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[1] Gaura de ancorare, [2] Electrod cu detectie distala, [3] Spirald de
defibrilare, [4] Electrod cu detectie proximala, [5] Manson de sutura integrat,
[6] Conexiunea electrodului terminal pentru electrodul cu detectie proximala,
[7] Conectorul SQ-1 S-ICD (non-standard), [8] Conexiunea electrodului
terminal pentru spirala de defibrilare, [9] Diblu terminal (conexiunea
electrodului pentru electrodul cu detectie distala)

Acest produs poate fi protejat de unul sau mai multe brevete. Informatiile privind
brevetele sunt disponibile la adresa http://www.bostonscientific.com/patents.Elementele

de mai jos sunt marci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale companiilor
afiliate: EMBLEM,IMAGEREADY.



INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA

Descriere

Electrodul subcutanat EMBLEM S-ICD (,electrodul subcutanat”) este o
componenta a sistemului S-ICD de la Boston Scientific, prescrisa pentru
pacienti atunci cand este necesara gestionarea aritmiilor cardiace.Sistemul S-
ICD detecteaza activitatea cardiaca si furnizeaza terapia prin defibrilare.in mod
normal, electrodul subcutanat este implantat cu portiunea distala paralela cu
marginea stanga a sternului si capatul proximal conectat la generatorul de puls
al sistemului EMBLEM S-ICD prin intermediul unui conector S-ICD AQ-11.
Electrodul subcutanat este compatibil si cu generatorul de puls Cameron
Health Model 1010 SQ-RX.

Electrodul subcutanat include o:spirala de electrod de soc de inalta tensiune,
care asigura energia necesara pentru defibrilare.Electrodul de soc este fabricat
din sarma metalica multifilara, care formeaza o spirala de defibrilare cu
lungimea de 8 centimetri.Defibrilarea este transmisa intre spirala electrodului
subcutanat si carcasa conducatoare de electricitate a generatorului de puls.

Electrodul subcutanat include, de asemenea, electrozi inelari de detectie
proximala sidistala.Acesti electrozi de detectie constau in tuburi metalice fixate
mecanic pe corpul.electrodului subcutanat.Detectarea are loc intre cele doua
inele conducatoare de electricitate de pe electrodul subcutanat sau intre
oricare dintre inelele electrodului subcutanat si'carcasa conducétoare de
electricitate a generatorului de puls.

Informatii conexe

Instructiunile din‘acest manual trebuie folosite impreuna cu-alte materiale
resursa, inclusiv manualul de utilizare aplicabil pentru generatorul de puls S-
ICD si manualul de utilizare al instrumentelor de implantare a electrodului
subcutanat.

Consultati Ghidul tehnic IRM al sistemului S-ICD conditionat RM ImageReady
(denumit in cele ce urmeaza Ghidul tehnic IRM), pentru informatii despre
scanarea IRM.

Rezumatul sectiunii de Siguranta si performanta clinica

Pentru clientii din Uniunea Europeand, utilizati numele dispozitivului'care se
gaseste pe eticheta pentru a cauta Rezumatul sectiunii-de Siguranta si
performanta clinica care vizeaza dispozitivul, care este disponibil pe site-ul web
Banca europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed):

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

1. SQ-1 este un conector non-standard, specific sistemului S-ICD



Publicul tinta

Aceastd documentatie este conceputa pentru personalul medical care dispune
de instruire si experienta Tn domeniul implantarii dispozitivelor si/sau al
procedurilor de urmarire.

Beneficiile clinice ale dispozitivului

Sistemul EMBLEM S-ICD este destinat furnizarii de defibrilare ventriculara
pentru tratamentul tahiaritmiilor ventriculare care ameninta viata la pacientii
care nu necesita stimulare pentru bradicardie, stimulare anti-tahicardie sau
care au tahicardie ventriculara permanenta. Sistemul EMBLEM S-ICD
furnizeaza, de asemenea, stimulare pentru bradicardie post-soc optionala, la
cerere, cu o rata neprogramabila de 50 ppm timp de pana la 30 de secunde
pentru a sprijini pulsul dupa terapia cu defibrilare. Beneficiul pacientului Tn
urma implantarii sistemului poate varia in functie de celelalte conditii medicale
existente si de probabilitatea de a-necesita defibrilare ventriculara.

Informatii privind sistemele din categoria Conditionat
RM

Un‘electrod subcutanat Boston Scientific/Cameron Health poate fi utilizat ca
parte:a unui-sistem S-ICD ImageReady daca este conectat la un generator de
puls S-ICD Boston Scientific din categoria Conditionat RM.Pacientii cu sistem
S-ICD din categoria Conditionat RM.pot fi eligibili pentru scanari IRM daca
acestea sunt efectuate cu respectarea tuturor conditiilor de utilizare definite in
Ghidul tehnic IRM.Componentele necesare pentru includerea in categoria
Conditionat RM includ :anumite modele de generatoare de puls S-ICD Boston
Scientific, electrozi, accesorii, programatorul si aplicatia software a
programatorului.Pentru numerele de model ale generatorului de puls S-ICD
Conditionat RM si-ale componentelor acestuia, precum si pentru o descriere
completa a sistemului S-ICD ImageReady, consultati Ghidul tehnic IRM.

Consultati Ghidul'tehnic IRM pentru o lista exhaustiva a avertizarilor,
precautiilor si conditiilor de utilizare care se aplica scanarilor IRM ale
pacientilor care au implantat un sistem S-ICD ImageReady.

Conditii de utilizare IRM pentru implanturi

Urmatorul subset de conditii de utilizare IRM se refera la implantare si este
inclus ca ghid pentru a asiguraimplantarea unui sistem S-ICD ImageReady
complet.Pentru o listd completa a conditiilor de utilizare si a reactiilor adverse
posibile care se aplica atunci cand conditiile de utilizare sunt indeplinite sau nu
sunt indeplinite, consultati Ghidul tehnic IRM.Toate elementele din lista
completa a conditiilor de utilizare trebuiedndeplinite-pentru cao scanare IRM
sa poata fi inclusa in categoria Conditionat RM.

+  Pacientul are implantat un sistem S-ICD ImageReady

* Nu exista alte dispozitive implantate active sau'abandonate, componente
sau accesorii precum adaptoarele pentru sonde, prelungitoarele, sondele
sau generatoarele de puls



* Sedetermina ca pacientul este clinic capabil sa tolereze lipsa protectiei
impotriva tahicardiei pe intreaga perioada in care generatorul de puls se
afla in modul de protectie IRM

*  Autrecut cel putin sase (6) saptamani de la implantare si/sau orice
schimbare a electrodului sau modificare chirurgicala a sistemului S-ICD
ImageReady

*  Nu exista niciun semn de fracturare a electrodului sau de compromitere a
integritatii sistemului generator de puls-electrod

NOTA: Alte dispozitive implantate sau probleme ale pacientului pot face ca
pacientul sé fie neeligibil pentru scanarile IRM, indiferent de starea sistemului
S-ICD ImageReady al pacientului.

Indicatii de utilizare

Sistemul S-ICD este destinat furnizarii de terapie prin defibrilare pentru
tratamentul tahiaritmiilor ventriculare care ameninta viata la pacientii care nu
au bradicardie simptomatica, tahicardie ventriculara permanenta sau tahicardie
ventriculara spontand cu recurenta frecventa, care pot fi rezolvate Th mod fiabil
custimulare antitahicardie.

Contraindicatii

Stimularea unipolara si caracteristicile bazate pe impedanta sunt
contraindicate cu sistemul S-ICD.

AVERTIZARI

NOTA: Inainte de a utiliza sistemul S-ICD, cititi si respectati toate avertizérile
si precaultiile furnizate in manualul de utilizare al generatorului de puls S-ICD
aplicabil.

Generalitati

»  Cunostinte privind etichetarea. Cititiacest manual cu atentie Tnainte de
a utiliza sistemul S-ICD, pentru a evita deteriorarea generatorului de puls
si/sau a electrodului subcutanat. O astfel de deteriorare poate duce la
vatamarea sau decesul pacientului.

* A se utiliza la un singur pacient/o singura procedura. A nu se reutiliza,
reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la
defectiunea dispozitivului care, la randul sau, poate duce la vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot crea si un risc de contaminare a dispozitivului si/sau pot
cauza infectarea sau infectarea incrucisata a pacientilor; inclusiv, dar fara
a se limita la transmiterea de boli infectioase de'la un-pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

+  Compatibilitatea componentelor. Toate componentele implantabile S-
ICD Boston Scientific sunt concepute pentru a fi utilizate numai cu
sistemul S-ICD Boston Scientific sau Cameron Health. Conectarea
oricaror componente ale sistemului S-ICD la o componenta necompatibila



nu a fost testata si poate duce la nelivrarea terapiei de defibrilare care
poate salva vieti.

Protectie de defibrilare de siguranta. Trebuie sa aveti intotdeauna la
dispozitie echipamente de defibrilare externa si personal medical cu
competente in RCP in timpul implantarii si al testarii de urmarire. Daca nu
este terminata la timp, tahiaritmia ventriculara indusa poate duce la
decesul pacientului.

Consideratii clinice

Miopotentialuri. Sistemul S-ICD poate detecta miopotentialuri care pot
duce la supradetectie/subdetectie.

Manipulare

Manipularea adecvata. intotdeauna manipulati cu atentie componentele
sistemului S-ICD si mentineti-o tehnica sterild adecvata. Daca nu procedati
astfel, pot fi provocate vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Nu deteriorati componentele. Nu modificati, taiati, innodati, striviti,
alungiti sau deteriorati altfel nicio componenta a sistemului S-ICD.
Deteriorarea sistemului'S-ICD ar putea duce la un soc necorespunzator
sau nelivrarea terapiei pacientului.

Manipularea electrodului subcutanat. Actionati cu atentie cand
manipulati conectorul electrodului subcutanat. Nu aduceti conectorul in
contact direct cu niciun instrument chirurgical, precum forceps, pense
hemostatice sau clesti.’Acest lucru poate deteriora conectorul. Un
conector deteriorat poate duce la compromiterea integritatii etansarii, ceea
ce poate duce la detectare compromisa, pierderea terapiei'sau terapie
necorespunzatoare.

Implantare

Pozitionarea bratului. Trebuie sa procedati cu atentie cand amplasati
bratul ipsilateral de locul de implantare a dispozitivului pentru a evita
leziunea nervului ulnar si plexului brahial in timp ce pacientul este in
pozitie supina in timpul implantarii dispozitivului si inainte de inductia VF si
livrarea socului. Pacientul trebuie sa fie pozitionat cu bratul adus in
abductie la un unghi de cel mult 60°;'cu ména in pozitie supina (cu palma
in sus), in timpul fazei de implantare a procedurii. Fixarea bratului de o
placa pentru brat reprezinta practica standard pentru mentinerea pozitiei
bratului in timpul implantarii dispozitivului. Nu legati bratul prea strans in
timpul testarii defibrilarii. Ridicarea trunchiului folosind o perna poate
solicita, de asemenea, articulatia umarului si trebuie evitata in timpul
testarii defibrilarii.

Migrarea sistemului. Folositi tehnici de ancorare adecvate, asa cum se
descrie Tn procedura de implantare, pentru.a preveni dislocarea si/sau
migrarea sistemului S-ICD. Dislocarea si/sau migrarea sistemului S-ICD ar
putea duce la un soc necorespunzator sau nelivrarea terapiei pacientului.

A nu se implanta in Zona lll a locatiei IRM. Implantarea sistemului nu se
poate efectua intr-o Zona Il (si mai avansata) a locatiei IRM, conform
definitiei din Guidance Document for Safe MR Practices al American



College of Radiology (Documentul de orientare al Colegiului American de
Radiologie privind practicile de sigurantd MR)2 O parte dintre accesoriile
utilizate impreuna cu generatoarele de puls si electrozii, inclusiv cheia
pentru cuplu si instrumentele pentru implantarea electrodului, nu sunt
conditionate RM si nu trebuie introduse in camera scanerului IRM, camera
de control sau Zona lll sau Zona IV a locatiei IRM.

Impedanta mare a electrodului pentru socuri. Impedanta mare a
electrodului pentru socuri poate reduce succesul conversiei TV/VF.

Utilizarea instrumentului pentru tuneluri. Manevrati instrumentul pentru
tuneluri cu atentie.Urmariti permanent pozitia varfului instrumentului in
raport cu anatomia pacientului.lnstrumentul pentru tuneluri nu este
proiectat pentru acces intratoracic.Patrunderea in cavitatea toracica sau
introducerea instrumentului sub coaste sau stern poate cauza deteriorarea
nedorita a tesuturilor, inclusiv prin perforarea organelor sau vaselor de
sange, sau'amplasarea accidentala a sondei in mediastin sau cavitatea
toracica, cu riscurile asociate.

Post-Implant

Diatermia. Nu'expuneti la diatermie un pacient care are implantat un
sistem S-ICD. Interactiunea terapiei cu diatermie cu un generator de puls
sau electrod S-ICD implantat poate deteriora generatorul de puls si poate
cauza vatamarea pacientului.

Expunerea la imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Daca nu sunt
indeplinite toate conditiile pentru utilizarea IRM (descrise in Ghidul tehnic
IRM), scanarea IRM a pacientului nu indeplineste cerintele pentru ca
sistemulimplantat sa fie considerat Conditionat RM si exista riscul de
vatamare grava sau mortala a pacientului si/sau de deteriorare a
sistemului implantat.

Consultati Ghidul tehnic IRM pentru reactiile adverse posibile care se
aplica atunci cand conditiile de utilizare suntindeplinite sau nu sunt
indeplinite 'si pentru o listd completd de avertizari si precautii legate de
scandrile IRM.

PRECAUTII

Consideratii clinice

Utilizare pediatrica. Sistemul S-ICD.nu a fost evaluat pentru utilizare
pediatrica.

Terapii disponibile. Sistemul S-ICD nu furnizeaza stimulare pentru
bradicardie pe termen lung, terapie de resincronizare cardiaca (CRT) sau
stimulare antitahicardie (ATP).

Sterilizare si depozitare

2.

Daca ambalajul este deteriorat. Tavile si'continutul blisterelor sunt
sterilizate cu gaz de oxid de etilena inainte' de ambalarea finala. La

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



primirea generatorului de puls si/sau electrodului subcutanat, acestea sunt
sterile cu conditia ca recipientul sa fie intact: Daca ambalajul este ud,
perforat, deschis sau deteriorat Tn alt mod, returnati generatorul de puls si/
sau electrodul subcutanat la Boston Scientific.

A se utiliza pana la data. Implantati generatorul de puls si/sau electrodul
subcutanat inainte sau in data mentionata la A se utiliza pana la data pe
eticheta ambalajului, pentru ca aceasta data reflecta un termen de
valabilitate validat. De exemplu, daca data este 1 ianuarie, nu implantati in
data de sau dupa 2 ianuarie.

Temperatura de depozitare. Intervalul de temperatura de depozitare
recomandat este intre -18°C si +55 °C (0 °F si +131 °F).

Implantare

Crearea tunelurilor subcutanate. Folositi instrumentele si accesoriile
Boston Scientific concepute pentru a fi utilizate la implantarea electrodului
subcutanat, pentru a crea-tuneluri subcutanate cand implantati si
pozitionati electrodul subcutanat. Evitati s& creati tuneluri in apropiere de
orice alte dispozitive sau componente medicale implantate subcutanat, de
exemplu, o;pompa de insulina implantabila, un cablu sternal de la o
sternotomie anterioara sau un dispozitiv de asistenta ventriculara.

Lungimea tunelurilor superioare. Asigurati-va ca tunelul superior este
suficient delung pentru-a cuprinde portiunea electrodului de la varful distal
pana la mansonul de sutura, fara deformarea sau curbarea spiralei de
defibrilare. Deformarea sau curbarea spiralei de defibrilare in tunelul
superior poate duce la compromiterea detectarii si/sau a livrarii terapiei.
Dupa introducerea electrodului.in tunelul superior, se pot folosi razele X
sau fluoroscopia pentru a confirma faptul ca nu se observa deformare sau
curbare.

Locatie de sutura. Suturati numai'zonele.indicate in instructiunile de
implantare.

Nu suturati direct peste corpul electrodului subcutanat. Nu suturati
direct peste corpul electrodului subcutanat, deoarece acest lucru poate
cauza deteriorare structural&: Utilizati mansonul de sutura pentru a
preveni miscarea electrodului subcutanat.

Nu indoiti electrodul subcutanat in apropiere de interfata electrod-
cap de legatura. Introduceti conectorul electrodului subcutanat direct in
portul capului de legatura al generatorului de puls. Nu indoiti electrodul
subcutanat in apropiere de interfata electrod subcutanat-cap de legatura.
Introducerea incorecta poate cauza deteriorarea izolatiei sau a
conectorului.

Fire la nivelul sternului. Cand se implanteaza sistemul S-ICD la un
pacient cu fire la nivelul sternului, asigurati-va ca nu exista contact intre
firele de la nivelul sternului si electrozii de detectie distala si proximala (de
exemplu, folosind fluoroscopia). Detectia poate fi compromisa daca are loc
contactul metal-pe-metal intre un electrod de detectie si un fir de la nivelul
sternului. Daca este necesar, refaceti tunelul electrodului pentru a va



asigura ca exista o separare suficienta intre electrozii de detectie si firele
de la nivelul sternului.

Mediul spitalicesc si alte medii medicale

Defibrilare externa. Defibrilarea sau cardioversia externa poate deteriora
generatorul de puls sau electrodul subcutanat. Pentru a preveni
deteriorarea componentelor sistemului implantat, luati in considerare
urmatoarele:

»  Evitati sa asezati un tampon (sau o padela) direct peste generatorul
de puls sau electrodul subcutanat. Pozitionati tampoanele (sau
padelele) cat mai departe posibil de componentele sistemului
implantat.

+  Setati energia generata a echipamentului de defibrilare externa la un
nivel cat mai jos acceptabil din punct de vedere clinic.

« Dupa cardioversia sau defibrilarea externa, verificati functionarea
generatorului de puls (a se vedea manualul corespunzator al
generatorului de puls-S-ICD pentru actiuni de urmarire post-terapie
sugerate).

Resuscitare cardio-pulmonara. Resuscitarea cardio-pulmonara (RCP)
poate interfera temporar cu detectarea, ceea ce poate cauza intarzierea
terapiei, inhibarea terapiei sau terapia necorespunzatoare.

Ablatia cu electrocauterizare si frecvente radio (FR).
Electrocauterizarea si ablatia RF pot induce aritmii si/sau fibrilatii
ventriculare, pot duce la socuri necorespunzatoare si la inhibarea
stimularii post-soc si pot genera un comportament neasteptat al afisajului
sau functiondrii programatorului. in plus, este necesar sa procedati cu
atentie atunci cand efectuati orice tip de procedura de ablatie cardiaca la
pacientii cu dispozitive implantate. Daca ablatia cu electrocauter si FR
este necesara din punct de vedere medical, respectatiindicatiile de mai
jos pentru‘a minimiza riscurile pentru pacient si dispozitiv:

+  Trebuie saavetila dispozitie echipament de defibrilare.
*  Programati-generatorul de puls la modul Therapy Off (Terapie oprita).

»  Evitati contactul direct dintre electrocauter sau cateterele de ablatie si
generatorul de puls si electrodul subcutanat.

+  Mentineti traseul curentului electric cat mai departe posibil de
generatorul de puls si de‘electrodul subcutanat.

+ Dacaé ablatia RF si/sau electrocauterizarea este executata asupra
tesutului din apropierea generatorului de puls sau a electrodului
subcutanat, verificati functionarea generatorului de puls (a se vedea
manualul corespunzator al generatorului de puls S-ICD pentru actiuni
de urmarire post-terapie sugerate).

. Pentru electrocauter, folositi un sistem de electrocauter bipolar daca
este posibil si folositi rafale scurte, intermitente si neregulate la cele
mai mici niveluri de energie fezabile.

*  Mentineti o distanta de cel putin 30 de centimetri (12 inchi) intre
echipamentul de electrocauterizare si ablatie FR, programator si



bagheta de telemetrie. Similar, mentineti aceeasi distanta intre
programator, bagheta de telemetrie si pacient in timpul acestei
proceduri.

Atunci cand procedura este finalizata, readuceti generatorul de puls la
modul de activare a terapiei.

Explantarea si eliminarea

Manipularea in momentul explantirii. inainte de explantare, finalizati
urmatoarele actiuni pentru a preveni socurile nedorite, suprascrierea unor
date istorice de terapie importante si tonurile acustice:

*  Programati generatorul de puls la modul Therapy Off (Terapie oprita).
. Dezactivati soneria, daca este disponibila.

Manipularea la eliminare. Curatati si dezinfectati componentele
implantate folosind tehnicile standard pentru manipularea materialelor
biologice periculoase.

Reactii adverse posibile

Reactiile adverse posibile legate de implantarea sistemului S-ICD pot include,
dar nu suntdlimitate la urmatoarele:

Accelerareal/inductia aritmiei atriale sau ventriculare
Reactii adverse la testarea inductiei

Reactii adverse/alergice la sistem sau tratament
Sangerare

Fractura conductorului

Formarea de chisturi

Deces

Livrarea intarziata a terapiei

Disconfort sau vindecarea prelungita ainciziei
Deformarea si/sau ruperea electrodului

Defect de izolatie a electrodului
Eroziune/extrudare

Nelivrarea terapiei

Febra

Hematom/serom

Hemotorax

Conectarea incorecta a electrodului la dispozitiv
Incapacitatea de a comunica cu dispozitivul
Incapacitatea de a defibrila sau de a stimula
Stimulare post-soc necorespunzatoare

Livrare necorespunzatoare a socului



* Infectie

* Vatamare sau durere n extremitatea superioara, inclusiv la nivelul
claviculei, umarului si bratului

* Formarea de cicatrici cheloide

*  Migrare sau dislocare

«  Stimularea muschiului/nervului

e Leziunea nervului

« Vatamarea sau perforarea organelor

*  Pneumotorax

+  Disconfort post-soc/post-stimulare

»  Consumarea prematura a bateriei

»  Defectiunialeatorii ale componentelor

* Accident cerebral vascular

*  Emfizem subcutanat

. Verificarea sau inlocuirea chirurgicala a sistemului
* “Sincopa

» - Leziunea tesutului

+ Roseats, iritatie, amortire sau necroza la nivelul tesutului
* Leziunea sau perforarea vaselor

Pentru.o listd a reactiilor adverse posibile asociate scanarii IRM, consultati
Ghidul tehnic IRM.

Daca au loc orice reactii adverse, pot fi necesare actiuni corective invazive si/
sau modificarea sau scoaterea sistemului S-ICD.

Pacientii care primesc un'sistem S-ICD pot dezvolta tulburari psihologice care
includ, dar nu sunt limitate la urmatoarele:

*  Depresie/anxietate

*  Teama de defectarea dispozitivului
*  Teama de socuri

*  Socuri fantoma

Orice incidente grave legate de acest dispozitiv trebuie raportate Boston
Scientific si autoritatii locale de reglementare competente.

Informatii privind garantia

Un certificat de garantie limitata pentru electrodul subcutanat este disponibil la
www.bostonscientific.com. Pentru o copie, contactati Boston Scientific, folosind
informatiile de pe ultima coperta.

Importator din Uniunea Europeana

Importator UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Olanda



Informatii privind consilierea pacientilor
Urmatoarele subiecte trebuie discutate cu pacientul:

Recomandati pacientului sa informeze personalul medical, precum
medicii, stomatologii sau tehnicienii medicali, asupra faptului ca are un
dispozitiv medical implantat.

Discutati despre avertizarile relevante, precum:

"Expunerea la imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)" pe pagina
5.

"Diatermia" pe pagina 5.
Discutati despre precautiile relevante, precum:
"Defibrilare externa" pe-pagina 7.
"Ablatia cu electrocauterizare si frecvente radio (FR)" pe pagina 7.

Discutati despre orice reactii adverse posibile ("Reactii adverse posibile"
pe pagina 8).

Recomandati pacientului s raporteze orice incidente grave legate de
dispozitivul catre Boston Scientific si autoritatea locala de reglementare
competenta.

Recomandati pacientului s& poarte permanent asupra sa cardul de
implantare si-sa o prezinte inainte de a patrunde in medii protejate, de
exemplu, inainte'de o scanare IRM.

Informati pacientul ca durata utila preconizata a electrodului'subcutanat
este, In mod normal, de minimum 10 ani; pe baza rezultatelor testelor, si
ca personalul medical corespunzator va monitoriza petermen lung
functionarea electrodului'subcutanat si va determina daca si cand acesta
trebuie Tnlocuit.

Informati pacientul ca electrodul subcutanat contine anumite materiale si
substante care intra n contact cu corpul (*Materialele care intra in contact
cu pacientul" pe pagina 20).

Indicati pacientului faptul ca; la Boston Scientific, sunt disponibile
informatii privind electrodul subcutanat si furnizati-i adresa'web notata pe
spatele cardului de implantare, unde poate obtine o copie a acestor
informatii.

NOTA: Disponibilitatea pe site-ulweb a informatiilor pentru pacienti
variaza in functie de regiune.

INFORMATII PRE-IMPLANT

Pregatirea chirurgicala
Luati in considerare urmatoarele aspecte inainte de procedura de implantare:

Sistemul S-ICD este conceput pentru a fi pozitionat folosind marcaje
anatomice. Totusi, se recomanda sa radiografiati pre-implant toracele pentru a
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confirma ca un pacient nu are o anatomie atipica in mod notabil (de ex.,
dextrocardie). Luati in considerare marcarea pozitiei dorite a componentelor
sistemului implantat si/sau a inciziilor inainte de procedura, folosind marcaje
anatomice sau fluoroscopia pentru indrumare. Tn plus, daca sunt necesare
devieri de la instructiunile de implantare necesare pentru a suporta
dimensiunea fizica a corpului sau pozitia acestuia, se recomanda examinarea
prin radiografie pre-implant a toracelui.

AVERTIZARE: Trebuie sa procedati cu atentie cand amplasati bratul
ipsilateral de locul de implantare a dispozitivului pentru a evita leziunea
nervului ulnar si plexului brahial in timp ce pacientul este in pozitie supina n
timpul implantarii dispozitivului si Thainte de inductia VF si livrarea socului.
Pacientul trebuie sa fie pozitionat cu bratul adus in abductie la un unghi de cel
mult 60°, cu mana in pozitie supina (cu palma in sus), in timpul fazei de
implantare a procedurii. Fixarea bratului de o placa pentru brat reprezinta
practica standard pentru mentinerea pozitiei bratului in timpul implantarii
dispozitivului: Nu legati bratul prea strans in timpul testarii defibrilarii. Ridicarea
trunchiului folosind o‘perna poate solicita, de asemenea, articulatia umarului si
trebuie evitata in timpultestarii defibrilarii.

Articole incluse in pachet

Depozitati intr-o zona curata si uscata. Urmatoarele articole pre-sterilizate sunt
incluse alaturi de electrodul subcutanat:

¢ Manson de sutura cufanta

Tn plus, este inclusa documentatia produsului.

Accesorii

in plus fata de accesoriile ambalate impreuna cu electrodul; sunt disponibile
accesorii ambalate separat.Urmatoarele accesorii sunt utilizate pentru
implantarea electrodului, insa nu-sunt ambalate impreuna cu acesta:

*  Sistemul de livrare a electrozilor EMBLEM S-ICD (model 4712)

* Instrumentul de insertie aelectrodului subcutanat EMBLEM S-ICD (model
4711)

*  Mansonul de sutura cufanta; sunt disponibile ca accesorii mansoane de
sutura cu fanta, compatibile cu electrodul (model 4760)

NOTA: Poate fi utilizat, de asemenea, capacul pentru sonda (model 7007).
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IMPLANTARE

Prezentare generala

NOTA: Instructiunile de implantare pentru electrodul subcutanat sunt
incluse in manualul de utilizare pentru instrumentele de implantare a
electrodului care vor fi utilizate (consultati "Accesorii” pe pagina 11). Spre
exemplu, dacé electrodul va fi implantat folosind sistemul de livrare a
electrozilor EMBLEM S-ICD (modelul 4712), consultati manualul de utilizare
a sistemului de livrare a electrozilor EMBLEM S-ICD pentru instructiuni
pentru implantare.

Aceasta sectiune contine o prezentare generala a informatiilor necesare pentru
implantarea sistemului'S-ICD, inclusiv pentru electrodul subcutanat.

AVERTIZARE: Toate.componentele implantabile S-ICD Boston Scientific
sunt concepute pentru a fi utilizate numai cu sistemul S-ICD Boston Scientific
sau Cameron Health. Conectarea oricaror componente ale sistemului S-ICD la
o componenta necompatibila nu a fost testata si poate duce la nelivrarea
terapiei de defibrilare care poate salva vieti.

AVERTIZARE: _Implantarea sistemului nu se poate efectua intr-o Zona Ill (si
mai avansata) a locatiei IRM, conform definitiei din Guidance Document for
Safe MR Practices al American College of Radiology (Documentul de orientare
al Colegiului American de Radiologie privind practicile de sigurantd MR)3 O
parte dintre accesoriile utilizate impreuna cu generatoarele de puls si electrozii,
inclusiv cheia pentru cuplu siinstrumentele pentru implantarea electrodului, nu
sunt conditionate RM si nu trebuie introduse in camera scanerului IRM, camera
de control sau Zona lll sau Zona IVa locatiei IRM:

NOTA: Daca terminalul electrodului nu va fi conectat la un generator de puls
la momentul implantarii electrodului, trebuie sé-acoperiti cu un capac terminalul
electrodului inainte de inchiderea inciziei de tip buzunar. Capacul sondei este
proiectat special pentru acest scop. Plasati o suturain jurul capacului sondei
pentru a-l fixa.

NOTA: Utilizarea unui electrod Boston Scientific/Cameron Health este
necesara pentru ca un sistemimplantat séa fie considerat conditionat RM.
Consultati Ghidul tehnic IRM pentru a afla numerele de model ale
componentelor sistemului necesare pentru a.indeplini Conditiile de utilizare.

Generatorul de puls si electrodul subcutanat sunt de‘obicei implantate in
regiunea toracica din stanga. Instrumentele‘de implantare a electrozilor sunt
utilizate pentru a crea tunelurile subcutanate in care este introdus electrodul.
Spirala de defibrilare trebuie pozitionata paralel cu sternul; in apropierea fasciei
profunde sau n contact cu aceasta, sub tesutul adipos, la aproximativ 1-2
centimetri de linia de mijloc a sternului (Figura 1 Pozitionarea sistemului S-ICD

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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(electrod model 3501 afisat) pe pagina 13 si Figura 2 Straturi de tesut
subcutanat pe pagina 13).

Figura1. - Pozitionarea sistemului S-ICD (electrod model 3501 afisat)

[1] Piele, [2] Strat hipoderm, [3] Tesut adipos, [4] Fascia profunda, [5] Tesut
subfascial (muschi sau os), [6] Locatia corecta a tunelurilor subcutanate si a
electrodului subcutanat S-ICD

Figura 2. Straturi de tesut subcutanat
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Pozitionarea generatorului de puls si a electrodului poate fi realizata folosind
diferite tehnici. Pentru a asigura pozitionarea optima a electrodului subcutanat
pe planul fasciei, la alegerea metodei de implantare trebuie luate in
considerare preferintele medicului si evaluarea pacientului.

Trebuie sa aveti grija sa plasati generatorul de puls si electrodul direct pe
fascia fara tesut adipos. Tesutul adipos poate adduga o impedanta
semnificativa la calea curentului care produce socul de inalta tensiune.

Pentru a atinge rate ridicate de succes pentru conversia TV/VF, pozitionarea
sistemului trebuie s& maximizeze masa inimii dintre generatorul de puls si
electrod. Acest lucru creeaza cel mai bun vector pentru curentul de defibrilare,
mentinand, in acelasi timp parametri de detectare acceptabili. Pentru a realiza
acest lucru, electrodul trebuie pozitionat in paralel cu sternul, intre liniile
mijlocie si parasternala de pe fascia, cu un minim de tesut adipos sub spirala
de soc a electroduluisi suprafetele de contact pentru detectare. Generatorul de
puls trebuie, de asemenea, sa se afle pe fascia, cu un minim de tesut adipos si
pe linia medie-axilara sau-posterior axilard. Pozitionarea intermusculara a
generatorului de puls ajuta la obtinerea pozitiei posterioare si a unui contact
electric bun cutesutul dinjur. Asigurati-va ca electrodul si generatorul de puls
nu sunt'plasate la nivel inferior fata de masa inimii.

Dupa pozitionarea sistemului, daca nu se reuseste conversia TV/VF cu o marja
adecvata de siguranta in timpul testarii defibrilarii sau in episoade ambulatorii
spontane ulterioare, medicul ar trebui sa revizuiasca pozitia electrodului si
generatorului de puls prin utilizarea-marcajelor anatomice sau razelor X/
fluoroscopiei. In‘plus, trebuie evaluats impedanta electrodului pentru socuri.

AVERTIZARE: . Impedanta-mare a electrodului pentru socuri poate reduce
succesul conversiei TV/VF.

Impedanta mare a electrodului pentru socuri poate fi.asociata lipsei unui
contact bun cu tesutul, conexiuniimecanice inadecvate intre generatorul de
puls si electrod sau-anumitor conditii ale pacientului-si poate fi.asociata cu, fara
limitare la:

*  Tesut adipos sub generatorul de puls sau, maides; sub spirala de socuri a
electrodului.

* Aer patruns in apropierea inciziilor (tunel sternal sau buzunar generator de
puls).

* Introducerea marginala a electrodului sau conexiunea cu capul
generatorului de puls.

*  Reziduuri in orificiul capului generatorului de'puls.
*  Habitus mai larg al corpului.

+  Migrare semnificativa a generatorului de puls sau a electrodului (o
consideratie ambulatorie). De exemplu, daca generatorul de puls sau
electrodul migreaza la distanta de fascia.

Impedanta redusa a electrodului pentru socuri poate fi asociata cu, dar nu se
limiteaza la:

*  Habitus mai mic al corpului.
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«  Conditii ale pacientului, precum efuziunea pleurala, care reduce
impedanta caii curentului producator de socuri.

»  Migrare semnificativa a generatorului de puls sau a electrodului (o
consideratie ambulatorie). De exemplu, in timpul sindromului lui Twiddler,
electrodul se poate disloca si poate fi tras in buzunarul generatorului de
puls astfel ca ambele suprafete producatoare de socuri sunt foarte
apropiate una de alta.

in functie de habitusul corpului pacientului si de anatomie, medicul poate alege
sa pozitioneze dispozitivul intre muschiul serratus anterior si muschiul
latissimus dorsi. Fixarea dispozitivului la musculatura este necesara
securizarea pozitiei, asigurarea performantelor si minimizarea complicatiilor
ranilor.

Contactul bun al tesutului cu electrodul si generatorul de puls este important
pentru a optimiza detectarea si livrarea tratamentului. Utilizati tehnici
chirurgicale standard pentru a obtine un.contact bun cu tesutul. De exemplu,
mentineti tesutul umed-si clatiti-l cu solutie salina sterila, eliminati aerul rezidual
prin incizii inainte de inchidere si, atunci cand inchideti pielea, aveti grija sa nu
introduceti aerin‘tesutul subcutanat.

Consultati manualul de utilizare pentru instrumentele de implantare a
electrozilor care vor fi utilizate pentru a implanta electrodul subcutanat pentru
instructiuni-de implantare, inclusiv crearea de tuneluri subcutanate,
introducerea electrodului, ancorarea electrodului si verificarea pozitiei
electrodului Tnainte de inchidere:

POST-IMPLANT

Card de implantare pentru pacient

Un card de implantare si etichete autocolante sunt furnizate in ambalajul
acestui dispozitiv. Cardul de implantare (Figura 3 Card de implantare pentru
pacient pe pagina 16) trebuie completat si furnizat pacientului care primeste
dispozitivul implantat. Completati cardul . de implantare dupa cum urmeaza:

1. Scoateti una dintre etichetele autocolante care se potriveste dimensiunii
locatiei desemnate a cardului-de implantare si aplicati-o pe cardul de
implantare. Cardul poate include spatiu pentru' mai multe etichete
autocolante.

2. Scrieti urmétoarele informatii in spatiile furnizate, folosind cerneala
permanenta:

ln|? Numele pacientului

Data implantarii

Numele si informatiile de contact ale
(9 institutiei de servicii de sanatate sau
clinicianului
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3. Pliati cardul de implantare si amplasati-l in mansonul dedicat.

4. Oferiti cardul de implantare pacientului si indrumati-l asa cum se descrie in
"Informatii privind consilierea pacientilor" pe pagina 10.
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[1] Pagina posterioara; [2] Pagina frontald; [3] Pliere; [4] Pagina interioara stanga; [5] Pagina
interioara dreapta

Figura 3. Card de implantare pentru pacient

Procedurile de urmarire post-implantare

Se recomanda sa se evalueze functiile dispozitivului.prin testari de urmarire
periodice, efectuate de personal instruit, pentru a permite revizuirea
performantei dispozitivului si starea de sanatate asociata a pacientului pe
durata de viata a dispozitivului. Consultati documentatia corespunzatoare a
generatorului de puls, pentru mai multe informatii.

AVERTIZARE: Trebuie sa aveti intotdeauna la dispozitie echipamente de
defibrilare externa si personal medical cu competente in RCP.in timpul
implantarii si al testarii de urmarire. Daca nu este terminaté la timp, tahiaritmia
ventriculara indusa poate duce la decesul pacientului.

Tn timpul unei proceduri de urmarire, se recomandé s se verifice periodic
locatia generatorului de puls si a electrodului subcutanat prin palpare si/sau
raze X. Calitatea semnalului S-ECG trebuie verificata pentru a identifica orice
evolutii sau modificari bruste ale amplitudinii sau morfologiei de detectare, care
ar putea afecta functionarea dispozitivului. Cand se stabileste comunicarea
dispozitivului cu Programatorul, Programatorul notifica automat medicul cu
privire la orice erori, defecte sau alerte ale sistemului. Consultati Manualul de
utilizare pentru programatorul EMBLEM S-ICD, pentru mai multe informatii.

Gestionarea si urmarirea pacientului sunt la latitudinea medicului, dar sunt
recomandate la o luna dupéa implantare si cel putin la 3 luni, pentru a monitoriza
starea pacientului si a evalua functionarea dispozitivului. Consultatiile Tn
cabinet pot fi suplimentate cu sesiuni de monitorizare la distanta, cand este
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posibil. Urmaririle la distanta programate prin Comunicatorul LATITUDE, cand
este disponibil, pot inlocui unele consultatii in cabinet, in functie de
rationamentul medicului si starea medicala a pacientului.

NOTA: Pentru ca durata temporizatorului de inlocuire a dispozitivului este de
trei luni (incepénd din momentul in care se atinge IIE), o frecventa de urmarire
de 3 luni sau monitorizarea de la distanta a dispozitivului folosind
Comunicatorul LATITUDE este deosebit de importanta, pentru a asigura
inlocuirea la timp a dispozitivului, daca este necesar.

Explantarea si eliminarea
Contactati Boston Scientific cand are loc oricare dintre urmatoarele situatii:
*  Cand produsul este scos din uz.

« In cazul decesului unui pacient (indiferent de cauz&), impreuna cu un
raport de autopsie, daca este efectuat.

»  Pentru alte motive ce tin de observatii sau complicatii.

ATENTIE: ' inainte de explantare, finalizati urmatoarele actiuni pentru a
preveni socurile nedorite; suprascrierea unor date istorice de terapie
importante si tonurile acustice:

+ . Programati generatorul de puls la modul Therapy Off (Terapie oprita).
. Dezactivati soneria, dacé este disponibila.

Cand explantati sireturnati generatorul de puls si/sau electrodul subcutanat,
luati in’considerare urmatoarele elemente:

* Interogati generatorul de puls siimprimati toate rapoartele.
»  Deconectati electrodul subcutanat de la'generatorulde puls.

+  Daci electrodul subcutanat nu este explantat si-terminalul nu va fi
conectat la.un generator de puls, trebuie sa acoperiti cu un capac
terminalul electrodului Tnainte ‘de inchiderea inciziei de tip buzunar.
Capacul sondei este proiectat special pentru acest scop. Plasati o sutura
n jurul capacului sondei pentru a-|fixa.

» Daca se explanteaza un electrod subcutanat, incercati sa il scoateti intact
si sa il returnati indiferent de starea sa. Nu scoateti electrodul subcutanat
folosind pense hemostatice sau alt instrument de prindere care il poate
deteriora. Recurgeti la instrumente numai daca manipularea manuald nu
elibereaza electrodul subcutanat:

+  Spalati, dar nu scufundati generatorul de puls si electrodul subcutanat,
pentru a elimina fluide corporale si reziduurifolosind o solutie
dezinfectanta. Nu permiteti patrunderea fluidelor in“portul conector al
generatorului de puls.

ATENTIE: Curétati si dezinfectati componentele implantate folosind
tehnicile standard pentru manipularea materialelor biologice periculoase.

Returnati toate componentele explantate la Boston Scientific, indiferent de
starea lor. Pentru a beneficia de o trusa pentru returnare produs, contactati
Boston Scientific, folosind informatiile de pe ultima coperta.
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NOTA: Examinarea generatoarelor de puls si a electrozilor subcutanati
explantati permite Boston Scientific sa beneficieze de informatii pentru
imbunététirea continué a fiabilitatii sistemului si pentru consideratii de garantie.

Pentru toate componentele care nu sunt returnate la Boston Scientific, pentru a
minimiza riscul de infectie sau pericole microbiene dupa utilizare, eliminati
produsul si ambalajul dupa cum urmeaza:

»  Dupa utilizare, toate componentele explantate pot fi considerate pericol
biologic. Si alte componente pot contine substante care prezinta pericol
biologic.

+  Componentele care contin substante care prezinta pericol biologic trebuie
aruncate intr-un container specializat, care este etichetat cu simbolul de
pericol biologic si trebuie duse intr-o unitate speciala pentru deseuri
biologice pentru tratare adecvata, in conformitate cu politica spitalului,
politica administrativa si/sau politica guvernului local.

+  Substantele care prezinta pericol biologic trebuie tratate cu un proces
termic sau chimic adecvat.

NOTA:  Substantele care prezinta pericol biologic si nu sunt tratate nu
trebuie eliminate in sistemul municipal de deseuri.

NOTA:" Eliminarea generatoarelor de puls si/sau a electrozilor
Subcutanati este supusé legilor si requlamentelor aplicabile.

AVERTIZARE: A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a
dispozitivului si/sau pot.ducela defectiunea dispozitivului care, la randul sau,
poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot crea si un risc de contaminare a
dispozitivului si/sau pot cauza infectareasau infectarea incrucisata a
pacientilor, inclusiv, dar fara a se limita la transmiterea de boliinfectioase de la
un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la vatamarea,
imbolnavirea sau'decesul pacientului.

SPECIFICATII
Specificatiile electrodului subcutanat EMBLEM S-ICD

Tabel 1. Specificatiile electrodului

Specificatii Valoare

Conector Conector SQ-1.S-ICD (non-standard)
Lungime 45cm

Dimensiune varf distal 3,84 mm

Dimensiune spirala 9Fr

Dimensiune tija electrod 7Fr
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Tabel 1. Specificatiile electrodului (continuat)
Specificatii Valoare
Aria suprafetei de detectie distala 36 mm?
Aria suprafetei de detectie proximala 46 mm?

Pozitie de detectare

Electrod distal in varf
Electrod proximal la 120 mm de varf

Avria suprafetei de defibrilare

750 mm?

Pozitie de defibrilare

La 20 mm de varf

Material izolatie

Policarbonat poliuretan

Material electrod, conductori de detectare MP35N™a
si diblurile conectorului
Materialul mansonului.de sutura cu fanta Silicon

Materialul mansonului de sutura integrat

Silicon alb radioopac

Interval de temperatura de depozitare

Dela-18 °C la +55 °C (de la 0 °F la
+131 °F)

Diametru-exterior maxim al garniturilor 4,0 mm
conectorului SQ-1'S-ICD
Diametrul spiralei‘de defibrilare 3,0 mm
Impedanta socului sondei 25-200.Qb
Rezistenta maxima la conductie a sondei
De la conexiunea inelului terminal de 1.Q
nalta tensiune la spirala de defibrilare
De la diblul terminal de joasa tensiune la_{ 50 Q
inelul electrodului cu detectie distala
De la conexiunea electrodului de 50Q
detectie terminala distala la inelul
electrodului cu detectie proximala
Durata de viata preconizata a dispozitivului* | 10-ani

(nominala, pe baza datelor obtinute prin
teste)

a.
b.

MP35N este marca comerciala a SPS Technologies, Inc.
stimularea post-impuls utilizeaza acelasi vector cu cel de soc
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Tabel 2. Materialele care intra in contact cu pacientul

Material % din aria suprafetei totale expuse
Policarbonat poliuretan 40%
Aliaj metalic (MP35N™ab ) 35%
Silicon 25%

a. @ Contine cobalt; Nr. CAS 7440-48—4; Nr. EN 231-158-0. Definit ca fiind o substanta
CMR1B, potrivit Comisiei Europene, intr-o concentratie mai mare de 0,1 % procent de masa.
NOTA: Doverzile stiintifice actuale sustin ca aliajele metalice care contin cobalt
utilizate in dispozitivele medicale nu provoaca riscuri crescute de cancer si nici efecte
adverse asupra sistemului reproducator.

b. MP35N este marcad comerciald a SPS Technologies, Inc.

Definitiile simbolurilor de pe etichetele ambalajelor
Urmatoarele simboluri pot fi utilizate pe-ambalaj si eticheta.

Tabel 3. Simboluri de pe ambalaj

Simbol Descriere

STERILE Sterilizat cu oxid de etilena

Data fabricarii

&l

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

A se utiliza panala data

v
8

Numar serial

Numar de referinta

Limitarea temperaturii

Deschideti aici

7 Il

S Consultati instructiunile de utilizare de pe
g EE] 2 acest site web: www.bostonscientific-

5 s elabeling.com

Ty 9

ﬁ"% Continut

2

o



Tabel 3. Simboluri de pe ambalaj (continuat)

Simbol

Descriere

A nu se resteriliza

De unica folosinta. A nu se reutiliza

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile de
utilizare

Producator

>k @09 ®

Conditionat RM

Cavitate de conector non-standard

Marcajul CE de conformitate cu
identificarea organismului notificat care
autorizeaza utilizarea marcii

Adresa sponsorului australian

Identificarea persoanei

Centru de servicii medicale sau medic

Data

Dispozitiv medical conform legislatiei UE

Sistem de protectie steril dublu

Identificator unic al dispozitivului

S| O™ ==

Contine substante periculoase
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