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LEIRAS

Az EMBLEM S-ICD subcutan elektrédbevezet6 eszkdz (az ,elektrédbevezetd eszkdz”) egyik 6sszetevije a
Boston Scientific altal gyartott S-ICD rendszernek, amelynek alkalmazasat olyankor irjak el6 a betegek
szamara, amikor a szivritmuszavarok kezelése indokolt. Az elektrodbevezeté eszkéz az EMBLEM S-ICD
subcutan elektrod belltetését megkénnyité 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 6sszetevdirél tovabbi tajékoztatasért lasd:
. EMBLEM S-ICD pulzusgenerator felhasznaléi kézikdnyve

. EMBLEM S-ICD subcutan elektrod felhasznaléi kézikonyve
. EMBLEM S-ICD programozo felhasznaloi kézikonyve
CELKOZONSEG

Ez a dokumentum a készilékek belltetése es/vagy a mikodéstik kovetése terliletén képzett, illetve
tapasztalattal rendelkezd szakemberek szamara készllt.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

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

ELLENJAVALLATOK

Az S-ICD rendszer alkalmazasa ellenjavallt unipolarisingerlésnél és impedanciaalapt funkcidknal.



FIGYELMEZTETESEK

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

Altalanos

. Cimkézéssel kapcsolatos tudnivalék. Az S-ICD rendszer haszndlata el6tt gondosan olvassa at ezt a
kézikdnyvet a pulzusgenerator és/vagy a subcutan elektrod karosodasanak megel6zése érdekében. Az
ilyen karosodas a beteg sériilését vagy halalat okozhatja.

. Kizarolag egy betegen hasznalhato. Egyszer hasznalatos, tilos Ujrafeldolgozni és ne sterilizalja Gjra. Az
ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas ronthatja a készllék szerkezeti épségét és/vagy a
készlilék elégtelen miikodéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas a készllék szennyezdédésének
kockazatat is magaban hordozza; és/vagy-a‘beteg fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve
tébbek kdzott a fert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. A készllék szennyezédése a
beteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

* Az osszetevok kompatibilitasa. Az 6sszes Boston Scientific S-ICD beiiltethetd dsszetevd kizaroélag a
Boston Scientific vagy a Cameron Health S-ICD rendszerrel-valé hasznalatra szolgal. Ha az S-ICD
rendszer Osszetevéit egy nem kompatibilis 0sszetevéhoz csatlakoztatjak, az az életmenté defibrillacios
terapia sikertelenségéhez vezet:

+  Tartalék defibrillacios védelem. A beiiltetés és az ellenérzé vizsgalat kdzben mindig legyen elérhetd
klls6 defibrillator, valamint cardiopulmonalis Ujraglesztésben jaratos szakszemélyzet. Ha nem sziintetik
meg idében, az indukalt kamrai tachyarrhythmia a beteg -halalahoz vezethet:

Kezelés

*  Megdfelel6 kezelés. Mindig évatosan kezelje az S-ICD rendszer 0sszetevéit, €s alkalmazzon megfeleld
steril technikat. Ennek elmulasztasa a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.



Ne karositsa az 6sszetevoket. Az S-ICD rendszer 6sszetevéit ne mddositsa, ne vagja el, ne térje meg,
ne Usse hozza targyakhoz, ne nyuijtsa ki, és ne karositsa mas médon sem. Az S-ICD rendszer karosodasa
esetén el6fordulhat, hogy nem megfelelé sokkot végez, vagy nem ad le terapiat.

A subcutan elektrod kezelése. A subcutan elektréd csatlakozéjanak kezelésekor évatosan jarjon el. A
vezeték csatlakozoéjat ne érintse meg kdzvetlenil sebészi eszkdzokkel, példaul csipesszel, moszkitoval
vagy leszoritéval. Ez karosithatja a csatlakozot. A csatlakozé megsériilése esetén sérlilhet a szigetelés
épsége, aminek kovetkeztében karosodhat az érzékelés, és elmaradhat, illetve nem megfelels lehet a
terapia.

Beiiltetés

A rendszerelmozduldsa. Az S-ICD rendszer elmozduldsanak 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 megfeleld sokkot végez, vagy nem ad le terapiat.

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

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

Elérhet6 terapiak. Az S-ICD rendszer nem biztosit-tartds bradycardia elleni ingerlést, kardialis
reszinkronizacios terapiat (CRT) vagy tachycardia elleni ingerlést (ATP).

Sterilizalas és tarolas

Ha a csomagolas megsériilt. Az elektrodbevezetd eszk0z gammasugarzassal van sterilizalva, és steril
tartéba van csomagolva. Az elektrodbevezetd eszkéz a szallitaskor steril, ha'a csomagolas ép. Ha a
csomagolas nedves, kilyukadt, kinyilt vagy. mashogyan karosodott, kiildje vissza az elektrédbevezetd
eszkdzt a Boston Scientific vallalatnak.



Felhasznalhatésagi id6. Az elektrodbevezetd eszkdzt a csomagolas cimkéjén talalhaté lejarati idé (USE
BY) el6tt vagy a lejarat napjan hasznalja fel, mivel ez a datum a validalt eltarthatosagi idét jelzi. Ha példaul
a datum januar 1., ne hasznalja az eszkdzt januar 2-an vagy azt kdvetden.

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

Beiiltetés

Subcutan alagut készitése. A subcutan elektréd beultetése és elhelyezése esetén az elektrodbevezetd
eszkozt hasznalja a subcutan alagut elkészitéséhez. Ne hozzon Iétre alagutat barmilyen mas subcutan
beliltetett orvosi késziilék vagy 6sszetevd, példaul beliltethetd inzulinpumpa, gyoégyszerpumpa vagy
kamrai segit6 eszk6z kdzelében,

Fels6 alagut hosszusaga. Ellenérizze, hogy a felsé alaglit elég hosszu az elektrédnak a disztalis csucs
és a varrast rogzité védogallér kozotti részének befogadasara a defibrillaciés tekercs meghajlitasa vagy
meggorbitése nélkul..A defibrillacios tekercs meghajlitdsa vagy meggorbitése a fels6 alagutban az
érzékelési és/vagy a terapias funkcidk korlatozasahoz vezethet. Az elektrédnak a felsé alagutba valo
bevezetése utan rontgenfelvétel vagy fluoroszkopia segitségével ellendrizhetd, hogy nem tértént hajlitas
vagy gorbités.

Varrat helye. Csak a beiiltetési utasitasokban megjelolt tertletekre helyezzen be varratot.

Ne helyezzen varratot kézvetleniil a subcutan elektrod testére.-Ne helyezzen varratot kdzvetlenil a
subcutan elektréd testére, mert ez karosithatja a vezeték szerkezeti épségét. A subcutan elektréd
elmozdulasanak megakadalyozasahoz hasznalja a varrast rogzité védogallért.

Sternalis vezetékek. Ha az S-ICD rendszert olyan betegbe dllteti be, akinél sternalis vezetékek vannak
jelen, gy6z6djon meg (példaul fluoroszkoépias vizsgalattal) arrél; hogy a sternalis vezetékek nem
érintkeznek a disztalis vagy a proximalis érzékeld elektrodokkal. Ha egy érzékeld elektrod és egy sternalis
vezeték fém részei érintkeznek egymassal, ez az érzékelés zavardhoz vezethet. Ha szikséges, vezesse
az elektrédot egy tjonnan készitett alaguton keresztiil; hogy megfelel6 tavolsagot biztositson az érzékeld
elektrod és a sternalis vezetékek kdzott.



LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Az S-ICD rendszer beliltetésével kapcsolatban fellép6 lehetséges sz6védmények kdzé tartoznak tobbek kdzott
a kévetkezok:

Pitvari vagy kamrai arrhythmia felgyorsulasa vagy indukciéja
Nemkivanatos reakci6 az indukcios tesztelésre

Rendszerre vagy gyégyszerre adott allergias, illetve nemkivanatos reakcié
Vérzés

A vezetd torése

Cysta kialakulasa

Halal

A terapia leadasanak késése

Kellemetlen érzés vagy késleltetett gyogyulas a bemetszésnél
Az elektréd deformalddasa és/vagy torese

Az elektréd szigetelésének megsériilése

Eroézid/kitiremkedés

A terapia leadasanak sikertelensége

Laz

Hematoma/seroma

Haemothorax

Az elektrod nem megfeleld csatlakoztatasa a késziilékhez



. A készulékkel valé kommunikacio sikertelensége
. Defibrillacié vagy ingerlés elmaradasa

. Nem megfelel6 sokkolas utani ingerlés

. Nem megfelel6 sokkleadas

. Fert6zés

. Keloidképzddés

. A készulék elmozdulasa

. Izom vagy ideg stimulacidja
. Idegkarosodas
. Pneumothorax

. A sokkolas/ingerlés utani kellemetlen érzés

. Az elem id6 elétti kimeriilése

. Véletlenszer(i komponenshibak

. Stroke

. Subcutan emphysema

. Mutéti helyreallitas vagy a rendszer cseréje

. Syncope

. A szOvetek pirossaga, irritacioja, érzéketlensége vagy elhalasa

Ha nemkivanatos események lépnek fel, sziikségessévalhat az elharitasukra szolgalé invaziv beavatkozas és/
vagy az S-ICD rendszer modositasa vagy eltavolitasa.
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Az S-ICD rendszer beultetésével kezelt betegeknél felléphetnek pszichés zavarok, amelyek kézé tartozhatnak
tobbek kozott a kdvetkezok:

. Depresszid/szorongas

. Félelem a készulék meghibasodasatdl
. A sokktol valé félelem

. Képzelt sokk

AZ S-ICD RENDSZER HASZNALATA
Sebészi elokészités
A beliltetés el6tt a kovetkezdket vegye figyelembe;

Az S-ICD rendszer ugy van tervezve, hogy anatomiai tajékozédasi pontok alapjan lltessék be. Javasolt
azonban a belltetés el6tt egy mellkasréntgen-vizsgalatot végezni, és ellendrizni, hogy nincs-e jelen kuléndsebb
anatomiai eltérés (példaul dextrocardia)..Fontolja. meg a belltetett rendszeregységek és/vagy a bemetszések
tervezett helyének megjeldlését az eljaras el6tt, anatémiai tajékozodasi pontok vagy fluoroszkdpia
segitségével. Tovabba, ha el kell téri a beiiltetési utasitasoktdl a beteg testmérete vagy alkata okan, ez csak
akkor ajanlott, ha a mltét el6tt attekintették a mellkasrontgen-felvételt.

A csomagolas tartalma

Tiszta, szaraz helyen tarolandé. A subcutan elektrodbevezett eszkéz csomagolasa a kdvetkezbket
tartalmazza:

. A termékkel kapcsolatos dokumentacié



Az S-ICD rendszer beiiltetése

Ez a szakasz tartalmazza a sziikséges informaciékat a subcutan elektréd beiiltetéséhez a subcutan
elektrodbevezetd eszkdz (az ,elektrodbevezetd eszkdz”) segitségével.

FIGYELMEZTETES: Az &sszes Boston Scientific:S-ICD beiiltetheté dsszetevd kizarélag a Boston Scientific
vagy a Cameron Health S-ICD rendszerrel.val6 hasznalatra szolgal. Ha az S-ICD rendszer 6sszetevéit egy
nem kompatibilis 6sszetevéhoz csatlakoztatjak, az az életmentd defibrillacios terapia sikertelenségéhez vezet.

A késziiléket és a subcutan elektrédot jellemzden subcutan lltetik be a mellkas bal oldalara (1. abra Az S-ICD
rendszer elhelyezése (3501 modellszamu elektrdd Id. itt:), a 9. oldalon). Az elektrédbevezeté eszkdz szolgal a
subcutan alagutak kialakitasara, amelyekbe az elektrédot behelyezik:



1.4bra Az S-ICD rendszer elhelyezése (3501 modellszamu elektrod Id. itt:)

A késziilék zsebének létrehozasa

A késziléket a mellkas bal oldali lateralis részére kell belltetni. A késziilék zsebének létrehozasahoz olyan
bemetszést végezzen, hogy a készliléket a bal oldali 5. és 6. borda kdzotti rés mellé, a kdzépsé axillaris vonal



kézelébe lehessen beliltetni (2. abra A készllék zsebének Iétrehozasa, a 10. oldalon), és a fiirészizmot borité
fascialis sikhoz lehessen régziteni. Ehhez a linea inframammaria mentén kell bemetszést végezni.

2.abra A késziilék zsebének létrehozasa

Az EMBLEM S-ICD subcutan elektréd beiiltetése

A koévetkezbkben ismertetett eljaras az elektrod megfelel6 beiltetésére és elhelyezésére alkalmas tobbféle
mtéti megkozelités egyike. Masféle mitéti megkozelités is megfontolhatd, ha teljesilhetnek a rendszer
elhelyezésére vonatkozé kévetelmények. A miitéti behatolastol fuggetleniil a defibrillacios tekercset a
szegycsonttal parhuzamosan, a mély fascia kdzvetlen kézelében vagy azzal érintkezésben, a zsirszovet ala, a
kdzépvonaltél korilbelll 1-2 cm tavolsagra kell behelyezni'(1.dabraAz S-ICD.rendszer elhelyezése (3501
modellszamu elektrod Id. itt:), a 9. oldalon). Ezenkivil a szévetek és az elektrad, illetve a pulzusgenerator
kozotti jo érintkezés fontos az érzékeléshez és a terépialeadasahoz. A szovetekkel vald jo-érintkezés
biztositasahoz alkalmazza a hagyomanyos sebészetitechnikakat. llyen példaul, hogy tartsa a széveteket
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nedvesen és steril sdoldattal atdblitve; a seb bezarasa el6tt nyomja ki az esetlegesen bent rekedt levegét a
bemetszésen keresztil; és a bérseb zarasakor tigyeljen arra, hogy ne juttasson levegét a subcutan szévetekbe.

1. Készitsen kicsi, 2 cm-es vizszintes bemetszést a processus xiphoideus mellett (a processus
xiphoideusnal ejtett bemetszés). A méret és az irany valtozhat az orvos dontése szerint a beteg testalkata
alapjan.

MEGJEGYZES: Ha kivanja; a varrast régzité védégallér fasciahoz valé régzitésének megkonnyitésére az
elektrod behelyezése utan.a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél a folytatas elétt két varrat helyezheté
a fasciaba.

2. Vezesse az elektrédbevezetd eszk0z disztalis csucsat a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésbe, és
képezzen alagutat lateralis iranyba, amig a disztalis csiicsa meg nem jelenik a készllék zsebében.

FIGYELMEZTETES: "~ Asubcutan‘elektrod beliltetése és elhelyezése esetén az elektrodbevezets eszkozt
haszndlja a subcutan alagut elkészitéséhez. Ne hozzon létre alagutat barmilyen mas subcutan beiiltetett orvosi
készllék vagy 6sszetevd, példaul beiiltethetd inzulinpumpa, gyégyszerpumpa vagy kamrai segité eszk6z
kézelében.
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3. Hagyomanyos varréanyaggal kdsse a subcutan elektrod rogzitési nyilasat az elektrodbevezetd
eszkdzhdz ugy, hogy egy 15-16 cm hosszu hurok képz&djon (3. abra A subcutan elektréd disztalis
végének csatlakoztatasa az elektrodbevezetd eszkdzhodz, a 12. oldalon).

GRS o
- & ' ¢ 0‘0 B ;\((\e B
3.abra A subcutan elektrod disztalis végének csatlakoztatasa az elektrodbevezeté eszk6zhoz
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4. Ovatosan hlizza az elektrodbevezets eszkozt, amelyhez a subcutan elektrod csatlakoztatva van, vissza
az alaguton keresztil a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésen keresztiil, amig a proximalis
érzékeld elektrod meg nem jelenik.

5. Ha a 3401. modellszamu S-ICD subcutan elektrédot hasznalja, helyezzen varrast rogzité véddgallért a
subcutan elektréd szarara 1 em-rel a proximalis érzékeld elektrodtol. Az eléreformalt vajatok segitségével
kdsse a varrast rogzité véddgallért a subcutan elektrod szarahoz 2-0 méretl selyem vagy hasonlo, nem
felszivodo varréanyaggal, ugyelve arra, hogy ne fedje le a proximalis érzékeld elektrédot. Miutan a varrast
régzité véddgallért régzitette az elektrod testéhez, ellendrizze annak stabilitasat gy, hogy az ujjaival
megfogja a gallért; és megprobalja elcsusztatni a subcutan elektrod teste mentén, mindkét iranyban.

A 3501 modellszamu S-ICD subcutan elektrod hasznalatakor egy varrast rogzité véddégallér van tartésan
régzitve (integralva) az elektrod testére. Ha a tartozék, bemetszett kialakitasu varrast rogzité védégallér
is szlikséges az integrélt varrast rogzité véddgallér mellett, akkor régzitse azt az elektrdd testéhez a
kévetkezéképpen: Az eléreformalt vajatok segitségével kdsse a varrast rogzité véddgallért a subcutan
elektrod szardhoz 2-0 méretli selyem vagy hasonlé, nem felszivédé varroanyaggal, Ugyelve arra, hogy ne
fedje le az integralt varrast rogzité véddgallért, az érzékeld elektrédokat vagy a defibrillacios tekercset.
Miutan a varrast rogzité véddgallért rogzitette az elektrod testéhez, ellendrizze annak stabilitasat ugy,
hogy az ujjaival megfogja a gallért, és megprobalja elcsusztatnia subcutan elektréd teste mentén,
mindkét iranyban.

MEGJEGYZES: Ne rogzitse a subcutah elektrédot a fasciahoz, amig az elektréd behelyezése nincs
befejezve.

13



Készitsen egy masik bemetszést korilbelll 14 cm-rel a processus xiphoideusnal ejtett bemetszés folott
(ez a fels6 bemetszés). Ha kivanja, ehhez a méréshez helyezze a subcutan elektrédot a bérre. A felsd
bemetszés és a processus xiphoideusnal ejtett bemetszés kdzotti vonalban kell elférnie a subcutan
elektrodnak a disztalis érzékeld elektrodtdl a proximalis érzékeld elektrodig terjedd részének. El6zetesen
helyezzen be egy-két fasciavarratot fels6 bemetszésbdl. Hasznaljon a hosszu tavu régzitéshez megfeleld
méretli, nem felszivado varréanyagot. Ovatosan hlizza meg a varratot, hogy meggy6zédjén a
szOvetekhez valé megfelel6 rogzitésrdl. Tartsa meg a tiit a varraton késébbi hasznalatra, amikor at kell
vezetni az elektrod rogzitési nyildsahoz.

Vezesse az elektrodbevezetd eszkoz disztalis csucsat a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésbe a
zsir és a fascialis sik'’kdzé, és 'subcutan képezzen alagutat a felsé bemetszés felé, a zsirszovet alatt és a
mély fascidhoz a'lehetd legkdzelebb maradva (4. abra Alaglitképzés a felsé bemetszés iranyaban, a 15.
oldalon).

FIGYELMEZTETES: . Ellenérizze, hogy a felsé alagyit elég hosszu az elektrédnak a disztalis cstics és a
varrast rogzité védégallérkozotti részének befogadasara a defibrillaciés tekercs meghajlitasa vagy
meggorbitése nélkil. A defibrillacios tekercs meghajlitasa vagy meggorbitése a fels6é alagutban az érzékelési
és/vagy a terapias funkciok korlatozasahoz vezethet. Az elektrédnak a fels6 alagutba val6 bevezetése utan
rontgenfelvétel vagy fluoroszképia segitségével ellendrizhetd, hogy nem tortént hajlitas vagy gorbités.
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4. abra Alagt’xtképzéska' {
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10.
1.

Ha az elektrédbevezetd eszkdz disztalis csticsa megjelenik a felsé bemetszésben, tavolitsa el a varratot
az elektrodbevezetd eszkdz disztalis csucsardl. Rdgzitse a varrat végeit leszoritéval. Tavolitsa el az
elektrodbevezetd eszkozt.

A fels6 bemetszésnél rogzitett varrat segitségével dvatosan hlzza a varratot és a subcutan elektrédot az
alaguton keresztiil, amig az elektréd rogzitési nyilasa meg nem jelenik. A subcutan elektrédnak
parhuzamosnak kell lennie a szegycsont kozépvonalaval, a defibrillacios tekercsnek pedig az esetleges
zsirszovet alatt és a mély fascia kézvetlen kézelében kell elhelyezkednie.

Végja le és dobja el a varréanyagot.

A processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél régzitse a subcutan elektrédot a fasciahoz, 2-0 méreti
selyem vagy hasonlé, nem felszivédé varréanyaggal.

A 3501 modellszamu S-ICD subcutan elektréd hasznalatakor a négybdl legalabb két varrast tarté
véjatot hasznaljon, amikor-az elektrédot a fasciahoz rogziti. Az integralt varrast rogzité védégallért
rogzitheti vizszintes, fuggdleges vagy hajlitott helyzetbentis.

A 3401 modellszamu S-ICD subcutan elektréd hasznalatakor a varrast rogzité védégallér(oka)t
rogzitheti vizszintes, fuiggéleges vagy atlos helyzetben is.

FIGYELMEZTETES: Az S-ICD rendszer elmozduldsanak és/vagy elvandoriasanak megakadalyozasa
érdekében hasznaljon megfeleld, az implantacios eljaras leirasaban ismertetett rogzitési technikat. Az S-ICD
rendszer elmozdulasa és/vagy elvandorlasa esetén elé6fordulhat, hogy a rendszer nem megfelel6 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 elektréd elmozduldasanak:-megakadalyozasahoz hasznalja a varrast
régzité véddgallért.

FIGYELMEZTETES: Csak a beiiltetési utasitasokban megjelélt teriiletekre helyezzen be varratot.
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MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy a varrat elég erdsen van-e rogzitve a fasciahoz, ehhez évatosan hiizza
meg a varratot, miel6tt a varrast rogzité védégallérhoz és a subcutan elektrédhoz kétné.

12. Afelsé bemetszésnél rogzitse a rqg&%em nyilast a fasciahoz, a 6. Iépésben el6zetesen behelyezett
varratok hasznalataval (5. abrage&ubcutan elektrod disztalis csticsanak rogzitése, a 17. oldalon).

5.abra A subcutan elektrod dl%&g@@ c;ﬁbi@ﬁa!é«@%g&fkw@
o

MEGJEGYZES: Ellenérizze, hogy a‘& 195 e(é?e

meg a varratot, miel6tt a subcutan eIektro%@
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13.  Ovatosan hlizza meg a subcutan elektrédot a felsé bemetszésnél, annak ellenérzésére, 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 valo taroldba.

15.  Aleveg6 bejutasanak elkerllése és a szdvetek és a beliltetett subcutan elektrod kozotti jo érintkezés
biztositasa érdekében 6blitse at az 6sszes bemetszést steril séoldattal, és a seb bezarasa el6tt az
elektrod mentén alkalmazott hatarozott nyomassal hajtsa ki az esetlegesen bent rekedt levegét a
bemetszéseken keresztill. Fontolja meg az elektrdd helyének ellendrzését fluoroszkopiaval a seb
bezarasa el6tt.

A subcutan elektrodnak a pulzusgeneratorhoz'vald csatlakoztatasrol, a pulzusgenerator Gzembe helyezésérdl
és a defibrillacio tesztelésérdl szolo tajékoztatas .a megfelelé S-ICD pulzusgenerator felhasznaloi
kézikdnyvében talalhato. A rendszer beiiltetés utani ellendrzésérél és a rendszer explantalasardl szolé
tajékoztatas is megtalalhaté-az S-ICD pulzusgenerator és/vagy a subcutan elektrod felhasznaloi
kézikdnyvében.
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AZ EMBLEM S-ICD SUBCUTAN ELEKTRODBEVEZETO ESZKOZ ABRAZOLASA

3,2mm 26,7 cm —»‘
! = o —"

< 36,5cm |

[1] Disztalis csucs, [2] Nyél
6.abra A 4711. modellszamu eszk6z méretei

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

Osszetevé Jellemzék

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

Szallitasi, kezelési és tarolasi hdmérséklettartomany |- =18 °C és +55 °C (0. °F és +131 °F) kozott

A CSOMAGOLAS CIMKEJEN TALALHATO SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

A kovetkezd szimbolumok talalhatok a csomagolason és a cimkén.
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2. tablazat Szimbdélumok a csomagolason
Szimboélum Leiras
[sTerLE]R] Gammasugarzassal sterilizalva

Gyartas idépontja

Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6z6sségben

Felhasznalando

Tételszam

Katalogusszam

Hémérséklet-tartomany

2
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2. tablazat Szimbdlumok a csomagolason (folytatas)
Szimbdélum Leiras
Itt felnyitandd
eMific,, Nézze meg a hasznalati utasitast a kdvetkezd
internetes oldalon: www.bostonscientific-elabeling.

com

S
%

W bosto,
a"iu;\a&“’

Ne sterilizalja Ujra

Egyszer hasznalatos

Ne hasznalja,-ha a’csomagolas sérilt

Gyartd

E® o |@®




2. tablazat Szimbdlumok a csomagolason (folytatas)

Szimbo6lum Leiras
CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyez6
tanusito testllet azonositéjaval

Az ausztraliai szponzor cime

JOTALLASI NYILATKOZAT

Hacsak masként nincs felttintetve, a Boston Scientific nem vallal semmilyen kifejezett vagy kellékszavatossagot
ezen termékre, beleértve korlatozas nélkiil a forgalmazhatésagra vagy a valamely célra valé megfeleléségre
vonatkozé kellékszavatossagot. A Boston Scientific kételezettségei barmilyen, itt szerepld jotallas keretében
szigoruan a termék cseréjére korlatozoédnak. A termék vasarloja vallalja a termék hasznalatabdl adédé minden
veszteség vagy kar kockazatat.
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