" na stronie 12). Jedli
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 czes¢ stanowi przeglad informacji potrzebnych do wszczepienia systemu S-
ICD, w tym elektrody podskérne;j:

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 ktoregokolwiek

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

OSTRZEZENIE: Wszczepienia systemu nie mozna wykonaéw strefie lll (i
wyzszej) badania rezonansu magnetycznego, zgodnie z definicjg zawartg w
dokumencie Amerykanskiego Towarzystwa Radiologicznego zawierajgcym
wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania rezonansu magnetycznego
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(American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices)s.
Niektdre akcesoria stosowane wraz z generatorami impulséw i elektrodami,

w tym klucz obrotowy i narzedzia do implantac;ji elektrody, nie majg statusu
»,MR warunkowo” i nie nalezy ich wnosi¢ do pomieszczenia ze skanerem MR,
pomieszczenia z pulpitem sterowniczym ani do stref lll lub IV rezonansu
magnetycznego.

UWAGA: Jesli koncéwka elektrody nie bedzie podigczana do generatora
impulséw w momencie wszczepiania elektrody, konieczne jest zakrycie
konicowki elektrody przed zamknieciem naciecia lozy. Specjalnie do tego celu
przeznaczona jest nasadka elektrody. Umiescic¢ szew wokét 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
warunkéw uzytkowania zawiera Instrukcja obstugi technicznej dotyczgca
badania MRI.

Generator.impulsow i elektrode podskdérng najczesciej wszczepia sie
podskornie w lewej czesci klatki piersiowej. Narzedzia do implantacji elektrody
stuzg do utworzenia podskdrnych-tuneli, do ktérych wprowadzana jest
elektroda. Cewka defibrylacyjna musi zosta¢ umieszczona réwnolegle do
mostka, w poblizu lub-bezposrednio przy powiezi gtebokiej, pod tkankg
ttuszczowa, okoto 1-2 cm od linii Srodkowej mostka (llustracja 1
Umiejscowienie systemu S-ICD (przedstawiona elektroda model 3501) na
stronie 14 i llustracja 2 Warstwy tkanki podskoérnej na stronie 14).

3. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J.
Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.
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llustracja 1. Umiejscowienie systemu S-ICD (przedstawiona elektroda model
3501)

[1] skoéra, [2] warstwa podskdrna, [3] tkanka ttuszczowa, [4] powiez gteboka, [5]
tkanka podpowieziowa (miesien lub kos¢), [6] prawidtowe rozmieszczenie
tuneli podskoérnych i elektrody podskérnej S-ICD

llustracja 2. Warstwy tkanki podskornej

Generator impulsow i elektrode mozna umiesci¢, stosujac rézne techniki. Aby
zapewni¢ optymalne potozenie elektrody podskérnej w ptaszczyznie powiezi,
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wybierajac metode wszczepiania, nalezy wzigé¢ pod uwage preferencje lekarza
i ocene stanu pacjenta.

Nalezy dofozy¢ staran, aby umiesci¢ zarébwno generator impulsow, jak

i elektrode bezposrednio na powiezi, a nie na tkance ttuszczowej. Tkanka
tluszczowa moze powodowac znaczgcg impedancje sciezki pradu
wytadowania o wysokim napieciu.

Aby osiggna¢ wysokie wskazniki powodzenia konwersji tachykardii komorowej/
migotania komér, umieszczenie systemu powinno maksymalizowa¢ mase
serca miedzy generatorem impulséw a elektrodg. Zapewnia to najlepszy
wektor dla pradu defibrylacji przy zachowaniu akceptowalnych parametrow
wyczuwania. Aby to osiggnaé, elektrode nalezy ustawic¢ réwnolegle do mostka,
miedzy linig Srodkowg a przymostkowg na powiezi, z minimalng iloscig tkanki
ttuszczowej pod zwojami dostarczajgcymi wytadowanie i obszarami
wyczuwania elektrody. Generator impulséw powinien réwniez znajdowac sie
na powiezi z minimalng iloscig tkanki ttuszczowej ponizej oraz na srodkowe;j
linii pachowej lub tylnej linii pachowej. Wewnatrzmigsniowe umieszczenie
generatora impulséw pomaga 0siggna¢ pozycje tylng i dobry kontakt
elektryczny z otaczajgcg tkankg. Upewni¢ sie, ze ani elektroda ani generator
impulséw nie sg umieszczone nizej w stosunku do masy serca.

Po umieszczeniu systemu w przypadku niepowodzenia konwersji tachykardii
komorowej/migotania komér z odpowiednim marginesem bezpieczenstwa
podczas testowania defibrylacji lub pézniejszych ambulatoryjnych epizodow
samoaistnych lekarz powinien sprawdzi¢ potozenie zaréwno elektrody, jak

i generatora impulséw poprzez uzycie anatomicznych punktéw orientacyjnych
lub metod rentgenowskich/fluoroskopowych: Dodatkowo, nalezy ocenié¢
impedancje elektrody wytadowania.

OSTRZEZENIE: - Wysoka impedancja elektrody wytadowania moze
zmniejszy¢ wskaznik powodzenia konwersji tachykardii komorowej/migotania
komor.

Wysoka impedancja elekirody wytadowania moze by¢ spowodowana brakiem
dobrego kontaktu z tkanka;, nieodpowiednim potgczeniem generatora impulséw
z mechanicznym pofgczeniem elektrody lub pewnymi stanami-pacjenta i moze
by¢ zwigzana m.in. z nastgpujgcymi-czynnikami:

*  Tkanka ttuszczowa pod generatorem impulséw lub czesciej pod zwojami
elektrody dostarczajgcymi wytadowanie:

»  Uwiezienie powietrza w poblizu naciecia (tunelu'mostka lub kieszeni
generatora impulséw).

»  Wprowadzenie elektrody brzeznej lub potgczenie w gniezdzie podtgczenia
elektrod generatora impulséw.

»  Zanieczyszczenia w otworze gniazda podtgczenia elektrod generatora
impulsow.

*  Wieksza budowa ciata.

*  Znaczne przemieszczenie generatora impulséw lub elektrody (opieka
ambulatoryjna). Przyktadowo, w przypadku przemieszczenia generatora
impulsow lub elektrody z dala od powiezi.
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Niska impedancja elektrody wytadowania moze by¢ zwigzana miedzy innymi z
nastepujgcymi czynnikami:

*  Mniejsza budowa ciata.

»  Stany pacjenta, takie jak wysiek optucnowy, ktdéry zmniejsza impedancije
Sciezki prgdu wytadowania.

*  Znaczne przemieszczenie generatora impulsow lub elektrody (opieka
ambulatoryjna). Na przyktad, w przypadku zespotu Twiddlera elektroda
moze zostac¢ przemieszczona i wciggnieta do kieszeni generatora
impulséw, przez co obie powierzchnie dostarczajgce wytadowanie
znajdujg sie bardzo blisko siebie.

W zaleznosci od budowy ciata i anatomii pacjenta lekarz moze zdecydowaé

0 umieszczeniu urzadzenia migdzy migsniem zgbatym przednim a miesniem
najszerszym grzbietu. Urzgdzenie nalezy umocowac do tkanki miesniowej, aby
zabezpieczy¢ jego potozenie, zapewni¢ skutecznosc¢ i zminimalizowaé
powikfania gojenia ran.

W celu optymalizacji wyczuwania i dostarczania terapii wazne jest zapewnienie
dobrego przylegania elektrody i’ generatora impulséw do tkanek. Dobre
przyleganie elektrody podskornej i generatora impulséw do tkanek nalezy
zapewni€, stosujgc standardowe techniki chirurgiczne. Nalezy utrzymywaé
tkanki-w stanie zwilzonym i przeptukiwac je jatowg sola fizjologiczng, usuwaé
pozostawione powietrze przez naciecia przed zatozeniem szwoéw i, zaktadajgc
szwy, uwazagé, aby nie wprowadzi¢ powietrza do tkanki podskorne;.

Instrukcje dotyczgce wszczepiania, w tym tworzenia tuneli podskérnych,
wprowadzania elektrody, jej mocowania i sprawdzania jej potozenia przed
zatozeniem szwow, znajdujg sie w podreczniku-uzytkownika narzedzi do
wszczepienia elektrody, ktére majg zostac uzyte do wszczepienia elektrody
podskornej.

PO WSZCZEPIENIU

Karta implantu dla pacjenta

Karta implantu oraz etykiety do odklejania sg dostarczone w opakowaniu z tym

urzadzeniem. Karta implantu (llustracja-3 Karta implantu dla pacjenta na

stronie 17) musi by¢ wypetniona i przekazana pacjentowi otrzymujgcemu

wszczepione urzgdzenie. Nalezy wypetni¢ karte implantu w nastepujacy

sposob:

1. Usuna¢ jedna z odklejanych etykiet, ktéra odpowiada wymiarom
wyznaczonego miejsca na karcie implantu i umiesci¢ jg ha karcie implantu.
Karta moze zawiera¢ miejsce na co najmniej jedng odklejang etykiete.

2. Zapisa¢ nastepujace informacje w przewidzianych miejscach za pomoca
trwatego tuszu:
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li|? Imie i nazwisko pacjenta

Data wszczepienia
o+ Imie i nazwisko oraz dane kontaktowe
7] zaktadu opieki zdrowotnej lub lekarza

3. Ziozyc karte implantu i umiescic¢ ja w dostarczonej tulei.

4. Dac¢ karte implantu pacjentowi i doradzi¢ pacjentowi, jak opisano w
"Porady dla pacjentéw" na stronie 10.

0,
Worjg AR

w:-mm,, oA,
b 651520
i potong $82ggq,

B

[1] Tylna strona; [2] Strona tytutowa; [3] Zgiecie; [4] Wewnetrzna lewa strona; [5] Wewnetrzna prawa
strona

llustracja 3. Karta implantu dla pacjenta

Procedury kontrolne po wszczepieniu

Zaleca sie, aby przez caty okres ‘uzytkowania urzgdzenia przeszkolony
personel okresowo przeprowadzat testy kontrolne w celu oceny
funkcjonowania urzgdzenia, jego wydajno$ci oraz zwigzanego z nimi stanu
zdrowia pacjenta. Wiecej informacji zawiera wtasciwa dokumentacja dotyczgca
generatora impulséw.

OSTRZEZENIE: Podczas zabiegu implantacji oraz w czasie testéw
kontrolnych nalezy zapewni¢ dostep do sprzetu do defibrylacji zewnetrznej
oraz obecnos$c¢ personelu medycznego przeszkolonego w zakresie resuscytacji
krgzeniowo-oddechowej. Wzbudzona tachyarytmia komorowa moze
spowodowac zgon pacjenta, jesli nie zostanie zakoriczona w odpowiednim
czasie.

Podczas zabiegu kontrolnego zaleca sie okresowe sprawdzanie
umiejscowienia generatora impulséw | elektrody podskérnej za pomocg
badania palpacyjnego i/lub badania rentgenowskiego. Jako$¢ sygnatu
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elektrogramu podskérnego (S-ECG) powinna by¢ sprawdzana w celu
zidentyfikowania wszelkich postepujgcych lub nagtych zmian amplitudy lub
morfologii wyczuwania, ktére mogtyby mie¢ wplyw na dziatanie urzadzenia. Po
nawigzaniu komunikacji miedzy urzgdzeniem a programatorem automatycznie
zostang wystane powiadomienia dla lekarza o wszelkich btedach systemu,
usterkach lub alarmach. Wiecej informacji zawiera Podrecznik uzytkownika
programatora EMBLEM S-ICD.

Decyzje dotyczgce leczenia i kontroli pacjenta podejmuje lekarz prowadzgcy,
zaleca sie jednak monitorowanie stanu pacjenta i ocene dziatania urzadzenia
miesigc po wszczepieniu, a nastepnie nie rzadziej niz co 3 miesigce. Wizyty
kontrolne, tam gdzie taka opcja jest dostepna, mozna zastgpi¢ zdalnym
monitoringiem systemu. Zaplanowane zdalne monitorowanie za pomocg
komunikatora LATITUDE; jesli jest dostepny, moze zastgpi¢ niektore wizyty w
gabinecie, zgodnie z oceng lekarza i stanem zdrowia pacjenta.

UWAGA: Ze wzgledu na trzymiesieczny okres przewidziany na wymiane
urzgdzenia (liczgc od daty osiggniecia stanu ERI), wyznaczanie kontroli lub
zdalne monitorowanie urzgdzenia za pomocg komunikatora LATITUDE co 3
miesigce jest szczegolnie istotne dla zapewnienia wymiany urzgdzenia na czas
w razie koniecznoSci.

Eksplantacja i utylizacja

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

* - Kiedy produkt jest wytgczony z uzytkowania.

* W przypadku zgonu pacjenta (niezaleznie od przyczyny), razem z
protokotem sekcji zwtok; jesli zostata wykonana.

+  Z powoduinnych obserwaciji lub powiktan.

UWAGA:  Przed eksplantacja, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci, aby
zapobiec niepozgdanym wytadowaniom, nadpisaniu waznych danych
dotyczgcych terapii oraz emisji'styszalnych dzwiekow:

»  Zaprogramowac tryb Therapy Off (Terapia Wyt.).generatora impulséw.
*  Wylgczy¢ sygnalizator dzwigkowy, jesli jest dostepny.
Dokonujgc eksplantacji i zwrotu generatora impulséw. i/lub elektrody
podskornej, nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace kwestie:
*  Sprawdzi¢ generator impulséw i'wydrukowac wszystkie raporty.
*  Odigczy¢ elektrode podskorng od generatora impulsow.

+  Jesli elektroda podskoérna nie bedzie eksplantowana i koncoéwka nie
bedzie podtgczana do generatora impulséw, nalezy zakry¢ kohcéwke
elektrody przed zamknieciem naciecia lozy. Specjalnie do tego celu
przeznaczona jest nasadka elektrody. Umiesci¢ szew wokét nasadki
elektrody, aby utrzymac jg we wiasciwym potozeniu.

+  Jesli eksplantowane sg elektrody podskdrne, stara¢ sie wyjgc je w stanie
nienaruszonym i odestac niezaleznie od stanu. Nie nalezy wyjmowaé
elektrod podskérnych za pomocg kleszczykéw hemostatycznych ani
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innych narzedzi zaciskajgcych mogacych uszkodzic elektrody. Narzedzi
nalezy uzywac tylko wtedy, gdy reczne uwolnienie elektrody podskdrnej
jest niemozliwe.

*  Umy¢ generator impulséw i elektrode podskoérng ptynem dezynfekujgcym
(bez zanurzania), aby usuna¢ ptyny ustrojowe i zanieczyszczenia. Nie
wolno dopuscié, aby ptyny przedostaty sie do portu ztgcza generatora
impulséw.

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

Wszelkie eksplantowane elementy impulséw oraz elektrody nalezy zwréci¢ do
firmy Boston Scientific, bez wzgledu na ich stan. Aby otrzymac zestaw do
zwrotu produktu, nalezy skontaktowac¢ sie z firmg Boston Scientific, korzystajgc
z informacji podanych na tylnej okfadce.

UWAGA: Badanie eksplantowanych generatorow impulséw i elektrod
podskérnych przez firme Boston Scientific moze dostarczy¢ informacji
potrzebnych do ciggtego doskonalenia niezawodnosci systemu i oceny
ewentualnych roszczen gwarancyjnych.

Dla wszystkich elementow, ktore nie zostaty zwrdcone firmie Boston Scientific,
aby zminimalizowac ryzyko infekcji lub zagrozen mikrobiologicznych po uzyciu,
produkt i opakowanie nalezy zutylizowaé w nastepujgcy sposob:

* -Po uzyciu, wszystkie eksplantowane elementy sg uwazane za zagrozenie
biologiczne. Inne elementy réwniez mogg zawiera¢ substancije
stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

*  Elementy zawierajgce substancje stwarzajgce zagrozenie biologiczne
nalezy zutylizowac¢ do pojemnika-na odpady stwarzajgce zagrozenie
biologiczne oznakowanego symbolem zagrozenia biologicznego, ktory
zostanie przewieziony do wyznaczonego miejsca do sktadowania
odpadéw stwarzajgcych zagrozenie biologiczne w celu wiasciwego
przetwarzania zgodnie z polityka szpitalng, administracyjngi/lub
samorzgdowa.

»  Substancje stanowigce zagrozenie biologiczne nalezy poddac
odpowiedniemu procesowi termicznemu lub chemicznemu.

UWAGA: Nieprzetworzone substancje stwarzajgce zagrozenie
biologiczne nie powinny by¢ wyrzucane razem z odpadami komunalnymi.

UWAGA: Sposob utylizacji eksplantowanych generatorow impulsow i/
lub elektrod podskornych jest uzalezniony od obowigzujgcych przepiséw i
regulacji prawnych.

OSTRZEZENIE: Nie uzywac powtérnie, nie przetwarzaé, nie resterylizowac.
Powtérne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja'mogg naruszy¢ integralno$c¢
struktury urzadzenia i/lub prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, co moze
przyczyni¢ sie do uszkodzenia ciata, choréb lub zgonu pacjenta. Powtérne
uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja mogg tez stwarzaé ryzyko
zanieczyszczenia urzadzenia i/lub zakazenia pacjenta a takze ryzyko zakazen
krzyzowych, tgcznie z przenoszeniem choréb zakaznych z jednego pacjenta
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na drugiego. Zanieczyszczenie urzgdzenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia

ciata, choréb lub zgonu pacjenta.

DANE TECHNICZNE

Dane techniczne elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD

Tabela1. Dane techniczne elektrody
Specyfikacja Wartos$é
Potgczenie Potgczenie SQ-1 S-ICD
(niestandardowe)
Diugos¢ 45 cm
Rozmiar koncowki dystalnej 3,84 mm
Rozmiar cewki 9Fr
Rozmiar trzonu elektrody 7Fr
Pole dystalnej powierzchni wyczuwajgcej 36 mm?
Pole proksymalnej powierzchni 46 mm?

wyczuwajacej

Umiejscowienie elementow
wyczuwajacych

Koncowka elektrody dystalnej
120 mm od koncowki elektrody
proksymalne;j

Pole powierzchni obszaru defibrylacii

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

Materiat integralnej tulei na szwy

Radiocieniujgcy biaty silikon

Zakres temperatury podczas
przechowywania

od -18°C do +55°C (0od0°F do+131°F)

Maksymalna $rednica zewnetrzna w 4,0mm
miejscu uszczelki potgczenia SQ-1 S-ICD

Srednica cewki defibrylacyjnej 3,0 mm
Impedancja elektrody wytadowania 25-200 Qb
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Tabela 1.

Dane techniczne elektrody (cigg dalszy)

Specyfikacja

Wartos¢

Maksymalny opér przewodnika elektrody

Od (wysokonapieciowego) ztgcza
koncowego pierscienia do cewki
defibrylacyjnej

1Q

Od (niskonapieciowej) szpilki
terminalnej do pierscienia dystalnej
elektrody wykrywajacej

50 Q

Od (niskonapigciowego) ztgcza
koncowej dystalnej elektrody
wykrywajacej do pierscienia
proksymalnej elektrody wykrywajgcej

50Q

Oczekiwany okres eksploatacji urzgdzenia
(nominalny na podstawie danych z testow)

10 lat

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

Tabela 2. _Materiaty wchodzace w kontakt cialem pacjenta

Materiat

% catkowitego odstonietego pola
powierzchni

Poliuretan z poliweglanem 40%
Stop metalu (MP35N™ a b)) 35%
Silikon 25%

a. @ Zawiera kobalt; Nr CAS 7440-48-4; Nr EN 231-158-0. Zdefiniowany jako CMR1B wedtug
Komisji Europejskiej w stezeniu powyzej 0,1% wagowo.
UWAGA: Aktualne dowody naukowe potwierdzajg; ze stopy metali zawierajgce
kobalt stosowane w .urzgdzeniach medycznych nie powodujg zwiekszonego ryzyka
zachorowania na raka lub niekorzystnego wptywu na rozrodczosc.

b. MP35N jest znakiem towarowym firmy SPS Technologies, Inc.

Definicje symboli znajdujgcych sie na etykiecie

opakowania

Na opakowaniu i etykietach mogg znajdowac sie symbole przedstawione

ponize;.

Tabela 3. Symbole na opakowaniu

Symbol

Opis

STeRLED

Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

-l

Data produkgji
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Tabela3. Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)

Symbol

Opis

Upowazniony przedstawiciel w Unii
Europejskiej

<
d

Uzy¢ przed

Numer seryjny

Numer referencyjny

Granice temperatury

7 Il

Otworzy¢ tutaj

sentific, o

%5

‘\)oostoa
B0

$
%,

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

)
=

3

Zawartosé

Nie resterylizowaé

Do wuzytku'u jednego pacjenta. Nie
uzywac powtornie

Nie uzywac, jesli-opakowanie jest
uszkodzone i sprawdzi¢ w instrukcji
obstugi

Wytwérca

MR warunkowo

0
o

DPt[ee®

Niestandardowe wnetrze potgczenia

N
m
N
~J
O
~J

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

Adres australijskiego sponsora
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Tabela 3. Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)

Symbol

Opis

Identyfikacja osoby

Placéwka ochrony zdrowia lub lekarz

Date (Data)

Urzadzenie medyczne zgodnie z
prawodawstwem UE

System podwojnej jatowej ostony

Niepowtarzalny identyfikator urzgdzenia

Zawiera niebezpieczne substancje
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