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LEIRAS

Az EMBLEM'S-ICD elektrédbevezet6rendszer (az ,EDS”) egyik 6sszetevéje.a.Boston Scientific altal gyartott S-
ICD rendszernek;-amelynek alkalmazasat olyankor irjak el6 a betegek szamara, amikor a szivritmuszavarok
kezelése indokolt. Az EDS két el6re elhelyezett bevezetShivellyel rendelkezé alagltképz6 eszkdzbél all, és az
EMBLEM S-ICD"subcutan elektréd-beliltetését megkdnnyitd subcutan.alagutak Iétrehozasara szolgal. Az
elektrodbevezetd eszkoz a 3401-es és a 3501-es modellszamu S-ICD elektréddal is kompatibilis.
VEDJEGYEKKEL KAPCSOLATOS ADATOK

A kovetkezbk a Boston Scientific Corporation vagy leanyvallalatai védjegyei: EMBLEM.

KAPCSOLODO INFORMACIOK

A kézikdnyvben talalhaté utasitasok-mellett figyelembe kell venni a tobbi forrasban, igy a vonatkozé S-ICD
pulzusgenerator felhasznaldi kézikonyvében és a subcutan elektrod felhasznaldi kézikényvében talalhatd
utasitésokat is.

CELKOZONSEG

Ez a dokumentum a készilékek beliltetése és/vagy.a mikodésiik kdvetése teriiletén képzett, illetve
tapasztalattal-rendelkezé szakemberek-szamara készlilt.

FELHASZNALASI-JAVALLATOK

Az 8-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 fellépé kamrai tachycardiaban; amely megbizhatéan
megszuntethet® tachycardia elleni ingerléssel.

ELLENJAVALLATOK
Az S-ICD-rendszer alkalmazasa ellenjavallt' unipolaris stimulacional és impedanciaalapu funkcioknal.



FIGYELMEZTETESEK

MEGJEGYZES:.. Az S-ICD rendszerhasznalataelétt olvassa el, és a hasznalat kbzben tartsa be az adott S-
ICD pulzusgenerator felhasznaloi kézikbnyvében talalhaté ésszes figyelmeztetést és évintézkedést.

Altalanos

Cimkézéssel kapcsolatos tudnivalok..Az S-ICD rendszer haszndlata el6tt gondosan olvassa at ezt a
kézikdnyvet a pulzusgenerator és/vagy a subcutan elektrod karosodasanak megelézése érdekében. Az
ilyen karosodéas.a beteg sérllését vagy halalat okozhatja.

Kizarolag egy betegen hasznalhato. Egyszer hasznalatos, tilos Ujrafeldolgozni és ne sterilizalja Ujra. Az
Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas ronthatja a készllék szerkezeti épségét és/vagy a
késziilek elégtelen mikodéséhez vezethet, ami-a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a készllék szennyezddésének
kockazatatis magaban hordozza; és/vagy-a beteg fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve
tébbek kdzott a fert6zd betegség(ek)-atvitelét egyik betegréla masikra. A készulék szennyezédése a
beteg-séruléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Az 6sszetevok kompatibilitasa. Az 6sszes Boston Scientific S-ICD beiltethet6 6sszetevé kizarélag a
Boston Scientific.vagy a Cameron Health.S-ICD rendszerrelvalé haszndlatra szolgal. Az S-ICD.rendszer
Osszetevbinek egy nem kompatibilis 6sszetevéhoz vald csatlakoztatasat nem tesztelték, az-az életmentd
defibrillaciés. terapia sikertelenségéhez vezethet.

Tartalék defibrillacios védelem. A beiiltetés és az ellenérzé vizsgalat kozben mindig legyen elérhetd
kuls6 defibrillator, valamint cardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos'szakszemélyzet. Ha nem szintetik
meg idében, az indukaltkamraj.tachyarrhythmia a beteg-halalahoz vezethet.

Kezelés

Megfelelé kezelés. Mindig ovatosan-kezeljeraz: S-ICD rendszer ¢sszetevéit; és-alkalmazzon megfeleld
steril technikat. Ennek elmulasztasa a beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.
Ovatosan jarjon el az alagutképzés soran, hogy-elkeriilje az implantalé, sérillését.



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

Asubcutan elektrod kezelése. A subcutan elektrdd csatlakozoéjanak kezelésekor évatosan jarjon el. A
vezeték csatlakozojat ne érintse.meg kdzvetlenil sebészi eszkézokkel, példaul csipesszel, moszkitoval
vagy.leszoritdval. Ez karosithatja a csatlakozot. A csatlakozé megsériilése esetén sériilhet a szigetelés
épsége, aminek kovetkeztében karosodhat.az erzékelés; és elmaradhat, illetve nem megfeleld lehet a
terapia.

Beiiltetés

A kar pozicionalasa. Figyelmesen kell eljarni a'beiltetett készllékhez képest ipszilateralis kar
elhelyezésekor, hogy ne sériiljon meg a nervus ulnaris és a plexus brachialis, mik6zben a beteg hanyatt
fekvo helyzetben van a készllék beliltetése soran, valamintia VF indukcié vagy a sokkleadas el6tt. A
beteget ugy kell-elhelyezni, hogy.akar legfeliebb 60°-0s szégben tavolodjon el a testtél, és kifelé forditott
pozicidban (tenyérrel felfelé) legyen az eljaras beiltetési fazisa soran. A késziilék beiiltetése soranakar
pozicidjanak fenntartasahoz a karnak egy kartamaszhoz vald rogzitése a szokasos gyakorlat.Ne.rogzitse
tul szorosan arkart a defibrillacios tesztelés soran. A térzs megemelése egy ék hasznalataval szintén
megfeszitheti a valliziletet, ez elkeriilendd.a defibrillacids tesztelés soran.

A rendszer elmozdulasa. Az S-ICD rendszer elmozdulasanak és/vagy. elvandorlasanak
megakadalyozasa érdekében hasznaljon megfelelé, az implantacios eljaras leirasaban ismertetett
rogzitési technikat. Az S-ICD rendszer elmozdulasa és/vagy elvandoriasa esetén eléfordulhat, hogy'a
rendszer nem megfelel6 sokkot végez, vagy nem ad.le terapiat:

Nevégezze a beliltetéstlll-as MR-zonaban. A rendszer beliltetését nem lehet Hl-as (és ennél
magasabb) MR-zénaban végezni;az ,American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices™ cim{i dokumentum &ltal meghatarozottak-értelmében’. A pulzusgeneratorokkal és az

1.

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



elektrodokkal hasznalt néhany-tartozék; beleértve a csavarhizét és az elektrodbetiltetd eszkdzoket, nem
MR-feltételes, és nem szabad az MRI-vizsgalohelyiségbe, a vezérléhelyiségbe; illetve a lll-as vagy a IV-es
MR-z6naba vinni.

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

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

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

Sterilizalas és tarolas

. “Ha a csomagolas megsériilt. A zsebet és annak tartalmat etilén-oxid gazzal sterilizaltak. Az EDS a

szallitaskor steril, ha a steril zseb ép. Ha'a csomagolas nedves; kilyukadt, kinyilt vagy mashogyan
karosodott, klldje vissza az EDS-t-a Boston Scientific vallalatnak.

K Felhasznalhatésagi id6. Az EDS-t a csomagolas.cimkéjén talalhato lejarati id6 (USE BY) el6tt vagy a
lejarat napjan hasznalja fel, mivel ez a datum a validalt eltarthatésagi idétjelzi. Ha példaul a.datum januar
1¢.ne hasznaljaaz eszkdzt januar 2-an vagy.azt kovetéen:

' ' Tarolasi'homérséklet. A javasolt tarolasi h6mérséklettartomany: ~18 °C.és 455 °C (0 °F és +131-°F)
kozott.

Beiiltetés

+  Subcutan-alagutak készitése. A subcutan elektréd belltetéseés elhelyezése soran aBoston Scientific
subcutan elektréd beliltetésehez tervezett eszkdzeit és tartozékait hasznalja a subcutan alagutak
létrehozésahoz. Ne hozzon létre alagutat barmilyen mas subcutan beiiltetett orvosi készulék vagy



osszetevd, példaul beiiltethet6 inzulinpumpa, gyégyszerpumpa, korabbi sternotomia sternalis vezetékei
vagy kamrai segit6'eszkdz kdzelében.

+ Fels6 alagut-hosszusaga. Ellenérizze; hogy a fels6 alagut elég hosszi-az elektrédnak a disztalis cstcs
€s.a varrast rogzit6 véddgallér kozotti részének befogadasara a defibrillacios tekercs meghaijlitasa vagy
meggorbitése nélkill. A defibrillacids tekercs meghajlitdsa vagy-meggorbitése a felsé alagutban az
érzékelési és/vagy a terapias funkciok korlatozasahoz vezethet. Az elektrédnak a felsé alagutba valé
bevezetése utan rontgenfelvétel vagy fluoroszkopia segitségevel ellendrizhetd, hogy nem tértént hajlitas
vagy gorbités.

+. Varrat helye. Csak a beiltetési utasitdsokban megjeldlt terlletekre helyezzen be varratot.

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

. Sternalis vezetékek. Ha az S-ICD rendszert olyan betegbe Ulteti be, akinél sternalis vezetékek vannak
jelen, gy6z6djon meg (példaul fluoroszkoépids vizsgalattal) arrdl;. hogy a sternalis vezetékek nem
érintkeznek a disztalis vagy a proximalis érzékeld elektrédokkal. Ha egy. érzékeld elektréd és egy sternalis
vezeték fém-részei érintkeznek egymassal, ez az érzékelés zavardhoz vezethet. Ha sziikséges, vezesse
az elektrodot-egy Ujonnan készitett alaguton keresztil, hogy megfeleld tavolsagot biztositson az érzékeld
elektrod és a sternalis vezetékek kozott:

A kérhéazivagy mas egészségligyi kdrnyezettel kapcsolatos dvintézkedéseket lasd az adott S-ICD
pulzusgenerator felhaszhaléi kézikdnyvében.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Az'S-ICD rendszer beliltetésével kapcsolatban fellépé lehetséges szovédmények kdzé tartoznak tobbek kozott
a kévetkezOk:

. Pitvari vagy.kamrai arrhythmia felgyorsulasa vagy indukeciéja



Nemkivanatos reakcié az indukcios tesztelésre

Rendszerre vagy gydgyszerre adott allergias, illetve nemkivanatos reakcio
Vérzés

A vezet6 torése

Cysta-kialakulasa

Halal

A terapialeadasanak késése

Kellemetlen érzés vagy késleltetett gy6gyulas a bemetszésnél
Az elektrod deformalédasa és/vagy torése

Az elekirod szigetelésének megsériilése

Erozid/kitiremkedés

A'terapia leadasanak sikertelensége

Laz

Hematoma/seroma

Haemothorax

Az elektrod nem megfelelé csatlakoztatasa akészilékhez

A késziilékkel valé kommunikacio sikertelensége

Defibrillacié vagy ingerlés elmaradasa

Nem megfelel6 sokkolas utaniingerlés



Nem megfelel6 sokkleadas

Fertézés

A fels® végtagok, példaul a-kulcscsont, a vall és a kar sériilése vagy fajdalma
Keloidképz&dés

A készlilék elmozdulasa

Izom vagyideg stimulacioja

Idegkarosodas

Pneumothorax

A sokkolas/ingerlés'utani kellemetlen érzés

Az elem id6.el6tti kimerilése

Véletlenszerii komponenshibak

Stroke

Subcutan-emphysema

Matéti helyreallitas vagy a rendszer cseréje

Syncope

A szbvetek pirossaga, irritacidja, érzéketlensége vagy elhalasa

Ha nemkivanatos-események |épnek fel, szilkségessé valhataz elharitasukra szolgaldinvaziv beavatkozas és/
vagy az S-ICD.rendszer modositasavagy eltavelitasa.

Az S-ICD.rendszer beliltetésével kezelt betegeknél felléphetnek pszichés zavarok, amelyek kozé tartozhatnak
tobbek kdzott a kovetkezok:



. Depresszio/szorongas

. Félelem a késziilék meghibasodasatol
. A sokktol valo félelem

. Képzelt sokk

BEULTETES ELOTTI INFORMACIOK
Sebészi el6készités
A belltetés el6tt a kdvetkezbket vegye figyelembe:

Az S-ICD rendszer ugyvan tervezve, hogy anatémiai tajekozdédasi pontok alapjan lltessék be. Javasolt
azonban a beiiltetés el6tt egy mellkasrontgen-vizsgalatot végezni, és ellendrizni, hogy nincs-e jelen kilondsebb
anatomiai eltérés (példaul dextrocardia). Fontolja meg a beliltetett rendszeregységek és/vagy a bemetszések
tervezett helyének megjelolését azeljaras elétt, anatomiai.tajékozodasi pontok vagy fluoroszkdpia
segitségével. Tovabba, ha el kell térni a beliltetési utasitasoktdl a beteg testmérete vagy alkata okan, ez csak
akkor ajanlott, ha a beiltetés el6tt attekintették a mellkasrontgen-felvételt:

FIGYELMEZTETES: ~Figyelmesen kell eljarni.a belltetett késziilékhez képest ipszilateralis kar
elhelyezésekor, hogy ne sériiljon meg a nervus ulnaris.és a plexus brachialis, mik6zben a beteg hanyatt fekvé
helyzetben van a készllék beliltetése soran, valamint a VF indukcio vagya sokkleadas el6tt, A beteget ugy kell
elhelyezni, hogy a kar legfeljebb.60°-0s szdgben tavolodjon.el a testtél, és kifelé forditott pozicidban (tenyérrel
felfelé) legyen az eljaras belltetési fazisa soran. A késziilék belltetése soran-a kar pozicidjanakfenntartasahoz
a karnak egy kartamaszhoz valo'rogzitése a szokasos gyakorlat.:Ne régzitse tul szorosan a karta defibrillacios
tesztelés soran. A torzs megemelése.egy ék hasznalataval szintén megfeszitheti-a vallizlletet, ez elkeriilendd a
defibrillacios tesztelés soran.

A csomagolas tartalma
Tiszta, szaraz helyen tarolando. AzEDS csomagolasa a kdvetkezd elére sterilizalt elemeket tartalmazza:



. Lateralis alagutképzd eszkoz

. Lateralis hiively/(el6re elhelyezett)
. Szuperior alagutkepzé eszkoz

. Szuperior-hively (elére elhelyezett)

Tovabbad, a termékdokumentacio is mellékelve van.

BEULTETES
Attekintés

Ez arész tartalmazza a sziikséges informaciokat az EMBLEM S-ICD subcutan elektrod (3401-es vagy 3501-es
modell) beliltetéséhez az EMBLEM S-ICD elektrodbevezet6 rendszer(az ,EDS”) segitségével.

FIGYELMEZTETES: - Az dsszes Boston Scientific S-ICD beiiltethetd dsszetevd kizarélag a Boston Scientific
vagy.a Cameron Health S-ICD rendszerrel valé hasznalatra szolgal. Az S-ICD rendszer 6sszetevéinek egy nem
kompatibilis Osszetevéhdz valo csatlakoztatasat nem tesztelték, az:az életment6 defibrillacios terapia
sikertelenségéhez vezethet.

FIGYELMEZTETES: A rendszer beiiltetését nem'lehet lll<as (és ennél magasabb) MR-zénaban végezni, az
L+American College of Radiology Guidance Document for-Safe MR Practices” cim{ dokumentumaltal
meghatarozottak értelmében?. A pulzusgeneratorokkal és'az elektrédokkal hasznalt néhany tartozék, beleértve
a csavarhlzoét és.az elektrodbeiilteté eszkozoket, nem MR-feltételes, és.nem szabadaz MRI-
vizsgalohelyiségbe, a vezérlShelyiségbe, illetve-allli-as vagy.a'V-es MR-zénaba vinni.

MEGJEGYZES: | Ha'az elektrodcsatlakoz6t nem fogja.csatlakoztatni a pulzusgeneratorhoz az elektréd
beliltetésekor, a zseb bemetszésének zarasa el6tt az elektrodcsatlakozot le kell zarni. A vezetékkupak
kifejezetten erre.a célra szolgal. A vezetékkupak rogzitéséhez helyezzen kéré egy varratot.

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



A pulzusgeneratort és a subcutan elektrodot jellemz6en subcutan Ultetik be a mellkas bal oldalara. Az
elektrodbeliltetd.eszk6zok szolgalnak a subcutan alagutak kialakitasara, amelyekbe az elektrodot behelyezik. A
defibrillacios tekercset a szegycsonttal parhuzamosan, a mély fascia kdzvetlen kézelében vagy azzal
érintkezésben, a zsirszovet ala, a;szegycsontkdzépvonalatél koriilbeliil 1-2 cm tavolsagra kell elhelyezni (1.
abra Az S-ICD rendszer elhelyezése (3501 modellszamu elektrdd Id. itt:), a.11.-oldalon és 2. abra Subcutan
szOvetrétegek, a12. oldalon).
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A pulzusgenerator és az elektréd kiilénb6z6 technikak alkalmazasaval helyezhetd el. Az orvos preferenciaja és
a'beteg mérlegelése alapjan kell kivalasztani a beliltetési moédszert a subcutan elektrédd optimalis
elhelyezésének biztositasahoz a fascialis sikban.

Ugyelnikell arra, hogy mind ‘az elektrodot, mind a késziiléket kdzvetlenll a fasciara helyezziik ugy, hogy ne
legyen alatta'zsirszovet.'/Az elektréd tekercse alatti zsirszdvet a sokkold elektréd magas impedanciajat
okozhatja, ami sziikségessé teheti-az elektrod athelyezését ugy,hogy az a fascian helyezkedjen el.

A pulzusgenerator és az-elektrod kdzétti szividmeg maximalizalasa érdekében az elfogadhaté érzékelési
paraméterek fenntartasa mellett transthoracalis defibrillacig torténik az anterior elektroda és a készllék
kozépsé.axillaris vonalhoz vagy-poszterior:axillaris vonalhoz térténé elhelyezése révén.

Abban az esetben;-ha a VT/VF konverzio-nem sikertlt megfeleld biztonsagi hatarérték nélkil, vagy a
defibrillacios tesztelés, vagy a késébbi spontan-ambulans epizéd(ok) soran, az orvosnak meg kell vizsgalnia az
elektrod és akészilék helyzetétis.anatomiai tajékozddasi pontok vagy rontgen/fluoroszképia segitségével. Ha
a készulék még inkabb poszterior helyezkedik el,"az cs6kkentheti‘a defibrillaciés kiiszobot.

anterior és-a'musculus latissimus dorsi kozé-helyezi el.'A késziléket rogziteni kell az izomzathoz, mert ezzel
biztosithaté a helyzete és a teljesitménye, illetve minimalizalhatok a sebbel kapcsolatos komplikaciok.

A szovetek és az elektrdd, illetve a pulzusgenerator kdzotti jo érintkezés fontos az érzékeléshez és a terapia
leadasahoz. A szbvetekkel valo j6-érintkezés biztositasahoz alkalmazza a hagyomanyos sebészeti technikakat.
Példaul tartsa a szoveteket nedvesen és steril sdoldattal atoblitve, a seb bezarasa elétt hajtsa ki-az esetlegesen
bent rekedt levegét a bemetszésen keresztiil,- és a'bérseb zarasakor tigyeljen arra;, hogy ne juttasson levegét a
subcutan szévetekbe.

A subcutan elektrod belltetése el6tt Iétre kell hozni egy zsebeta pulzusgenerator szamara. A zseb bemetszése
az elektrod bedltetése sordn felhasznalasra keril A készilék zsebének létrehozdsara vonatkozé informacidkat
lasd'az adott S-ICD pulzusgenerator felhasznaloikézikonyvében.
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Az EMBLEM S-ICD subcutan elektrod betiltetése

Az alabbirészletes utasitasok két elektrodbeiiltetési technikat ismertetnek: a két bemetszéses technikat és a
harom bemetszéses technikat. Masféle mutéti megkozelités is megfontolhatd, ha teljesilhetnek a rendszer
elhelyezésére vonatkoz6 kévetelmények, Az orvos hatarozza meg, hogy mely eszkdzoket és sebészeti
technikat alkalmazzak az elektrod beiltetése és elhelyezése soran, a beteganatomiai jellemz6i alapjan.
Javasoljuk, hogy az orvos szerezzen tapasztalatot a harom bemetszéses technikaban a két bemetszéses
technika alkalmazasa el6tt.

Az alabbiakban ismertetett bemetszése(ke)n kiviil a zseb bemetszése is felhasznalasra keriil az elektréd
beiiltetése soran,

(® @ @

[1] nyél, [2}-a szuperior alagutkepz6 eszkdzt jeldl6 kép, [3] a lateralis alagutképzd eszkdzt jelold kep, [4]
zarogallér, [5] kozponti rész, [6] el6re-elhelyezett hively, [7] disztalis csUcs, [8] varratnak valo lyuk

3.abra Beliltetéeszk6zok
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1. MODSZER: KET BEMETSZESES TECHNIKA (AZ ELEKTROD ROGZITESE CSAK A PROCESSUS
XIPHOIDEUSNAL EJTETT BEMETSZESNEL)

Az S-ICD subcutan elektrod beultetésének ez a médszere magaban foglalja a zseb bemetszését és egy
bemetszést az elekirod szamara a processus xiphoideusnal. Két killénbdzé hosszisagu alagutképzé eszkdzt
hasznal, mindkett6 elére elhelyezett hiivellyel rendelkezik, amely megkdnnyiti az elektréd subcutan alagutakon
valé athaladasat. Az\elektrod csakegy helyen, a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél régziil a
fasciahoz:
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Laterdlis alagut

1.

Készitsen kicsi,(2.cm-es vizszintes bemetszést a processus xiphoideus mellett (a processus
xiphoideusnal ejtett bemetszés). Améret és az irany véltozhat az orvos-déntése szerint a beteg testalkata
alapjan.

MEGJEGYZES: .- Ha kivanja, a varrést régzits védégallér fasciahoz valo régzitésének megkonnyitésére
az elektrod behelyezése utan a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél a folytatas elétt két varrat
helyezheté a fasciaba.

MEGJEGYZES: < Ellencrizze; hogy a varratok elég érdsen régziilnek a fasciahoz, ehhez évatosan hiizza
meg a varratokat.

Alateralis (hosszabb).alagltképz6 eszkoz segitségével ellendrizze, hogy a zardgallér biztonsagosan
rogzil az eldre elhelyezett hivelyhez.

MEGJEGYZES: ' A'zarégallér tulforgatdsa'megsziinteti a hiively csatlakozasat az alagutképzé
nyeléhez.

Vezesse-az eldre elhelyezett hilvellyel rendelkez6 alagutképzé.eszkoz disztalis csucsat a processus
xiphoideusnal ejtett bemetszésbe, és képezzen alagutat laterdlis iranyba, amig a disztalis csics meg nem
jelenik a zseb bemetszéséneél (5. abraLateralis-alagut, a 18: oldalon):
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[feent] A lateralis alagut létrehozasa, [K6zépen] Az elektrod bevezetése a zsebbdl.a processus xiphoideusnal
ejtett bemetszésbe a hiivelyen keresztll, [Lent] A'huvely eltavolitasa; mikozben az elektrod-a helyénmarad

5.abra Lateralis alagut



FIGYELMEZTETES:" A subcutan-elektréd beiiltetése és elhelyezése soran a Boston Scientific subcutan
elektrod.belltetéséhez tervezett eszkdzeit és tartozékait hasznalja a subcutan alagutak Iétrehozasahoz.
Ne hozzon |étre alagutat barmilyen mas‘subcutan bedltetett orvosi készulék vagy dsszetevd, példaul
belltethetd inzulinpumpa, gyogyszerpumpa, korabbi sternotomia sternalis vezetékei vagy kamrai segité
eszkoz kozelében.

Engedje fel a zardgallért és tavolitsa el'az alaglutképz6 eszkdzt a hivelybdl, mikdzben eléretolja a hively
kozponti részét, hogy stabilizélja.az alagutban (5. abra Lateralis alagut, a 18. oldalon).

A hlivelynek a zseb bemetszésénél [évS disztalis végétdl kezdve tolja az elektrod disztalis cstcsat
keresztll a hiivelyen, amig a'teljes defibrillacids.tekercs at nem halad a hiivelyen és meg nem jelenik a
processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél (5. abra Lateralis alagut, a 18. oldalon).

Tartsa az elektrod-proximalis végét a zsebnél, hogy stabilizalja; es tavolitsa el a hlvelyt kihizva azt a
processus xiphoideusnal.ejtett bemetszésen keresztil (5. abra Lateralis alagut, a 18. oldalon).

Hatarozzameg az elektrod disztalis csticsanak tervezetthelyzetét; korilbelll 14 cm-rel a processus
xiphoideusnal ejtett bemetszés folott (felsé pozicio (4. abra Az elektréd belltetésének sémaja, a+16.
oldalon). A fels¢-alagutnak-elég hosszinak kell lennie, hogy.elférjen benne a subcutan elektrédnak a
proximalis érzékel6 elektrod és az elektrod testének disztalis csucsa kdzotti része. Ha az elektréd
testének kitett részét.a bérre helyezi'a mérés elvégzéséhez, vegye figyelembe a szdveti mélységet,
nehogy alulbecslilje’az alagut sziikséges hosszat,

Az elektréd régzitése a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél

Az EDS-sel kompatibilis két.subcutan elektrodmodell kiildnbdzé médon régzitheté a:mély fascidhoz. Kovesse a
beliltetendd modellhez tartozé alabbi utasitasokat.

8.

A 3501-es modellszam.S-ICD subcutan elektrod hasznalatakor egy-varrast rogzité védégallér van
tartésanrogzitve (integralva) az elektrod testére. R6gzitse az integralt varrast rogzitd véddgallért a mély
fasciahoz, 2-0 méretli selyemvagy hasonlo, nem felszivodo varréanyaggal, a négy. varrast tartd vajat
kozll legalabb kettét felnasznalva. Az integralt varrast rogzité-védogallért rogzitheti vizszintes,
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fliggbleges vagy hajlitott helyzetben is'(1. abra Az S-ICD rendszer elhelyezése (3501 modellszamu
elektrod Id. itt:),.a 11. oldalon).

OPCIONALIS: Ha.az integralt.varrast rogzité védégallér mellett a kiegészité bemetszett kialakitast
varrastrégzité védogallér is szlikséges, csatlakoztassa azt az elektrdd testéhez az alabbiak szerint:
Helyezze a varrast rogzité veddgallért az elektrod szarara, ligyelve arra; hogy ne fedje le az integralt
varrast rogzité véddgallért, az érzékeld elektrodot vagy a defibrillacios tekercset. Az eléreformalt vajatok
segitségével kdsse a varrastrogzité védogallért.a. subcutan elekirod szarahoz 2-0 méretil selyem vagy
hasonlé, nem felszivodé varréanyaggal. Miutan‘a varrast rdgzité véddgallért rogzitette az elektrod
testéhez, ellendrizze annak stabilitasat gy, hogy az ujjaival megfogja a gallért, és megprébalja
elcsusztatnia subcutan elektrdd teste mentén, mindketiranyban. Régzitse a kiilon kiegészitéként
kaphato, varrastrogzité véddgallért amély fasciahoz, 2-0 méretl selyem vagy hasonlé, nem felszivodé
varréanyaggal. A kilonkiegészit6ként kaphato, varrast rogzité védégallért rogzitheti vizszintes,
fuggbleges vagy atlos helyzetbeniis:

Ha a 3401-es modellszam S-ICD subcutan elektrédot hasznalja, helyezzen varrast rogzité védégallért
asubcutan elektrod szarara 1 cm-rel'a proximadlis érzékeld elektrodtol. Az eléreformalt vajatok
segitségévelkdsse avarrast rogzitd véddgallért a subcutan elektrdd szarahoz.2-0 méretil selyem vagy
hasonlé, nem felszivédé varréanyaggal, Ugyelve arra; hogy ne'fedje le a.proximalis érzékeld elektrédot.
Miutan a varrast rogzité védégallért rogzitette az elektrod testéhez, ellenérizze annak stabilitasat agy,
hogy az ujjaivalmegfogja a gallért; és megprébalja elcsisztatni a subcutan elektrod teste_mentén,
mindkétiranyban. Régzitse a varrast rogzité védégallért a mély fasciahoz, 2-0 méretii-selyem vagy
hasonld, nem felszivodé, varrdanyaggal. A'varrast.rogzité védégallért rogzitheti vizszintes, fliggdleges
vagy.atlos helyzetben is:

FIGYELMEZTETES: Az S-ICDrendszer elmozduldsanak és/Vagy elvandorlasanak-megakadalyozasa
érdekében hasznaljon megfeleld, az implantacids eljaras leirdsaban 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.



FIGYELMEZTETES:" -Ne helyezzen varratot kézvetleniil a subcutan elektréd testére, mert ez
karosithatja a vezeték szerkezeti épségét. A subcutan elektréd elmozduldsanak megakadalyozasahoz
hasznaélja a varrast rogzité védégallért.

FIGYELMEZTETES: | Csak a beliltetési utasitasokban megjelélt teriiletekre helyezzen be varratot.

MEGJEGYZES:“_A subcutan elektréd az orvos mérlegelése alapjan az elektrod elhelyezése elétt vagy
utén régzithetd a fasciahoz a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél.
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6.abra A subcutan elektrod rogzitése a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél
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Felsé6 alagut

9.

A szuperior (révidebb) alagutképzé eszkoz segitségével ellenérizze, hogy.a zarégallér biztonsagosan
rogzil az elére elhelyezett hiivelyhez:

MEGJEGYZES: A zérogallér tulforgatasa megsziinteti a hiively csatlakozasat az alagutképzd
nyeléhez.

FIGYELMEZTETES: Ellendrizze; hogy a felsd alagtt elég hosszu az elektrédnak a disztalis cstcs és a
varrast régzité védogallér kozotti részének befogadasara-a defibrillaciés tekercs meghaijlitasa vagy
meggorbitése nélkil, A defibrillacios tekercs meghajlitdsa vagy meggorbitése a felsé alagutban az
érzékelési és/vagy a terapias funkcidk korlatozasahoz vezethet. Az elektrédnak a felsé alagutba valé
bevezetése utan rontgenfelvétel vagy fluoroszkopia segitségével ellendrizhetd, hogy nem tortént hajlitas
vagy gorbités.

Vezesse az alagutképzd eszkdz disztalis csucsat a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésbe a zsir.és
a fascialis sik kézé, és subcutan képezzen alagutat a felsé pozicié felé, parhuzamosan a szegycsont
kozépvonalaval, a zsirszovet alatt és a mély fasciahoz a lehet6.legkdzelebb maradva (7. abra Felsd
alagut; a 24. oldalon). Tapintsa meg a bért; hogy megtalalja az alagutképzd eszkdz disztalis végét. Meg
kellfelelnie az.elektrod disztalis csucsanak 7. Iépésben meghatarozott; kivant helyének.
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12.
13.

Valasszale ahuvelytazardgallérrol, az 6ramutatoé jarasaval ellentétes iranyba forgatva a gallért.
Tavolitsa el az alagutképzé eszkdzt a hlivelybdl, mikdzben eléretolja a hiively kdzponti részét, hogy
stabilizélja az alagutban.

Torje meg a huvely kdzponti részét.

A processus xiphoideusnal ejtett bemetszéstél kezdve tolja eldre az elektrod disztalis cstcsat a hiivelyen
keresztil, amig a disztalis érzékels-elektréd elinem éri a felsé poziciot. Tapintsa ki az elektréd csucsat,
hogy ellenérizze annak megfelel6 elhelyezkedését (7.-abra Fels6 alagut, a 24. oldalon).

Stabilizélja az elektrédot a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél és/vagy a csucsnal annak
érdekében, hogy.a hiively eltavolitdsa;soran a helyén maradjon. Huzza le a hiivelyt az eltavolitashoz (7.
abra Fels6 alagut, a 24.-oldalon).

A belltetéeszkdzok hulladékként valo kezeléséhez helyezze vissza a hasznalt terméket az eredeti
csomagolasaba, és helyezze a veszélyes bioldgiai anyagnak valo taroldba.

Allevegd bejutasanak elkerlilése és‘a szovetek és a beiiltetett subcutan elektrod kozétti jo érintkezés
biztositasa érdekében 6blitse at az 6sszes bemetszést steril séoldattal, és a seb bezarasa elétt az
elektrod mentén alkalmazott hatarozott nyomassal hajtsa ki az esetlegesen bent rekedt levegét a
bemetszéseken keresztil. Fontolja meg az-elektrdd helyének ellendrzését fluoroszkdpiavala seb
bezarasa-elétt.

2. MODSZER: HAROM BEMETSZESES TECHNIKA (AZ ELEKTROD ROGZITESE A PROCESSUS
XIPHOIDEUSNAL EJTETT BEMETSZESNEL ES A FELSO BEMETSZESNEL)

Az S-ICD subcutan elektréd belltetésének ez a médszere magaban-foglalja a zseb bemetszését, valamint két
tovabbi bemetszést az elektrod szamara, a processus xiphoideusnal'és a fels6_pozicidban: A hosszabb eszkéz
szolgal az elektréd subcutan alagutakon térténé athuzasara. Az elektréd két helyen rogzil a mély fasciahoz, a
processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél és a felsé bemetszésnél.
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Lateralis alagut

1.

26

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

MEGJEGYZES: Ha kivéanja, a varrast régzits védégallér fasciahoz vald régzitésének megkénnyitésére
az elektrod behelyezése utan a-processus xiphoideushal ejtett bemetszésnél a folytatas elétt két varrat
helyezheté a fasciaba.

MEGJEGYZES:." EllenSrizze, hogy:a varratok-elég erésen régziilnek a fasciéhoz, ehhez évatosan hiizza
meg a varratokat.

Az elére elhelyezett hiively.az orvos mérlegelése szerint felhasznalhatd vagy eltavolithato. A hively
hasznalatanakdeirdsa az 1. modszer 2, Iépésénéltalalhatd. A hively eltavolitdsahoz forditsa el az
alagutképzé.eszkdzon levd zarogallért az ramutato jarasaval ellentétes iranyba, amig az le nem valik a
hiivelyrol,

Vezesse a laterdlis (hosszabb) alagutképzé eszkoz disztalis csticsat a processus xiphoideusnal ejtett
bemetszésbe; és képezzen alagutat lateralis iranyba, amig a disztalis esucs meg nem jelenik a zseb
bemetszésénél.

FIGYELMEZTETES: A subcutan elektréd beiiltetése és elhelyezése soran a Boston Scientific.subcutan
elektrod belltetéséhez tervezett eszkodzeit és tartozékait-hasznalja a subcutan alagutak Iétrehozasahoz.
Ne hozzon |étre alagutat barmilyen'mas subcutan bediltetett orvosi készilék vagy dsszetevd, példaul
bedltethet6 inzulinpumpa, gyégyszerpumpa, korabbi sternotomia sternalis vezetékei vagy kamraisegitd
eszkdz kozelében:

Hagyomanyos varréanyaggal kdsse a subcutan elekirod disztalis 'végén Iévé rogzitési nyilast az
alagutképz6 eszkoz disztalis végen lévo varratnak valé lyukhoz ugy, hogy egy 15—16'cm hosszd-hurok
képz6djon (8.'abra Az elekirdd csatlakoztatasa a laterdlis alagUtképz6,eszk6zhoz,a 27. oldalon).
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OPCIONALIS: Ha az integrait varrast rogzitd védégallér mellett a kiegészité bemetszett kialakitast
varrast rogzité védégallér is szikséges, csatlakoztassa azt az elekirod testéhez.az alabbiak szerint:
Helyezze a-varrast rogzité véddgallért az elektrod szarara, ligyelve arra, hogy;ne fedje le az integralt
varrast rogzitd védégallért, az érzékeld elektrédot vagy a defibrillacids tekercset. Az eléreformalt vajatok
segitségével kdsse a varrast rogzité védogallért a subcutan elektréd szarahoz 2-0 méreti selyem vagy
hasonlo, nem felszivodo varréanyaggal. Miutan‘a varrastrégzité védégallért rogzitette az elektrod
testéhez, ellendrizze annak stabilitasat-ugy, hogy.az‘ujjaival megfogja a gallért, és megprobalja
elcsusztatni a subcutan elektrod testesmentén, mindkét iranyban.

Ha a 3401-es modellszamu S-ICD subcutan elektrédot hasznalja, helyezzen varrast rogzit6é védégallért
a subcutan elektrdd szarara 1 cm-rel a proximalis érzékeld elektrodtol. Az eléreformalt vajatok
segitségével kosse-a varrast rogzitd védogallért a subcutan elektrdd szarahoz 2-0 méreti selyem vagy
hasonld, nem felszivédévarroanyaggal, Ugyelve arra, hogy ne fedjele a proximalis érzékeld elektrodot.
Miutan a varrast rogzité. védégalliért rogzitette az elekirod testéhez, ellenérizze annak stabilitasat agy,
hogy az ujjaival megfogja a gallért, éssmegprobalja elcsusztatni'a subcutan elektréd teste mentén,
mindkét iranyban-

MEGJEGYZES: A subcutanelektréd az orvos déntése alapjan a felsé alagut létrehozésa elétt vagy
utan régzithetd a-fasciahoz. A processus xiphoideus-nal ejtett bemetszésnél valo régzitéssel kapcsolatos
utasitasokat lasd a jelen fejezet késébbi, ,Az elektrod rogzitése a processus xiphoideusnal ejtett
bemetszésnél”cimi részében.

Felsé alagut
MEGUJEGYZES: ~»Afelsé hiively hossza nincs optimalizalva a hdrom bemetszésestechnikahoz,az elektréd
disztalis csucsa lehet, hogy.nem fog kinytini a htively végébol.

7. Hatarozza meg a fels6 bemetszés tervezett helyzetét, korilbelll 14 cm-rel a processus xiphoideusnal
ejtett bemetszés 1616t (4. abra Az-elektrod beiiltetésének sémaja, a16: oldalon). A felsd alagut
hosszusaganak el kell-férnie a subcutan elektrodnak a proximalis érzékelé elektrédtdl.az elektrod
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testének disztalis csucsaig terjedd részén. Ha az elektrod testének kitett részét a bérre helyezi a mérés
elvégzéséhez, vegye figyelembe a szdveti mélységet, nehogy alulbecsiilje az alagut sziikséges hosszat.

Készitse ela fels6 bemetszést. El6zetesen helyezzen be egy vagy két'fasciavarratot a felsé
bemetszésbe. Hasznaljon a hosszu tavu régzitéshez megfeleldméretl, nem felszivodé varréanyagot.
Ovatosan huizza meg.a varratot, hogy meggy6z6djon a szévetekhez valé megfeleld rogzitésrdl. Tartsa
meg a tit a varraton késébbi-hasznalatra, amikor-at kell vezetni az elektrod rogzitési nyilasahoz.

Vezesse'a lateralis-(hosszabb) alagitképzé eszkoz disztalis csucsat a még csatlakoztatott elektroddal a
processus xiphoideusnal ejtett bemetszésbe a zsirés a fascialis sik kdzé, és subcutan képezzen alagutat
a fels6.bemetszés felé, a zsirszovet alatt-€s a mély fasciahoz a leheté legkdzelebb maradva (9. abra
Alagutképzés a felsé bemetszés iranyaban, a 30. oldalon).

FIGYELMEZTETES: ' Ellendrizze, hogy-afelsd alagit elég hosszu az elektrédnak a disztalis cstcs és a
varrast rogzité védégallér kozétti részének befogadasara a defibrillaciés tekercs meghajlitasa vagy
meggorbitése nélkil. A defibrillaciés tekercs meghajlitdsa vagy meggérbitése a felsé alagutban az
érzékelési és/vagy a terapias funkciok korlatozasahoz vezethet. Az elektrédnak a felsé alagutba valéd
bevezetése utan réntgenfelvétel vagy fluoroszkopia segitségével-ellendrizhetd, hogy nem tortént hajlitas
vagy gorbités:

29



9. abra-_(Alagutképzés a felsé bemetszés.iranyaban

10> Ha az.alagutképzé eszkoz disztalis cslicsa megjelenik a fels6 bemetszésben, tavolitsa el a varrathurkot
az alagutképzé eszkoz disztalis csucsardl ' Rogzitse.a varrat végeit leszoritoval. Tavolitsa el az
alagutképzo eszkozt.

11. “Afels6 bemetszésnél régzitett-varrathurok segitségével dvatosan htizza a varratot és-a subcutan
elektrédot az alagiton keresztiil, amig-az elektréd.rogzitési nyilasa meg.nem jelenik. A’subcutan
elektrodnak parhuzamosnak-kell lennie a szegycsont kdzépvonalaval, a defibrillacios tekercsnek pedig az
esetleges zsirszovet alatt és a.mély fascia kdzvetlen kézelében kell elhelyezkednie.

12. VAgja le és dobja‘el’a varroanyagot.
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Az elektréd régzitése a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél

13.

A processus xiphoideusnal-ejtett bemetszésnél rogzitse a subcutan elektrodot a fasciahoz, 2-0 méreti
selyem vagy-hasonlo, nem felszivodd varréanyaggal.

A 3501 modellszami S-ICD 'subcutan elektrod hasznalatakor.anégybdl legalabb két varrast tartd
véjatot hasznaljon, amikor az elektrédot a fasciahoz rogziti. Az integralt varrast rogzité védégallért
rogzitheti vizszintes, fliggéleges vagy hajlitott helyzetbentis.

A 3401-es'modellszamu S-ICD subcutan elektréd hasznalatakor a varrast rogzité védégallér(oka)t
rogzitheti vizszintes, fliggéleges vagy atlos helyzetben is.

FIGYELMEZTETES: . Az S-ICD.rendszer.elmozdulasanak és/vagy elvandorlasanak megakadalyozasa
érdekében hasznaljon megfelel6, 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.

FIGYELMEZTETES: < Ne helyezzen varratot kézvetlenill a subcutan elektrod testére, mert ez
karosithatja a vezeték szerkezeti épségét."A subcutan elektréd elmozdulasanak megakadalyozasahoz
hasznadlja a varrast rogzité védégaliért.

FIGYELMEZTETES: ' Csak a beliltetési Utasitasokban megjellt teriiletekre helyezzen be varratot.

MEGJEGYZES: - Ellendtizze, hogy.a varrat elég erésen van-e rgzitve a fasciahoz, ehhez évatosan
huzza meg a varratot, mieldtt a varrast rogzité véddgallérhoz és a subcutan elektrodhoz kétné.

A fels6 bemetszésnél rogzitse az elektréd disztalis végén Iév6 rogzitési nyilast a fasciahoz, a 8..1épésben
elézetesen behelyezett varratok hasznalataval (10:abra A subcutan elekiréd disztalis csucsanak
rogzitése, a 32.-oldalon).
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bemetszéseken keresztiil. Fontolja-meg az elektrod helyének ellendrzését fluoroszkopiaval a seb
bezarasa elétt.

A subcutan elektrod csatlakoztatasa.a pulzusgeneratorhoz

A subcutan elektrodnak a pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatasrél, a pulzusgenerator izembe helyezésérd|
és.a defibrillacio tesztelésérdl szolo tajékoztatas az alkalmazandé.S-ICD pulzusgenerator felhasznaloi
kézikdnyveében taldlhatd. A rendszer belltetés utani‘ellendrzésérél és a rendszer explantalasarol szo6l6 tovabbi
tajékoztatas is megtalalhatd.az alkalmazando S-ICD pulzusgenerator felhasznaloi kézikonyvében.

AZ EMBLEM S-ICD(ELEKTRODBEVEZETO RENDSZER DIAGRAMJA

L@ & ©

3,8 mm

&2,1 cm

16,8 cm

27,9 cm:

[1] nyél, [2] zarogallér, [3] kdzponti rész, [4] disztalis csues, [5] varratnak valo lyuk;-[6] a lateralis alagutképzé
eszkozt jelold kép, [7] a szuperior.alagutképzé eszkdzt jeldld kép

11.abra A 4712-es modell méretei
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AZ EMBLEM S-ICD ELEKTRODBEVEZETO RENDSZER MUSZAKI JELLEMZOI

1.tablazat Miszaki adatok (névleges)

Osszetevé

Miiszaki adatok

Az alagutképzé eszkdzok anyaga

. Akrilnitril-butadién-sztirol (ABS)
. Rozsdamentes acél
. Polipropilén

Ahlvelyek (elére elhelyezett) anyaga

J Politetrafluor-etilén (PTFE)
. Polimetilpentén (TPX)™)a

helyének atméréje

A lateralis-alagutképzé eszkdz hosszusaga 39,2cm
A lateralis hiively hosszisaga 25,7 cm
Arszuperior alagutképzé eszkdz hosszusaga 279cm
A-szuperior hiively hosszusaga 14,8 cm
A laterdlis és a szuperior alagutképzd eszkézok 3,78 mm
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1.tablazat Mdiszaki adatok (névleges) (folytatas)

Osszetevé

Miiszaki adatok

Hivelyméret: Hively hegyének bels6-atméréje

3,84 mm (11°Fr)

Szallitési, kezelési és tarolasihémérséklettartomany.

-18 °Cés +55 °C (0 °F és +131 °F) koz6tt

a,» ATPX a Mitsui Chemicals America, Inc..védjegye:

A CSOMAGOLAS CIMKEJEN TALALHATO SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
A kdvetkez6 szimbdlumok talalhatok a.csomagolason és a cimkén.

2.tablazat - -Szimboélumok a csomagolason

Szimb6lum

Leiras

GEOE

Etilén-oxiddal sterilizélva

Gyartasidépontja

Hivatalos képvisel6 az Europai K6z6sségben

L eliLs
2

Felhasznalando
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2

.tablazat. ~Szimbélumok a csomagolason:(folytatas)

Szimbo6lum

Leiras

Tételszam

Katalogusszam

Hémérséklet-tartomany

7 ket s

Itt felnyitandé

“entific,
s“\e\\ cg/

&

hosto,
“ bupdS

Nézze meg a'hasznalati utasitast a kovetkez6
internetes,oldalon; www:bostonscientific-elabeling.
com

Ne sterilizalja ujra

3




2. tablazat Szimbolumoka csomagolason (folytatas)

Szimb6élum

Leiras

®

Egyszer hasznalatos

®

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

ul

Gyarté

C€ 2797

CE jelzés, ajjelzés hasznalatat engedélyezd
tanusité testllet azonositdjaval

Az ausztraliai'szponzor cime

JOTALLASI NYILATKOZAT

Hacsak méasként nincs feltiintetve, @’ Boston Scientific nem vallal semmilyen kifejezett vagy kellékszavatossagot
ezen termeékre, beleértve korlatozas nélkul a forgalmazhatdsagra vagy a valamely célra valé megfeleléségre
vonatkozo kellékszavatossagot. A Boston Scientific kotelezettségei barmilyen,.itt szerepld jotallas keretében
szigoruan a termék cseréjére korlatozédnak.A termék vasarldja vallalja a termék hasznalatabol adédé minden

veszteség vagy kar kockazatat:
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