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OPIS

System wprowadzania elektrody (,system EDS”) EMBLEM S-ICD to element systemu S-ICD firmy Boston
Scientific przeznaczony dla pacjentéw leczonych z powodu arytmii serca. System EDS sktada sig z dwdch
narzedzi tunelujgcych z umieszczonymi fabrycznie koszulkami introducera. Stuzy ono do tworzenia
podskaérnych tuneli w celu utatwienia wszczepienia elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD. Narzedzie EDS jest
réwniez zgodne z modelami 3401 i 3501 elektrody S-ICD.

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

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
elektrody podskérne;j.

Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego

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

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

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



ZALECENIA UZYTKOWANIA

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

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie stymulacji unipolarnej oraz korzystanie z funkcji zaleznych od impedancji sg przeciwwskazane
u pacjentéw z systemem S=ICD.

KORZYSCI KLINICZNE Z URZADZENIA

System S-ICD EMBLEM jest przeznaczony do dostarczania defibrylacji komorowej w celu leczenia tachyarytmii
komorowych zagrazajgcych zyciu u pacjentow niewymagajgcych stymulacji bradykardii ani stymulaciji
antytachyarytmicznej lub cierpigcych na nawracajgca tachykardie komorowa. System S-ICD EMBLEM
umozliwia réwniez opcjonalng stymulacje bradykardii na zadanie po wytadowaniu z nieprogramowalng
czestoscig 50 ppm przez maksymalnie 30 sekund, aby zapewni¢ wsparcie tgtna po terapii defibrylacyjnej.
Korzysci dla pacjenta wynikajace z implantacji systemu moga sie rézni¢ w zaleznosci od stanu medycznego i
prawdopodobienstwa koniecznosci zastosowania defibrylacji komorowe;j.

OSTRZEZENIA

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



Ogodlne

Znajomosc¢ etykiet. Przed zastosowaniem systemu S-ICD nalezy w cato$ci przeczyta¢ niniejszy
podrecznik, aby unikngé uszkodzenia generatora impulséw i/lub elektrody podskérnej. Tego rodzaju
uszkodzenia mogg skutkowac obrazeniami ciata lub zgonem pacjenta.

Tylko do uzytku u jednego pacjenta / w przypadku jednego zabiegu. Nie uzywac¢ powtérnie, nie
przetwarzaé, nie resterylizowa¢. Powtérne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja mogg naruszy¢
integralnos$¢ struktury urzadzenia'i/lub prowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia, co moze przyczynic sie do
uszkodzenia ciata,.choréb lub zgonu pacjenta. Powtérne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja moga tez
stwarzaé ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub zakazenia pacjenta a takze ryzyko zakazen
krzyzowych, tacznie z przenoszeniem choréb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego.
Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia ciata, choréb lub zgonu pacjenta.

Zgodnos¢ elementéw sktadowych. Wszystkie elementy wszczepialne S-ICD firmy Boston Scientific sg
przeznaczone do uzytku wytgcznie z systemem S-ICD firmy Boston Scientific lub Cameron Health.
Podtaczenie ktéregokolwiek z elementéw systemu S-ICD do jakiegokolwiek niezgodnego elementu
sktadowego nie zostato zbadane i moze skutkowac niepowodzeniem dostarczania ratujgcej zycie terapii
defibrylacyjnej.

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

Obstuga

Wiasciwa obstuga. Z elementami systemu S-ICD nalezy przez caty czas obchodzi¢ si¢ ostroznie

i stosowac odpowiednig technike jatowg. Niezastosowanie si¢ do tych zalecert moze prowadzi¢ do
obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta. Uwazaj, by w trakcie tworzenia tunelu nie doszto do obrazen
osoby wszczepiajgcej.



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

Obstuga elektrody podskoérnej. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas obstugi potaczenia elektrody
podskérnej. Nie nalezy bezposrednio dotyka¢ potgczenia za pomocg jakiegokolwiek narzgdzia
chirurgicznego (takiego jak kleszczyki hemostatyczne lub zaciski). Mogtoby to spowodowac¢ uszkodzenie
potaczenia. Uszkodzenie potgczenia moze negatywnie wptyngé na szczelnos$¢, prowadzac do
nieprawidtowego wyczuwania, niemoznosci dostarczenia terapii lub niewtasciwej terapii.

Wszczepianie

Umiejscawianie ramienia. Podczas umieszczania ramienia tozstronnie do urzadzenia wymagana jest
czujnos$¢ w celu uniknigcia uszkodzenia nerwu tokciowego i splotu ramiennego, kiedy pacjent znajduje sig
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 dionig skierowana wewnetrzng strong do gory.
Przymocowanie ramienia do podpérki pod reke jest standardowg praktykg stuzacg do zachowania
odpowiedniej pozycji podczas implantacji urzgdzenia. Nie nalezy mocowac ramienia zbyt mocno podczas
testowania defibrylacji. Podnoszenie tutowia podczas stosowania blokady moze dodatkowo obcigzy¢ staw
ramienny i podczas testowania defibrylacji nalezy go unikac.

Migracja systemu. Nalezy stosowa¢ wiasciwe techniki mocowania zgodne z 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 przeprowadza¢ wszczepiania w strefie lll rezonansu magnetycznego. \WWszczepienia systemu nie
mozna wykonaé w strefie lll (i wyzszej) badania rezonansu magnetycznego, zgodnie z definicjg zawartg w
dokumencie Amerykanskiego Towarzystwa Radiologicznego zawierajgcym wytyczne dotyczace



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 majg statusu ,MR warunkowo”
i nie nalezy ich wnosi¢ do pomieszczenia ze skanerem MRI, pomieszczenia z pulpitem sterowniczym ani
do stref Ill lub IV rezonansu magnetycznego.

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 pamigta¢ o potozeniu
koncowki narzedzia w stosunku do struktury ciata pacjenta. Nie nalezy uzywac tunelera do uzyskiwania
dostepu przez klatke piersiowa. Wprowadzenie narzedzia do jamy klatki piersiowej lub jego przesunigcie
pod zebra badz mostek moze prowadzi¢ do niezamierzonego uszkodzenia tkanek, w tym perforacji
narzadu badz naczynia lub niezamierzonego umieszczenia elektrody w $rédpiersiu lub jamie klatki
piersiowej i zwigzanych z tym zagrozen.

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'stymulacjiantytachyarytmicznej (ATP).

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



Sterylizacja i przechowywanie

Uszkodzenie opakowania. Woreczek wraz z zawartoscig zostat wysterylizowany za pomoca tlenku
etylenu. W chwili dostawy narzedzie EDS jest sterylne, jesli woreczek nie jest uszkodzony. Jesli
opakowanie jest wilgotne, z naktuciami, otwarte lub uszkodzone w inny sposéb, nalezy zwréci¢ narzedzie
EDS do firmy Boston Scientific.

Termin waznosci. Uzy¢ narzedzia EDS przed uptywem lub w dniu daty ,UZYC PRZED” podanej na
etykiecie opakowania, gdyzta data oznacza zatwierdzony okres przydatnosci do uzytkowania. Na
przyktad jesli datg jest 1:stycznia, nie nalezy uzywac narzedzia 2 stycznia ani pozniej.

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

Wszczepianie

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

Dtugos¢ tunelu gérnego. Nalezy upewnié sig, ze diugosé tunelu gérnego jest wystarczajgca, aby
pomiesci¢ czes¢ elektrody od koncéwki dystalnej do tulei na szwy bez wykrzywiania oraz wyginania cewki
defibrylacyjnej. Wykrzywienie lub wygigcie cewki defibrylacyjnej wewnatrz tunelu gérnego moze prowadzi¢
do nieprawidtowego wyczuwania i/lub-niewtasciwego dostarczania terapii. Po wprowadzeniu elektrody do
tunelu gérnego mozna potwierdzié¢ brak wykrzywienia lub wygiecia za pomocg badania rentgenowskiego
lub fluoroskopii.

Lokalizacja szwéw. Szwy nalezy zaktadaé wytgcznie w obszarach wskazanych w instrukcji wszczepiania.



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

. Przewody mostkowe. W przypadku wszczepiania systemu S-ICD pacjentowi z przewodami mostkowymi
nalezy sie upewnic¢ (np. za pomoca z fluoroskopii), ze przewody mostkowe oraz elektrody wykrywajace
(dystalna i proksymalna) nie stykaja sig¢. Stykanie si¢ metalowych powierzchni elektrody wykrywajacej i
przewodu mostkowego moze negatywnie wptyng¢ na wyczuwanie. W razie potrzeby nalezy utworzy¢
nowy tunel dla elektrody, aby zapewni¢ wystarczajgca odlegto$¢ migdzy elektrodami wykrywajgcymi a
przewodami mostkowymi.

Srodki ostroznosci dotyczace szpitala iinnych $rodowisk medycznych znajdujg sie w odpowiednim podreczniku
uzytkownika generatora impulséw S-ICD.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych ze wszczepieniem systemu S-ICD nalezg m.in.:
. Przyspieszenie/indukcja arytmii przedsionkowej lub komorowej
. Reakcja niepozgdana na testy indukciji

. Reakcja alergiczna/niepozadana na system lub lek

. Krwawienie

. Ztamanie przewodnika

. Tworzenie sie torbieli

. Zgon

. Opodznione dostarczenie terapii

. Dyskomfort lub przedtuzenie gojenia naciecia



Znieksztatcenie i/lub ztamanie elektrody

Uszkodzenie izolacji elektrody

Erozja/ekstruzja implantu

Niepowodzenie dostarczenia terapii

Goraczka

Krwiak/miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego
Krwiak optucnej

Nieprawidtowe podtgczenie elektrody do urzadzenia
Brak mozliwosci komunikacji z urzgdzeniem

Brak mozliwosci wykonania defibrylaciji lub stymulacji
Niewtasciwa stymulacja po wytadowaniu

Niewtasciwe dostarczenie wytadowania

Zakazenie

Uszkodzenie lub bdl konczyny gérnej, w tym obojczyka, barku lub ramienia
Powstawanie bliznowca

Migracja lub przemieszczenie implantu

Stymulacja mie$nia/nerwu

Uszkodzenie nerwu

Uszkodzenie narzadu lub perforacja



. Odma optucnowa

. Dyskomfort po wytadowaniu/stymulacji

. Przedwczesne wyczerpanie baterii

. Losowe awarie elementéw

. Udar mézgu

. Odma podskérna

. Chirurgiczny zabieg rewizyjny lub wymiana systemu
. Omdlenie

. Uszkodzenie tkanki

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

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

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

. Lek przed nieprawidtowym zadziataniem urzadzenia

. Lek przed wytadowaniami

. Wytadowania fantomowe

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem tym urzadzeniem powinny byé zgtoszone firmie Boston
Scientific i odpowiedniemu lokalnemu organowi regulacyjnemu.



INFORMACJE DOTYCZACE OKRESU PRZED WSZCZEPIENIEM
Przygotowanie do zabiegu
Przed rozpoczeciem zabiegu implantacji nalezy uwzgledni¢ nastepujace kwestie:

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

OSTRZEZENIE:  Podczas umieszczania ramienia tozstronnie do urzadzenia wymagana jest czujno$é w celu
unikniecia uszkodzenia nerwu fokciowego i splotu ramiennego, kiedy pacjent znajduje sie w pozycji na plecach
podczas implantacji urzadzenia i przed indukcjg migotania komérlub 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 gory. Przymocowanie ramienia do podpdrki pod
reke jest standardowg praktykg stuzaca do zachowania odpowiedniej pozycji podczas implantacji urzadzenia.
Nie nalezy mocowac¢ ramienia zbyt mocno podczas testowania defibrylacji: Podnoszenie tutowia podczas
stosowania blokady moze dodatkowo obcigzy¢ staw ramienny i podczas testowania defibrylacji nalezy go
unikac.

Elementy dotaczone do zestawu

Produkt nalezy przechowywa¢ w czystym, suchym miejscu. Ponizsze wstepnie wysterylizowane elementy sg
dostarczane w opakowaniu systemu EDS:

. Narzedzie do tunelowania bocznego
. Koszulka boczna (umieszczona fabrycznie)
. Narzedzie do tunelowania gérnego
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. Koszulka gérna (umieszczona fabrycznie)
Ponadto dotgczona jest dokumentacja produktu.

WSZCZEPIANIE
Informacje ogdlne

W tej czesci zamieszczono informacje konieczne do wszczepienia elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD
(model 3401 lub 3501) za pomocy systemu wprowadzania elektrody (,narzedzia EDS”) EMBLEM S-ICD.

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

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

OSTRZEZENIE: . Wszczepienia systemu nie mozna wykonaé w strefie Il (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 Documenton MR Safe Practices)?2. Niektére akcesoria stosowane wraz z generatorami
impulsoéw i elektrodami, w tym klucz obrotowy i narzedzia do implantaciji elektrody, nie majg statusu ,MR
warunkowo” i nie nalezy ich wnosi¢ do pomieszczenia ze skanerem MRI, pomieszczenia z pulpitem
sterowniczym ani do stref Il lub |V rezonansu magnetycznego.

UWAGA: Jesli koncéwka elektrody nie bedzie podtgczana do generatora impulséw w momencie
wszczepiania elektrody, konieczne jest zakrycie koricowki elektrody przed zamknigciem nacigcia lozy.
Specjalnie do tego celu przeznaczona jest nasadka elektrody. Umiesci¢ szew wokot nasadki elektrody, aby
utrzymac jg we wtasciwym potozeniu.

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

1



Generator impulséw i elektrode podskérng najczesciej wszczepia sie podskornie w lewej czesci klatki
piersiowej. Narzedzia do implantacji elektrody stuza do utworzenia podskérnych tuneli, do ktérych
wprowadzana jest elektroda. Cewka defibrylacyjna musi zosta¢ umieszczona réwnolegle do mostka, w poblizu
lub bezposrednio przy powiezi gtebokiej, pod tkanka ttuszczowa, okoto 1-2 cm od linii Srodkowej mostka
(llustracja 1 Umiejscowienie systemu S-ICD (przedstawiono model elektrody 3501) na stronie 13 i llustracja 2
Warstwy tkanki podskornej na stronie 14).
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llustracja 1.

<

Umiejscowienie systemu S-ICD (przedstawiono model elektrody 3501)
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> : \
[1] skora, [2] warstwa podskérna, [3] tkankaﬂusgciowa\ﬂ] pbwugi gleﬁo](a \fiﬁ tkahka pbdpowu;;zmwa (migsien
lub ko$¢), [6] prawidtowe rozmieszczenie tuneli pqukomycm e\IeKtronpods anel D~

llustracja2. Warstwy tkanki podskoérnej
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Generator impulséw i elektrode mozna umiescic, stosujgc rézne techniki. Aby zapewni¢ optymalne potozenie
elektrody podskornej w ptaszczyznie powigzi, wybierajgc metode wszczepiania, nalezy wzigé pod uwage
preferencje lekarza i ocene stanu pacjenta.

Nalezy dotozy¢ staran, aby umiesci¢ zaréwno generator impulséw, jak i elektrode bezposrednio na powiezi,
a nie na tkance ttuszczowej. Tkanka tluszczowa moze powodowac¢ znaczgca impedancije $ciezki pradu
wytadowania o wysokim napigciu.

Aby osiggna¢ wysokie wskazniki powodzenia konwersji tachykardii komorowej/migotania komér, umieszczenie
systemu powinno:maksymalizowa¢ mase serca migedzy generatorem impulséw a elektrodg. Zapewnia to
najlepszy wektor dla pradu defibrylacji przy zachowaniu akceptowalnych parametréw wyczuwania. Aby to
osiggnag, elektrode nalezy ustawi¢ réwnolegle do mostka, miedzy linig srodkowa a przymostkowg na powiezi, z
minimalng iloscig tkanki ttuszczowej pod zwojami dostarczajacymi wytadowanie i obszarami wyczuwania
elektrody. Generator impulséw powinien réwniez znajdowac si¢ na powiezi z minimalng iloscig tkanki
ttuszczowej ponizej oraz:na srodkowej linii pachowej lub tylnej linii pachowej. Wewnatrzmigsniowe
umieszczenie generatora impulséw pomaga osiggna¢ pozycje tylng i dobry kontakt elektryczny z otaczajgca
tkankg. Upewni¢ sig, 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 p6zniejszych ambulatoryjnych
epizodéw samoistnych lekarz powinien sprawdzi¢ potozenie zaréwno elektrody, jak i generatora impulséw
poprzez uzycie anatomicznych punktéw orientacyjnych lub metod rentgenowskich/fluoroskopowych.
Dodatkowo, nalezy oceni¢ impedancje elektrody wytadowania.

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

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

15



. Tkanka ttuszczowa pod generatorem impulséw lub czesciej pod zwojami elektrody dostarczajgcymi
wytadowanie.

. Uwiezienie powietrza w poblizu nacigcia (tunelu mostka lub kieszeni generatora impulséw).

. Wprowadzenie elektrody brzeznej lub potgczenie w gniezdzie podtaczenia elektrod generatora impulséw.
. Zanieczyszczenia w otworze gniazda podtgczenia elektrod generatora impulséw.

. Wigksza budowa ciata.

. Znaczne przemieszczenie generatora impulséw lub elektrody (opieka ambulatoryjna). Przyktadowo, w
przypadku przemieszczenia generatora impulsow lub elektrody z dala od powigzi.

Niska impedancja elektrody wytadowania moze by¢ zwigzana migdzy innymi z nastepujacymi czynnikami:
. Mniejsza budowa ciata.
. Stany pacjenta; takie jak wysiek optucnowy, ktéry zmniejsza impedancje $ciezki pradu wytadowania.

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

W zaleznosci od budowy ciata i anatomii pacjenta lekarz moze zdecydowa¢ o umieszczeniu urzadzenia migdzy
mies$niem zgbatym przednim a migsniem najszerszym grzbietu. Urzadzenie nalezy umocowac do tkanki
miesniowej, aby zabezpieczy¢ jego potozenie, zapewni¢ skutecznos¢ i zminimalizowa¢ powiktania gojenia ran.

W celu optymalizacji wyczuwania i dostarczania terapii wazne jest zapewnienie dobrego przylegania elektrody
i generatora impulséw do tkanek. Dobre przyleganie elektrody podskérnej i generatora impulséw do tkanek
nalezy zapewnic, stosujgc standardowe techniki chirurgiczne. Nalezy utrzymywac tkanki w stanie zwilzonym

i przeptukiwac je jatowa solg fizjologiczng, usuwac pozostawione powietrze przez naciecia przed zatozeniem
szwow i, zaktadajgc szwy, uwazac, aby nie wprowadzi¢ powietrza do tkanki podskorne;j.
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Przed wszczepieniem elektrody podskornej trzeba utworzy¢ loze na generator impulséw. Do implantacji
elektrody wykorzystuje sie naciecie wykonane podczas tworzenia lozy. Informacje dotyczace tworzenia lozy na
urzgdzenie znajdujg sie w podreczniku uzytkownika odpowiedniego generatora impulséw S-ICD.

Wszczepianie elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD

Ponizsze szczegotowe instrukcje zawierajg opis. dwoch technik wszczepiania elektrody: techniki zdwoma
nacieciami oraz techniki z trzema nacieciami. Jesli mozliwe jest spetnienie wymagan dotyczacych
umiejscowienia systemu, mozna rozwazy¢ zastosowanie innych metod chirurgicznych. O tym, ktérych narzedzi
nalezy uzyc i jakg technike chirurgiczng zastosowac do wszczepienia i umiejscowienia elektrody, decyduje
lekarz na podstawie cech anatomicznych pacjenta. Zaleca sig, aby lekarze przystepujgcy do zabiegu technikg
z dwoma nacigciami mieli doswiadczenie w zakresie zabiegéw technikg z trzema nacieciami.

Poza nacieciami opisanymi ponizej doimplantacji elektrody wykorzystuje sie nacigcie wykonane podczas
tworzenia lozy.
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[1] Uchwyt, [2] Znacznik narzedzia do tunelowania gérnego, [3] Znacznik narzedzia do‘tunelowania bocznego,
[4] Kotnierz blokujacy, [5] Wezet, [6] Umieszczona fabrycznie koszulka, [7] Korcowka dystalna, [8] Miejsce
szwu

llustracja3. Narzedzia do wszczepiania

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

Ta metoda wszczepiania elektrody podskérnej-S-ICD obejmuje wykonanie naciecia w celu utworzenia lozy oraz
nacigcia na elektrode nad wyrostkiem mieczykowatym. W tej metodzie stosowane sg dwa narzedzia tunelujgce
o réznych dtugosciach z umieszczonymi fabrycznie koszulkami, ktére utatwiajg wprowadzanie elektrody przez
tunele podskorne. Elektroda jest przymocowywana do powigzi wytacznie wjednym miejscu, tj. w nacieciu nad
wyrostkiem mieczykowatym.
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OSTRZEZENIE: Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z tunelerem. Nalezy zawsze pamietaé o potozeniu koncoéwki
narzegdzia w stosunku do struktury ciata pacjenta. Nie nalezy uzywac tunelera do uzyskiwania dostepu przez
klatke piersiowg. Wprowadzenie narzgdzia do jamy klatki piersiowej lub jego przesunigcie pod zebra badz
mostek moze prowadzi¢ do niezamierzonego uszkodzenia tkanek, w tym perforacji narzagdu badz naczynia lub
niezamierzonego umieszczenia-elektrody w srédpiersiu lub jamie klatki piersiowej i zwigzanych z tym zagrozen.
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[1] Naciecie wykonane w celu utworzenia Ic?z

@i\haq‘éclgﬁad w}h’o%%n@egzﬂkowa\?yr% [3] tunel b\oczny,
[4] potozenie lub nacigcie gérne, [5] tunel gor%y :
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Tunel boczny

1.

Wykona¢ mate, poziome naciecie o dlugosci 2 centymetréw nad dolng czg$cig mostka (naciecie nad
wyrostkiem mieczykowatym)..Rozmiar i orientacja mogg by¢ rézne w zaleznosci od osadu lekarza na
podstawie budowy ciata pacjenta.

UWAGA: W celu fatwiejszego zamocowania tulei na szwy do powiezi po umieszczeniu elektrody,

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

UWAGA: Nalezy upewnicC sie, ze szwy sg dobrze umocowane do powiezi, delikatnie ciggngc za szwy.

Za pomoca bocznego (diuzszego) narzedzia tunelujacego nalezy sprawdzi¢, czy kotnierz blokujacy jest
dobrze umocowany do koszulki umieszczonej fabrycznie.

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

Umiesci¢ koncowke dystalng narzedzia tunelujgcego, z koszulkg umieszczong fabrycznie, w nacigciu nad
wyrostkiem mieczykowatym i tunelizowaé w kierunku bocznym do momentu pojawienia sig¢ koncowki
dystalnej w nacieciu wykonanym w celu utworzenia lozy (llustracja 5 Tunel boczny na stronie 22).
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[Gérny rysunek] Tworzenie tunelu bocznego, [Srodkowy rysunek] Wprowadzanie elektrody z lozy do naciecia
nad wyrostkiem mieczykowatym przez koszulke, [dolny rysunek] Wyjmowanie koszulkiz pozostawieniem
elektrody na miejscu

llustracja 5. Tunel boczny
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UWAGA: Przy wszczepianiu i pozycjonowaniu elektrody podskérnej w celu utworzenia tuneli
podskornych nalezy korzysta¢ z narzedzi i akcesoriéw firmy Boston Scientific przeznaczonych do
stosowania podczas wszczepiania elektrody podskérnej. Nalezy unika¢ tworzenia tunelu w poblizu innych
wszczepionych podskornie urzgdzen medycznych, na przyktad pompy insulinowej, pompy lekowej,
przewodu mostkowego z przeprowadzonego wczesniej nacigcia mostka lub urzadzenia wspomagajacego
prace komor serca.

Odtaczy¢ kotnierz blokujacy i wyja¢ narzedzie tunelujgce z koszulki, jednocze$nie popychajac nasade
koszulki, aby ustabilizowa¢ jg w tunelu (llustracja 5 Tunel boczny na stronie 22).

Zaczynajgc od dystalnego konca koszulki w nacieciu wykonanym w celu utworzenia lozy, popychaé
koncowke dystalng elektrody przez koszulke, az cata cewka defibrylacyjna przejdzie przez koszulke
i pojawi si¢ w_nacieciu nad wyrostkiem mieczykowatym (llustracja 5 Tunel boczny na stronie 22).

Przytrzymac proksymalny koniec elektrody w lozy, aby ustabilizowac elektrode. Zdjg¢ koszulke,
wyciggajac ja przez naciecie nad wyrostkiem mieczykowatym (llustracja 5 Tunel boczny na stronie 22).

Wybra¢ planowane potozenie koncowki dystalnej elektrody w punkcie potozonym okoto 14 centymetréow
powyzej nacigcia nad wyrostkiem mieczykowatym' (tj. w potozeniu gérnym (llustracja 4 Schemat
wszczepiania elektrody na stronie 20)). Dlugo$€ tunelu gérnego musi byé wystarczajgca, aby pomiescic
czes¢ elektrody podskornej od proksymalnej elektrody wykrywajgcej do koncowki dystalnej korpusu
elektrody. Jesli odstonieta cze$¢ korpusu elektrody zostanie umieszczona na skérze pacjenta w celu
pomiaru tej odlegtosci, nalezy uwzgledni¢ gtebokos¢ tkanki, aby unikngé niedoszacowania dtugosci, jakg
musi mie¢ tunel.

Mocowanie elektrody w nacigciu nad wyrostkiem mieczykowatym

Dwa modele elektrod podskérnych-zgodne z EDS wyposazono w rézne elementy do mocowania do powiezi
gtebokiej. Nalezy postgpowac zgodnie z ponizszg instrukcjg odpowiadajgcg wszczepianemu modelowi.

W przypadku korzystania z elektrody podskérnej S-ICD, model 3501, tuleja na szwy jest na state
umocowana (wbudowana) do korpusu elektrody. Wbudowana tuleje na szwy zamocowac¢ do powiezi
gtebokiej jedwabna nicig chirurgiczng w rozmiarze 2-0 lub podobnym niewchtanialnym materiatem

23



24

szewnym, uzywajgc co najmniej dwoch z czterech wyztobien na szew (llustracja 6 Mocowanie elektrody
podskoérnej w nacieciu nad wyrostkiem mieczykowatym (przedstawiono model elektrody 3501) na stronie
26). Wbudowana tuleje na szwy mozna zakotwiczy¢ w orientacji poziomej, pionowej badz zakrzywionej
(llustracja 1 Umiejscowienie systemu S-ICD (przedstawiono model elektrody 3501) na stronie 13).

OPCJONALNE: Jesli oprécz wbudowanej tulei na szwy potrzebna jest tuleja na szwy ze szczeling
stanowigcag wyposazenie dodatkowe, nalezy ja zamocowacé do korpusu elektrody w nastepujgcy sposéb:
Umiescié tuleje na szwy na trzonie elektrody tak, aby nie zakry¢ wbudowanej tulei na szwy, elektrod
wykrywajgcych ani cewki defibrylacyjnej. Za pomoca fabrycznie uformowanych wyztobien przywigza¢
tuleje na szwy do trzonu elektrody podskornej, uzywajac jedwabnej nici chirurgicznej w rozmiarze 2-0 lub
podobnego niewchtanialnego materiatu szewnego. Po przymocowaniu tulei na szwy do korpusu elektrody
sprawdzic¢ jej stabilno$¢, chwytajgc tuleje na szwy palcami i prébujgc przesunac¢ jg wzdtuz korpusu
elektrody podskérnej w jednym lub drugim kierunku. Zamocowac¢ do powiezi gtebokiej tuleje na szwy
stanowigcg wyposazenie dodatkowe jedwabng nicig chirurgiczng w rozmiarze 2-0 lub podobnym
niewchtanialnym materiatem szewnym. Tulejg na szwy stanowigca wyposazenie dodatkowe mozna
zakotwiczy¢ w orientacji poziomej, pionowej badz pod innym katem.

W przypadku korzystania z elektrody podskoérnej S-ICD, model 3401, umiesci¢ tuleje na szwy na
trzonie elektrody podskdrnejw odlegtosci1 centymetra ponizej proksymalnej elektrody wykrywajacej. Za
pomoca fabrycznie uformowanych wyztobien przywigzac tuleje na szwy do trzonu elektrody podskérnej,
uzywajgc jedwabnego materiatu szewnego w rozmiarze 2-0 lub podobnego niewchtanialnego materiatu
szewnego, tak aby nie zakry¢ proksymalnej elektrody wykrywajacej. Po przymocowaniu tulei na szwy do
korpusu elektrody sprawdzi¢ jej stabilnosé, chwytajac tuleje na szwy palcami i prébujac przesungc jg
wzdtuz korpusu elektrody podskérnej w jednym lub drugim kierunku. Zamocowa¢ do powigzi gtebokiej
tuleje na szwy jedwabna nicig chirurgiczng w rozmiarze 2-0 lub podobnym niewchtanialnym materiatem
szewnym. Tuleje na szwy mozna zakotwiczy¢ w orientacji poziomej, pionowej badz pod innym katem.

OSTRZEZENIE: Nalezy stosowaé 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 hieprawidtowego wytadowania lub niemoznosci
dostarczenia terapii pacjentowi.



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

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

UWAGA: Mocowanie elektrody podskornej do powiezi przy nacieciu nad wyrostkiem mieczykowatym

mozna wykonac przed lub po.umieszczeniu elektrody w tunelu gérnym zgodnie z preferencjami lekarza.
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Tunel gérny

9.

10.

Za pomoca narzedzia do tunelowania gornego (krotszego) nalezy sprawdzi¢, czy kotnierz blokujacy jest
dobrze umocowany do koszulki umieszczonej fabrycznie.

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

UWAGA: Nalezy upewni¢ sie, ze dlugosc¢ tunelu gérnego jest wystarczajaca, aby pomiesci¢ cze$¢
elektrody od koncowki-dystalnejdo tulei na szwy bez wykrzywiania oraz wyginania cewki defibrylacyjne;j.
Wykrzywienie lub wygiecie cewki defibrylacyjnej wewnatrz tunelu gérnego moze prowadzi¢ do
nieprawidiowego wyczuwania i/lub niewtasciwego dostarczania terapii. Po wprowadzeniu elektrody do
tunelu gérnego mozna potwierdzi¢ brak wykrzywienia lub wygigcia za pomocg badania rentgenowskiego
lub fluoroskopii.

Umiesci¢ koncowke dystalng narzedzia tunelujgcego w nacigciu nad wyrostkiem mieczykowatym,
pomigdzy tkankg ttuszczowa a ptaszczyzna powiezi, i tunelizowa¢ podskérnie w kierunku potozenia
gornego, réwnolegle do linii Srodkowej mostka, utrzymujac jg pod tkanka ttuszczowg i mozliwie najblizej
powiezi gtebokiej (llustracja 7 Tunel gérny na stronie 28). Zbada¢ palpacyjnie skore, aby zlokalizowaé
koniec dystalny narzedzia tunelujgcego. Powinien on znajdowac si¢ w zagdanym potozeniu koncowki
dystalnej elektrody, ustalonym na etapie 7.
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[Po lewej] Tworzenie tunelu gérnego, [Smﬁ’ekvaﬂ Wadza elekt Qd%/ do\koszuﬁ(l 0 us\umecm narzedzia
tunelujacego, [Po prawej] Odrywanie koszulki w.celu Lq\w jema z\mnewjedn&zqﬁle sﬁablllzulqc elektrode,
pozostawiajgc elektrode na miejscu. Linia pr. aha ozhacza\hmg\s'\‘od@‘wq\mosma \yv ’

llustracja7. Tunel gérny
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1.

12.
13.

14.

15.

16.

Zdja¢ koszulke z kotnierza blokujgcego, obracajgc kotnierz w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara. Wyja¢ narzedzie tunelujgce z koszulki, jednocze$nie popychajgc nasade koszulki, aby
ustabilizowac jg w tunelu.

Rozerwa¢ nasadeg koszulki:

Zaczynajgc od naciecia nad wyrostkiem mieczykowatym, wprowadzi¢ koncéwke dystalng elektrody przez
koszulke na gtebokos$¢, przy ktérej dystalna elektroda wykrywajagca osiagnie potozenie gérne. Zbadac
palpacyjnie koncéwke elektrody, aby potwierdzi¢ jej prawidtowe umiejscowienie (llustracja 7 Tunel gérny
na stronie 28).

Ustabilizowac¢ elektrode w hacigciu nad wyrostkiem mieczykowatym i/lub przy koncéwce, aby upewni¢
sie, ze pozostanie we wtasciwym potozeniu podczas wycofywania koszulki. Rozerwa¢ koszulke w celu jej
wyijecia (llustracja 7 Tunel goérny na stronie 28).

Aby zminimalizowac ryzyko infekcji lub zagrozer mikrobiologicznych po uzyciu, produkt i opakowanie

nalezy zutylizowaé w-nastepujgcy sposoéb:

. Po uzyciu elementy moga zawiera¢ substancje stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

. Elementy zawierajgce substancje stwarzajgce zagrozenie biologiczne nalezy zutylizowa¢ do
pojemnika na odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne oznakowanego symbolem zagrozenia
biologicznego, ktéry zostanie przewieziony do wyznaczonego miejsca do sktadowania odpadéw

stwarzajgcych zagrozenie biologiczne w celu wiasciwego przetwarzania zgodnie z politykg
szpitalng, administracyjng i/lub samorzgdows.

. Substancje stanowigce zagrozenie biologiczne nalezy poddaé odpowiedniemu procesowi
termicznemu lub chemicznemu.

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

Aby unikng¢ uwiezienia powietrza i zapewni¢ dobre przyleganie wszczepionej elektrody podskoérnej do
tkanek, przeptuka¢ wszystkie naciecia jatowgq solg fizjologiczng i docisngé elektrode, aby przed
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zamknigciem nacie¢ uwolni¢ nagromadzone powietrze. Przed zamknigciem nalezy rozwazy¢
zastosowanie fluoroskopii w celu sprawdzenia pozycji elektrody.

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

Ta metoda wszczepiania elektrody podskérnej S-ICD obejmuje wykonanie naciecia w celu utworzenia lozy oraz
dwdch dodatkowych nacigé¢ na elektrode zaréwno nad wyrostkiem mieczykowatym, jak i w potozeniu gérnym.
Diuzsze narzedzie stuzy do przeciggania elektrody przez tunele podskérne. Elektroda jest przymocowywana do
powigzi gtebokiej w dwaéch miejscach, tj..w nacieciu nad wyrostkiem mieczykowatym oraz w nacieciu gérnym.

OSTRZEZENIE: Nalezy ostroznie obchodzié sie z tunelerem. Nalezy zawsze pamietaé o potozeniu koAcéwki
narzedzia w stosunku do struktury ciata pacjenta. Nie nalezy uzywac tunelera do uzyskiwania dostepu przez
klatke piersiowg, Wprowadzenie narzedzia do jamy klatki piersiowej lub jego przesuniecie pod zebra badz
mostek moze prowadzi¢ do niezamierzonego uszkodzenia tkanek, w tym perforacji narzgdu badz naczynia lub
niezamierzonego umieszczenia elektrody w $rédpiersiu lub jamie klatki piersiowej i zwigzanych z tym zagrozen.

Tunel boczny

1. Wykona¢ mate, poziome naciecie o dtugosci 2 centymetréw nad dolng czgscig mostka (naciecie nad
wyrostkiem mieczykowatym). Rozmiar i orientacja mogg byé rézne w zaleznosci od osgdu lekarza na
podstawie budowy ciata pacjenta.

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

a przed kontynuowaniem zabiegu, mozna w.razie potrzeby zatozy¢ dwa Szwy na powiezi w miejscu
nacigcia nad wyrostkiem mieczykowatym.

UWAGA: Nalezy upewnic sig, ze szwy sg dobrze umocowane do powiezi, delikatnie ciggngc za szwy.

2. Umieszczong fabrycznie koszulke mozna stosowaé lub wyjmowaé zgodnie z preferencjami lekarza.
Stosowanie koszulki opisano w etapie 2 metody 1. W celu usuniecia koszulki nalezy obraca¢ kotnierz
blokujgcy na narzedziu tunelujgcym w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara do
momentu odtgczenia kotnierza od koszulki.
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Umiesci¢ koncoéwke dystalng narzedzia do tunelowania bocznego (dtuzszego) w nacigciu nad wyrostkiem
mieczykowatym i tunelizowa¢ w kierunku bocznym do momentu pojawienia sig¢ koncéwki dystalnej
w nacigciu wykonanym w celu utworzenia lozy.

UWAGA: Przy wszczepianiu i pozycjonowaniu elektrody podskornej w celu utworzenia tuneli
podskoérnych nalezy korzystaé z narzedzi i akcesoridéw firmy Boston Scientific przeznaczonych do
stosowania podczas wszczepiania elektrody podskérnej. Nalezy unika¢ tworzenia tunelu w poblizu innych
wszczepionych podskérnie urzgdzen medycznych, na przyktad pompy insulinowej, pompy lekowej,
przewodu mostkowego z przeprowadzonego wczesniej nacigcia mostka lub urzadzenia wspomagajacego
prace komor serca.

Za pomocg typowego materiatu szewnego, przywigza¢ otwér do mocowania na koncu dystalnym
elektrody podskornej do otworu na ni¢ chirurgiczng na koncu dystalnym tunelera, tworzac petle o dtugosci
15-16 cm (llustracja 8 Podigczanie elektrody do narzedzia do tunelowania bocznego na stronie 32).
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llustracja 8. Podlaczanie elektrody do narzedzia do tunelowania bocznego

5.

32

Po zamocowaniu elektrody podskérnej ostroznie wyciggngé narzedzie tunelujgce z powrotem przez tunel
do naciecia nad wyrostkiem mieczykowatym do'-momentu pojawienia sie proksymalnej elektrody
wykrywajace;j. )

W przypadku korzystania z elektrody podskérnej S-ICD, model 3501, tuleja na szwy jest na state
umocowana (wbudowana) do korpusu elektrody:.



OPCJONALNE: Jesli oprocz wbudowanej tulei na szwy potrzebna jest tuleja na szwy ze szczeling
stanowigcag wyposazenie dodatkowe, nalezy ja zamocowac¢ do korpusu elektrody w nastepujgcy sposéb:
Umiesci¢ tuleje na szwy na trzonie elektrody tak, aby nie zakry¢ wbudowanej tulei na szwy, elektrod
wykrywajacych ani cewki defibrylacyjnej. Za pomoca fabrycznie uformowanych wyztobien przywigza¢
tuleje na szwy do trzonu elektrody podskérnej, uzywajgc jedwabnej nici chirurgicznej w rozmiarze 2-0 lub
podobnego niewchtanialnego materiatu szewnego. Po przymocowaniu tulei na szwy do korpusu elektrody
sprawdzic¢ jej stabilno$¢, chwytajgc tuleje na szwy palcami i prébujgc przesuna¢ jg wzdtuz korpusu
elektrody podskérnejw jednym lub drugim kierunku.

W przypadku korzystania z elektrody podskérnej S-ICD, model 3401, umiesci¢ tuleje na szwy na
trzonie elektrody podskérnej w odlegtosci 1 centymetra ponizej proksymalnej elektrody wykrywajacej. Za
pomoca fabrycznie uformowanych wyztobien przywigzac tuleje na szwy do trzonu elektrody podskornej,
uzywajac jedwabnego materiatu szewnego w rozmiarze 2-0 lub podobnego niewchtanialnego materiatu
szewnego, tak aby nie zakry¢ proksymalnej elektrody wykrywajacej. Po przymocowaniu tulei na szwy do
korpusu elektrody sprawdzi¢ jej stabilnos¢, chwytajac tuleje na szwy palcami i prébujac przesunac jg
wzdtuz korpusu elektrody podskoérnej w jednym lub drugim kierunku.

UWAGA: Elektrode podskorng mozna przymocowac do powiezi przed utworzeniem tunelu gérnego lub
po jego utworzeniu w zaleznosci od 0osgdu lekarza. Instrukcje dotyczgce mocowania w nacigciu nad
wyrostkiem mieczykowatym — zobacz punkt ,Mocowanie elektrody w.nacigciu nad wyrostkiem
mieczykowatym” w tej czesci.

Tunel gérny

UWAGA: Diugosc koszulki gérnej nie jest zoptymalizowana do techniki trzech nacige¢, poniewaz koncéwka
dystalna elektrody moze nie wystawac z konca koszulki.

Wybraé planowane potozenie nacigcia gérnego w punkcie potozonym okoto 14 centymetrow powyzej
nacigcia nad wyrostkiem mieczykowatym (llustracja 4 Schemat wszczepiania elektrody na stronie 20).
Dhugos¢ tunelu gérnego musi by¢ wystarczajaca, aby pomiesci¢ czesc¢ elektrody podskornej od
proksymalnej elektrody wykrywajacej do koncowki dystalnej korpusu elektrody. Jesli odstonigta czes¢
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korpusu elektrody zostanie umieszczona na skorze pacjenta w celu pomiaru tej odlegtosci, nalezy
uwzglednié gtebokos$¢ tkanki, aby unikngé niedoszacowania dtugosci, jakg musi mie¢ tunel.

Wykonac¢ naciecie gorne. Zatozy¢ wstepnie jeden lub dwa szwy w obregbie powiezi w nacieciu gérnym.
Zastosowac niewchtanialny materiat szewny o odpowiednim rozmiarze przeznaczony do dtugotrwatego
pozostawania w ciele pacjenta. Delikatnie pociagna¢, aby sprawdzi¢ odpowiednie mocowanie do tkanek.
Pozostawi¢ igte na szwie w celu pdzniejszego uzycia podczas przeprowadzania przez otwor do
mocowania elektrody.

Umiesci¢ koncowke dystalng narzedzia do tunelowania bocznego (diuzszego) z nadal podtgczong
elektroda w nacigciu nad wyrostkiem mieczykowatym, pomiedzy tkankg ttuszczowa a ptaszczyzng
powiezi, i tunelizowaé podskérnie w kierunku naciecia gérnego, utrzymujac jg pod tkanka ttuszczowa

i mozliwie najblizej powiezi gtebokiej (llustracja 9 Tunelizacja w kierunku naciecia gérnego na stronie 35).

UWAGA: ' Nalezy upewni¢ sie, ze dlugos¢ tunelu gérnego jest wystarczajaca, aby pomiesci¢ czgs¢
elektrody od koncowki dystalnej do tulei na szwy bez wykrzywiania oraz wyginania cewki defibrylacyjnej.
Wykrzywienie lub wygiecie cewki defibrylacyjnej wewnatrz tunelu gérnego moze prowadzi¢ do
nieprawidtowego wyczuwania i/lub niewtasciwego dostarczania terapii. Po wprowadzeniu elektrody do
tunelu gérnego mozna potwierdzi¢ brak wykrzywienia lub wygiecia za pomocg badania rentgenowskiego
lub fluoroskopii.



llustracja9. Tunelizacja w kierunku nacigcia gérnego

10.

1.

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

Za pomocg zabezpieczonej petli materiatu szewnego znajdujacej sig w miejscu nacigcia gérnego
ostroznie przeciagna¢ szew i elektrode podskorng przez tunel do momentu pojawienia sie otworu do
mocowania elektrody. Elektroda podskérna powinna by¢ utozona réwnolegle do linii Srodkowej mostka,

przy czym cewka defibrylacyjna powinna si¢ znajdowa¢ pod tkankg ttuszczowsg i w poblizu powigzi
gtebokiej.
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12.

Odcigé i wyrzuci¢ materiat szewny.

Mocowanie elektrody w nacigciu nad wyrostkiem mieczykowatym

13.

14.
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W miejscu nacigcia nad wyrostkiem mieczykowatym zakotwiczy¢ elektrodg podskérng do powiezi,
uzywajgc jedwabnego materiatu szewnego w rozmiarze 2-0 lub podobnego niewchtanialnego materiatu
szewnego.

W przypadku korzystania z elektrody podskérnej S-ICD, model 3501, przy mocowaniu elektrody do
powigzi nalezy uzy¢ co najmniej dwoch z czterech wyztobien na szew. Wbudowang tuleje na szwy mozna
zakotwiczy¢ w orientacji poziomej, pionowej badz zakrzywione;j.

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

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

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

UWAGA: Szwy nalezy zaktada¢ wylacznie w obszarach wskazanych weinstrukcji wszczepiania.

UWAGA: Przed przywigzaniem do tulei na szwy i elektrody podskérnej nalezy upewnic sie, ze szew
Jest dobrze umocowany do powiezi, delikatnie pociggajgc za szew.
Na wysokosci nacigcia gérnego przyszy¢ otwér do mocowania na koncu dystalnym elektrody do powiezi

za pomocg szwdéw wstgpnie umieszczonych zgodnie z opisem w etapie 8 (llustracja 10 Mocowanie
koncéwki dystalnej elektrody podskérnej na stronie 37).
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biologicznego, ktéry zostanie przewieziony do wyznaczonego miejsca do sktadowania odpadéw
stwarzajgcych zagrozenie biologiczne w celu wtasciwego przetwarzania zgodnie z politykg
szpitalng, administracyjng i/lub samorzadowa.

. Substancje stanowigce zagrozenie biologiczne nalezy podda¢ odpowiedniemu procesowi
termicznemu lub chemicznemu.

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

17. Aby unikng¢ uwiezienia powietrza i zapewni¢ dobre przyleganie wszczepionej elektrody podskérnej do
tkanek, przeptuka¢ wszystkie nacigcia jatowa solg fizjologiczng i docisna¢ elektrode, aby przed
zamknigciem nacie¢ uwolni¢ nagromadzone powietrze. Przed zamknigciem nalezy rozwazy¢
zastosowanie fluoroskopii w celu sprawdzenia pozycji elektrody.

Podtaczanie elektrody podskérnej do generatora impulsow

Informacje dotyczace podigczania elektrody podskdrnej do generatora impulséw, jak réwniez dotyczace
konfiguracji generatora impulséw i testowania defibrylacji, zawiera podrecznik uzytkownika odpowiedniego
generatora impulséw S-ICD. W podreczniku uzytkownika odpowiedniego generatora impulséw S-ICD mozna
réwniez znalez¢ dodatkowe informacje dotyczgce kontroli po-wszczepieniu oraz eksplantacji systemu.
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SCHEMAT SYSTEMU WPROWADZANIA ELEKTRODY EMBLEM S-ICD

3.8mm : ?

28.2 cm >|
9.2 cm

i

4-)' 2.1cm
16.8 cm |
279 cm:
[1] Uchwyt, [2] kotnierz blokujacy, [3] nasada, [4] koricowka dystalna, [5] otwdr na ni¢ chirurgiczna, [6] symbol
oznaczajacy narzedzie do tunelowania bocznego; [7] symbol oznaczajgcy narzegdzie do tunelowania gérnego

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

Tabela1. Dane techniczne (nominalne)

Specyfikacja

Wartosé

Materiaty, z ktérych wykonane sg narzedzia
tunelujace

. Akrylonitrylo-butadieno-styren (ABS)
. Stal nierdzewna?
. Polipropylen

Materiaty, z ktérych wykonane sg koszulki
(umieszczone fabrycznie)

. Politetrafluoroetylen (PTFE)
+_Polimetylopenten (TPX™)P

bocznego i gérnego

Dtugos¢ narzedzia do tunelowania bocznego 39,2¢cm
Dtugosc¢ koszulki bocznej 25,7cm
Dtugos¢ narzedzia do tunelowania gérnego 27,9 cm
Dtugos¢ koszulki gérnej 14,8 cm
Srednica korcowek narzedzi do tunelowania 3,78 mm
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Tabela1. Dane techniczne (nominalne) (ciag dalszy)

Specyfikacja

Wartos¢

Rozmiar koszulki: Srednica wewnetrzna kofcowki
koszulki

3,84 mm (11 F)

Zakres temperatury podczas transportu,
uzytkowania i przechowywania

od -18°C do +55°C (od 0°F do +131°F)

a. @ Zawiera kobalt; Nr CAS 7440-48—4; Nr EN.231-158-0.

stezeniu powyzej 0,1% wagowo.
UWAGA:  Aktualne dowody naukowe potwierdzaja,

Zdefiniowany jako CMR1B wedtug Komisji Europejskiej w

ze stopy metali zawierajgce kobalt stosowane w

urzadzeniach medycznych nie powodujg zwigekszonego ryzyka zachorowania na raka lub niekorzystnego

wptywu na rozrodczosc.

b. TPX jest znakiem towarowym firmy Mitsui Chemicals America

, Inc.

DEFINICJE SYMBOLI ZNAJDUJACYCH SIE NA ETYKIECIE OPAKOWANIA

Na opakowaniu i etykietach- mogg znajdowac¢ sie symbole przedstawione ponizej.

Tabela2. Symbole na opakowaniu
Symbol Opis
STERILE Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

-l

Data produkciji
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Tabela2. Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)

Symbol

Opis

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

‘Iz
§

Uzy¢ przed

-

0

Numer serii

Numer referencyjny

Granice temperatury

4|~ |

Otworzy¢ tutaj

Aentific,
eMificg

nosro,i
Bujjpo®

&
$
%,

Sprawdzié w instrukcji obstugi na stronie: www.
bostonscientific-elabeling.com
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Tabela2. Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)
Symbol Opis
< Zawartosé
XB

Nie resterylizowaé

Do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac
powtdrnie

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

Wytwérca

2797

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

i~ k@@

Adres australijskiego sponsora
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Tabela2. Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)

Opis

Urzagdzenie medyczne zgodnie z prawodawstwem
UE

System pojedynczej jatowej ostony

Niepowtarzalny identyfikator urzgdzenia

Zawiera niebezpieczne substancje

SIEHOHEIE

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI

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

IMPORTER W UNII EUROPEJSKIEJ

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