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[1] rEgzitési nyilas, [2] disztalis érzékel6 elektrdd, [3] defibrillacios tekercs,
[4] proximalis érzékel6 elektrdd, [5] integralt varrast rogzité véddgallér, [6] a
proximalis érzékel6 elektrdd elektrodcsatlakozoja, [7] SQ-1 S-ICD
csatlakoz6 (nem szabvanyos), [8] a defibrillacios tekercs
elektrédcsatlakozoéja, [9] csatlakozoti (a disztalis érzékeld elektrod
elektrodcsatlakozoja)

Ez a termék egy vagy tébb szabadalom altal védett lehet. A szabadalmakra vonatkozé
informacidk a http://www.bostonscientific.com/patents internetes oldalon talalhatok. A

kovetkez6k a Boston Scientific Corporation vagy leanyvallalatai védjegyei: EMBLEM,
IMAGEREADY.



HASZNALATI UTMUTATO

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

csatlakozo segitségével’. A subcutan elektréd a Cameron Health 1010-es
modellszamu SQ-RX pulzusgeneratorral is kompatibilis.

A subcutan elektréd tartalmaz.egy nagyfesziltségl sokkelektréd tekercset
defibrillacidés energia biztositasa céljabol. A sokkelektréd multifilaris
fémszalakbdl késziil, amelyek egy 8 cm hosszu defibrillacids tekercset
alkotnak. A-defibrillacié a subcutan elektrdd tekercse és az elektromosan
vezetd pulzusgenerator-készilékhaz kozott torténik.

A subcutan elektrod proximalis.és disztalis érzékeld gylrielektrédokat is
tartalmaz. Az érzékel§ elektrodok-a subcutan elektrod testéhez mechanikusan
rogzitett femcsovek felhasznalasaval késziilnek. Az érzékelés a subcutan
elektrédon talalhato két elektromosan vezetd gydr(i, vagy a subcutan
elektrodon talalhaté egyik gylirl és-az elektromosan vezet6 pulzusgenerator-
késziilékhaz kozott tortenik:

Kapcsolodo informaciok
Az S-ICD rendszer mas 0sszetevdirél-tovabbi tajékoztatasért lasd:
*  EMBLEM S:-ICD pulzusgenerator felhasznaloickézikbnyve

. EMBLEM S-ICD subcutan elektrédbevezetd eszkoz felhasznaloi
kézikdnyve

«  EMBLEM S-ICD programozé felhasznaloi’kézikonyve

Az MR-vizsgalatokra vonatkozé informaciokat-az ImageReady MR-feltételes S-
ICD rendszer MRI hasznalataval’kapcsolatos miszaki Utmutatéjaban (a
tovabbiakban: MRI hasznalataval kapcsolatos'-miszaki utmutaté) talalja meg.

CELKOZONSEG

Ez a dokumentum a késziilékek beliltetése és/vagy a mikodésiik kovetése
tertletén képzett, illetve tapasztalattal. rendelkez6‘'szakemberek szdmara
készult.

MR-feltételes rendszerrel kapcsolatos informaciok

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

1. Az SQ-1 egy egyedi, nem szabvanyos csatlakozo6, 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 Utmutatoban talalja meg.

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

Implantatummal kapcsolatos MRI hasznalati feltételek

A kovetkezé MRI hasznalati feltételek vonatkoznak a belltetésre, és ezek a
feltételek utmutatasként hasznalandok ateljes ImageReady S-ICD rendszer
megfelel® belltetéséhez. A hasznalati feltételek, valamint a hasznalati
feltételek teljesilése vagy nem teljesilése esetén bekdvetkez6 lehetséges
szévédmeények teljes listajat az MRIthasznalataval kapcsolatos miiszaki
Gtmutato tartalmazza. A hasznalati feltételek teljes listajan talalhatd 6sszes
tételnek'meg kell felelni ahhoz, hogy‘egy‘MRI-vizsgalat MR-feltételesen
hasznalhatonak tekintheté'legyen.

« Abetegbe ImageReady S-ICDrendszert Ultettek be

+  Abetegben nincs mas aktiv vagy bennhagyott -belltetett késziilék,
Osszetevé vagy tartozék, példaul vezetékadapterek, hosszabbitok,
vezetékek vagy pulzusgeneratorok

*  Abeteg a'klinikai megitélés szerint elviseli,’ha nem miikddik a tachycardia
elleni védelem a teljesid6tartam alatt, amig a‘pulzusgenerator MRI
Protection'Mode (MRI-védelem) médban van

* Legalabb hat (6)hét telt el.abelltetés és/vagy barmilyen elektrdd javitasa,
illetve az ImageReady S-ICD rendszer sebészeti modositasa 6ta

* Nincs arra utal¢ jel;-hogy az elekiréd torétt vagy-a pulzusgenerator—
elektréd rendszer épsége veszélyeztetett

MEGJEGYZES: Mas beiiltetett késziilékek jelenléte vagy sajat allapota miatt
is lehet alkalmatlan a beteg az-MRI-vizsgélat elvégzésére, fliggetlenil 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 okozo6 bradycardiaban, folyamatos kamrai
tachycardiaban vagy olyan spontan, gyakran fellépé’kamrai tachycardiaban,
amely megbizhatéan megszintethetd tachycardia elleni ingerléssel.



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 talalhato 6sszes figyelmeztetést és 6vintézkedést.

Altalanos

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

Kizarélag egy betegen hasznalhato. Egyszer hasznalatos, tilos
Ujrafeldolgozni'és ne'sterilizaljatjra. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas
vagyujrasterilizalas ronthatja a késziilék szerkezeti épségét és/vagy a
készulék elégtelen mikddéséhez vezethet, ami a beteg sérulését,
megbetegedését'vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a készilék szennyezddésének
kockazatatis magaban hordozza;és/vagy a beteg fert6zését vagy
kereszifert6zéset okozhatja, beleértve tébbek kdzott a fertéz6 betegség
(ek).atvitelét egyik betegrél @ masikra. A késziilék szennyezédése a beteg
sériléséhez,megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Az 6sszetevok kompatibilitasa. Az 6sszes Boston Scientific S-ICD
beultethetd 6sszetevd kizarolag a'Boston Scientific vagy a Cameron
Health S-ICD frendszerrelvalé hasznalatra'szolgal. Ha az S-ICD rendszer
Osszetevdit egy.nem kompatibilis 6sszetevéhoz csatlakoztatjak, az az
életment6 defibrillacios terapia sikertelenségéhez vezet.

Tartalék defibrillaciés védelem. A belltetés és'az ellendrzé vizsgélat
kézben mindig legyen-elérhetd kiilsé defibrillator, valamint
cardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos szakszemélyzet.Ha nem
sziintetik meg idében,@az indukalt kamrai tachyarrhythmia a beteg
halalahoz vezethet:

Kezelés

Megfeleld kezelés. Mindig évatosan kezelje az S-ICD rendszer
Osszetevdit, és alkalmazzon megfeleld steril technikat. Ennek
elmulasztasa a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz
vezethet.

Ne karositsa az 6sszetevéket. Az:S-ICD rendszer.d6sszetevdit ne
moddositsa, ne vagja el, ne térje meg, ne Usse hozza targyakhoz, ne
nyujtsa ki, és ne karositsa mas modon sem. Az S-ICD rendszer
karosodasa esetén eléfordulhat, hogy nemmegfelel6 sokkot végez, vagy
nem ad le terapiat.

A subcutan elektrod kezelése. A subcutan elektréd csatlakozoéjanak
kezelésekor 6vatosan jarjon el. A vezeték csatlakozéjat 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 beliiltetéstlll-as MR-zéonaban. A rendszer beliltetését nem
lehet Ill-as (és ennél magasabb) MR-z6naban végezni, az ,American
College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices” cimi
dokumentum &ltal meghatérozottak értelmében?. A pulzusgeneratorokkal
és az elektrodokkal hasznaltnéhany tartozék, beleértve a csavarhuzot és
az elektrédbediltett eszkdzoket, nem MR-feltételes, és nem szabad az
MRI-vizsgaléhelyiségbe, a vezérlShelyiségbe, illetve a lll-as vagy a IV-es
MR-z6naba vinni.

A beliltetésutan

Diatermias beavatkozasok: Az S-ICD rendszerrel rendelkez6 betegeket
nem szabad-diatermiaval kezelni. A diatermias terapia és a belltetett S-
ICD pulzusgenerator.vagy. elektréd kozotti kdlcsonhatas karosithatja a
pulzusgeneratort, és a betegsérulését okozhatja.

Magneses rezonancias kepalkotasi (MRI) expozicio. Az MRI:hasznalati
feltételek kozil mindegyiknek teljestilnie kell (az MRI hasznalataval
kapcsolatos miiszaki utmutatdban leirtak ‘szerint), ellenkez6 esetben,
amennyiben a beteg MRI-vizsgalata nem felel meg a beliltetett rendszerre
vonatkozé MR-feltételesen hasznalhatd kévetelményeknek, a beteg
sulyos sériilése vagy‘halala €s/vagy.abeliltetett rendszer karosodasa
kdvetkezhet be.

A hasznalati feltételek teljeslilése vagy nem teljestilése esetén
bekovetkezd lehetséges szovédmenyeket, valamintaz MRI-vel
kapcsolatos figyelmeztetések és ovintézkedések teljes listajat az MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki utmutaté tartalmazza.

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

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

Elérheto terapiak. Az S-ICD rendszer nem‘biztosit tartés bradycardia
elleni ingerlést, kardialis reszinkronizacios 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 id6 (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 hémérséklet. A javasolt tarolasi hémeérséklettartomany: -18 °C
és +55 °C(0 °Eés +131 °F) kozott.

Beliltetés

Subcutan alagut készitése. A subcutan elektrdd belltetése és
elhelyezése esetén-az elektrodbevezetd eszkdzt hasznadlja a subcutan
alagut elkészitéséhez. Ne hozzon létre alagutat barmilyen mas subcutan
belltetett orvosi keészulék vagy 6sszetevd, példaul belltethetd
inzulinpumpa, gyogyszerpumpa vagy-kamrai segité eszkdz kdzelében.

Fels6 alagut hosszusaga. Ellendrizze, hogy a felsé alagut elég hosszu
az.elektrédnak-a disztalis esucs és a varrast rogzité védégallér kdzotti
részének befogadasara a defibrillacids tekercs meghajlitasa vagy
meggorbitése nelkiil. A defibrillacids tekercs meghajlitasavagy
meggorbitése a felsd-alagutban az érzékelési-és/vagy a‘terapias funkciok
korlatozasahoz vezethet: Az elektrédnak a felsé alagttba valé bevezetése
utén'réntgenfelyétel.vagy fluoroszkdpia segitségével ellenérizhetd, hogy
nem tortént.hajlitas vagy gorbités.

Varrat helye.Csak abedultetési utasitdsokban megjeldlt terlletekre
helyezzen be varratot:

Ne helyezzen varratot kézvetleniil a subcutan elektrod testére. Ne
helyezzen varratot kbzvetlenul a subcutan elektréd testére, mertez
karosithatja a vezeték szerkezeti- épségét. A subcutan elektrod
elmozdulasanak megakadalyozasahoz hasznalja a varrast rogzité
véddgallért.

Ne hajlitsa meg a subcutan-elektrodot a fejrészhez valo
csatlakozasahoz kozeli részén. Vezesse a subcutan elektréd
csatlakozojat egyenesen a pulzusgenerator fejrészén talalhatéd
csatlakozonyilasba. Ne hajlitsa meg-a subcutan'elektrédot a fejrészhez
valo csatlakozasahoz kozeli részén. Ahelytelen behelyezés a szigetelés
vagy a csatlakoz6 sérilését okozhatja.

Sternalis vezetékek. Ha az S-ICD rendszert olyan betegbe Ulteti be,
akinél sternalis vezetékek vannak jelen, gy6z4djon meg (példaul
fluoroszkdpias vizsgalattal) arrdl, hogy a sternalis vezetékek nem
érintkeznek a disztalis vagy a proximalis érzékel6 elektrédokkal. 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 érzékel6 elektrod és a sternalis vezetékek kdzott.

Koérhazi és egészségiigyi kornyezet

Kiilsé defibrillalas. A kilsé defibrillacio vagy kardioverzié karosithatja a
pulzusgeneratort és a subcutan elektrodot. A belltetett
rendszerdsszetevék karosodasanak elkeriilése érdekében fontolja meg a
kovetkezbket:

*  Ne helyezzen defibrillacios lapelektrodot (vagy lapatot) kdzvetleniil a
pulzusgenerator vagy a subcutan elektréd folé. Helyezze a
defibrillacios lapatokat a lehet6 legtavolabb a rendszer beiiltetett
Osszetev6itdl.

«  AKkulsé defibrillald eszkéz energiajat allitsa a klinikailag elfogadhato
legalacsonyabb értékre.

+  Kulsé kardioverzié vagy-defibrillacio utan ellenbérizze a
pulzusgenerator miikddését (a terapia utan javasolt ellenérzé
miveletekkel'’kapcsolatban lasd a megfelel6 S-ICD pulzusgenerator
keézikonyveét).

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

Elektrokauterezés és radiofrekvencias (RF).ablacié. Az
elektrokauterezés'és.az RF-ablacié indukalhat kamrai arrhythmiakat és/
vagy fibrillaciét, okozhatja nem megfeleld sokk leadasat és a sokk utani
ingerlés gatlasat. Emellett ¢vatosan jarjon el, ha beultetett készulékkel él6
betegnél hajtvégre barmilyen tipusirkardialis ablaciot. Ha orvosilag
indokolt az-elektrokauterezés vagy az'RF ablacio, a kévetkezdket tartsa
szem el6tt a beteget ésa készliléket éré sériilés kockazatanak
csokkentése érdekeében:

*  Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (terapia kikapcsolva)
madba.

+  Alljon rendelkezésre kiilsg defibrillaciés eszkoz.

+  Kerllje el az elektrokauterezési eszk6z6k vagy az ablacios katéter
kdzvetlen érintkezését a pulzusgeneratorral és a subcutan
elektroddal.

»  Tartsa minél tavolabb az elektromos aram uUtjat'a pulzusgeneratortol
és a subcutan elektrodtol.

»  Haakésziilékhez vagy a subcutan elektrédhoz kdzeli szOveten
végeznek RF ablaciét és/vagy-elektrokauterezést, ellenérizze a
pulzusgenerator miikodését (a terapia utanjavasolt ellenérzé
miveletekkel kapcsolatban lasd a‘megfelelé S-ICD-pulzusgenerator
kézikonyvét).

»  Elektrokauterezés esetén, ha lehetséges, hasznaljon bipolaris
elektrokauter-rendszert, és rovid, szakaszos, szabalytalan siitéseket
a lehetd legalacsonyabb energiaszinten.



Ha az eljaras véget ért, kapcsolja vissza a pulzusgeneratort Therapy On
(Terapia bekapcsolva) médba.

Explantalas és hulladékkezelés

Kezelés explantalaskor. A bioldgiai veszélyek kezelésénél szokasos
technikéakkal tisztitsa meg és fertétlenitse a beliltetett dsszetevéket.

Lehetséges szovodmények

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

.

.

Pitvari vagy kamrai-arrhythmia felgyorsulasa vagy indukcidja
Nemkivanatos reakcié az indukcios tesztelésre
Rendszerre'vagy gyogyszerre adott allergias, illetve nemkivanatos reakcio
Vérzés

A vezetd torése

Cysta kialakulasa

Halal

A terapia leadasanak késése

Kellemetlen érzés vagy késleltetett gyogyulas a bemetszésnél
Az elektrod deformalédasa és/vagy térése

Az elektrod szigetelésénekemegsériilése
Erozid/kitiremkedés

Alterapia leadasanak sikertelensége

Laz

Hematoma/seroma

Haemothorax

Az elektrod nem megfeleld csatlakoztatasa a készulekhez

A készulékkel valé kommunikacio sikertelensége
Defibrillcié 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



*+ Azelemidd el6tti kimerulése

*  Véletlenszer(i komponenshibak

«  Stroke

*  Subcutan emphysema

«  Mutéti helyredllitas vagy a rendszer cseréje

*  Syncope

+  Aszbvetek pirossaga, irritacidja, érzéketlensége vagy elhalasa

Az MRI-vizsgalathoz kapcsolddo lehetséges szévédmeények listajat az MRI
hasznalataval kapcsolatos miiszaki itmutatdban talalja.

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

Az S-ICD rendszer belltetesével kezelt betegeknél felléphetnek pszichés
zavarok, amelyek kozé tartozhatnak tébbek kozott a kovetkezok:

»  Depresszié/szorongas

« o Félelem a’készilék meghibasodasatol
* A sokktélvalo félelem

» Képzelt'sokk

Jotallassal kapcsolatos adatok

A subcutan'elektrdd korlatozott jétallasiigazolasa.a www.bostonscientific.com
internetes oldalon talalhatd. Tovabbi példanyokeért Iépjen kapcsolatba a Boston
Scientific.céggel a hatoldalon talalhatd informacid segitségével.

BEULTETES ELOTTIINFORMACIOK

Sebészi el6készités
A beliltetés el6tt a kovetkezoket vegye figyelembe:

Az S-ICD rendszer ugy van tervezve, hogy anatomiai tajékozodasi pontok
alapjan ultessék be. Javasolt azonban a beiultetés el6tt egy mellkasréntgen-
vizsgalatot végezni, és ellenérizni, hogy nincs-e jelen’kiilondsebb anatomiai
eltérés (példaul dextrocardia). Fontolja-meg‘a beiiltetett rendszeregységek és/
vagy a bemetszések tervezett helyének megjelolését az eljaras elétt,'anatomiai
tajékozddasi pontok vagy fluoroszképia segitségével. . Tovabba, ha el kell térni
a bedltetési utasitasoktol a beteg testmérete vagy alkata okan; ez csak akkor
ajanlott, ha a mitét elétt attekintették a mellkasréntgen-felvételt.

A csomagolas tartalma

Tiszta, szaraz helyen tarolandé. A subcutan elektrodbevezet6 eszkoz
csomagolasa a kdvetkezd elére sterilizalt elemeket tartalmazza:

+  Bemetszett kialakitasu varrast rogzité védégallér
Tovabba, a termékdokumentacio is mellékelve van.



BEULTETES

Ez a szakasz tartalmazza a sziikséges informaciékat a subcutan elektréd
belltetéséhez a subcutan elekirédbevezeté eszkdz (az ,elektrodbevezetd
eszkdz”) segitségével. A subcutan elektréd a Cameron Health 4010-es
modellszamu Q-GUIDE elektrédbevezet6 eszkdz segitségével is belltethetd.

FIGYELMEZTETES: Az 6sszes Boston Scientific S-ICD beiiltethetd
Osszetev6 kizarolag a Boston Scientific vagy a Cameron Health S-ICD
rendszerrel valo hasznalatra szolgal. Ha az S-ICD rendszer 6sszetevéit egy
nem kompatibilis 6sszetev6hoz csatlakoztatjak, az az életmentd defibrillacios
terapia sikertelenségéhez vezet.

FIGYELMEZTETES: A rendszer beiiltetését nem lehet lll-as (és ennél
magasabb) MR-zénaban végezni, az ,American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices” ciml dokumentum &ltal
meghatarozottak értelmében3. A pulzusgeneratorokkal és az elektrédokkal
hasznalt néhany tartozék, beleértve a csavarhuzot és az elektrédbedltetd
eszkozoket, nem MR-feltételes; és nem szabad az MRI-vizsgaléhelyiségbe, a
vezérl6helyisegbe, illetve a lll-aswvagy a IV-es MR-z6naba vinni.

MEGJEGYZES: - Boston Scientific/Cameron-Health elektrédot kell hasznéini
ahhoz, hogy a beliltetett rendszer MR-feltételesnek mindésiiljén. A hasznalati
feltételek teljesitéséhez sziikséges rendszerésszetevék modellszama az MR
hasznalataval kapcsolatos miiszaki Utmutatoban talalhato.

A készuléket és a subcutan elektrodot jellemz&en-subcutan ltetik be a mellkas
bal oldalara (1. abra Az S-ICD rendszer elhelyezése, a 10. oldalon). Az
elektrodbevezetd eszkdzszolgala subcutan alagutak kialakitasara, amelyekbe
az elektrodot behelyezik.

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



1.abra Az S-ICD rendszer elhelyezése

A késziilék zsebének létrehozasa

A készuléket amellkas bal oldalilateralis részére kell belltetni. A készulék
zsebének |étrehozdsahoz olyan bemetszést végezzen, hogy a készuléket a bal
oldali 5..és 6. borda kozotti rés mellé; a kézépsélaxillaris vonal kdzelebe
lehessen beiiltetni (2.-abra A'késziilék zsebének létrehozasa, a 10: oldalon),
és a flrészizmot borito fascialis'sikhoz lehessen régziteni. Ehhez a linea
inframammaria mentén kellbemetszést végezni.

2. abra A késziilék zsebének létrehozasa

Az EMBLEM S-ICD subcutan elektrod beliltetése

A kovetkez6kben ismertetett eljaras az elektrod megfeleld betltetésére és
elhelyezésére alkalmas tobbféle miitéti megkdzelités egyike. Masféle mditéti
megkdzelités is megfontolhatd, ha teljeslilhetnek a rendszer elhelyezésére
vonatkozo kévetelmények. A miitéti behatolastdl fiiggetlendl a defibrillacids
tekercset a szegycsonttal parhuzamosan, a mély fascia kézvetlen kdzelében
vagy azzal érintkezésben, a zsirszovet ala, a kbzépvonaltol korilbellil 1-2 cm
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tavolsagra kell behelyezni (1. abra Az S-ICD rendszer elhelyezése, a 10.
oldalon). Ezenkivil a szdvetek és az elektrod, illetve a pulzusgenerator kozotti
j6 érintkezés fontos az érzékeléshez és a terdpia leadasahoz. A szdvetekkel
valo j6 érintkezés biztositasahoz alkalmazza a hagyomanyos sebészeti
technikakat. llyen példaul, hogy tartsa a széveteket nedvesen és steril
so6oldattal atoblitve; a seb bezarasa elétt nyomja ki az esetlegesen bent rekedt
levegbt a bemetszésen keresztiil; és a bérseb zarasakor igyeljen arra, hogy
ne juttasson leveg6t 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 déntése szerint a beteg testalkata alapjan.

MEGJEGYZES: Hakivénja, a varrast régzit6 védégallér fascidhoz valé

régzitésének megkbnnyitésére az elektréd behelyezése utén a processus
xiphoideusnal ejtett bemetszésnél a folytatas el6tt két varrat helyezheté a

fasciaba.

2. Vezesse az elektrodbevezet6 eszkdz disztalis csucsat a processus
xiphoideusnal ejtett bemetszésbe, és képezzen alagutat lateralis iranyba,
amig a disztdlis csucsa meg nem jelenik a készilék zsebében.

FIGYELMEZTETES: A subcutan elektrod beiiltetése és elhelyezése esetén
az elektrodbevezett eszkdzt haszndljaa subcutan alagut elkészitéséhez. Ne
hozzon létre alagutat barmilyen mas subcutan beliltetett orvosi készllék vagy
osszetevd, példaul beultethetd inzulinpumpa, gydgyszerpumpa vagy kamrai
segitd eszkdz kozelében.

3..“Hagyomanyos varréanyaggal kdsse a subcutan elektréd rogzitési nyilasat
az elektrédbevezetd eszkdzhoz ugy, hogy egy 15—-16 cm hosszu hurok
képz6djon (3. abra Alsubcutan-elektrod disztalis végének csatlakoztatasa
azelektrédbevezetd eszkézhdz, a11. oldalon).

3.abra A subcutan elektrod disztalis végének csatlakoztatasa az
elektrédbevezeté eszk6zhoz
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4. Ovatosan hlizza az elektrédbevezets 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. Avarrast rogzité véddégallér tartésan rogzitett (integralt) az elektréd
testére.

OPCIONALIS: Ha a tartozék, bemetszett kialakitasu varrast rogzitdé
védbgallér is szilkséges az integralt varrast rogzité védégallér mellett,
akkor rogzitse azt az elektrod testéhez a kbvetkezéképpen: Az
eléreformalt vajatok segitségével kdsse a varrast rogzité védbégallért a
subcutan elektrod szarahoz 2-0 méretl selyem vagy hasonld, nem
felszivodé varréanyaggal, Ggyelve arra, hogy ne fedje le az integralt
varrast rogzité vedogallért; az érzékeld elektrédokat vagy a defibrillacios
tekercset. Miutan a varrast rogzité véddgallért rogzitette az elektrdd
testéhez; ellendrizze annak stabilitasat-igy, hogy az ujjaival megfogja a
gallért,és megprobalja elcsusztatni a subcutan elektréd teste mentén,
mindkét.iranyban.

MEGJEGYZES: Nerégzitse @ subcutan elektrédot a fascidhoz, amig az
elektrod behelyezése nincs befejezve.

6.7 Készitsen egy-masik bemetszést korulbellil 14 cm-rel a processus
xiphoideusnal ejtett bemetszeés f6lott (ez a felsé bemetszés). Ha kivanja,
ehhez améréshezhelyezze a'subcutan elektrédot a bérre. A fels6
bemetszés és a-processus xiphoideusnal ejtett bemetszés kozotti
vonalban kell elférnie a subcutan elektrodnak a disztalis érzékeld
elektrodtol a proximalis érzékelé-elektrddig.terjedd részének. El6zetesen
helyezzen be egy-két fasciavarratot felsé bemetszésbél. Hasznaljon a
hosszu tavu rogzitéshez megfeleld méretl; nem felszivdédo varréanyagot.
Ovatosan hlzza meg a varratot, hogy meggy6z6djén a szévetekhez vald
megfelelé rogzitesrél. Tartsa meg a t(it a varraton késébbi hasznalatra,
amikor at kell vezetni az elektrod rogzitési nyilasahoz.

7. Vezesse az elekirodbevezets eszkoz disztalis csucsat a processus
xiphoideusnal ejtett bemetszésbe a zsir és a fascialis sik kozé, és
subcutan képezzen alagutata felsé bemetszés felé, a zsirszovet alatt és a
mély fasciahoz a lehet6 legkdzelebb maradva (4. abra Alaglutképzés. a
felsé bemetszés iranyaban, a13. oldalon).

FIGYELMEZTETES: Ellendrizze, hogy a fels6 alagut.elég hossziiaz
elektrodnak a disztalis csucs és a varrast rogzité védogallér kozotti részének
befogadasara a defibrillacids tekercs meghajlitasavagy meggorbitese nélkal.
A defibrillaciés tekercs meghaijlitasa vagy meggorbitése afels alagutban az
érzékelési és/vagy a terapias funkciok korlatozasahoz vezethet. Az
elektrodnak a fels@ alagutba vald bevezetése utan réntgenfelvétel vagy
fluoroszkdpia segitségével ellendrizhetd, hogy nem tértént hajlitas vagy
gorbités.
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4. abra Alagutképzés a fels6 bemetszés iranyaban

8. Haaz elektrodbevezets eszkdz disztalis csicsa megjelenik a felsé
bemetszésben, tavolitsa’el a'varratot az elektrodbevezet6 eszkdz disztalis
csucsardl. Rogzitse a varrat végeit leszoritdval. Tavolitsa el az
elektréodbevezetd eszkdzt.

9. Afelsébemetszésnél rogzitett varrat segitségével 6vatosan huzza a
varratot és a subcutan elektrodot az alaguton keresztiil, amig az elektréd
régzitésinyilasa meg nem jelenik. A'subcutan elektrodnak
parhuzamosnak kell lennie a szegycsont kézépvonalaval, a defibrillacios
tekercsnek pedig-az esetleges zsirszovet alatt és a mély fascia kozvetlen
kozelébenkell elhelyezkednie.

10. Vagjale és dobja el aivarréanyagot.

11. A processus xiphoideusndl ejtett bemetszésnél régzitse a subcutan
elektrédot’a fasciahoz, 2-0 méreti selyem vagy‘hasonlé, nem felszivodo
varrdanyaggal. A négybdl legalabb két varrast tartd vajatot hasznaljon,
amikor azelektrodot a fasciahoz rogziti.

Az integralt varrast rogzité véddgallért rogzitheti vizszintes, fliggéleges
vagy hajlitott helyzetben is:

FIGYELMEZTETES: Az S-ICD'rendszer-élmozdulasanak és/vagy
elvandorlasanak megakadalyozasa érdekében hasznaljon' megfelel; az
implantacios eljaras leirasaban ismertetett rogzitési technikat. Az S-1CD
rendszer elmozdulasa és/vagy elvandorlasa esetén'eléfordulhat, hogy a
rendszer nem megdfeleld sokkot végez, vagy nem ad-le terapiat.

FIGYELMEZTETES: Ne helyezzenvarratot kdzvetleniil a'subcutan elektréd
testére, mert ez karosithatja a vezetékszerkezeti épségét. A subcutan elektréd
elmozdulasanak megakadalyozasahoz hasznalja a varrastrogzité védégallért.

FIGYELMEZTETES: Csak a beiiltetési utasitdsokban' megjellt teriiletekre
helyezzen be varratot.

MEGJEGYZES: Ellenérizze, hogy a varrat elég erésen van-e régzitve a
fascidhoz, ehhez 6vatosan huzza meg a varratot, mielbtt a varrast régzité
véddégallérhoz és a subcutan elektrodhoz kétné.
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12. Afels6 bemetszésnél rogzitse a rogzitési nyilast a fasciahoz, a 6.
Iépésben el6zetesen behelyezett varratok hasznalataval (5. abra A
subcutan elektrdd disztalis csucsanak régzitése, a 14. oldalon).

\

5.abra A subcutan elektréd disztalis csucsanak rogzitése

MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy.a varrat elég erésen van-e régzitve a

fascidhoz, ehhez 6évatosan huzza megq a varratot, mielbtt a subcutan elektrod

régzitési nyilasahoz kétné.

13..:Ovatosan hlizza'meg a’subgcutan elektrodot a felsé bemetszésnél, annak
ellenérzésére, hogy a régzitésinyilas rogzitve van-e a fasciahoz.

14.."Az elektrodbevezetd eszkdz hulladékként vald kezeléséhez helyezze
vissza a hasznalt terméket az eredeti csomagolasaba, és helyezze a
veszélyesbioldgiai anyagnak valo taroloba.

15. Alevegd bejutasanak elkeriilése és a szévetek és a belltetett subcutan
elektrod kozétti jo érintkezés biztositasa érdekeben oblitse at az 6sszes
bemetszést steril sdoldattal, és a'seb bezarasa el6tt.az elektrod mentén
alkalmazott hatarozott nyomassal hajtsa ki az esetlegesen bent rekedt
leveg6t a bemetszéseken keresztil.‘Fontolja meg az elektrod helyének
ellenérzését fluoroszkopiaval a seb’bezarasa'el6tt.

A subcutan elektrédnak a pulzusgeneratorhoz vald csatlakoztatasrél, a
pulzusgenerator Uzembe helyezésérdl és a defibrillacio tesztelésérél sz6l6
tajékoztatas a megfelelé S-ICD pulzusgenerator felhasznalodi-kézikényvében
talalhaté. (Vagy a Boston Scientific EMBLEM S<ICD, pulzusgenerator
felhasznaldi kézikdnyvében, vagy a Cameron-Health SQ-RX 1010-es
modellszamu pulzusgenerator felhasznaléi kézikonyvében; a hasznalt'S-ICD
pulzusgeneratortol figgéen.) A rendszer belltetés utani ellenérzésérdl és a
rendszer explantalasarol sz616 tovabbi tajékoztatas.is megtalalhatd az'S-ICD
pulzusgenerator kézikdnyveben.
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A BEULTETES UTAN

Beliltetés utani ellenérzé vizsgalatok

Javasolt, hogy képzett személyzet a készilékfunkciokat idénkénti ellenérzd
vizsgalattal mérje fel, ami lehetévé teszi a késziilék teljesitményének és a
beteg egészségi allapotanak ellen6rzését a készilék élettartama alatt. A
tovabbi informaciokat lasd a megfeleld pulzusgenerator dokumentacidjaban.

FIGYELMEZTETES: A beiiltetés és az ellendrzé vizsgalat kdzben mindig
legyen elérhetd kiilsd defibrillator, valamint cardiopulmonalis Ujraélesztésben
jaratos szakszemélyzet. Ha nem szlintetik meg idében, az indukalt kamrai
tachyarrhythmia a beteg halalahoz vezethet.

Javasolt rendszeresen, az'ellenérz6 vizsgalat alkalmaval ellendrizni a
subcutan elektrod helyét tapintassal és/vagy rontgenvizsgalattal. Ha létrejon a
készllék és a programozd kozotti kommunikacio, a programozo automatikusan
értesiti az orvost barmilyen szokatlan allapotrdl. Tovabbi informaciokért lasd az
EMBLEM: S-ICD programozo felhasznaléi kézikonyvét.

A beteg ellatasat és ellendrzé vizsgalatait a kezeldorvos megitélése szerint kell
végezni; de javasolt a betliltetés utan egy hénappal, majd legalabb 3
hénaponként ellendrizni a-beteg allapotat és a készulék miikodéseét.

Eltavolitas

MEGJEGYZES:' Az6sszes eltavolitott pulzuisgeneratort és subcutan
elektrodot kiildje vissza a Boston Scientific vallalatnak. Az eltavolitott
pulzusgeneratorok és subcutan elektrodok vizsgalata fontos-informacidkat
nyujthat a rendszer megbizhatésaganak folyamatos javitasa és bizonyos
garancialis megfontolasok szempontjabol.

FIGYELMEZTETES: ~ Egyszer hasznalatos, tilos Gjrafeldolgozni és ne
sterilizalja ujra. Az Ujrafelhasznalas; Ujrafeldolgozas vagy-Ujrasterilizalas
ronthatja a készulék szerkezeti-epséget és/vagy.a készlilék elégtelen
miikddéséhez vezethet;, ami a beteg sérlilését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas. akészuilék
szennyez6désének kockazatat istmagaban hordozza, és/vagya beteg
fert6zését vagy keresztferté6zését okozhatja, beleértve tobbek kézott afert6zé
betegség(ek) atvitelét egyik betegrél amasikra. A’késziilék szennyezédése a
beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Lépjen kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal, ha a kévetkezdk barmelyike
el6fordul:

*  Ha atermék miikodtetését be kell fejezni.

*  Abeteg haldla esetén (annak okatol figgetlenil)a boncolasi
jegyzdkonyvvel egyutt (ha volt boncolas).

«  Egyéb megfigyelés vagy szovédmény miatt.

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

FIGYELMEZTETES: A bioldgiai veszélyek kezelésénél szokasos
technikakkal tisztitsa meg és fert6tlenitse a beliltetett dsszetevéket.

A pulzusgenerator és/vagy subcutan elekirdd eltavolitasa és visszajuttatasa
esetén ne feledkezzen meg a kdvetkezdkrél:

Kérdezze le a pulzusgeneratort, majd nyomtassa ki az 6sszes jelentést.

Eltavolitas elétt kapcsolja ki a pulzusgeneratort.

Huzza ki a subcutan elektrédot a pulzusgeneratorbdl.

A subcutan elekirdd. eltavolitasa soran ligyeljen az épségére, majd
allapotatdl fuggetlenul juttassa vissza. A subcutan elektrdd eltavolitasahoz
ne hasznaljon érfogdt vagy mas olyan fogéeszkdzt, amely karosithatja. Az
eltavolitashoz csak akkor hasznéljon eszkdzt, ha a subcutan elektrédot

nem sikeril kézzel kiszabaditani.

A testnedvek és a szdvettormelék eltavolitdsahoz mossa le a
pulzusgeneratort és a subcutan elektrédot fertétlenitoldattal, de ne
meritse bele azokat. Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon folyadék a
pulzusgenerator csatlakozonyildsaba.

Hasznalja a Boston Scientific Termék-visszaszallitasi készletét a
pulzusgenerator és/vagy asubcutan elektréd megfeleld
becsomagolasahoz, majd kiildje vissza a Boston Scientific vallalatnak.

MUSZAKI ADATOK
Az EMBLEM S-ICD subcutan elektréd muszaki
jellemzéi
1. tablazat Az elektr6d miszaki jellemzéi
Osszetevd Jellemzék
Csatlakozo SQ-1 S-ICD csatlakoz6 (nem
szabvanyos)
Hosszusag 45 cm
Disztalis csucs mérete 3,84 mm
Tekercs mérete 9Fr
Elektrédszar mérete 7Fr
Disztalis érzékelési felulet 36 mm?
Proximalis érzékelési feliilet 46 mm?

Erzékelés helye

Disztalis elektréd a hegyén
Proximalis elektrod 120 mm-re a
hegytdl
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1. tablazat Az elektréd miiszaki jellemzéi (folytatas)

Defibrillaciés fellilet

750 mm?

Defibrillacio helye

20 mm-rel a csucstol

Szigetel6 anyag

Polikarbonat poliuretan

Az elektrod anyaga, az érzékel6 vezetdk MP35N™a
és a csatlakozotik
A bemetszett kialakitasu varrast rogzitd Szilikon

véddgallér anyaga

Az integralt varrast rogzité védégallér
anyaga

Sugarfogo fehér szilikon

Tarolasi hdmérséklettartomany

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

Maximalis kiils6.atméré az SQ-1-S-ICD 4,0 mm
csatlakozotomitéseken
A defibrillacios.tekercs atmérdje 3,0 mm
Vezeték sokkolasiimpedanciaja 25-200 Qb
A vezeték vezetdjenek maximalis
ellendllasa
A nagyfesziiltségli csatlakozogylrl 1Q
csatlakozojatola’ defibrillaciés tekercsig
Az alacsony feszUltségi csatlakozotitél < 50.Q
a disztalis érzékel6 elektrédgydrijéig
Az alacsony fesziiltseg; disztalis 50 Q

érzékel6 elektrdd csatlakozojatol a
proximalis érzékeld elektrodgydirdjéig

a.
b.

Az MP35N az SPS Technologies, Inc. védjegye.
a sokkolas utani ingerlés-ugyanazt-a vektort hasznalja,'mint a sokkolds

A csomagolas cimkéjén talalhaté szimbolumok
magyarazata
A kovetkez6 szimbdlumok talalhatdk a’csomagolason‘és a cimkén.

2. tablazat Szimbélumok a csomagolason

Szimbolum

Leiras

CEmE

Etilén-oxiddal sterilizalva

]

Gyartas idépontja
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2. tablazat Szimboélumok a csomagolason (folytatas)

Szimbolum

Leiras

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai
Kdzbsségben

1| [a]

Felhasznalando

Sorozatszam

Tételszam

Katalégusszam

e ENE

Hémérséklet-tartomany

It felnyitando

‘-_\z\\“ fic. o

S
%,

‘\\;osta,,“_
2 buj s

Nézze mega hasznalati utasitast a
kdvetkez6 internetes oldalon: www.
bostonscientific-elabeling.com

Ne sterilizalja ujra

Egyszer hasznalatos

Ne hasznalja, ha-a csomagolas-sérilt

Gyarto

MR-feltételes

»
P

D E®® @®

SQ-1 S-ICD csatlakoz6 (nem
szabvanyos)
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2. tablazat Szimbolumok a csomagolason (folytatas)

Szimbolum

Leiras

C€0086

CE jelzés, a jelzés hasznalatat
engedélyez6 tanusito testulet
azonositojaval

Az ausztraliai szponzor cime
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