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[11.rogzitésinyilas, [2] disztalis érzékel6 elektrdd, [3] defibrillacios tekercs,
[4] proximalis érzékel6 elekirod, [5] integralt varrast rogzité véddgallér, [6] a
proximalis érzékeld elektrod elekirodcsatlakozoja, [7] SQ-1 S-ICD
csatlakoz6 (nem szabvanyos);[8] a defibrillacios tekercs
elektrodcsatlakozoja, [9].csatlakozotl (a disztalis érzékeld elektrod
elekirodcsatlakozoja)

Ez a termék egy vagy tébb szabadalom altal védett lehet. A szabadalmakra vonatkozoé
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 elektrod”) egyik
Osszetevoje a Boston Scientific altal gyartott S-ICD rendszernek, amelyet
olyankor irjak el a betegek szamara, amikor a szivritmuszavarok kezelése
indokolt./Az S-ICDrendszer detektalja a sziv tevékenységét, és defibrillacios
terapiatvégez: A subcutan elektrodot ugy-kell belltetni, hogy a disztélis része
parhuzamos legyen@ 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
defibrillacios ‘energia biztositasa céljabdl. A sokkelektréd multifilaris
fémszalakbol késziil, amelyek egy 8 cm hosszu defibrillacids tekercset
alkotnak. A defibrillacio a subcutan elektrdd tekercse'és az elektromosan
vezetd pulzusgenerator-készilékhaz kozott torténik.

A'subcutan elektréd proximalis és disztalis érzékeld gylrielektrédokat is
tartalmaz. Az érzékel6, elektrodok a subcutan elektrod testéhez mechanikusan
rogzitett fémcsovek felhasznalasaval készilnek. Az érzékelés a subcutan
elektrédon talalhato kételektromosan vezet6 gy(irl, vagy a subcutan
elektrodon talathato egyik gytirti és az elektromosan vezet6 pulzusgenerator-
készllékhaz kdzott torténik.

Kapcsolédo informaciok

A kézikényvben talalhaté utasitasok mellett figyelembe kell venni a tobbi
forrasban,.igy a vonatkozo S-ICD pulzusgenerator felhasznaléi kézikonyvében
és az elektrodbeliltetd eszkdzok felhasznaloikézikdnyvében talalhato
utasitasokat is.

Az MR-vizsgalatokra vonatkozo informacidkat-az ImageReady MR-feltételes S-
ICD rendszer MRIchasznalataval kapcsolatos miszaki utmutatoban (a
tovabbiakban MRI hasznalataval’kapcsolatos miiszaki Gtmutato) talalja meg.

CELKOZONSEG
Ez a dokumentum a kesziilékek beliltetése és/vagy a mikodésiik kovetése

terlletén képzett, illetve tapasztalattalrendelkezé szakemberek szamara
készdlt.

MR-feltételes rendszerrel kapcsolatos informacidk

A Boston Scientific/Cameron Health subcutan elektréd az ImageReady S-ICD
rendszer részeként hasznalhatd, amikor Boston Scientific MR-feltételes S-1CD,
pulzusgeneratorhoz van csatlakoztatva. MR-feltételesen hasznalhaté S-ICD
rendszerrel él6 betegeknél akkor lehet: MRI vizsgalatot végezni;ha az MRI

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



hasznalataval kapcsolatos mlszaki utmutatéban meghatarozott minden
hasznalati feltétel teljesil. Az MR-feltételesen hasznalhat6 allapothoz
sziikséges Osszetevok kozé tartoznak a Boston Scientific S-ICD
pulzusgeneratorok; elektrodok és tartozékok meghatérozott modelljei, a
programozo, valamint a programozo szoftveralkalmazasa. Az MR-feltételesen
hasznalhaté.S=ICD pulzusgenerator és dsszetev6k 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.

Implantatummalkapcsolatos MRl hasznalati feltételek

A kévetkez6 MRI hasznalati feltételek vonatkoznak a beiiltetésre, és ezek a
feltételek utmutatasként hasznalanddk a teljes ImageReady,S-ICD rendszer
megfelel® belltetéséhez! A hasznalati feltételek, valamint a’hasznalati
feltételek teljesiilése vagy nem teljesilése esetén bekdvetkez6 lehetséges
szovédmeények teljes listajat.az MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki
Utmutato-tartalmazza. Athasznalatifeltételek teljeslistajan talalhato 6sszes
tételnek meg kell felelni ahhoz; hogy.egy MRI-vizsgalat MR-feltételesen
hasznalhatonak tekintheté.legyen.

+ Abetegbe ImageReady S-ICD rendszert ultettek be

» ) A betegben nincs mas.aktiv vagy bennhagyott beiiltetett késziilék,
Osszetevf vagy tartozék, példaul vezetékadapterek, hosszabbitok,
vezetékek vagy-pulzusgeneratorok

*»~ A beteg a klinikai megitélés szerint elviseli, ha.nem miikddik a tachycardia
elleni védelem a teljes id6tartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI
Protection Mode (MRI-védelem) modban.van

* Legalabbhat (6) hét telt el a beliltetés és/vagy barmilyen elektréd javitasa,
illetve az'lmageReady S-ICD rendszer sebészeti modositasa ota

«  Nincs'arra.utalé jel,-hogy az-elekirod:térétt vagy-a pulzusgenerator—
elektrod rendszer épsége-veszélyeztetett

MEGJEGYZES:_Mas beliltetett készlilékek jelenléte vagy sajat allapota miatt
is lehetalkalmatlan a-beteg az MRI-vizsgalat elvégzésére, fliggetlenlil a beteg
ImageReady S-ICD-rendszerének allapotatol.

Felhasznalasi javallatok

Az S-ICD rendszer defibrillacios terapia végzéséreszolgal €életveszélyes
kamrai tachyarrhythmiak esetében, olyan betegek kezelésében, akik nem
szenvednek tiineteket okozo bradycardiaban; folyamatos kamrai
tachycardidban vagy olyan-spontan; gyakran fellép8 kamraitachycardiaban,
amely megbizhatdéan megszuntethetd.tachycardia elleniiingerléssel.

Ellenjavallatok

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



FIGYELMEZTETESEK

MEGJEGYZES: Az S-ICD rendszer hasznalata el6tt olvassa el, és a
hasznélat k6zben'tartsa be az adott S-ICD pulzusgenerator felhasznaloi
kézikényvében talalhato 6sszes figyelmeztetést és 6vintézkedést.

Altalanos

Cimkézéssel kapcsolatos tudnivaldk. Az S-ICD rendszer hasznalata
el6étt gondosan-olvassa at ezt a kézikonyvet a pulzusgenerator és/vagy a
subcutan elekiréd karosodasanak megelézése érdekében. Az ilyen
karosodas a beteg sériilését vagy-halalat okozhatja.

Kizarolag egy betegen hasznalhato. Egyszer hasznalatos, tilos
Ujrafeldolgozni és ne sterilizalja Gjra. Az Gjrafelhasznalas, ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas ronthatja a késziilék szerkezeti épségét és/vagy a
készulék elégtelen mikodéséhez vezethet, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a késziilék szennyezédésének
kockazatat.is.magaban hordozza, és/vagy a beteg fert6zését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve tébbek kdzott a fertézé betegség
(ek).atvitelét egyik betegrél a masikra. A'készilék szennyezédése a beteg
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy-halalahoz vezethet.

Az 6sszetevék kompatibilitasa. Az 6sszes Boston Scientific S-ICD
belltethetd 6sszetevd kizarolag-a Boston Scientific vagy a Cameron
Health S-ICD rendszerrel valé hasznalatra szolgal. Az S-ICD rendszer
Osszetevéinek egy nem kompatibilis 6sszetevéhdz vald csatlakoztatasat
nem-tesztelték, az az eletmentd defibrillacios terapia sikertelenségéhez
vezethet:

Tartalék defibrillaciés védelem: A belltetés és az ellen6rz6 vizsgalat
kdzben mindig legyen elérhetd kilsé-defibrillator, valamint
cardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos.szakszemélyzet: Ha nem
szintetik meg id6ben;-az indukalt kamraitachyarrhythmia.a beteg
halalahozvezethet.

Kezelés

Medgfelel6 kezelés: Mindig 6vatosan-kezelje az S-ICD-rendszer
Osszetevéit, éslalkalmazzon megfeleld steril technikat. Ennek
elmulasztasa a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halaldhoz
vezethet:

Ne karositsa az 6sszetevoket. Az S-ICD rendszer 6sszetevdit ne
modositsa, ne vagjael, netérie megd,.ne Usse hozza targyakhoz, ne
nyujtsa ki, és ne'karositsa mas modon 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 csatlakozojanak
kezelésekor dvatosan jarjoniel. A vezeték csatlakozéjat ne érintse meg
kozvetlenll sebészi eszkdzdkkel; peldaul csipesszel, moszkitoval vagy
leszoritoval. Ez karosithatja a csatlakozot. A csatlakozd megsériilése
esetén sériilhet a szigetelés épsége,; aminekkdvetkeztében karosodhat'az
érzékelés, és elmaradhat, illetve nem megfeleld lehet a terapia.



Beliltetés

A kar pozicionalasa. Figyelmesen kell eljarni a belltetett késziilékhez
képest ipszilateralis kar elhelyezésekor, hogy ne sérliljon meg a nervus
ulnaris és a plexus brachialis, mikdzben a beteg hanyatt fekvé helyzetben
van a készulék beliltetése soran, valamint a VF indukcié vagy a
sokkleadas el6tt. A beteget ugy kell elhelyezni, hogy a kar legfeljebb 60°-
os szbdgben tavolodjon‘el a testtdl, és kifelé forditott pozicidban (tenyérrel
felfelé) legyen az eljaras belltetési fazisa soran. A késziilék belltetése
régzitése a.szokdsos gyakorlat. Ne rogzitse tul szorosan a kart a
defibrillacids tesztelés soran. A térzs.megemelése egy ék hasznalataval
szintén megfeszitheti avalliziletet, ez elkertilendd a defibrillacios
tesztelés soran.

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

elvandorlasanak megakadalyozdsa érdekében hasznaljon megfeleld, az
implantacios eljaras leirasaban ismertetett régzitési technikat. Az S-ICD
rendszer elmozdulasa és/vagy elvandorlasa esetén‘eléfordulhat, hogy a
rendszer nem.medfelel6 sokkot végez; vagy nem ad le terapiat.

Nevégezze a beiiltetést lll-as MR-zonaban. A rendszer belltetését nem
lehet Ill-as (és'ennél magasabb) MR-zénaban végezni, az ,American
College of Radiology, Guidance Document for Safe MR Practices” cimi
dokumentum &ltal meghatarozottak értelmében?. A‘pulzusgeneratorokkal
és az elektrodokkal hasznalt néhany tartozék, beleértve a csavarhizot és
az-elektrédbeliltetd eszkdzoket, nem MR-feltételes, és nem szabad az
MRI-vizsgaléhelyiségbe;-a vezérl6helyiségbe, illetve a lll-as vagy a IV-es
MR-zénéba vinni.

A beliltetés utan

2.

Diatermias beavatkozasok: Az S-ICDrendszerrel rendelkezd betegeket
nem szabad diatermiaval kezelni. A diatermias terapia-és a belltetett.S-
ICD pulzusgenerator vagy elektréd kozotti kolcsonhatas karosithatja-a
pulzusgeneratort, és'a beteg sérlilését.okozhatja.

Magneses rezonancias képalkotasi (MRI) expozicio. AzZMRI hasznalati
feltételek kdzil mindegyiknek teljesulnie kell (az MRI hasznalataval
kapcsolatos miszaki Utmutatoban leirtak szerint), ellenkez6 esetben,
amennyiben a beteg MRI-vizsgalata nem.felel meg-a beliltetett rendszerre
vonatkozd MR-feltételesen hasznalhatd kovetelményeknek, a beteg
sulyos sérulése vagy halala és/vagy a belltetett rendszer karosodasa
kovetkezhet be.

A hasznalati feltételek teljesiilése vagy-nem teljesiilése esetén
bekovetkezd lehetséges szovédményeket, valamint az MRI-vel
kapcsolatos figyelmeztetések és ovintézkedések teljes listajat az MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki Utmutatétartalmazza.

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



OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

Gyermekgyoégyaszati 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
elleniiingerlést (ATP).

Sterilizalas és tarolas

Ha a csomagolas megseériilt. A blisztertalcakat és a tartalmukat etilén-
oxid gazzal sterilizaltak a végleges becsomagolas el6tt. A pulzusgenerator
es/vagy a subcutan elektrod a szallitaskor steril, ha a csomagolas ép. Ha a
csomagolas.nedves, kilyukadt, kinyilt vagy mashogyan karosodott, kiildje
vissza a.pulzusgeneratort-és/vagy a subcutan elektrodot a Boston
Scientific vallalatnak.

Felhasznalhatésagiid6. Alpulzusgeneratort,illetve a subcutan elektrédot
acsomagolas cimkeéjén talalhatodejarati id6(USE BY) el6tt vagy a lejarat
napjan lltesse-be, mivel'ez adatum a validalt eltarthatdsagi idét jelzi. Ha
példaul a datum januar 1., nerliltesse be az eszkdzt januar 2-an vagy azt
kévetden.

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

Beliltetés

.

Subcutan alagutak készitése. A ;subcutan-elektrod belltetése és
elhelyezése soran a-Boston Scientific subcutan elektréd beultetéséhez
tervezett eszkdzeit €s tartozékait hasznaljaa subcutan alagutak
létrehozasahoz. Ne hozzon létre alagutat barmilyen’'mas subcutan
bedltetett orvosi készlilék vagy 6sszetevd, példaul beiiltethetd
inzulinpumpa, gyégyszerpumpa,-korabbi sternotomia sternalis-vezetékei
vagy kamrai segit6 eszk6z kozelében.

Fels6 alagut hosszusaga: Ellenérizze, hogy afels6 alagut elég hosszu
az elektrédnak a disztalis'csucs €s a varrast rogzité véddgallér kozotti
részének befogadasara a defibrillacids tekeres.meghajlitasa vagy
meggorbitése nélkill.’ A defibrillacids tekercs meghaijlitasa vagy
meggorbitése afelsd alagutban az érzékelési és/vagy a terapias funkciok
korlatozasahoz vezethet. Az elektrédnak-a felsd.alagutba'valé bevezetése
utan réntgenfelvétel vagy fluoroszkdpia segitségével-ellenérizhets, hogy
nem tortént hajlitas vagy-gorbités:

Varrat helye. Csak a beultetési utasitasokban‘megjeldlt teriletekre
helyezzen be varratot.

Ne helyezzen varratot kézvetleniil a subcutan elektrod testére. Ne
helyezzen varratot kdzvetlentl a-subcutan elektrod testére, mert ez
karosithatja a vezeték szerkezetiépségét. A subcutan elektrod
elmozdulasanak megakadalyozasahoz' hasznalja a varrast rogzitd
véddgallért.



Ne hajlitsa meg a subcutan elektrédot a fejrészhez valé
csatlakozasahoz kozeli részén. Vezesse a subcutan elektrod
csatlakozoéjat egyenesen a pulzusgenerator fejrészén talalhato
csatlakozonyilasba. Ne hajlitsa meg a subcutan elektrédot a fejrészhez
valé csatlakozasahoz kozeli részén. A helytelen behelyezés a szigetelés
vagy a csatlakozo sérilését okozhatja.

Sternalis vezetékek. Ha az S-ICD rendszert olyan betegbe lilteti be,
akinél sternalis vezetékekvannak jelen, gy6z6djon meg (példaul
fluoroszkodpias-vizsgalattal) arrol, hogy a sternalis vezetékek nem
érintkeznek-a disztalis.vagy a proximalis érzékel6 elektrédokkal. Ha egy
érzekeld elektrod es egy sternalis vezeték fém részei érintkeznek
egymassal, ez'az érzékelés zavarahoz vezethet. Ha szlikséges, vezesse
azelektrédot egy Ujonnan készitett alaguton keresztiil, hogy megfelel6
tavolsagot-biztositson az-érzékel elekirdd és a sternalis vezetékek kdzott.

Korhazi és egészségligyi kornyezet

Kiilsé defibrillalas. A kilsé defibrillacio vagy kardioverzié karosithatja a
pulzusgeneratort és a subcutan elektrédot. A bedlltetett
rendszerosszetevdk karosodasanak-elkertilése érdekében fontolja meg a
kovetkezbket:

+_(Ne helyezzen defibrillciés lapelektrédot (vagy lapatot) kdzvetlendl a
pulzusgenerator vagy,a subcutan elektréd folé Helyezze a
defibrillacios lapatokat a leheto legtavolabb ‘arendszer beliltetett
Osszetevoitdl.

« _Akullso defibrillalé eszk6z energiajat allitsa a‘klinikailag elfogadhato
legalacsonyabbértékre.

«  Kils6 kardioverzié vagy defibrillacié utan ellendrizze a
pulzusgenerator mikodéseét (a terapia utan javasolt ellen6rzé
mveletekkel kapcsolatban lasd.a'megfelel6 S-ICD-pulzusgenerator
kézikdnyvét).

Cardiopulmonalis.tjraélesztés. A cardiopulmonalis. Ujraélesztés (CPR)
ideiglenesen zavarhatja az érzékelést, és a terapia-késéséhezvezethet.

Elektrokauterezés és radiofrekvencias (RF) ablacié. Az
elektrokauterezés és,az RFablacié indukalhat kamrai.arrhythmiakat és/
vagy fibrillaciét,;.okozhatja nem megfelel sokk leadasat és.a sokk.utani
ingerlés gatlasat. Emellett dvatosan jarjon el, ha beultetett készilékkel €16
betegnél-hajt végre barmilyentipusu kardialis.ablaciot.-'Ha orvosilag
indokolt az elektrokauterezés vagy az RF-ablacio; a kovetkezdket tartsa
szem el6tt a-beteget €s'a késziiléket éro sérilés kockazatanak
csokkentése érdekeben:

+  Alljon rendelkezésre kiilsé 'defibrillacids eszkoz.

*  Programozza a'pulzusgeneratort Therapy Off (Terapia kikapcsolva)
modba.

+  Kerllje el az elektrokauterezési'eszkozok vagy az ablacios-katéter
kozvetlen érintkezését a pulzusgeneratorral és a subcutan
elektroéddal.



* Tartsa minél tavolabb az elektromos aram utjat a pulzusgeneratortol
és a subcutan, elektrodtol.

*  Haa pulzusgeneratorhoz vagy a subcutan elektrodhoz kozeli
szbveten végeznek RF ablaciét és/vagy elektrokauterezést,
ellendrizze a pulzusgenerator miikodését (a terapia utan javasolt
ellen6rzd miveletekkel kapcsolatban Iasd a megfelelé S-ICD
pulzusgeneratorkézikdnyvét).

+ _Elektrokauterezés'esetén, ha lehetséges, hasznaljon bipolaris
elektrokauter-rendszert, és rovid; szakaszos, szabalytalan siitéseket
a lehet6 legalacsonyabb energiaszinten.

Ha azeljaras véget ért, kapcsolja vissza a pulzusgeneratort Therapy On
(Terapia bekapcsolva) modba.

Explantalas és hulladékkezelés

Kezelés explantalaskor. A bioldgiai veszélyek kezelésénél szokasos
technikdkkal tisztitsa meg és fert6tlenitse a belltetett dsszetevéket.

Lehetséges szévodmeények

Az S-ICD rendszer belltetesével kapcsolatban fellepd lehetséges
szOvédmeények-kozé tartoznak tobbek kdzott a kovetkezok:

Pitvari vagy kamrai arrhythmia felgyorsulasa vagy indukcioja
Nemkivanatos reakci6 azindukcids tesztelésre

Rendszerre vagy gyogyszerre adott allergias, illetve nemkivanatos reakcio
Vérzés

A vezets torése

Cysta kialakulasa

Halal

Aderapia leadasanak késése

Kellemetlen érzés vagy késleltetett gyogyulas a bemetszésnél
Az elekirod deformalddasa és/vagy.torése

Az elektrdd szigetelésének megseérilése

Erozié/kitiremkedes

A terapia leadasanak sikertelensége

Laz

Hematoma/seroma

Haemothorax

Az elektrod nem megfeleld csatlakoztatasa a készulékhez

A késziilékkel valéo kommunikacio sikertelensége

Defibrillacio vagy ingerlés elmaradasa

Nem megfelel6 sokkolas utani ingeriés



*  Nem megfeleld sokkleadas
+ Fertézés

+  Afels6 végtagok, példaul a kulcscsont, a vall és a kar sérllése vagy
fajdalma

*  Keloidképzddés

*  Akészilék elmozdulasa

+ _lzom vagy ideg stimulaciéja

+C  ldegkarosodas

+ _(Pneumothorax

« Asokkolas/ingerlés utani kellemetlen érzés
+ Az elem’id6 elétti kimerilése

«. " Véletlenszer(ikomponenshibak

+ _\Stroke

« * Subcutan emphysema

+ ‘MUtéti helyreallitas vagy arendszer cseréje
* " Syncope

« ~A-szdvetek pirossaga, irritacidja; érzéketlensége vagy elhalasa

Az MRI-vizsgalathoz kapcsolddd lehetséges szévédmenyek listajat az MRI
hasznalataval kapcsolatos miiszaki Utmutatdban talalja.

Ha'nemkivanatos.események Iépnek-fel, sziikségesse valhat az elharitasukra
szolgal6.invaziv-beavatkozas és/vagy az S-ICD rendszer médositasa vagy.
eltavolitasa.

Az S-ICD rendszer beliltetésével kezelt betegeknél felléphetnek pszichés
zavarok, amelyek kozé tartozhatnak toébbek kdzott'a kdvetkezEk:

. Depresszid/szorongas

+ . Félelem a késziilék-meghibasodasatol
*  “A sokkiol valé felelem

+  Képzelt sokk

Jotallassal kapcsolatos adatok

A subcutan elektrod korlatozott jotallasiigazolasa a www.bostonscientific.com
internetes oldalon talalhaté. Tovabbi példanyokeért Iépjen kapcsolatba.a' Boston
Scientific céggel a hatoldalon talalhaté.informaciosegitségével.

BEULTETES ELOTTIINFORMACIOK

Sebészi el6készités
A beliltetés el6tt a kdvetkezdket vegye figyelembe:



Az S-ICD rendszer ugy van tervezve, hogy anatémiai tajékozodasi pontok
alapjan ultessék be. Javasolt azonban a beliltetés el6tt egy mellkasréntgen-
vizsgalatot végezni, s ellendrizni, hogy nincs-e jelen kiilondsebb anatémiai
eltérés (példauldextrocardia). Fontolja meg a beliltetett rendszeregységek és/
vagy a bemetszések tervezett helyének megjeldlését az eljaras elétt, anatomiai
tajékozddasi pontok vagy fluoroszképia segitségével. Tovabba, ha el kell térni
a beliltetési utasitasoktdl a beteg testmérete vagy alkata okan, ez csak akkor
ajanlott, ha a matét el6tt attekintették a mellkasrontgen-felvételt.

FIGYELMEZTETES: Figyelmesen kell eljarni a beilltetett késziilékhez képest
ipszilateralis kar elhelyezésekor, hogy ne sériljon meg a nervus ulnaris és a
plexus brachialis, mik6zben'a beteg hanyatt fekvé helyzetben van a késziilék
beultetése soran, valamint a VFindukcié vagy a sokkleadas elétt. A beteget
ugy kell elhelyezni, hogy a kar legfeljebb 60°-0s szdgben tavolodjon el a testtdl,
és kifelé forditott poziciéban (tenyérrel felfelé) legyen az eljaras beliltetési
fazisa soran. A keszulék belltetése soran a kar pozicidjanak fenntartdsahoz a
karnak egy-kartamaszhoz valorogzitése a szokasos gyakorlat. Ne rogzitse tul
szorosan a kart a-defibrillacids tesztelés soran. A térzs megemelése egy ék
hasznalataval-szintén megfeszitheti a valliziiletet, ez’'elkerllend6 a
defibrillaciés tesztelés soran:

A csomagolas tartalma

Tiszta, szaraz helyen taroland6. A subcutan elektrodbevezets eszkdz
csomagolasa.a kévetkez6 elbre sterilizalt elemeket tartalmazza:

» . Bemetszett kialakitasu varrast rogzité véddgallér
Tovabba, a termékdokumentacio is mellékelve van.

Tartozékok

Az elektrodhoz csomagolt tartozékok kiegészitéseként kiillon csomagolt
tartozékok-is megvasarolhatok. Az elektrod betltetéséhez a kbvetkezé olyan
tartozékokra van sziikség,-amelyek nem talalhatéak -meg a csomagban:

» . “EMBLEM S-ICD elektrodbevezet6 rendszer (4712-es modell)
«~  EMBLEM S-ICD subcutan elektrodbevezets eszkoz (4711-es-modell)

. Bemetszett kialakitasu varrast rogzitd véddgallér; tovabbi, elektréddal
kompatibilis; bemetszett kialakitasu varrast rogzité védégallérok
tartozékként kaphatok (4760-as modell)

Megjegyzés: Vezetékkupak (7007-es'modell) is hasznalhato;



BEULTETES
Attekintés

MEGJEGYZES: A subcutan elektréd beliltetési utasitasai a hasznélni
kivant elektrodbeliltets. eszk6z6k felhasznéldi kézikényvében talalhatoak
(lasd "Accessories” @ 9. oldalon). Példaul, ha az elektrodot az EMBLEM S-
ICD elektrodbevezeté rendszer (4712-es modell) segitségével liltetik be,
akkor a beliltetési utasitasok az. EMBLEM S-ICD elektrédbevezeté rendszer
felhasznaldi kézikbnyvében talalhatéak.

Ez a rész tartalmazza az S-ICDrendszer, beleértve a subcutan elektrod
belltetéséhez sziikséges informaciok attekintését.

FIGYELMEZTETES: Az 6sszes Boston Scientific S-ICD beiiltethetd
Osszetevd kizarolag.a Boston'Scientific vagy a Cameron Health S-ICD
rendszerrel valé hasznalatra szolgdl. Az S-ICD rendszer 6sszetevéinek egy
nem-kompatibilis 6sszetevohdz vald csatlakoztatasat nem tesztelték, az az
életment6.defibrillacios terapia sikertelenségéhez vezethet.

FIGYELMEZTETES: - Arendszeér beiiltetését nem lehet lll-as (és ennél
magasabb) MR-z6naban végezni, az.,American College of Radiology
Guidance Documentfor Safe MR Practices” ciml dokumentum altal
meghatarozottak értelmében3. A'pulzusgeneratorokkal és az elektrédokkal
hasznalt néhany tartozék, beleértve a'csavarhizét és.az elektrodbeliltetd
eszkdzoket, nem-MR-feltételes, és-nem szabad az MRI-vizsgaléhelyiségbe;a
vezérlGhelyiségbe, illetve a lll-as,vagy.a1V-es MR-z6naba vinni.

MEGJEGYZES: _‘\Ha az elektrodcsatlakozot nem fogja csatlakoztatnia
pulzusgeneratorhoz az elektrod-beliltetésekor, a.zseb bemetszésének zarasa
eléttaz elektrodcsatlakozoét le-kell zarni. A vezetékkupak kifejezetten erre-a
c€lra szolgal: A vezetékkupak rogzitésehez helyezzen kéré egy varratot.

MEGUJEGYZES: Boston Scientific/Cameron Health elektrodot kell hasznalni
ahhoz, hogy a beliltetett rendszer MR-feltételesnek min6siljon.-A hasznalati
feltételek teljesitéséhez szlikséges rendszerésszetevék modellszama az MR
hasznéalataval-Kapcsolatos miiszaki utmutatoban talalhato.

A pulzusgeneratort és a.subcutan.elektrodot jellemz6en subcutan Ultetik be a
mellkas bal oldalara. Az elekirédbelilieté eszkdzdk szolgalnak a.subcutan
alagutak kialakitasara, amelyekbe az elektrodot behelyezik. A defibrillécids
tekercset a szegycsonttal parhuzamosan; ‘a mély fascia kozvetlen kdzelében
vagy azzal érintkezésben, a.zsirszovet ala, a szegycsont kdzépvanalatdl
kortlbelil 1-2 cm tavolsagra kell elhelyezni (1. abra.Az S-ICD rendszer
elhelyezése (3501 modellszamu elektrod ld. itt:), a'11. oldalon és 2. abra
Subcutan szdévetrétegek, a 12. oldalon):

3. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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[1]1 bér, [2] hipodermalis réteg, [3] zsirszdvet, [4] mély fascia, [5] subfascialis
szbvet (izom vagy csont), [6] a subcutan.alagutak és az S-ICD subcutan
elektrod helyes elhelyezkedése

2.abra_Subcutan szovetrétegek

A pulzusgenerator és az elekirod kiildnboz6, technikak alkalmazasaval
helyezhet® el. Az orvos preferenciaja és abeteg mérlegelése alapjan kell
kivalasztani a-belltetési modszert a subcutan elektréd optimalis
elhelyezésének biztositasahoz a fascialis sikban.

Ugyelnikell arra; hogy mind az elektrodot, mind a késziiléket kdzvetleniil a
fasciara helyezzik/ugy, hogy ne legyenalatta-zsirszovet."/Az elektrod tekercse
alatti zsirszovet a sokkold-elekiréd ‘magas impedanciajat okozhatja, ami
sziikségessé teheti az elektrod athelyezéset ugy; hogy az'a fascian
helyezkedjen-el.

A pulzusgenerator és az elektrod kozotti'sziviomeg maximalizalasa érdekében
az elfogadhato érzékelési paraméterek fenntartdsa mellett transthoracalis
defibrillacio torténik‘az anterior elektroda és-a késziilék kdzépso axillaris
vonalhoz vagy.poszterioraxillaris'vonalhoz tortén6 elhelyezése réven.

Abban az esetben,ha a VT/VF konyerzié nem sikeriltmegfelelé-biztonsagi
hatarérték nélkil, vagy a defibrillacios tesztelés, vagy a késébbi spontan
ambulans epizdd(ok) seran,.az orvosnak meg kell-vizsgélnia az elektrod ésa
készllék helyzetét is'anatdmiai tajékozodasi‘pontok vagy rontgen/
fluoroszkdpia segitségével: Ha-a'készilék még inkabb poszterior helyezkedik
el, az csokkentheti a defibrillacios kiiszobot.

A beteg testalkatatdl és anatomiajatol figgéen az orvos donthet Ugy; hogy a
készliléket a musculus serratus anterior és a musculus latissimus dorsi k6zé
helyezi el. A készuléket rogziteni kellaz izomzathoz, mert ezzel biztosithat6 a
helyzete és a teljesitménye, illetve minimalizalhatdk.a sebbel’kapcsolatos
komplikaciok.
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A szbvetek és az elektrdd, illetve a pulzusgenerator kdzotti jo érintkezés fontos
az érzékeléshez és a.terapia leaddsahoz. A szdvetekkel valo j6 érintkezés
biztositasahoz alkalmazza a hagyomanyos sebészeti technikakat. Példaul
tartsa a széveteket nedvesen és steril sdoldattal atdblitve, a seb bezarasa elétt
hajtsa ki az esetlegesen bent rekedt leveg6t a bemetszésen keresztil, és a
bérseb zarasakor Ggyeljen arra, hogy ne juttasson leveg6t a subcutan
szdvetekbe.

Tekintse at a subcutan elektrod belltetési utasitasait a hasznalni kivant
elektrodbelltetd-eszkdzok felhasznaloi kézikdnyvében, beleértve a subcutan
alagutak létrehozasanak; az elektrdéd bevezetésének, az elektréd rogzitésének
és az elektrodhelyzetlezaras el6tti ellenbérzésének leirasat.

A BEULTETES UTAN

Belltetés utani ellendrzé vizsgalatok

Javasolt; hogy képzett személyzet a késziilékfunkcidkat idénkénti ellenérzd
vizsgalattal mérje fel,.ami lehetdvé teszi'a készllék teljesitményének és a
beteg egészségi allapotanak ellenérzesét a keészilék élettartama alatt. A
tovabbiinformaciokat lasd-a megfeleld pulzusgenerator dokumentéacidjaban.

FIGYELMEZTETES: - A beiiltetés. és az ellendrzé vizsgalat kozben mindig
legyen elérhetd -kulsd defibrillator,;-valamint cardiopulmonalis Ujraélesztésben
jaratos.szakszemélyzet. Ha nem szlintetik megiidében, az indukalt kamrai
tachyarrhythmia abeteg halalahoz vezethet:

Javasolt rendszeresen;.az ellen6érzé vizsgalat alkalmaval ellenérizni a
subcutan elektrdd helyét tapintassal és/vagy rontgenvizsgalattal. Ha létrejon a
készulék és a programozo kozotti kommunikacio, a programozé automatikusan
értesiti.az orvost barmilyen szokatlan.allapotrol..Tovabbiinformagciékert lasd az
EMBLEM S-ICD programozé felhasznaléi kézikonyyét.

A beteg ellatasat és ellenérz6 vizsgalatait-a kezel6orvos megitélése szerint kell
végezni, de javasolta belltetés utan egy hénappal, majd-legalabb 3
hénaponként ellenérizni a beteg allapotat és-a'készulék mikédését:

Eltavolitas

MEGJEGYZES!~ Az 6sszes eltavolitott pulzusgéneratort és'subcutan
elektrodot kiildje vissza-a Boston Scientific vallalatnak. Az eltavolitott
pulzusgeneratorok és subcutan elekirédok vizsgélata olyan informaciokkal
szolgélhat, amelyek elGsegitik a‘rendszer megbizhatésaganak és a garancialis
megfontoladsoknak a tovabbi fejlesztéset:

FIGYELMEZTETES: . Egyszer hasznalatos; tilos Gjrafeldolgozni és'ne
sterilizalja ujra. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy,Ujrasterilizalas
ronthatja a készllék szerkezeti épségét és/vagy a készlilék elégtelen
miikbdéséhez vezethet,'ami a beteg sérulését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. Az Ujrafelhasznalés, djrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas a készllék
szennyez8désének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg
fertézését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve tobbek kozotta fert6z6
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betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. A késziilék szennyez6dése a
beteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

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

+ Haatermék mikodtetését be kell fejezni.

*  Abeteg haldla esetén (annak okatdl fliggetlenil) a boncolasi
jegyzdékonyvvel egyltt (havolt boncolas).

< Egyéb megfigyelés vagy'szovédmény miatt.

MEGJEGYZES: Az eltavolitott pulzusgeneratorok és/vagy subcutan
elektrodok hulladékkezelése ‘avonatkozo térvények és rendeletek hatalya ala
tartozik. Termék-visszaszallitasi készlet beszerzése érdekében lépjen
kapcsolatba a‘Boston, Scientific vallalattal a hatoldalon talalhaté
elérhet6ségeken.

FIGYELMEZTETES: -A biolégiai veszélyek kezelésénél szokasos
technikakkal tisztitsa-meg és fertétlenitse a belltetett 6sszetevdket.

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

« < Kérdezze le.a.pulzusgeneratort, majd nyomtassa ki az 6sszes jelentést.
» ~Eltavoljtas el6tt kapcsoljaki-a pulzusgeneratort.
* - Huzza'ki a subcutan.elektrédot a pulzusgeneratorbol.

* _(Ha a subcutanelektrodot.nem tavolitotta el.és a csatlakozot nem fogja
csatlakoztatni-a-pulzusgeneratorhoz, a zseb bemetszésének zarasa el6tt
az ‘elektrodcsatlakozét le kell zarni. A'vezetékkupak kifejezetten erre a
célra szolgal. A vezetékkupak rogzitéséhez helyezzen kéré egy varratot.

+> " A subcutan elektrod eltavolitasa soran tigyeljen az épségére, majd
allapotatol fuggetlenul juttassa 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.

* " Atestnedvekés a szovettormelék eltavolitasahoz mossale a
pulzusgeneratort és a subcutan elektrodot fertétlenitdoldattal; de ne
meritse-bele azokat. Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon folyadék a
pulzusgenerator csatlakozonyilasaba.

* Hasznalja a Boston Scientific termék-visszaszallitasi készletéta
pulzusgenerator és/vagy a subcutan elektréd megfelel
becsomagolasahoz, majd kildje vissza'a Boston Scientific vallalatnak.
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MUSZAKI ADATOK

Az EMBLEM S-ICD subcutan elektrod miiszaki

jellemzoi

1. tablazat Az elektréod miiszaki jellemzéi
Osszetevo Jellemzék
Csatlakozé SQ-1 S-ICD csatlakoz6 (nem

szabvanyos)

Hosszusag 45 cm
Disztalis csucs mérete 3,84 mm
Tekercs mérete 9Fr
Elektrodszar mérete 7Fr
Disztalis érzékelésifelllet 36'mm?
Proximalis érzékelési felllet 46 mm?

Erzékelés helye

Disztalis elektréd a hegyén
Proximalis-elektrod 120 mm-re a

hegytél

Defibrillacios feliilet

750 mm?

Defibrillacié helye

20'mm-rel a-csucstol

Szigeteld anyag

Polikarbonat poliuretan

véddgallér anyaga

Az elekiréd-anyaga, az érzékel6 vezetok MP35N™a
és a csatlakozotik
A bemetszett kialakitasu varrast rogzitd Szilikon

Az'integralt varrast rogzité védogallér
anyaga

Sugarfogé fehér szilikon

Tarolasi hdmérséklettartomany

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

Maximalis kilsé atméré-az SQ<1 S-ICD 4,0mm
csatlakozotomitéseken

A defibrillacios tekercs atmérdje 3,0 mm
Vezeték sokkolasi impedancidja 25-200 Qb

A vezeték vezetdjeének maximalis
ellendllasa
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1. tablazat Az elektr6d miiszaki jellemz6i (folytatas)

A nagyfeszlltségi csatlakozogydri
csatlakozojatodl a defibrillacids tekercsig

1Q

Az alacsonyfesziiltségl csatlakozotiitél
a disztalis érzékel§ elektrodgydriijéig

50Q

Az alacsony fesziltségi;-disztalis
érzékeld elektrod csatlakozojatol a
proximalis érzékel® elektrédgyurijeig

50 Q

a.
b.

Az MP35N az SPS Technologies, Inc. védjegye.

asokkolas utani ingerlés ugyanazta vektort hasznalja, mint a sokkolas

A csomagolas cimkéjén talalhaté szimbélumok
magyarazata
A kovetkez6 szimbolumok talalhatok a csomagolason.és.a cimkén.

2.tablazat, - Szimbolumok a csomagolason

Szimbolum

Leiras

STERILE E

Etilén-oxiddal sterilizalva

i

Gyartéas idépontja

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai
Kézbsségben

Felhasznalando

Sorozatszam

Tételszam

Katalégusszam

Hoémeérséklet-tartomany

@[ >~[m B

Itt-felnyitando

WDosts
2 e

5(_\“““”“9
S

S
¢0

Nézze meg a haszndlati utasitast a
kovetkez6 internetes oldalon: www:
bostonscientific-elabeling:com
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2. tablazat Szimbolumok a csomagolason (folytatas)

Szimbolum

Leiras

Ne sterilizalja Gjra

Egyszer hasznalatos

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Gyarté

MR-feltételes

SQ-1

DI JOENE

SQ-1 S=ICD csatlakoz6 (nem
szabvanyos)

N
m

2797

CE jelzés, a jelzés hasznalatat
engedélyez6 tanusito testllet
azonositojaval

Az ausztraliai.szponzor cime
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