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LEIRAS

Az EMBLEM™ S-ICD subcutan-elektrodbevezets eszkéz (az ,elekirédbevezets eszkdz”) egyik dsszetevije a
Boston Scientific altal gyartott. S-ICD rendszernek;‘amelynek alkalmazasat olyankor irjak el a-betegek
szamara, amikor.a szivritmuszavarok kezelése indokolt. Az elektrodbevezeté eszkdéz az EMBLEM S-ICD
subcutan elektrod beliltetését megkdnnyité subcutan alagut létrehozasara szolgal. Az elektrédbevezet6 eszkdz
kompatibilis.a Cameron Health 3010-es modellszamu Q-TRAK subcutan elektroddal is.

KAPCSOLODO INFORMACIOK

Az S-ICD rendszer mas 6sszetevdirdl tovabbi tajékoztataseért lasd:
v EMBLEM S-ICD pulzusgenerator felhasznaldi kézikdnyve

. EMBLEM S-1CD subcutan elektréd felhasznal6i kézikonyve
. EMBLEM S-ICD programozo felhasznaldi kézikonyve
CELKOZONSEG

Ez-a dokumentum a késztilékek beiltetése és/vagy a mikddésiik kovetése terlletén képzett, illetve
tapasztalattal rendelkezé szakemberek szamara‘készult.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az S-ICD rendszer defibrillacios terapia végzésére szolgal életveszélyes kamraitachyarrhythmiak esetében,
olyan betegek kezelésében, akik nem szenvednek tiineteket okozo bradycardiaban, folyamatos kamrai
tachycardiaban vagy.olyan spontan, gyakran fellépd kamrai tachycardiaban, amely megbizhatdan
megsziintetheté.tachycardia elleni ingerléssel.

ELLENJAVALLATOK

Az S-ICD rendszer alkalmazasa ellenjavallt unipolaris ingerlésnél és impedanciaalapu funkcioknal:



FIGYELMEZTETESEK

MEGJEGYZES: Az S-ICD rendszerhasznélata eltt olvassa el, és-a hasznélat kézben tartsa be az EMBLEM
S-ICD pulzusgenerétor felhasznaloi kézikényvében talalhaté 6sszes figyelmeztetést és vintézkedést.

Altalanos

. Cimkézéssel kapcsolatos tudnivalék. Az'S-ICD rendszer hasznalata el6tt gondosan-olvassa at ezt a
kézikdnyvet a pulzusgeneratorés/vagy.a subcutan elektrod karosodasanak megel6zése-€rdekében. Az
ilyen karosodas.abeteg sériilését vagy halalat okozhatja.

. Kizarolag egy betegen hasznalhaté. Egyszer-hasznalatos, tilos ujrafeldolgozniés ne sterilizalja Gjra: Az
tjrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas ronthatja a késziilék szerkezeti épségét és/vagy a
készllek elégtelen miikodéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas.vagy Ujrasterilizalas a késziilék szennyezédésének
kockazatat is magabanhordozza;€és/vagy a beteg fert6zését vagy keresztfertdzését okozhatja, beleértve
tébbek kézbtt a fert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra: A készllék szennyezédése a
beteg séruléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet:

» Az osszetevok kompatibilitasa. Az 0sszes Boston Scientific.S-ICD beliltethetd-dsszetevd kizarolag a
Boston Scientific vagy a Cameron'Health S-ICD rendszerrel val6é hasznalatra szolgal. Ha-az'S-ICD
rendszer Osszetevéit egy nem Kompatibilis 0sszetevéhoz csatlakoztatjak,-az az életmentd.defibrillacios
terapia sikertelenségéhez vezet.

+  Tartalék defibrillacios védelem. A'belltetés és az ellen6rzé vizsgalat kdzben mindig legyen elérhetd
kiils6 defibrillator, valamint cardiopulmonalis-Ujraélesztésben jaratos szakszemélyzet. Ha nem sziintetik
meg idében; az indukalt kamrai tachyarrhythmia a beteg halalahoz vezethet.

Kezelés

+  Megfelel6 kezelés. Mindig évatosankezelje-az S-ICD rendszer 0sszetevéit, és.alkalmazzon-megfeleld
steril technikat. Ennek elmulasztasa a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.



Ne karositsa az 6sszetevoket. Az S-ICD rendszer dsszetevdit ne modositsa, ne vagja el, ne térje meg,
ne Usse hozza targyakhoz, ne-nyujtsaki,.€s ne karositsa mas médon sem. Az S-ICD rendszer karosodasa
esetén el6fordulhat, hogy nem megfeleld sokkot végez, vagy nem adle terapiat.

A subcutan elektrod kezelése: A-subcutan elektrod csatlakozéjanak kezelésekor dvatosan jarjon el. A
vezeték csatlakozdjat ne érintse meg kdzvetlenil sebészi eszkdzdkkel, példaul csipesszel, moszkitoval
vagy-leszoritdval. Ez karosithatja a csatlakozot: A.csatlakozé megsériilése esetén.sérilhet a szigetelés
épsége, aminek kovetkeztében karosodhat az érzékelés, és elmaradhat, illetve:nem megfelels lehet a
terapia.

Beiiltetés

A rendszer elmozdulasa. Az S-ICD.rendszer-elmozdulasanak és/vagy elvandorlasanak
megakadalyozasa érdekében hasznaljon megfeleld, azlimplantacios eljaras leirdsaban ismertetett
rogzitési technikat. Az S-ICD rendszer elmozduléasa és/vagy elvandorlasa esetén eléfordulhat, hogy a
rendszer nem megfeleld sokkotvégez, vagy nem ad le terapiat.

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

Gyermekgyogyaszati alkalmazas, Nem értékelték az S-ICD rendszer alkalmazasat gyermekek
kezelésére:

Elérheté terapiak. Az S-ICD rendszer nembiztosit tartés bradycardia elleni.ingerlést; kardialis
reszinkronizacios terapiat (CRT) vagy.tachycardia elleni ingerlést (ATP):

Sterilizalas és tarolas

Ha a csomagolas megsériilt. Az elektrodbevezetd eszk6z gammasugarzassal van sterilizalva, és.steril
tartéba van csomagolva. Az elektrddbevezetd eszkdz-a szallitaskor steril, ha-a csomagolas ép.Haa
csomagolasmedves, kilyukadt, kinyiltvagy mashogyan karosodott, kiildje vissza.az elektrodbevezetd
eszkozt a Boston Scientific'vallalatnak.



Felhasznalhatésagi id6. Az elektrodbevezetd eszkdzt a csomagolas cimkéjén talalhato lejarati idé (USE
BY) elétt vagy a lejarat napjan haszndlja fel,;mivel ez a datum a validalt eltarthatésagi idét jelzi. Ha példaul
a datum januar 1.;.ne hasznalja az eszkdzt januar 2-an vagy azt kovetden.

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

Beiiltetés

Subcutan alaguit készitése:-A subcutan.elektréd beliltetése és elhelyezése esetén csak az
elektrodbevezetd eszkdzt hasznalja a subcutan alagut elkészitéséhez.\Ne hozzon Iétre alagutat barmilyen
mas subcutan beliltetett orvosi késziilek vagy 0sszetevd, példaul beiltethetd inzulinpumpa,
gyogyszerpumpa-vagy kamrai segité eszkdz kozelében.

Varrat helye. Csak a beiiltetési utasitasokban megjeldlt teriiletekre helyezzen be varratot.

Ne helyezzen varratot kozvetleniil a subcutan elektréd testére. Ne helyezzen varratot kbzvetlenil a
subcutan elektrod testére, mert'ez/karosithatja a vezeték szerkezeti épségét. A subcutan elektrod
elmozdulasanak megakadalyozasahoz hasznalja a varrast rogzité véddgallért.

Sternalis vezetékek. Ha az S-ICD.rendszert olyan betegbe.iilteti be; akinél sternalis vezetékek vannak
jelen, gy6z6djon meg-(példaul fluoroszkopias vizsgalattal) arrél, hogy a sternalis vezetékek.nem
érintkeznek a disztalis vagy a proximalis érzékeld elektrodokkal:,Ha'egy érzékeld elekirod-és egy sternalis
vezeték fém részei érintkeznek egymassal, ez az érzékelés zavarahoz vezethet. Ha szikséges, vezesse
azcelektrédot egy. Gjonnan készitett alaguton keresztill, hogy. megfelelé tavolsagot.biztositson az érzékeld
elektrod és a sternalis-vezetékek kozétt.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Az S-ICDrendszer betliltetésével kapcsolatban fellépé lehetséges sz6védmények kozé tartoznak-tobbek kdzott
a kovetkezok:

Pitvari vagy kamrai-arrhythmiafelgyorsulasa vagy indukciéja



Nemkivanatos reakcié az indukeios tesztelésre

Rendszerre vagy gyogyszerre adott.allergias, illetve nemkivanatos reakcié
Vérzés

A vezet6 torése

Cysta kialakulasa

Halal

A terapia leadasanak késése

Kellemetlen-érzés vagy késleltetett. gyégyulas-a-bemetszésnél
Az elektrod.deformaldédasa és/vagy torése

Az elektrod szigetelésének megsériilése

Erozio/kitiremkedés

A terapia leadasanak sikertelensege

Laz

Hematoma/seroma

Haemothorax

Az elektr6d nem megfelelé-csatlakoztatasa a készilékhez

A készulékkel-valo kommunikacio sikertelensége

Defibrillacié vagy ingeflés elmaradasa

Nem megfelel6.sokkolas-uténi ingerlés



. Nem megfelel6 sokkleadas

. Fert6zés

. Keloidképzddés

. A késziilék-elmozduldsa

. Izom vagy ideg stimulacidja

. Idegkdrosodas

. Pneumothorax

L A sokkolas/ingerlés utani kellemetlen érzes
. Az elem id6 elétti kimeriilése

. Véletlenszer(i komponenshibak

s Stroke

e Subcutan emphysema

. Miitéti helyredllitas vagy a rendszer cseréje
. Syncope

. Arszdvetek pirossaga, irritacioja, érzéketlensége vagy elhalasa

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

Az S-ICD rendszer.beiltetésével kezelt betegeknél fellephetnek-pszichés zavarok, amelyek kézé tartozhatnak
tébbek kdzott a kdvetkezdk:

. Depresszié/szorongas



. Félelem a készulék meghibasodasatdl
. A sokktol valg félelem

. Képzelt sokk
AZ S-ICD.RENDSZER HASZNALATA

A csomagolas tartalma

Az EMBLEM S-ICD subcutan elektrédbevezet6 eszk6z gammasugarzassal van sterilizalva, és steril tartéba van
csomagolva, amely alkalmas a mitéti terlileten valé hasznalatra. Tiszta, szaraz helyen tarolandd. A subcutan
elektrodbevezetd eszkdz csomagolasa a kovetkezdket tartalmazza:

. A termékkel kapcsolatos.dokumentacié

Az S-ICD rendszer beiiltetése

Ez a szakasz tartalmazza a sziikséges informacidkat-a subcutan elektréd beliltetéséhez a subcutan
elektrodbevezetd eszkdz (az,elektrédbevezetd eszkoz”) segitségével.

FIGYELMEZTETES: ' Az 6sszesBoston Scientific S-ICD beilltethetd 6sszetevé kizarélag a Boston Scientific
vagy. a Cameron Health S-ICD rendszerrel.valo hasznalatra szolgal. Ha.az S-ICD rendszer 6sszetevéit egy
nem kompatibilis 6sszetevéh6z csatlakoztatjak, az-az életmentd defibrillacios terapia sikertelenségéhez vezet.

Az S-ICD rendszer ugy van tervezve, hogy anatomiai tajékozodasi pontok alapjan.tltessék be. Javasolt
azonban a belltetés el6tt egy mellkasrontgen-vizsgalatot-végezni, €s ellendrizni, hogy,nines-e jelen kilondsebb
anatomiai eltérés (példaul dextrocardia). Tovabba, nem'javasolt eltérni a belltetési utasitasoktol a beteg
testmérete vagy alkata okan, csak akkor,-ha a mitét el6tt attekintették a. mellkasréntgen-felvételt.

A késziléket és a subcutan elektrddot jellemzéen subcutan-liltetik be a mellkas bal oldalara (1. abra’Az S-ICD
rendszer elhelyezése, a'8. oldalon). Az elektrodbevezetd eszkdz szolgal a subcutan alagutak kialakitasara,
amelyekbe az elektrédot behelyezik.



! (0.2
1. dbra’ Az S-ICD rendszer elhelyezése

A késziilék zsebének létrehozasa

A késziiléket a mellkas.bal oldalilateralis részére kell betltetni. Akészllék zsebének létrehozasahoz olyan
bemetszést végezzen, hogy a késziiléket a bal oldali 5. és 6. borda kozottirés mellé, a kézépsé axillaris vonal
kézelébe lehessen belltetni (2. abra-A készllék.zsebének létrehozasa, a 9. oldalon); és a flirészizmot borité
fascidlis sikhoz lehessenrégziteni. Ehhez a linea inframammaria mentén kell bemetszést végezni.
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1. Készitsen kicsi, 2 cm-es'vizszintes bemetszést.a processus xiphoideus mellett (a processus
xiphoideusnal ejtett bemetszés).

MEGJEGYZES: Ha kivahja, a varrast régzits védégallér fasciahoz valé régzitésének megkonnyitésére az
elektrod behelyezése utan a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél a folytatas el6tt két varrat helyezheté
a fasciaba.

2. Vezesse az elektrodbevezetd eszkoz disztalis csucsat.a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésbe, és
képezzen alagutat lateralis.iranyba, amig a disztalis csticsa meg nem jelenik a készllék zsebében.

FIGYELMEZTETES: A subcutan elektréd beiiltetése és elhelyezése esetén csak azelektrodbevezetd
eszkozt hasznalja a subcutan alagut elkészitéséhez. Ne hozzon létre alagutat barmilyen mas subcutan
beliltetett orvosi késziilék vagy 6sszetevd, példaul belltethetd inzulinpumpa, gyégyszerpumpa vagy kamrai
segit6 eszkdz kdzelében:
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3. Hagyomanyos varréanyaggal késse a subcutan elektrod rogzitési nyilasat az elektrodbevezetd
eszkdzhoz ugy, hogy egy 16~16 cm hosszu hurok képzddjon (3: abra A subcutan elektrod disztalis
végének csatlakoztatasa az elektrodbevezetd eszkdzhdz, a 11. oldalon).

3.4bra A’subcutanelektrod disztalis végének csatlakoztatasa az elektrédbevezeté eszk6zhoz

1
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Ovatosan hlizza az elektrodbevezetd eszkdzt, amelyhez a subcutan elektrdd csatlakoztatva van, vissza
az alaguton keresztll a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésen keresztiil, amig a proximalis
érzékeld elektrod.meg nem jelenik.

Helyezzen varrast rogzité védégallért asubcutan elektréd szarara 1 cm-rel a proximalis érzékeld
elektrodtol-Az eléreformalt vajatok segitségével kosse a varrast rogzité véddgallért a subcutan elektrod
szarahoz2-0 méretii-selyem vagy hasonld; nem felszivodd varréanyaggal, lgyelve arra, hogy ne fedje le
a proximalis érzékeld elektrédot! A rogzités-utan ellendrizze a-varrast régzité védégallér stabilitasat ugy,
hogy-az ujjaival megfogja a gallért, és megprobalja.elmozditani'a subcutan elektrédot az egyik iranyba.

MEGJEGYZES: Ne t6gzitse avarrast régzitdvédégallért és a subcutan elektrodot a fascidhoz, amig-az
elektrod behelyezése-nincs befejezve.

Készitsen egy masik bemetszést korlilbelul 14.cm-rel a processus xiphoideusnal ejtett bemetszés folott
(ez a fels6 bemetszés). Ha kivanja,ilehhez a méréshez helyezze a subcutan elektrodot a bérre. A felsd
bemetszés és a processus xiphoideusnal-ejtett bemetszes kozotti vonalban'kell elférnie a subcutan
elektrédnak a disztalis érzékel6 elektrodtél-a proximalis érzékeld elektrodig terjedd részének. El6zetesen
helyezzen be egy-két fasciavarratot felsé bemetszésbdl. Hasznaljon a hosszu tavi rogzitéshez megfeleld
méret(i, nem felszivédévarréanyagot. Ovatosan hlizza meg a varratot, hogy meggy6z6djén a
szOvetekhez valé megfelel6 rogzitésrél. Tartsa meg a-tlt a varraton késébbihasznalatra, amikor at kell
vezetni az elektrod régzitési.nyilasahoz.

Vezesse az elektrodbevezetd eszkoz disztalis csiicsat a processus xiphoideusnal gjtett bemetszésbe,€s
subcutan képezzen alagutat a fels6-bemetszés felé, a mély fasciahoz a lehet6.legkézelebb maradva, (4.
abra Alagutkepzés a felsé bemetszés iranyaban, a 13, oldalon).
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8. Ha az elektrédbevezetd eszkdz disztalis csucsa megjelenik a felsé bemetszésben, tavolitsa el a varratot
az elektrédbevezetd eszkoz disztalis csucsarel. Rogzitse a varrat végeit leszoritoval. Tavolitsa el az
elektrodbevezetd.eszkozt.

9.  Afels6é bemetszésnél rogzitett varrat segitségével évatosan hlizza a varratot és a subcutan‘elektrodot az
alaguton keresztiil, amig-az elektréd rogzitési nyilasa meg nem jelenik. A subcutan elektrédnak
parhuzamosnak kelllennie a szegycsont kozépvonalaval, a defibrillacios tekercsnek pedig'a mély fascia
kozvetlen-kdzelében kell elhelyezkednie:

10. Vagjale és dobja el a varréanyagot:

11.~. A processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél rogzitse a varrast rogzité védbgallért a subcutan
elektréddal egydtt a fasciahoz, 2-0 méretir selyem vagy hasonlé, nem felszivodo varréanyaggal.

FIGYELMEZTETES: ) ‘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 megfelel sokkot végez,
vagy nem ad le terapiat.

FIGYELMEZTETES:.' Ne helyezzen varratot kézvetleniil a subcutan elektréd testére; mert ez karosithatja a
vezeték szerkezeti-épségét. A subcutan‘elektrod-elmozdulasanak megakadalyozasahoz hasznalja a varrast
régzité védogallért.

FIGYELMEZTETES: / Csak a beliltetési utasitasokban megjelélt terilletekre helyezzen be varratot.

MEGJEGYZES:Ellenérizze, hogy a vatrat elég er6sen van-e régzitve afascidhoz, ehhez évatosan hiizza
meg-a varratot, miel6tt avarrast roégzité védégallérhoz és a subcutan elektrédhoz kétné.
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13.  Ovatosan hlizza meg a'subcutan elektrédot a.fels6 bemetszésnél, annak ellenérzésére, hogy a régzitési
nyilas régzitve van-e a fasciahoz.

14. Az elektrédbevezett eszkdz hulladékként vald kezeléséhez helyezze vissza'a hasznalt terméket az
eredeti csomagoldsaba, és.helyezze a veszélyes bioldgiai-anyagnak valo'taroloba.

15. A szbvetek és a beliltetett subcutan elektrod kozotti j6.érintkezés biztositasa érdekében oblitse at a
processus xiphoideusnal ejtett bemetszést és a felsé bemetszést steril sdoldattal, és a seb bezarasa el6tt
az elektréd mentén alkalmazott hatarozott nyomassal hajtsa ki az esetlegesen bent rekedt levegét a
bemetszéseken Keresztul.

A subcutan elektrodnak a pulzusgeneratorhozvald csatlakoztatasrol, a pulzusgenerator Gzembe helyezésérol
es a defibrillacio tesztelésérdl szolo tajekoztatas a megfeleld'S-ICD.pulzusgenerator felhasznaloi
kézikdnyvében talalhatd: A rendszer beliltetés utani ellenérzésérdl és a rendszer explantalasardl szo6lé
tajékoztatas is megtalalhat6 az S-ICD pulzusgenerator és/vagy a subcutan elektrod felhasznaloi
kézikdnyvében:
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AZ EMBLEM S-ICD SUBCUTAN ELEKTRODBEVEZETO ESZKOZ ABRAZOLASA

3.2 mm 26,7 cm —————>|

< 36,5 cm |

[1] Disztalis csucs, [2] Nyél

6. abra | A 4711 modellszami eszk6z méretei

AZ EMBLEM S-ICD SUBCUTAN ELEKTRODBEVEZETO ESZKOZ MUSZAKI ADATAI
1.tablazat Miiszaki adatok

Osszetevé Jellemzd

Az elektrodbevezet6 eszkoz anyaga Akrilnitril-butadién-sztirol (ABS), rozsdamentes acél

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

Szallitasi, kezelési és tarolasi hdmérséklettartomany

A CSOMAGOLAS CIMKEJEN TALALHATO SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
A kévetkezd szimbolumok talalhatok a‘csomagolason és a cimkén.
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2. tablazat Szimboélumok a.csomagolason

Szimbo6lum

Leiras

STERILE

Gammasugarzassal sterilizalva

Nl

Gyartas idépontja

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6z6sségben

alin

Felhasznalando

Tételszam

Katalogusszam

-
=< Ek
—

H6mérséklet-tartomany.

1

[ee]




2. tablazat Szimboélumok a csomagolason (folytatas)
Szimbdélum Leiras
It felnyitando
qetific.,, Nézze mega hasznalati utasitast a kdvetkezd
internetes oldalon: www.bostonscientific-elabeling.

com

S
4,

o bosta,:
a),i“an,

Ne sterilizalja Ujra

Egyszer hasznalatos

Ne hasznalja, ha a csomagolas seriilt

Gyarté

E® o ®




2. tablazat Szimbolumok a.csomagolason (folytatas)

Szimbo6lum Leiras
CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyez6
tanusito testiilet.azonositojaval

Az ausztraliai szponzor cime

JOTALLASINYILATKOZAT

Hacsak maskeént nincs feltlintetve, a Boston Scientific nem vallal semmilyen kifejezett vagy kellékszavatossagot
ezen termékre, beleértve korlatozas nélkil a forgalmazhatdsagra-vagy aivalamely célra-valé megfeleléségre
vonatkozé kellékszavatossagot. A Boston Scientific kdtelezettségei barmilyen,.itt'szerepld jotallas keretében
szigoruan a‘termék csergjére korlatozédnak. A termék vasarioja vallalja a termék hasznalatabél adédé minden
veszteség vagy kar kockazatat:
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