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BEVEZETES

Leiras

Az EMBLEM™ S-ICD subcutan elektréd (a ,subcutan elektréd”) egyik
Osszetevdje a Boston Scientific altal gyartott S-ICD rendszernek, amelyet
olyankor irjak el a betegek szdmara, amikor a szivritmuszavarok kezelése
indokolt. Az S-ICD rendszer detektalja.a.sziv tevékenységét, és defibrillacios
terapiat végez. A subcutan elektrodot ugy kell beultetni, hogy a disztélis része
parhuzamos legyen a szegycsont bal szélével, a proximalis része pedig egy
EMBLEM S-ICD pulzusgeneratorhoz legyen csatlakoztatva egy SQ-1 S-ICD

csatlakoz6 segitségével’. A'subcutan elektrod a Cameron Health 1010-es
modellszamu SQ-RX pulzusgeneratorral is kompatibilis.

A subcutan elektréd tartalmaz egy nagyfesziltségl sokkelektréd tekercset
defibrillaciés-energia biztositasa céljabdl. A sokkelektrod multifilaris
fémszalakbol készul, amelyek egy 8;)cm hosszu defibrillacids tekercset
alkotnak. A defibrillacid a subcutan elektrdd tekercse és az elektromosan
vezetd pulzusgenerator-készilekhaz kozott torténik.

A'subcutan‘elektrod proximalis és disztalis érzékeld gylrielektrédokat is
tartalmaz. Az érzékeld elektrodok a subcutan elektrdd testéhez mechanikusan
rogzitett femcsovek felhasznalasaval készilnek. Az érzekelés a subcutan
elektrédon‘talalhato két elektromosan-vezetd gy(iri, vagy a subcutan
elektrodon talalhato egyik,gy(irli és az elektromosan vezet6 pulzusgenerator-
késztlekhaz kozott torténik.

Kapcsolodoé informaciok
Az S-ICD rendszer mas 0sszetevoirél.tovabbi tajékoztatasert lasd:
o\ EMBLEM S:ICD pulzusgenerator felhasznaloi kézikbnyve

. EMBLEM.S-ICD subcutan.elektrédbevezetd eszkoz felhasznali
kézikonyve

* EMBLEM S-ICD programozé.felhasznaloi kézikbnyve

Az MR-vizsgalatokra vonatkozo informaciokat az ImageReady MR-feltételes S-
ICD rendszerMRI.hasznalataval kapcsolatos miszaki utmutatéjaban (a
tovabbiakban: MRI'hasznalataval-kapcsolatos miiszaki utmutatd) talalja meg-:

CELKOZONSEG

Ez a dokumentum a készilékek betltetése és/vagy-a.mikodésik kovetése
tertletén képzett, illetve tapasztalattal rendelkezd'szakemberek szamara
készlt.

MR-feltételes rendszerrel kapcsolatos informaciok

A Boston Scientific/Cameron.Health subcutan elektrod az ImageReady S-ICD
rendszer részeként hasznalhato, amikor Boston Scientific MR-feltételes S-ICD

1. Az SQ-1 egy egyedi, nem szabvanyos csatlakozo, amely kizarélag az S-ICD rendszerhez
csatlakoztathato.



pulzusgeneratorhoz van csatlakoztatva. MR-feltételesen hasznalhaté S-ICD
rendszerrel él6 betegeknél akkor lehet MRI vizsgalatot végezni, ha az MRI
hasznalataval kapcsolatos mlszaki utmutatéban meghatarozott minden
hasznalati feltétel teljesil. Az MR-feltételesen hasznalhato allapothoz
sziikséges Osszetevok kdzé tartoznak a Boston Scientific S-ICD
pulzusgeneratorok, elektrodok és tartozékok meghatarozott modelljei, a
programozo, valamint a programozoé szoftveralkalmazasa. Az MR-feltételesen
hasznalhaté S-ICD pulzusgenerator és 6sszetevék modellszamait, valamint az
ImageReady S-ICD rendszer teljes leirasat.az MRI hasznalataval kapcsolatos
miszaki itmutatéban talalja meg.

Az ImageReady S-ICD rendszerrel-ellatott betegek MRI-vizsgalataval
kapcsolatos figyelmezetések, dvintézkedések és hasznalati feltételek atfogd
listajat tekintse meg az MRI hasznalataval kapcsolatos miszaki Uutmutatoban.

Implantatummal kapcsolatos MRl hasznalati feltételek

A kovetkezd-MRI hasznalati feltételek vonatkoznak a beliltetésre, és ezek a
feltételek utmutataskent hasznalanddk a teljesiImageReady S-ICD rendszer
megfeleld beliltetéséhez. A hasznalati feltételek, valamint a hasznalati
feltételek teljesiilése vagy nem teljesulése esetén bekovetkez lehetséges
szOvddmeények teljes listajat az MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki
utmutato tartalmazza. A hasznalati feltételek teljes listajan talalhatd 6sszes
tételnek meg kell felelniiahhoz, hogy egy MRI-vizsgalat MR-feltételesen
hasznalhaténak tekintheté legyen.

+.A betegbe ImageReady S-ICDrendszert ultettek be

+ Abetegben-nincs.mas aktiv-vagy bennhagyott betiltetett késziilék,
Osszetevé,vagy tartozék,-peldaul vezetékadapterek, hosszabbitok,
vezetékek vagy pulzusgeneratorok

*~ Acbeteg a klinikai megitélés szerint elviseli, ha nem mikddik a tachycardia
elleni védelem afteljes idétartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI
Protection Mode (MRI-védelem) modban.van

s+ Legalabbhat(6) hét telt el a'belltetés és/vagy barmilyen elekirdd javitasa,
illetve az. ImageReady S-ICD rendszer sebészeti mddositasa ota

. “Nincs.arra utalé jel, hogy az elektrod tor6tt vagy a pulzusgenerator—
elekirdd rendszer épsége veszélyeztetett

MEGJEGYZES: Mas beiiltetett késziilékek jelenlétevagy sajat allapota miatt
is lehet alkalmatlan-a beteg.az MRI-vizsgalat elvégzésére, fliggetleniil a beteg
ImageReady'S-ICD rendszerének-allapotatol.

Felhasznalasi javallatok

Az S-ICD rendszer defibrillacios terapia.végzésére szolgal életveszélyes
kamrai tachyarrhythmiak esetében, olyan betegek kezelésében, akik nem
szenvednek tiineteket okozo bradycardiaban; folyamatos kamrai
tachycardiaban vagy olyan‘spontan, gyakran fellép6 kamraitachycardiaban,
amely megbizhatéan megszintethetd tachycardia-ellenivingerléssel.



Ellenjavallatok

Az S-ICD rendszer alkalmazasa ellenjavallt unipolaris ingerlésnél és
impedanciaalapu funkcidknal.

FIGYELMEZTETESEK

MEGJEGYZES: Az S-ICD rendszer haszndlata el6tt olvassa el, és a
hasznélat ké6zben tartsa be az EMBLEM S-ICD pulzusgenerator felhasznaloi
kézikényvében talalhaté 6sszes figyelmeztetést és dvintézkedést.

Altalanos

Cimkézéssel kapcsolatos tudnivaldk. Az S-ICD rendszer hasznalata
el6tt gondosan olvassa at-ezt a kézikonyvet a pulzusgenerator és/vagy a
subcutan elektrod karosodasanak megelézése érdekében. Az ilyen
karosodas.abeteg sérulését vagy halalat okozhatja.

Kizarolag egy betegen hasznalhato. Egyszer hasznalatos, tilos
Ujrafeldolgozni és ne'sterilizaljadjra. Az Gjrafelhasznalas, ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas ronthatja.a készulék szerkezeti épségét és/vagy a
készulék elégtelen miikédéséhez vezethet, ami a beteg sértlését,
megbetegedéset vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a készilék.szennyezddésének
kockazatat is magaban hordozza, és/vagy.a beteg fertézését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleertve tébbek kdzott a fertéz6 betegség
(ek)-atvitelét egyik betegrél.a.masikra: A késziilék szennyezédése a beteg
seriiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Az 6sszetevok kompatibilitasa.. Az 6sszes Boston‘Scientific S-ICD
betltethetd 6sszetevGkizarolag'a Boston Scientific vagy a Cameron
Health S=ICD rendszerrel valé hasznalatra szolgal. Ha’az S-IED rendszer
oOsszetevdit egy nem kompatibilis-6sszetevéhoz csatlakoztatjak, az-az
életment6 defibrillacios terapia sikertelenségéhez vezet:

Tartalék defibrillaciés védelem. A belltetés és az ellen6rzg vizsgalat
kézben mindiglegyen elérhetd kiilsd defibrillator, valamint
cardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos.szakszemélyzet. Ha nem
szluntetik meg’idében, az indukalt kamrai tachyarrhythmia a beteg
halalahoz vezethet:

Kezelés

.

Megfeleld kezelés. Mindig 6évatosankezelje.az S-ICD.rendszer
Osszetevéit, és‘alkalmazzon megfeleld steril technikat. Ennek
elmulasztasaa beteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy haldléhoz
vezethet:

Ne karositsaaz 6sszetevoket. Az S-ICD rendszer-0sszetevéit ne
moddositsa, ne vagjael,-ne torje meg, ne.Usse hozza targyakhoz, ne
nyujtsa ki, és ne Karositsa mas modon-sem..Az S-ICD rendszer
karosodasa esetén eléfordulhat,.;hogy nem megfeleld sokkot végez, vagy
nem ad le terapiat.

A subcutan elektréd kezelése. A subcutan elektrdd csatlakozéjanak
kezelésekor 6vatosan jarjon el A vezeték csatlakozojat ne érintse meg
kozvetlenill sebészi eszk6zokkel, példaul csipesszel, moszkitdval vagy



leszoritéval. Ez karosithatja a csatlakozoét. A csatlakozé megsérilése
esetén sérilhet a szigetelés épsége, aminek kdvetkeztében karosodhat az
érzékelés, és elmaradhat, illetve nem megfelel6 lehet a terapia.

Beiiltetés

A rendszer elmozdulasa. Az S-ICD rendszer elmozdulasanak és/vagy

elvandorlasanak megakadalyozasa érdekében hasznaljon megfeleld, az
implantacios eljaras leirasaban ismertetett rogzitési technikat. Az S-ICD
rendszer elmozdulasa és/vagy elvandorlasa esetén eléfordulhat, hogy a
rendszer nem megfelelé sokkot.végez, vagy nem ad le terapiat.

Ne végezze a beiiltetést lll-as. MR-zénaban. A rendszer beliltetését nem
lehet Ill-as (és ennél'magasabb) MR-z6nhaban végezni, az ,American
College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices” cimi
dokumentum éltal meghatarozottak értelmében?. A pulzusgeneratorokkal
és az elektrodokkal.egyltt becsomagolt néhany tartozék, beleértve a
csavarhuzot és az elektrodbevezetd eszkozt, nem MR-feltételes, és nem
szabad az MRI-vizsgaléhelyiségbe; a vezérldhelyiségbe, illetve a‘lll-as
vagy-a‘lV-es MR-z6néba vinni.

A beiiltetés utan

Diatermias beavatkozasok. Az S-ICDrendszerrel rendelkez6 betegeket
nem szabad'diatermiaval kezelni. A'diatermias terapia‘€s a belltetett S«
ICD pulzusgenerator vagy elektréd kozotti kdlcsonhatas karosithatja.a
pulzusgeneratort; és a-beteg sérulését okozhatja:

Magneses rezonancias képalkotasi(MRI) expozicié. Az MRI*hasznalati
feltételek-k6zil mindegyiknek teljestilnie kell(az MRI.hasznalataval
kapcsolatos miszaki utmutatoban leirtak szerint); ellenkezé esetben,
amennyiben a beteg MRI-vizsgalata nem felel- meg a bedlltetett rendszerre
vonatkozé MR-feltételesen hasznalhato kovetelményeknek, a-beteg
sUlyos-sériilése vagy halala és/vagy a beiiltetett rendszer karosodasa
kdvetkezhet be:

A‘hasznalati feltételek teljestilése vagy-nem teljesulése esetén
bekdvetkezd lehetséges sz6védményeket, valamintaz MRI-vel
kapcsolatos figyelmeztetések és ovintézkedések teljes listajat az MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki utmutaté tartalmazza:

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

Gyermekgyodgyaszati-alkalmazas. Nemértékelték az S-ICD rendszer
alkalmazasat gyermekek kezelésére:

Elérheto terapiak. Az S-ICD rendszer nem biztosit'tartos bradycardia
elleni ingerlést, kardialisreszinkronizaciés terapiat (CRT)vagy tachycardia
elleni ingerlést (ATP).

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



Sterilizalas és tarolas

Ha a csomagolas megsériilt. A blisztertalcakat és a tartalmukat etilén-
oxid gazzal sterilizaltak a végleges becsomagolas elétt. A pulzusgenerator
és/vagy a subcutan elektrod a szallitaskor steril, ha a csomagolas ép. Ha a
csomagolas nedves, kilyukadt, kinyilt vagy mashogyan karosodott, kildje
vissza a pulzusgeneratort és/vagy a subcutan elektrodot a Boston
Scientific vallalatnak.

Felhasznalhatdsagi id6. A pulzusgeneratort, illetve a subcutan elektrédot
a csomagolas cimkéjén talalhato lejarati idé (USE BY) el6tt vagy a lejarat
napjan Ultesse be, mivel ez a'datum a validalt eltarthatésagi id6t jelzi. Ha
példaul a datum januar 1.,.-ne Ultesse be az eszkdzt januar 2-an vagy azt
kovetéen.

Tarolasi homérséklet. A javasolt tarolasi hémérséklettartomany: -18 °C
és +55 °C (0 °F és +131 °F).kozott.

Beliltetés

Subcutan alagut készitése. A subcutan elekirdd belltetése és
elhelyezése esetén csak az elektrodbevezetd eszkdzt hasznalja a
subcutan alagut elkészitéséhez. Ne hozzon létre alagutat barmilyen mas
subcutan bedltetett'orvosi készlilék vagy dsszetevo, példaul belltethetd
inzulinpumpa, gyodgyszerpumpa vagy.kamrai segité.eszkdz kdzelében.

Varrat helye: Csak a betiltetési utasitdsokban megjeldlt terlletekre
helyezzen-be-varratot.

Ne helyezzen'varratot kézvetleniil a subcutan elektrod testére. Ne
helyezzen varratot kdzvetlenil a subcutan elektrod testére; mert ez
karosithatja a vezetek szerkezeti épségét. A subcutan elektrod
elmozdulasanak-megakadalyozasahoz hasznélja a varrast rogzité
véddgallért.

Ne hajlitsa meg a subcutan elektrédot a fejrészhez valo
csatlakozasahoz kozeli részén. Vezesse a subcutan elektréd
csatlakozojat. egyenesen a pulzusgenerator fejrészén talalhato
csatlakozonyilasba:-Ne hajlitsa meg a subcutan.elektrédot a fejrészhez
val6 csatlakozasahoz kozelirészén.-A helytelen behelyezés.aszigetelés
vagy a csatlakozo sériléseét okozhatja.

Sternalis.vezetékek, Ha az S-ICD rendszert olyan betegbe ulteti-be,
akinél sternalis vezetékek vannak jelen, gy6zddjon meg (példaul
fluoroszképias vizsgalattal) arrdl; hogy arsternalis’'vezetékek nem
érintkeznek @ disztalis vagy a-proximalis,érzékelé elektrodokkal.'Ha egy
érzékel6-elektrod és'egy sternalis vezeték fém részei érintkeznek
egymassal, ez az érzékelés zavarahoz vezethet.-Ha sziikséges, vezesse
az elektrédot egy Ujonnan készitett alaguton keresztiil, hogy megfelelé
tavolsagot biztositson.az érzékelb elektrod és a'sternalis-vezetékek kozott.

Korhazi és egészségligyi kornyezet

.

Kiilsé defibrillalas. A kilsé defibrillacid' vagy-kardioverzié karosithatja a
pulzusgeneratort és a subcutan elektrodot..A belltetett



rendszerdsszetevék karosodasanak elkeriilése érdekében fontolja meg a
kovetkezdket:

*  Ne helyezzen defibrillaciés lapelektrédot (vagy lapatot) kdzvetleniil a
pulzusgenerator vagy a subcutan elektrod folé. Helyezze a
defibrillaciés lapatokat a lehet6 legtavolabb a rendszer beliltetett
Osszetevéitél.

+  AKkiuls6 defibrillalé eszkdz energiajat allitsa a klinikailag elfogadhato
legalacsonyabb értékre.

+  Kilsé kardioverzié vagy defibrillacio utan ellenrizze a
pulzusgenerator mikodését (a terapia utan javasolt ellenérzé
miveletekkel kapcsolatban lasd-a megfelel6 S-ICD pulzusgenerator
kézikonyvét).

+ Cardiopulmonalis ujraélesztés. A cardiopulmonalis Ujraélesztés (CPR)
ideiglenesen zavarhatja az érzékelést, és a terapia késéséhez vezethet.

+ Elektrokauterezés és RF ablacid. Az elektrokauterezés és az RF ablacio
indukalhat kamrai arrhythmiakat és/vagy fibrillaciot, okozhatja nem
megfelel&-sokk leadasat és a sokk utani‘ingerlés gatlasat. Emellett
Ovatosan jarjon el,‘ha beiiltetett késziilékkel-€l6 betegnél hajt végre
barmilyen tipust kardialis ablaciét. Ha orvosilag indokolt az
elektrokauterezés vagy-az RF-ablacio, a kovetkez6ket tartsa szem elétt a
beteget-és a készlleket éré sérulés-kockazatanak csdkkentése
érdekében:

» _‘Programozza a pulzusgeneratort Therapy. Off (terapia kikapcsolva)
maédba.

+ Alljon rendelkezésre kiilsé defibrillacios eszkdz.

» . Kerllje-el-az elektrokauterezési eszk6zdk vagy az.ablacios katéter
kdzvetlen érintkezését a pulzusgeneratorral és-a subcutan
elektréddal:

« . \Tartsa minél tavolabb az elektromos aram:utjat a pulzusgeneratortol
és a ‘subcutan elektrodtol.

«  Haakészulékhezvagy a subcutan elektrodhoz kdzeli'széveten
veégeznek RF ablaciot és/vagy elektrokauterezést, ellenérizze a
pulzusgenerator mikadését (aterapia.utan javasolt ellenérzé
mUiveletekkel kapcsolatbanlasd a megfelel6 S-ICD pulzusgenerator
kézikonyvét).

. Elektrokauterezés esetén, halehetséges, hasznéljon bipolaris
elektrokauter-rendszert, és rovid, szakaszos, szabalytalan sutéseket
a leheté-legalacsonyabb energiaszinten.

Ha az eljaras véget ért, kapesolja vissza a pulzusgeneratort Therapy On
(Terapia bekapcsolva) modba.
Explantalas és hulladékkezelés

+  Kezelés explantalaskor. A'bioldgiai veszélyek kezeleésénél szokasos
technikakkal tisztitsa meg és-fertétlenitse a beliltetett 6sszetevoket.



Lehetséges szovodmények

Az S-ICD rendszer beliltetésével kapcsolatban fellépd lehetséges
sz6védmeények kozé tartoznak tébbek kdzott a kbvetkezEk:

»  Pitvari vagy kamrai arrhythmia felgyorsulasa vagy indukcidja
*  Nemkivanatos reakci6 az indukcids tesztelésre

* Rendszerre vagy gyogyszerre adott allergias, illetve nemkivanatos reakcio
«  Vérzés

*  Avezet6 torése

*  Cysta kialakulasa

* Halal

* Aterapialeadasanak késése

» Kellemetlen érzésvagy késleltetett gyogyulas a bemetszésnél
* Az elekirdd.deformalédasa és/vagy torése

» _Azelekiréd szigeteléesének megsériilése

o Erézid/kitiremkedés

* Aterapia leadasanak sikertelensége

o _lLaz

*) Hematoma/seroma

» «Haemothorax

» . Az elektrod nem megfeleld csatlakoztatasa a készulékhez
»  Alkeszilékkel vald kommunikacio sikertelensége

«_.. Defibrillacié vagy ingerlés-elmaradasa

+. Nem.megfelel6 sokkolas utaniiingerliés

» _.'Nem megfeleld sokkleadas

- Fertézés

*  Keloidképzddés

.\ Akészilék elmozdulasa

* lzom/vagy.ideg stimulacidja

* ldegkéarosodas

*  Pneumothorax

* A sokkolasfingerlés utani kellemetlen érzés

*  Azelem id6 elétti kimeriilése

*  Véletlenszer(i komponenshibak

+  Stroke

*  Subcutan emphysema

«  Mitéti helyredllitds vagy a rendszer cseréje

*  Syncope



*  Aszdvetek pirossaga, irritacidja, érzéketlensége vagy elhalasa

Az MRI-vizsgalathoz kapcsolddo lehetséges szév8dmeények listajat az MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki itmutatdban talalja.

Ha nemkivanatos események Iépnek fel, sziikségessé valhat az elharitasukra
szolgalo invaziv beavatkozas és/vagy az S-ICD rendszer modositasa vagy
eltavolitasa.

Az S-ICD rendszer beliltetésével kezelt betegeknél felléphetnek pszichés
zavarok, amelyek kdzé tartozhatnak tébbek k6zott a kbvetkezék:

*  Depresszié/szorongas

+ Félelem a készilék meghibasodasatol
* A sokktol valo félelem

+  Képzelt sokk

AZ S-ICD'RENDSZER HASZNALATA

A csomagolas tartalma

Assubcutan,elektrédot etilén-oxid gazzal sterilizaltak,-és steril tartdba van
csomagolva, amely alkalmas a mtéti terlileten valé hasznalatra. Tiszta, szaraz
helyen tarolandd. A subcutan elektrod csomagolasa a kdvetkezdket
tartalmazza:

«  Ketszilikonbdl'késziltvarrast rogzité-véddgalléer
+ Atermékkel kapcsolatos-dokumentacio

AZ S-ICD RENDSZER BEULTETESE

Ez a szakasz tartalmazza a szikséges informaciokat a.subcutan elektréd
beliltetéséhez a subcutan-elektrédbevezeté eszkoz (az ,elekirodbevezetd
eszkdz”) segitségével. A subcutan elekiréd a Cameron Health 4010-es
modellszamirQ-GUIDE elektrodbevezetd eszkdz segitségévelis belltethetd.

FIGYELMEZTETES: ‘Az 6sszes Boston Scientific S-ICD beliltethetd
Osszetevd kizarolag a Boston(Scientific vagy a-Cameron Health-S-ICD
rendszerrel.valé hasznalatra szolgal. Ha az S-ICD rendszer 0sszetevéit.egy
nem kompatibilis.0sszetev6hdz csatlakoztatjak, az.az életmenté defibrillacios
terapia sikertelenségéhez vezet.

FIGYELMEZTETES: A rendszer beliltetését nem lehet lll-as'(és ennél
magasabb) MR-zonaban végezni, az ,American College of Radiology
Guidance Document'for Safe MR-Practices” cim{‘dokumentum altal
meghatarozottak értelmében3; A pulzusgeneratorokkal &s azelektrédokkal
egylutt becsomagolt néhany. tartozék, beleértve a csavarhuzét és az
elektrédbevezetd eszkozt, nem MR-feltételes, és nem szabad az MRI-
vizsgaléhelyiségbe, a vezérléhelyiségbe, illetve.a lll-as'vagy a IV-es MR-
zbénaba vinni.

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



MEGJEGYZES: Boston Scientific/Cameron Health elektrédot kell hasznéini
ahhoz, hogy a beliltetett rendszer MR-feltételesnek minGésiiljén. A hasznalati
feltételek teljesitéséhez sziikséges rendszerdésszetevék modellszama az MRI
hasznalataval kapcsolatos mliiszaki Gtmutatéban talalhaté.

Az S-ICD rendszer ugy van tervezve, hogy anatomiai tajékozédasi pontok
alapjan ultessék be. Javasolt azonban a beliltetés el6tt egy mellkasréntgen-
vizsgalatot végezni, és ellenérizni, hogy nincs-e jelen kiildndsebb anatémiai
eltérés (példaul dextrocardia). Tovabba, nem javasolt eltérni a beliltetési
utasitasoktdl a beteg testmérete vagy alkata okan, csak akkor, ha a mitét el6tt
attekintették a mellkasrontgen-felvételt.

A késziiléket és a subcutan elektrddot jellemz&en subcutan Ultetik be a mellkas
bal oldalara (1. abra’Az S-ICD rendszer elhelyezése, a 9. oldalon). Az
elektrodbevezetd-eszkdz szolgal a‘subcutan alagutak kialakitasara, amelyekbe
az elektrodot behelyezik:

1.abra Az S-ICD rendszer elhelyezése

A késziilékzsebének létrehozasa

A'készuleket a mellkas bal'oldali lateralis részere kell beultetni: A készulék
zsebének |étrehozasahoz olyan-bemetszést végezzen, hogy a készuléket a bal
oldali 5. és.6. borda kozotti rés-mellé, a-kozépsd-axillaris vonal kdzelébe
lehessen belltetni(2./abra A készulék.zsebének létrehozésa, @ 10. oldalon),
és a flirészizmot borito fascialis sikhoz lehessen régziteni. Ehhez a-linea
inframammaria-mentén kell bemetszést végezni:



2. abra A késziilék zsebének létrehozasa

Az EMBLEM S-ICD subcutan elektrod beililtetése

A kovetkezbékben ismertetett eljaras-az elektrod megfeleld belltetésére és
elhelyezésére alkalmas tobbféle mitétimegkozelités egyike. A miitéti
megkdzelitéstdl fliggetlenila defibrillacios tekercset a szegycsonttal
parhuzamosan, a'mély fascia kdzvetlen kdzelében vagy azzal érintkezésben, a
kdzépvonaltol kortlbelil2 cm tavolsagra kell behelyezni (1. abra Az’ S-ICD
rendszer elhelyezése,a 9. oldalon). Ezenkivul a szovetek és azelektrdd, illetve
apulzusgenerator kozottijé érintkezés fontosaz érzékeléshez és a terapia
leadasahoz. A.szbvetekkel valo o érintkezes biztositasahoz alkalmazza a
hagyomanyos sebészeti technikakat.-llyen példaul, hogy tartsa a szoveteket
nedvesen és steril sooldattal atoblitve; a seb bezarasa elétt nyomja ki az
esetlegesen bent rekedt levegét a bemetszéesen keresztill; és a'bbrseb
z&rasakor ugyeljen arra,chogy-ne‘juttasson levegét a'subcutan szévetekbe.

1.~ Készitsen kicsi, 2-cm-es vizszintes'bemetszést a-processusxiphoideus
mellett (a processus xiphoideusnal ejtett bemetszés).

MEGJEGYZES: Hakivénjasa varrastrogzité védégallérfasciahoz valé

régzitésének megkbnnyitésére az elektréd behelyezése utan a processus
xiphoideusnal ejtett bemetszésnél-a-folytatas el6tt ket varrat helyezhetd a

fasciaba.

2. “Vezesse az elektrédbevezett eszkoz disztalis csucsat a processus
xiphoideusnal ejtett bemetszésbe, éskkeépezzen alagutat lateralis iranyba,
amig a disztalis csticsa meg nem jelenik a készllék zsebében:

FIGYELMEZTETES: ~ A subcutan.elektrod beiiltetése és elhelyezése esetén
csak az elektrodbevezetd eszkdzt hasznalja a subcutan alagut elkészitéséhez.
Ne hozzon létre-alagutat barmilyen mas subcutan-beliltetett orvosi-készulék
vagy 0sszetevl, példaul beiiltethetdinzulinpumpa, gyégyszerpumpa vagy
kamrai segité eszkoz kozelében.
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3. Hagyomanyos varréanyaggal kdsse a subcutan elektrdd rogzitési nyilasat
az elektrédbevezetd eszkdzhoz ugy, hogy egy 15-16 cm hosszu hurok
képz6djon (3. abra A subcutan elektréd disztalis végének csatlakoztatasa
az elektrédbevezetd eszk6zhoz, a 11. oldalon).
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4. Ovatosan hlizza az elektrodbevezet6 eszkozt, amelyhez a subcutan
elektrod csatlakoztatva van, vissza az alaguton keresztil a processus
xiphoideusnal ejtett bemetszésen keresztil, amig a proximalis érzékel6
elektrod meg nem jelenik.

5. Helyezzen varrast rogzité véddgallért a subcutan elektrod szarara 1 cm-rel
a proximalis érzékeld elektrodtol. Az eléreformalt vajatok segitségével
kdsse a varrast rogzité véddgallért a subcutan elektréd szardhoz 2-0
méretl selyem vagy hasonlé, nem felszivédo varréanyaggal, Ggyelve arra,
hogy ne fedje le a proximalis érzékeld. elektrodot. A régzités utan
ellendrizze a varrast rogzité védégallér stabilitdsat ugy, hogy az ujjaival
megfogja a gallért, és-megprobalja elmozditani a subcutan elektrédot az
egyik iranyba.

MEGJEGYZES: Ne régzitse avarrast régzits védégallért és a subcutan
elektrodot a fasciahoz;.amig az elektrod behelyezése nincs befejezve.

6. Készitsen egy masik bemetszést korilbellil 14 cm-rel a processus
xiphoideusnal ejtett bemetszés folott (ez a felsé.bemetszés). Ha Kivanja,
ehhez a méréshez helyezze a subcutan elektrédot a bdrre. A felsd
bemetszés és a processus xiphoideusnal ejtett-bemetszés kozotti
vonalban kell elférnie a subcutan elektrodnak a disztalis érzekeld
elektrodtol a proximalis erzékeld elektrédig terjedd.részének. Elézetesen
helyezzenbe ‘egy-két fasciavarratot fels6'bemetszésbél.-Hasznaljon a
hosszu.tavu régzitéshez megfeleld.méretii; nem felszivodé varréanyagot.
Ovatosan htizza'meg ayvarratot-hogy meggy6zédjon a szévetekhez.vald
megdfelel6 rogzitésrél. Tartsa meg a tiit a varraton késébbi' hasznalatra,
amikor at kell vezetni'az elektrdd rogzitési nyilasahoz.

7{ “Vezesse az elektrodbevezets eszkdz disztalis csicsat a processus
xiphoideusnal ejtett bemetszésbe, és subcutan képezzen-alagutat a fels6
bemetszés felé, a mély fasciahoz.alehetd legkdzelebb-maradva (4..abra
Alagutképzés afelsé bemetszés iranyaban; a 12 -cldalon):
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8. Ha az elektrodbevezet6 eszkoz disztalis csiicsa megjelenik a felsé
bemetszésben, tavolitsa el a varratot az elektrodbevezetd eszkoz disztalis
csucsardl. Régzitse a varrat végeit leszoritéval. Tavolitsa el az
elektrodbevezetd eszkdzt.

9. Afelsd bemetszésnél rogzitett varrat segitségével 6vatosan hizza a
varratot és a subcutan elektrédot az alaguton keresztul, amig az elektrod
rogzitési nyilasa meg nem jelenik. A subcutan elektrédnak
parhuzamosnak kell lennie a szegycsont kézépvonalaval, a defibrillacios
tekercsnek pedig a mély fascia kézvetlen kdzelében kell elhelyezkednie.

10. Vagja le és dobja el avarréanyagot.

11. A processus xiphoideusnal.ejtett bemetszésnél rogzitse a varrast rogzité
véddgallért a'subcutan elektroddal egyiitt a fasciahoz, 2-0 méret(i selyem
vagy hasonl6, nem felszivddo.varréanyaggal.

FIGYELMEZTETES: Az S-ICDrendszer elmozdulasanak és/vagy
elvandorlasanak megakadalyozasa érdekében hasznaljon megfeleld, az
implantacios eljaras leirdsaban ismertetett rogzitési technikat. Az S-ICD
rendszer elmozdulasa és/vagy-elvandorlasa esetén el6fordulhat, hogy a
rendszer nem megfelelé sokkot végez, vagy nem ad le terapiat.

FIGYELMEZTETES: . Ne helyezzen varratot kdzvetleniil a subcutan elektréd
testére, mert ez karosithatja a vezeték szerkezeti‘épségét. A subcutan elektréd
elmozdulasanak megakadalyozasahoz hasznalja a varrast rogzité védégallért.

FIGYELMEZTETES: .. Csak a belliltetésiutasitasokban megjeldlt teriiletekre
helyezzen be varratot.

MEGJEGYZES:- Ellenérizze, hogy a varrat elég erdsen van-e'régzitve a
fasciahoz, ehhez-6vatosan huzza.meg a varratot, mielbtt avarrast régzité
védégallérhoz és a subcutan elektrodhoz kétné.

12. A fels6 bemetszésnél rogzitse.a rogzitesinyilast a fasciahoz, a 6.
Iépésben el6zetesen behelyezett varratok hasznalataval (5. abra A
subcutan’elekirod disztalis csucsanak rogzitése, a-13. oldalon).

5.abra A subcutan elektréd disztalis.csicsanak rogzitése
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MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy a varrat elég erésen van-e régzitve a

fascidhoz, ehhez 6vatosan hiizza meg a varratot, miel6tt a subcutan elektréd

régzitési nyilasahoz kétné.

13. Ovatosan huzza meg a subcutan elektrodot a felsé bemetszésnél, annak
ellen6rzésére, hogy a régzitési nyilas régzitve van-e a fasciahoz.

14. Az elektrédbevezetd eszkdz hulladékként vald kezeléséhez helyezze
vissza a hasznalt terméket az eredeti csomagolasaba, és helyezze a
veszélyes bioldgiai anyagnak valé taroldba.

15. A szOvetek és a belltetett subcutan elektréd kozotti jo érintkezés
biztositasa érdekében Oblitse at a processus xiphoideusnal ejtett
bemetszést és a felsG-bemetszést steril-sdoldattal, és a seb bezarasa el6tt
az elektréd mentén alkalmazott hatarozott nyomassal hajtsa ki az
esetlegesen bent rekedt levegéta-bemetszéseken keresztiil.

A subcutan elektrodnak-a pulzusgeneratorhoz vald csatlakoztatasrol, a
pulzusgeneratorlizembe helyezésérdl és-a defibrillacio tesztelésérdl szolo
tajékoztatas a‘megfeleld S-ICD pulzusgenerator felhasznaloi kézikbnyvében
talalhatd. (Vagy a Boston Scientific EMBLEM S-ICD pulzusgenerator.
felhasznaldi kézikdnyvében, vagy a Cameron Health SQ-RX 1010<es
modellszamu pulzusgeneratorfelhasznaloi kézikényvében, a hasznalt S-ICD
pulzusgeneratortdl figgéen.) A rendszer beiiltetés utani ellendrzésérdl és a
rendszer explantalasarol.szoélé tovabbi tajékoztatas is megtalalhaté az S-ICD
pulzusgenerator kézikonyvében.

A BEULTETES UTAN

Beiiltetés utani ellenérzé vizsgalatok

Javasolt, hogy képzett.személyzet a készulékfunkciokatidénkénti ellenérzé
vizsgalattal-mérje fel; ami lehetévé teszi a készulék teljesitményének és a
beteg egészségi-allapotanak ellendrzését a készulék €lettartama alatt.’A

FIGYELMEZTETES: A belltetés és az ellendrzé vizsgalat kézben mindig
legyen elérhetd Kils6 defibrillator, valamint.cardiopulmonalis djraélesztésben
jaratos szakszemélyzet:Ha nem szlintetik meg idében, az indukalt kamrai
tachyarrhythmia a beteg halalahoz vezethet.

Javasolt rendszeresen, az ellenérzdvizsgalat alkalmaval ellenériznia
subcutan elektrod helyetitapintassal és/vagy rontgenvizsgalattal. Ha létrejon a
készulék és a programozo kézotti kommunikacio, a programozé-automatikusan
értesiti az orvost-barmilyen szokatlan-allapotrol. Tovabbi informaciokért lasd az
EMBLEM S-ICD programoz6 felhasznaléi kézikonyvét.

A beteg ellatasat és ellendrz6 vizsgalatait a kezel6orvos megitélése szerint kell
végezni, de javasolt a beliltetés utan‘egy hénappal,.majd legalabb 3
hoénaponkeént ellendrizni a beteg allapotat és a késztlék mikodését.
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Eltavolitas

MEGJEGYZES: Az 6sszes eltavolitott pulzusgeneratort és subcutan
elektrodot kiildje vissza a Boston Scientific vallalatnak. Az eltavolitott
pulzusgeneratorok és subcutan elektrodok vizsgalata fontos informaciokat
nyutjthat a rendszer megbizhatbésaganak folyamatos javitasa és bizonyos
garancialis megfontolasok szempontjabél.

FIGYELMEZTETES: Egyszer hasznalatos, tilos tjrafeldolgozni és ne
sterilizalja ujra. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas
ronthatja a készullék szerkezeti épségeét és/vagy a készlilék elégtelen
miikddéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. Az Ujrafelhasznalas; Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a készullék
szennyez6désének kockazatat'is magaban hordozza, és/vagy a beteg
fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve tobbek kozott a fert6zd
betegség(ek) atvitelét egyik betegrdl a masikra. A készilék szennyezddése a
beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Lépjen kapcsolatba-a Boston Scientific vallalattal, ha-a kdvetkezdk barmelyike
eléfordul:

. \_Ha a termek miikodtetését be kell fejezni.

*~ A beteg halala esetén (annak okatdl fliiggetlenil) a boncolasi
jegyzdkonyvvel egyutt (havolt boncolas).

(7, Egyéb medfigyelés vagy szévédmény miatt.

MEGJEGYZES: - Az eltavolitott pulzusgeneratorok és/vagy.subcutan
elektrodok hulladékkezelése a vonatkozo térvények és.rendeletek hatéalya ala
tartozik. Termék-visszaszallitasi készlet beszerzése erdekében lépjen
kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal-a -hatoldalon talalhato
elérhetéségeken.

FIGYELMEZTETES: A bioldgiai veszélyek kezelésénél szokasos
technikakkal tisztitsa meg.és fertétlenitse a belltetett 6sszetevoket:

A pulzusgenerator és/vagy subcutan.elektrod eltavolitasa-és visszajuttatasa
esetén ne feledkezzen meg a'kovetkezdkrol:

*  Keérdezzele a pulzusgeneratort, majd-nyomtassa ki-az 6sszes jelentést:
+_\ Eltavolitas el6tt kapcsolja ki a pulzusgeneratort.
»  Huzza ki a subcutan-elektrodot'a pulzusgeneratorbol.

*  Asubcutan elektréd eltavolitasa soran Ugyeljen az-épségére; majd
allapotatol fliggetleniljuttassa vissza. A subcutan elektrdd eltavolitasahoz
ne hasznaljon’érfogét vagy mas olyan fogdeszkozt, amely karosithatja. Az
eltavolitashoz csak akkor/hasznaljon eszkdzt; ha a subcutan. elektrodot
nem sikerul kézzel kiszabaditani.

* Atestnedvek és aszdvettérmelék eltavolitasahoz mossa le a
pulzusgeneratort és-a subcutan elektrodot fertétlenitéoldattal, de ne
meritse bele azokat. Ugyeljen arra,-hogyne kertljonfolyadék a
pulzusgenerator csatlakozonyilasaba.
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* Hasznalja a Boston Scientific Termék-visszaszallitasi készletét a
pulzusgenerator és/vagy a subcutan elektrod megfelel
becsomagolasahoz, majd kiildje vissza a Boston Scientific vallalatnak.

MUSZAKI ADATOK
Az EMBLEM S-ICD subcutan elektréd

o 1 i
Sof L e

45 cm

[1] régzitési nyilas, [2] disztalis érzekel&elektrod; [3] defibrillacids tekercs, [4]
proximalis-érzékel6-elektrod, [5] a proximalis érzekeld elektréd
elektrodcsatlakozoja, [6] SQ-1 S-ICD csatlakoz6 (nem szabvanyos), [7] a
defibrillacios tekercs elektrodcsatlakozoja, [8] csatlakozoti (a-disztélis érzékels
elektrod elektrdédcsatlakozéja)

6.abra Az EMBLEM S-ICD subcutan elektréd (modellszam: 3401) méretei

Az EMBLEM S-ICD subcutan-elektrod miiszaki
jellemzoi
1. tablazat Az elektr6d miiszakijellemzéi

Osszetevd Jellemzok

Csatlakozo SQ-1 S-ICD csatlakoz6 (nem
szabvanyos)

Hosszusag 45.cm

Disztalis csucs mérete 12 Fr

Tekercs mérete 9Fr

Elektrédszarmeérete 7Fr

Disztalis érzékelési felulet 36-mm?

Proximalis érzékelési fellilet 46 mm?

Erzékelés helye Disztalis elektrod a hegyén
Proximalis elektr6d;120 mm-re a
hegytdl

Defibrillacios feliilet 750.mm?
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1. tablazat Az elektréd miiszaki jellemzéi (folytatas)

Defibrillacié helye

20 mm-rel a csucstol

Szigetel6 anyag Poliuretan
Az elekiréd anyaga, az érzékel6 vezetbk MP35N
és a csatlakozotlik

A varrast rogzité védégallér anyaga Szilikon

Tarolasi hdmérséklettartomany

-18 °C és +55 °C (0 °F és +131 °F)
kozott

A legnagyobb kiils6 atmérd 4,0 mm
A defibrillaciés tekercs atméréje 3,0 mm
Vezeték sokkolasi impedanciaja 25-200 Qa
A vezeték vezetbjének maximalis
ellendllasa
A nagyfeszUltségi csatlakozogydiri 1.0
csatlakozojatél a defibrillaciés tekercsig
Az alacsony feszultsegii csatlakozotiitél | 50.Q
a disztalis érzékelé elektrodgydriljéig
Az alacsony.feszlltségt, disztalis 50 Q

erzékeld.elekirod-csatlakozojatol a
proximalis érzékel6 elektrédgyrijéig

a. asokkolas utani ingerlés ugyanazt a vektort hasznalja, mint a sokkolas

A csomagolas cimkeéjén talalhatoé szimbolumok

magyarazata

A kdvetkez6 szimbolumok talalhatok a csomagolason és a cimkén.

2. tablazat Szimbélumok-a csomagolason

Szimboélum

Leiras

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

p

Gyartas idépontja

Hivatalos képvisel6 az: Europai
Koz6sségben

N

Felhasznalando

2

Sorozatszam
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2. tablazat Szimboélumok a csomagolason (folytatas)

Szimbolum

Leiras

Tételszam

Katalégusszam

=
| &
—

Hémérséklet-tartomany

Itt felnyitando

(
.
2
S

€,

abosto,
a"ﬁu!\a\"\

S
%

Nézze meg a hasznalati utasitast a
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JOTALLAS
Jotallassal kapcsolatos adatok

A subcutan elektréd korlatozott jotallasi igazolasa a www.bostonscientific.com
internetes oldalon talalhaté. Masodpéldanyért Iépjen kapcsolatba a Boston
Scientific vallalattal a hatoldalon talalhaté elérhetéségen.
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