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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
csatlakozo (nem szabvanyos), [8] a defibrillacios tekercs
elektrodcsatlakozoéja, [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 elekir6d") a Boston
Scientific S-ICD rendszer 6sszetevdje; e rendszert olyan betegek szamara
irjak eld, akiknél a fennallé szivritmuszavart beultetett készulékkel szikséges
kezelni. Az S-ICD rendszer detektalja a sziv tevékenységét, és defibrillacids
terapiat végez. A subcutan elektrodot altalaban ugy kell belltetni, hogy a
disztalis része parhuzamos legyen a szegycsont bal szélével, a proximalis
része pedig EMBLEM S-ICD pulzusgeneratorhoz legyen csatlakoztatva SQ-1

S-ICD csatlakoz6 segitségével.! A subcutan elektréd a Cameron Health 1010-
es modellszamu SQ-RX pulzusgeneratorral is kompatibilis.

A subcutan elektréd tartalmaz egy nagyfesziltségl sokkelektréd tekercset
defibrillacids energia biztositasa céljabdl. A sokkelektréd multifilaris
fémszalakbol készil, amelyek egy 8 cm hosszu defibrillacids tekercset
alkotnak. A defibrillacié ‘a subcutan elektrod tekercse és az elektromosan
vezetd pulzusgenerator-készilékhaz kozott torténik.

A subcutan elektrod proximalis és disztalis érzékel6 gylrielektrédokat is
tartalmaz. Az érzékel6 elektrodok a subcutan elektrod testéhez mechanikusan
rogzitett fémcsovek felhasznalasaval készilnek. Az érzékelés a subcutan
elektrédon talalhato ket elektromosan vezetd gydr(i, vagy a subcutan
elektrodon talalhato egyik gylirli és az elektromosan vezet6 pulzusgenerator-
készllékhaz kozott torténik.

Kapcsolodo informaciok

A kézikdnyvben talalhato utasitasok mellett figyelembe kell. vennia tobbi
forrasban, igy a vonatkozé S-ICD pulzusgenerator felhasznaléi kézikonyvében
és az elektrodbetiltetd eszkdzok felhasznaloi kézikonyvében talalhato
utasitasokat is:

Az MR-vizsgalatokra vonatkozo informaciokat az ImageReady MR-feltételes S-
ICD rendszer MRI hasznalataval kapcsolatos miszaki Gtmutatoban (a
tovabbiakban MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutatd) talalja meg.

A biztonsag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa

Az Eurdpai Unidban éI6 vasarldk a cimkén talalhatéd késziiléknév alapjan
kereshetnek ra a készullékre vonatkozé A biztonsag és a klinikai teljesitmény
Osszefoglalasa” ciml dokumentumra, amely az orvosi késziilékek eurdpai
adatbazisanak (Eudamed) a weboldalan talalhaté:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

1. Az SQ-1 egyedi, nem szabvanyos csatlakozé, amely kizarélag az S-ICD rendszerhez
csatlakoztathato.



Célkozonség
Ez a dokumentum a készUllékek belltetése és/vagy a mikddésik kovetése

terlletén képzett, illetve tapasztalattal rendelkez6 szakemberek szamara
készilt.

A késziilék altal nyujtott klinikai elényok

Az EMBLEM S-ICD rendszer kamrai defibrillaciés terapiat nyujt életveszélyes
kamrai tachyarrhythmiak kezeléséhez olyan betegekben, akik nem igényelnek
bradycardias vagy anti tachycardias ingerlést, vagy folyamatos kamrai
tachycardiaban szenvednek. Az EMBLEM S-ICD rendszer opcionalis, sziikség
esetén alkalmazott poszt-sokk‘bradycardias ingerlést is nyujt nem
programozhaté 50 ppm tGtemben, legfeljebb 30 masodpercen keresztill,
defibrillacios terapiat kévetéen a szivfrekvencia fenntartasat elésegitendé. A
rendszer implantalasabol szarmazo el6nydk kiilonbdzbek lehetnek a hattérben
lévd kérallapottdl és a kamrai defibrillacio sziikségességének valdszinliségétdl
fuggéen.

MR-feltételes rendszerrel kapcsolatos informaciok

A Boston:Scientific/Cameron Health subcutan elektréd az ImageReady S-ICD
rendszer részeként hasznalhatd, amikor Boston Scientific MR-feltételes S-ICD
pulzusgeneratorhoz van csatlakoztatva. MR-feltételesen hasznalhaté S-ICD
rendszerrel él6 betegeknél akkor lehet MRI vizsgalatot végezni, ha az MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki Gtmutatdban meghatarozott minden
hasznalati feltétel teljesul. Az MR-feltételesen hasznalhato allapothoz
sziikséges 0sszetevok kozé tartoznak a Boston Scientific S-ICD
pulzusgeneratorok, elektrodok és tartozékok meghatarozott modelljei, a
programozo, valamint.a programozo szoftveralkalmazasa. Az MR-feltételesen
hasznalhaté S-ICD pulzusgenerator és 6sszetev6k 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 miiszaki Utmutatoban.

Implantatummal kapcsolatos MRI hasznalati feltételek

A kovetkez6 MRI hasznalati feltételek vonatkoznak a belltetésre; és ezek a
feltételek utmutatasként hasznalandok a teljes ImageReady S-ICD rendszer
megfelel6 belltetéséhez. A hasznalati feltételek, valamint a-hasznalati
feltételek teljesilése vagy nem teljesulése esetén bekdvetkez6 lehetséges
szévédmeények teljes listajat az MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki
Utmutato tartalmazza. A hasznalati feltételek teljes listajan talalhato 6sszes
tételnek meg kell felelni ahhoz, hogy egy MRI-vizsgalat MR-feltételesen
hasznalhaténak tekintheté legyen.

+  Abetegbe ImageReady S-ICD rendszert Ultettek be

*  Abetegben nincs mas aktiv vagy bennhagyott belltetett késziilék,
Osszetevl vagy tartozék, példaul vezetékadapterek, hosszabbitok,
vezetékek vagy pulzusgeneratorok



*  Abeteg a klinikai megitélés szerint elviseli, ha nem miikddik a tachycardia
elleni védelem a teljes id6tartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI
Protection Mode (MRI-védelem) médban van

* Legalabb hat (6) hét telt el a belltetés és/vagy barmilyen elektréd javitasa,
illetve az ImageReady S-ICD rendszer sebészeti modositasa éta

* Nincs arra utalé jel, hogy az elektrdd torétt vagy a pulzusgenerator—
elektrod rendszer épsége veszélyeztetett

MEGJEGYZES: Mas beiiltetett késziilékek jelenléte vagy sajat allapota miatt
is lehet alkalmatlan a beteg az MRI-vizsgalat elvégzésére, fliggetlentil 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 tlineteket okozé bradycardiaban, folyamatos kamrai
tachycardiaban vagy olyan spontan, gyakran fellép6 kamrai tachycardiaban,
amely megbizhatéan megsziintethetd tachycardia elleni ingerléssel.

Ellenjavallatok

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

FIGYELMEZTETESEK

MEGJEGYZES: Az S-ICD rendszer hasznalata el6tt olvassa el, és a
hasznalat kézben tartsa be az adott S-ICD. pulzusgenerator felhasznaloi
kézikényvében talalhaté 6sszes figyelmeztetest és évintézkedést.

Altalanos

+ Cimkézéssel kapcsolatos tudnivalék. Az S-ICD rendszer hasznalata
elétt gondosan olvassa at ezt a kézikdnyvet a pulzusgenerator és/vagy a
subcutan elektréd karosodasanak megelézése érdekében. Az ilyen
karosodas a beteg sérulését vagy halalat okozhatja.

» Kizardlag egyetlen beteghez vagy eljarashoz. Egyszer hasznalatos, ne
dolgozza fel és ne sterilizalja Ujra. Az Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas ronthatja a készulék szerkezeti épségét és/vagy a
készulék elégtelen mikddéséhez vezethet, ami a beteg sérulését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a készllék szennyezddésének
kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg fert6zését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve tobbek kdzott a fertéz6 betegség
(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. A késziilék szennyez&dése a beteg
sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Az 6sszetevok kompatibilitasa. Az 0sszes Boston Scientific S-ICD
beultethetd 6sszetevd kizarolag a Boston Scientific vagy a Cameron
Health S-ICD rendszerrel vald hasznalatra szolgal. Az S-ICD rendszer
oOsszetevbinek egy nem kompatibilis 6sszetevéhoz val6 csatlakoztatasat



nem tesztelték, az az életmentd defibrillaciés terapia sikertelenségéhez
vezethet.

Tartalék defibrillacios védelem. A beiiltetés és az ellen6rz6 vizsgalat
kdézben mindig legyen elérhetd kiilsé defibrillator, valamint
cardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos szakszemélyzet. Ha nem
szintetik meg id6ben, az indukalt kamrai tachyarrhythmia a beteg
halalahoz vezethet.

Klinikai megfontolasok

Izompotencialok. Az S-ICD rendszer érzékelhet izompotencialokat,
amely fellil- vagy alulérzékeléshez vezethet.

Kezelés

Megfelel6 kezelés. Mindig 6vatosan kezelje az S-ICD rendszer
Osszetevéit, és alkalmazzon megfeleld steril technikat. Ennek
elmulasztasa a beteg séruléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz
vezethet.

Ne karositsa az 6sszetevoket. Az S-ICD rendszer dsszetevéit ne
modositsa, 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 nem megfeleld sokkot végez, vagy
nem ad le terapiat.

A subcutan elektréd kezelése. A subcutan elektrod csatlakozodjanak
kezelésekor dvatosan jarjon el. A vezeték csatlakozdjat ne érintse meg
kdzvetlenll sebészi eszkdzokkel, példaul csipesszel, moszkitoval vagy
leszoritoval. Ez karosithatja a csatlakozot. A csatlakoz6 megsérilése
esetén sérulhet a szigetelés épsége, aminek kovetkeztében karosodhat az
érzékelés; és elmaradhat, illetve'nem megfelelé lehet a terapia.

Beliltetés

A kar pozicionalasa: Figyelmesen kell eljarni a belltetett készlilékhez
képest ipszilaterdlis kar elhelyezésekor, hogy ne sériiljdn'-meg a nervus
ulnaris és a plexus brachialis, mikdzben a beteg hanyatt fekvd helyzetben
van a készlilék belltetése soran, valamint a VVF indukcioé vagy-a
sokkleadas el6tt. A beteget ugy kell elhelyezni, hogy. a kar legfeljebb 60°-
os szbgben tavolodjon el a testtdl; és kifelé forditott pozicidban (tenyérrel
felfelé) legyen az eljaras beultetési fazisa soran. A kesziilék belltetése
rogzitése a szokasos gyakorlat. Ne rogzitse tul' szorosan-a kart a
defibrillacids tesztelés soran. A torzs megemelése egy €k hasznalataval
szintén megfeszitheti a valliziletet, ez elkerlilendd a defibrillacios
tesztelés soran.

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

elvandorlasanak megakadalyozasa érdekében hasznaljon megfelels, az
implantacios eljaras leirasaban ismertetett rogzitési technikat. Az S-ICD
rendszer elmozdulasa és/vagy elvandorlasa esetén elé6fordulhat, hogy a
rendszer nem megfelelé sokkot végez, vagy nem ad le terapiat.



Ne végezze a beiiltetést lll-as MRI-zénaban. A rendszer beliltetését nem
lehet Ill-as (és ennél magasabb) MRI-zonaban végezni a biztonsagos MR-
gyakorlatokrol sz6l6, kdvetkezd dokumentum alapjan: American College
of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices?. A
pulzusgeneratorokkal és az elektrédokkal hasznalt néhany tartozék,
beleértve a csavarhuzot és az elektrodbetiltetd eszkdézoket, nem MR-
feltételes, és nem szabad az MRI-vizsgaléhelyiségbe, a
vezérl6helyiségbe, illetve a lll-as vagy a IV-es MRI-zénaba vinni.

Magas sokkoléelektréod-impedancia. A magas sokkol6elektréd-
impedancia csékkentheti a VT/VF konverzié sikerességét.

Az alagutképzé eszkodz hasznalata. Ovatosan kezelje az alagutképz6
eszkdzt. Mindig legyen tudataban annak, hogy hol helyezkedik el az
eszkdz hegye a paciensanatomiahoz képest. Az alagutképz6 eszk6z nem
hasznalhatd intrathoracalis hozzaféréshez. Ha az eszkozt a
mellkasliregbe vezeti, és elérevezeti a bordak vagy a sternum alatt, akkor
az véletlen szévetsérilést okozhat; beleértve szervek vagy erek
perforacidjat is, vagy pedig a vezetéknek a mediastinumba vagy a
mellkastregbe valo helyezését eredményezheti az ezt kisérd
kockéazatokkal:

A beliltetés utan

Diatermias beavatkozasok. Az S-ICD rendszerrel rendelkezé betegeket
nem szabad diatermiaval kezelni. A diatermias terapia és a beliltetett S-
ICD pulzusgenerator vagy elektréd kozotti kdlcsdnhatas karosithatja a
pulzusgeneratort, €s a beteg sérlilését okozhatja.

Magneses rezonancias képalkotasi (MRI) expozicio. Az MRI hasznalati
feltételek kdzul mindegyiknek teljesulnie kell (az MRI hasznalataval
kapcsolatos miiszaki utmutatéban leirtak szerint), ellenkezé esetben,
amennyiben a beteg MRI-vizsgalata nem felel meg a beliltetett rendszerre
vonatkozo MR-feltételesen hasznalhaté kovetelményeknek, a beteg
sulyos sérulése vagy halala és/vagy a beiiltetett rendszer karosodasa
kovetkezhet be.

A hasznalati feltételek teljesiilése vagy nem teljesiilése esetén
bekdvetkezd lehetséges szovédmeényeket, valamint az MRI-vel
kapcsolatos figyelmeztetések és 6vintézkedések teljes listajataz MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki Utmutaté tartalmazza.

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

.

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

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

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J.
Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.



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 elektrdd a szallitaskor steril, ha a csomagolas ép. Ha a
csomagolas nedves, kilyukadt, kinyilt vagy mashogyan karosodott, kildje
vissza a pulzusgeneratort és/vagy a subcutan elektrédot a Boston
Scientific vallalatnak.

Felhasznalhatésagi id6. A pulzusgeneratort, illetve a subcutan elektrédot
a csomagolas cimkeéjén talalhaté 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
kdvetben.

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

Beliltetés

Subcutan alagutak készitése. A subcutan elekirdd beliltetése és
elhelyezése soran:a Boston Scientific subcutan elekirdd beultetéséhez
tervezett eszkdzeit és tartozékait hasznalja a subcutan alagutak
létrehozasahoz. Ne hozzon |étre alagutat barmilyen més subcutan
belltetett orvosi készulék vagy dsszetevd, példaul belltethetd
inzulinpumpa, gyogyszerpumpa, korabbi sternotomia sternalis vezetékei
vagy kamrai segité eszkdz kozelében.

Fels6 alagut hosszusaga. Ellenérizze, hogy a fels6 alagut elég hosszu
az elektrédnak a disztalis csucs és a varrast régzité védégallér kdzotti
részének befogadasara a defibrillacios tekercs' meghaijlitasa vagy
meggorbitése nélkul. A defibrillacios tekercs meghajlitasa vagy
meggorbitése a felsd alagutban az érzékelési és/vagy a terapias funkciok
korlatozasdhoz vezethet. Az elektrodnak a fels@ alagutba valo bevezetése
utan rontgenfelvétel vagy fluoroszképia segitségével ellenérizhetd, hogy
nem tortént hajlitas vagy gorbités.

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

Ne helyezzen varratot kdzvetleniil a subcutan elektrod testére. Ne
helyezzen varratot kdzvetlenul a:subcutan elekirod testére, mert ez
karosithatja a vezeték szerkezeti épségét. A subcutan elektrdd
elmozdulasanak megakadalyozasahoz hasznalja a varrast rogzité
véddgallért.

Ne hajlitsa meg a subcutan elektrédot a fejrészhez valo
csatlakozasahoz kozeli részén. Vezesse a subcutan elektrod
csatlakozdéjat egyenesen a pulzusgenerator fejrészeén talalhatd
csatlakozonyilasba. Ne hajlitsa meg a subcutan elektrodot a fejrészhez
valo csatlakozasahoz kdzeli részén. A helytelen behelyezés a szigetelés
vagy a csatlakoz6 sérilését okozhatja.

Sternalis vezetékek. Ha az S-ICD rendszert olyan betegbe lilteti be,
akinél sternalis vezetékek vannak jelen, gy6z6djon meg (példaul
fluoroszkdpias vizsgalattal) arrdl, hogy a sternalis vezetékek nem



érintkeznek a disztalis vagy a proximalis érzékeld elektrédokkal. Ha egy
érzékel6 elektrod és egy sternalis vezeték fém részei érintkeznek
egymassal, ez az érzékelés zavaradhoz vezethet. Ha sziikséges, vezesse
az elektrédot egy Ujonnan készitett alaguton keresztil, hogy megfelelé
tavolsagot biztositson az érzékelb elektrod és a sternalis vezetékek kozott.

Korhazi és egészségligyi kornyezet

Kiils6 defibrillalas. A kiilsé 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 elektrod folé. Helyezze a
defibrillacids lapatokat a lehetd legtavolabb a rendszer bediltetett
Osszetevoitol.

*  Akils6 defibrillaléd eszkdz energiajat allitsa a klinikailag elfogadhaté
legalacsonyabb értékre.

+ - Kils6 kardioverzio vagy defibrillacio utan ellenérizze a
pulzusgenerator miikodését (a terapia utan javasolt ellenérzé
mveletekkel kapcsolatban lasd a megfelel6 S-ICD pulzusgenerator
kézikdnyvét).

Cardiopulmonalis tGjraélesztés. A cardiopulmonalis Ujraélesztés (CPR)
ideiglenesen zavarhatja az érzékelést, ami‘a terapia késéséhez,
gatlasahoz vagy nem megfelel terapiahoz vezethet.

Elektrokauterezés és radiéfrekvencias (RF) ablacio. Az
elektrokauterezés és.az RF ablacio a kovetkez6 hatasokat valthatja ki:
kamrai arrhythmiak és/vagy fibrillacio, nem megfelel6 sokkolas és a sokk
utaniingerlés gatlasa, valamint a programozo képernydjének varatian
viselkedése vagy a programozo varatlan miikodése. Emellett dvatosan
jarjon el, ha beultetett készllékkel él6 betegnél hajt végre barmilyen tipusu
kardialis ablaciot: Ha orvosilag indokolt az elektrokauterezés vagy az RF
ablacio, a kdvetkezéket tartsa szem el6tt a beteget és a készuléket érdé
sérilés kockazatanak cstkkentése érdekében:

+  Alljon rendelkezésre kiilsé defibrillaciés eszkoz.

*  Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (Terapia kikapcsolva)
maodba.

+  Kerllje el az elektrokauterezési eszk6zok vagy az ablacios katéter
kozvetlen érintkezését a pulzusgeneratorral és a subcutan
elektréddal.

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

* Haa pulzusgeneratorhoz vagy a subcutan elektrodhoz kdzeli
szbveten végeznek RF ablaciot és/vagy elektrokauterezést,
ellendrizze a pulzusgenerator mikoddését (a terapia utan javasolt
ellendrzd miveletekkel kapcsolatban lasd a megfelelé S-ICD
pulzusgenerator kézikdnyvét).



+ Elektrokauterezés esetén, ha lehetséges, hasznaljon bipolaris
elektrokauter-rendszert, és révid, szakaszos, szabalytalan sutéseket
a lehet6 legalacsonyabb energiaszinten.

» Az elektrokauterezési és RF ablacios eszkdzok, valamint a
programozo és a telemetrias palca kézott tartson fenn legalabb 30 cm
(12 hivelyk) tavolsagot. Ezen eljarasok soran ugyanezt a tavolsagot
tartsa fenn a programozé és a telemetrias palca, valamint a beteg
kozott.

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

Explantalas és hulladékkezelés

Kezelés explantalaskor. A készllék explantalasa el6tt a nemkivanatos
sokkok, a terapias anamnézis fontos adatainak elvesztése és a
hangjelzések elkerlilése erdekében végezze el a kdvetkezdket:

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

« < Tiltsa le a hangjelz6t, havan ilyen.

Az eszkoz kezelése a kiselejtezéskor. A bioldgiai veszélyek kezelésénél
szokasos technikakkal tisztitsa meg és fert6tlenitse a beliltetett
Osszeteviket.

Lehetséges szovodmények

Az S-ICD rendszer belltetésével kapcsolatban fellépd lehetséges
sz6védmények kdzé tartoznak tébbek kdzott a kdvetkezdk:

Pitvari vagy kamrai arrhythmia felgyorsulasa vagy indukcidja
Nemkivanatos reakcio az indukcios tesztelésre

Rendszerre vagy gyogyszerre adott allergias, illetve nemkivanatos reakcio
Vérzés

A vezetd torése

Cysta kialakulasa

Halal

A terapia leadasanak késese

Kellemetlen érzés vagy késleltetett gyogyulas a bemetszésnél
Az elektrod deformaldédasa és/vagy torése

Az elektrod szigetelésének megsérulése

Erozio/kitiremkedés

A terapia leadasanak sikertelensége

Laz

Hematoma/seroma

Haemothorax



* Az elektréd nem megfeleld csatlakoztatasa a készlilékhez
*  Akészllékkel valé6 kommunikacié sikertelensége

«  Defibrillacié vagy ingerlés elmaradasa

*  Nem megfelel6 sokkolas utani ingerlés

*  Nem megfeleld sokkleadas

* Fert6zés

*  Afelsd végtagok, példaul a kulcscsont, a vall és a kar sériilése vagy
fajdalma

*  Keloidképz&dés

*  Akeészilék elmozdulasa

* lzom vagy ideg stimulaciéja

* ldegkarosodas

»  Szervkarosodasvagy -perforacio

*  Pneumothorax

.o Asokkolas/ingerlés utani kellemetlen érzés
e . “Az elem idb elétti kimerulése

* - Véletlenszeri komponenshibak

o _Stroke

*. Subcutan emphysema

« ' Mitéti helyredllitas'vagy a rendszer cseréje
*  Syncope

»  Szovetkarosodas

»  Aszovetek pirossaga, irritacioja, érzéketlensége vagy elhalasa
«  Erkéarosodés vagy -perforacio

Az MRI-vizsgélathoz kapcsol6dd lehetséges szovédmények listajat az MRI
hasznalataval kapcsolatos' miszaki Utmutatoban talalja.

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

Az S-ICD rendszer belltetésével kezelt betegeknél felléphetnek pszichés
zavarok, amelyek kdzé tartozhatnak tébbek kozott a kdvetkezék:

*  Depresszid/szorongas

*  Félelem a késziilék meghibasodasatol
* A sokktol valo félelem

*  Képzelt sokk

Minden, a késziilékkel kapcsolatos sulyos eseményt jelenteni kell a Boston
Scientific vallalatnak és az illetékes helyi hatésagnak.



Jotallassal kapcsolatos adatok

A subcutan elektrod korlatozott jétallasi igazolasa a www.bostonscientific.com
internetes oldalon talalhaté. Tovabbi példanyokeért 1épjen kapcsolatba a Boston
Scientific céggel a hatoldalon talalhaté informacié segitségével.

Importér az Eurépai Uniéban

Importér az EU-ban: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468
EX Kerkrade, Hollandia

Betegtajékoztaté informacidk
Hazabocsatasa el6tt beszélje meg a beteggel a kovetkezdket:
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Tanacsolja a betegnek, hogy tajékoztassa az 6t kezel6 egészségugyi
szakembereket, példaul orvost, fogorvost vagy technikust, hogy bedltetett
orvosi készllékkel rendelkezik.

Beszélje meg a készilékhez kapcsolddo figyelmeztetéseket, pl.:
"Magneses rezonancias képalkotasi (MRI) expozicid" a 5. oldalon.
"Diatermias beavatkozasok" a 5. oldalon.

Beszélje meg a készilékhez kapcsolodo ovintézkedések szikségességét,
pl.:

"Kuls6 defibrillalas™a 7. oldalon.
"Elektrokauterezés és radiofrekvencias (RF) ablacio" a 7. oldalon.

Beszélje meg a lehetséges szévédményeket ("Lehetséges
szévédmeények" a 8. oldalon).

Tajékoztassa a beteget, hogy jelentsen:minden, a késziilékével
kapcsolatos sulyos kareseményt a Boston Scientific vallalatnak és a
helyileg illetékes hatésagnak:

Tanacsolja a betegeknek, hogy mindig tartsa maganal az implantatum
kartyajat, és mutassa be, miel6tt védett kdrnyezetbe, pl. MR-vizsgalati
helyiségbe lépne be.

Tajékoztassa a beteget arrol, ‘hogy a subcutan elektrod atlagos
élettartama a tesztek alapjan 10 év, és hogy a kezel6orvos nyomon fogja
kovetni a subcutan elektréd hosszu tavu teljesitményét, hogy megallapitsa
az elektréd cseréjének sziikségességet, illetve annak varhaté idépontjat.

Tajékoztassa a beteget arrdl, hogy a subcutan elektrod olyan anyagokat
tartalmaz, amelyek érintkezésbe kertilnek a testével ("A beteg testével
érintkezd anyagok" a 20. oldalon).

Tajékoztassa a beteget azokrol az informaciokrol, amelyeket a Boston
Scientific k6zdl a subcutan elektréddal kapcsolatban, és hivja fel a
figyelmét, hogy ezek az informaciok elérheték az implantatum kartyajanak
hatoldalan feltlintetett internetes oldalon is.

MEGJEGYZES: A webhelyen rendelkezésre &ll6 betegeknek szant
informaciok régionként valtoznak.



BEULTETES ELOTTI INFORMACIOK

Sebészi el6készités
A beliltetés el6tt a kdvetkezdket vegye figyelembe:

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

FIGYELMEZTETES: Figyelmesen kell eljarni a beiltetett késziilékhez képest
ipszilateralis kar elhelyezésekor, hogy ne sériljon meg a nervus ulnaris és a
plexus brachialis, mikdzben a beteg hanyatt fekvé helyzetben van a készulék
belltetése soran, valamint'a VF.indukcié vagy a sokkleadas elétt. A beteget
ugy kell elhelyezni, hogy a kar legfeljebb 60°-os szdgben tavolodjon el a testtdl,
és kifelé forditott pozicidoban (tenyérrel felfelé) legyen az eljaras beliltetési

karnak egy kartdmaszhoz valé régzitése a szokasos gyakorlat. Ne rogzitse tul
szorosan a kart a defibrillacids tesztelés soran. A térzs megemelése egy ék
hasznalataval szintén megfeszitheti a valliziletet, ez elkeriilendd a
defibrillaciés tesztelés soran.

A csomagolas tartalma

Tiszta, szaraz helyen tarolando. A subcutan elektrodbevezets eszkdz
csomagolasa-a kdvetkez6 elbre sterilizalt elemeket tartalmazza:

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

Tartozékok

Az elektrodhoz csomagolt tartozékok kiegészitéseként kilén csomagolt
tartozékok is megvasarolhatok. Az elektrod beultetéséhez a kovetkezé olyan
tartozékokra van sziikség, amelyek nem talalhatéak meg-a csomagban:

« EMBLEM S-ICD elektrodbevezeté rendszer (4712-es modell)
+  EMBLEM S-ICD subcutan elektrodbevezetd eszkdz (4711-es modell)

*  Bemetszett kialakitasu varrast rogzité védégallér; tovabbi, elektroddal
kompatibilis, bemetszett kialakitasu varrast rogzité védégallérok
tartozékként kaphatok (4760-as modell)

MEGJEGYZES: Vezetékkupak (7007-es modell)is hasznélhaté.
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BEULTETES
Attekintés

MEGJEGYZES: A subcutan elektréd beliltetési utasitasai a hasznélni
kivant elektrodbelilteté eszk6z6k felhasznaloi kézikbnyvében talalhatoak
(lasd "Tartozékok" a 11. oldalon). Példaul, ha az elektrédot 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-ICD rendszer, beleértve a subcutan elektrod
beliltetéséhez sziikséges informaciok attekintését.

FIGYELMEZTETES: ' Az 6sszes Boston Scientific S-ICD beiiltethets
Osszetevd kizarolag a Boston Scientific vagy a Cameron Health S-ICD
rendszerrel valé hasznalatra szolgal: Az S-ICD rendszer 6sszetevéinek egy
nem kompatibilis 6sszetev6hoz vald csatlakoztatasat nem tesztelték, az az
életmenté defibrillacios terapia sikertelenségéhez vezethet.

FIGYELMEZTETES: A rendszer beliltetését nem lehet lll-as (és ennél
magasabb) MRI-zénaban végezni a biztonsagos MR-gyakorlatokrol sz4l9,
kovetkez6 dokumentum alapjan: American College of Radiology Guidance
Document on MR Safe Practices3.'A pulzusgeneratorokkal és az elektrodokkal
hasznalt néhany tartozék; beleértve a csavarhizoét és az elektrodbediltetd
eszkdzoket, nem MR-feltételes, és nem szabad az MRI-vizsgaléhelyiségbe, a
vezérl6helyiségbe; illetve a lll-as vagy alV-es' MRI-z6néba vinni.

MEGJEGYZES: .Ha az elektrédcsatlakozét nem fogja csatlakoztatni a
pulzusgeneratorhoz az elektrod beliltetésekor, a zseb-bemetszésének zardsa
elé6tt az elektrédcsatlakozot le kell zarni. A vezetékkupak kifejezetten erre a
célra szolgal. A vezetékkupak régzitéséhez helyezzen kéré egy varratot.

MEGJEGYZES: Boston Scientific/Cameron Health elektrodot kell hasznéini
ahhoz, hogy a beliltetett rendszer MR-feltételesnek mindésiiljén. A hasznalati
feltételek teljesitéséhez szlikséges rendszerdsszetevék modellszama az MR
hasznalataval kapcsolatos miiszaki Gtmutatéban talalhato.

A pulzusgeneratort és a subcutan elektrédot jellemz&en subcutan (ltetik be a
mellkas bal oldaléra. Az elektrédbedilteté eszk6zok szolgalnak a subcutan
alagutak kialakitasara, amelyekbe az elektrddot behelyezik. A defibrillacios
tekercset a szegycsonttal parhuzamosan, a mély fascia k6zvetlen kdzelében
vagy azzal érintkezésben, a zsirszOvet ala, a szegycsont kozépvonalatol
kérulbelll 1-2 centiméter tavolsagra kell elhelyezni (1. abra Az S-ICD rendszer
elhelyezése (3501 modellszamu elektrod Id. itt:),; a 13. oldalon és 2. abra
Subcutan szdvetrétegek, a 13. oldalon).

3.  Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J.
Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.
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o
1. dbra Az S-ICD rendszer elhelyezése (3501 modellszamu elektrod Id. itt:)

[1] bér, [2] hipodermalis réteg, [3] zsirszdvet, [4] mély fascia, [5] subfascialis
szdvet (izom vagy csont), [6] a subcutan alagutak és az S-ICD subcutan
elektrdd helyes elhelyezkedése

2.abra Subcutan szovetrétegek

A pulzusgenerator és az elekirod kiilonb6zé technikak alkalmazasaval
helyezhet6 el. Az orvos preferencigja és a beteg mérlegelése alapjan kell
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kivalasztani a beultetési modszert a subcutan elektréd optimalis
elhelyezésének biztositasahoz a fascialis sikban.

Ugyelni kell arra, hogy mind a pulzusgeneratort, mind az elektrodot kzvetlentil
a fasciara helyezziik ugy, hogy ne legyen alatta zsirszévet. A zsirszévet
jelentésen megndvelheti az impedanciat a nagyfeszultségli sokkaram utjaban.

AVT/VF konverzié magas sikerrataja érdekében a rendszert ugy kell
elhelyezni, hogy a lehet6 legnagyobb szivtdmeg kerlljon a pulzusgenerator és
az elektrdd kozé. Ez hozza létre a legjobb vektort a defibrillacios aram szamara
az elfogadhat6 érzékelési paraméterek megtartasa mellett. Ennek eléréséhez
az elektrddot a szegycsonttal parhuzamosan kell elhelyezni a fascia kozépsé
és parasternalis vonala kdzé ugy, hogy minimalis zsirszévet legyen a sokkold
elektrodatekercs és az érzékelési kontakt terliletek alatt. A pulzusgeneratornak
is a fascian kell elhelyezkednie minimalis alatta fekvé zsirszdvettel, tovabba a
kozéps6 vagy a posterior axillaris vonalon. A pulzusgenerator intermuscularis
elhelyezése elésegiti a posterior pozicio és a kdrnyezé szdvetekkel vald
megfeleld elektromos kontaktus elérését. Sem az elektrddot, sem a
pulzusgeneratort nem szabad a szivtémeg alatt elhelyezni.

A rendszer elhelyezését kovetden, ha nem sikerilt a VT/VF konverziot
megfeleld biztonsagi rahagyas mellett elérni a defibrillacios tesztelés vagy a
késdbbi spontdn ambulans epizdd(ok) soran, az orvosnak meg kell vizsgalnia
az elektréd és a pulzusgenerator helyzetét is anatomiai tajékozddasi pontok
vagy rontgen/fluoroszképia segitségével. Emellett a sokkold elektréd
impedancidjat is értékelni kell.

FIGYELMEZTETES:  Amagas sokkoloelektréd-impedancia csokkentheti a
VT/VF konverzio sikerességet.

A sokkol6 elektréd magas impedanciaja a megfeleld széveti kontaktus
hianyaval, a pulzusgenerator és az elektrod nem megfelelé mechanikai
kapcsolataval vagy bizonyos koéros allapotokkal lehet 0sszefliggésben, illetve
egyebek mellett az alabbi tényezdknek is betudhato:

*  Zsirszdvet a pulzusgenerator alatt, vagy ami gyakoribb, az elektréd
sokkol6 tekercse alatt.

*  Levegb bejutasa a'bemetszés(ek)tél proximalisan (sternalis csatorna vagy
pulzusgenerator-zseb).

* Az elekiréd marginalis behelyezése vagy csatlakozasa a pulzusgenerator
fejrészén bellil.

+  Debris a pulzusgenerator fejének nyilasaban.
* Nagy testalkatu paciens.

* A pulzusgenerator vagy az elektréd jelentésebb elmozdulasa (az
ambulans idészakban). PI. ha a pulzusgenerator vagy az elektréd
elvandorol a fasciatdl.

A sokkol6 elektrdd alacsony impedanciajat egyebek mellett a kdvetkez6k
okozhatjak:

* Kis testalkatu paciens.

+  Korés allapotok, pl. pleuralis effuzio, amely csdkkenti a sokkold aram
utjanak az impedanciajat.
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* A pulzusgenerator vagy az elektréd jelentésebb elmozdulasa (az
ambulans idészakban). Példaul Twiddler szindréma esetén az elektrod
kimozdulhat és a pulzusgenerator-zsebbe kertlhet, ezaltal a két sokkolo
felllet nagyon kozel kertil egyméashoz.

A beteg testalkatatél és anatomiajatol fliggben az orvos doénthet ugy, hogy a
készuléket a musculus serratus anterior €s a musculus latissimus dorsi k6zé
helyezi el. A készuléket régziteni kell az izomzathoz, mert ezzel biztosithaté a
helyzete és a teljesitménye, illetve minimalizalhatok a sebbel kapcsolatos
komplikaciok.

A szdvetek és az elekirdd, illetve a pulzusgenerator kdzotti jo érintkezés fontos
az érzékeléshez és a terapia leadasahoz. A szovetekkel valé 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 leveg6t a bemetszésen keresztiil, és a
bdrseb zarasakor tgyeljen arra, hogy ne juttasson levegét a subcutan
szOvetekbe.

Tekintse 'at a subcutan elektréd belltetési utasitasait a hasznalni kivant
elektrodbediltetd eszk6zok felhasznaloi kézikdnyvében, beleértve a subcutan
alagutak létrehozasanak, az elektrod bevezetésének, az elektrod rogzitésének
és az elektrodhelyzetlezaras elétti ellenbrzésének leirasat.

A BEULTETES UTAN

Beteg implantatumkartyaja

A készulékhez egy implantatumkartyat és éntapadé matricakat mellékeliink. Az
implantatumkartyat (3. abra Beteg implantatumkartyaja, a 16. oldalon) ki kell
tolteni és at'kell adni a'beliltetett késziléket megkapd betegnek. Az
implantatumkartyat a kovetkez6képpen téltse ki:

1. Tavolitsa el az egyik 6ntapadé matricat, amely az implantatumkartya erre
kijelolt helyére illik, és ragassza fel az implantatumkartyara. A kartyan
egynél tobb dntapad6 matricanak is juthat hely.

2. lIrjafel a szabad helyekre a kdvetkez® informacidkat permanens tollal:

li|? A beteg neve

A beiltetés datuma

o+t Az egészségulgyi intézmény vagy az orvos
fn neve és elérhetésége

3. Hajtsa 6ssze az implantatumkartyat, és helyezze a mellékelt tokba.

Adja at a betegnek az implantatumkartyat, és tajékoztassa az itt leirtak
szerint: "Betegtajékoztato informaciok" a 10. oldalon.
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[1] hatlap; [2] el6lap; [3] hajtas; [4] bal bels6 oldal; [5] jobb belsé oldal
3. abra ' Beteg implantatumkartyaja

Beiiltetés utani ellen6rzo vizsgalatok

Javasolt, hogy képzett személyzet a készilékfunkciokat idénkénti ellenérzd
vizsgalattal mérje fel, amilehetéve teszia késziilék teljesitményének és a
beteg egészségi allapotanak ellenbrzését a készilek élettartama alatt: A
tovabbiinformaciokat lasd a megfeleld pulzusgenerator dokumentacidjaban.

FIGYELMEZTETES: A beiiltetés és az ellendrzé vizsgalat kdzben mindig
legyen elérhet6 kilsé defibrillator, valamint cardiopulmonalis Gjraélesztésben
jaratos szakszemélyzet. Ha nem szuntetik meg idében, az indukalt kamrai
tachyarrhythmia a beteg halalahoz vezethet.

Az ellenérzd vizsgalatok alkalmaval javasolt idénként ellendrizni a
pulzusgenerator és a subcutan elektrod helyét tapintassal és/vagy
rontgenvizsgalattal. Ellendrizze az S-ECG jel minGségét, és azonositsa az
érzékelési amplitudé vagy a‘morfolégia minden olyan progressziv. vagy hirtelen
valtozasat, amely hatassal lehet a készlilék teljesitményére. Halétrejon a
készulék és a programozo kdzoétti kommunikacio, a programozé automatikusan
értesiti az orvost minden rendszerhibardl, mikodési zavarrol vagy riasztasrol.
Tovabbi informaciokért lasd az EMBLEM S-ICD programozé felhasznaloi
kézikdnyvét.

A beteg ellatasat és ellenérz6 vizsgalatait a kezeléorvos megitélése szerint kell
végezni, de javasolt a beliltetés utan egy hénappal, majd legalabb'3
hénaponként ellenérizni a beteg allapotat és a készlilék mikddését. A rendelbi
vizitek kiegészithet6k tavoli monitorozassal, ahol ez lehetséges. Az orvos
megitélésétdl és a beteg egészségligyi allapotatdl figgéen a LATITUDE
kommunikatorral — ha rendelkezésre all — végzett, elére belitemezett tavoli
ellenérzések helyettesithetnek bizonyos rendeldi kontrollvizsgalatokat.

MEGJEGYZES: Mivel a késziilék cserélési id6zit6jének idStartama hérom
hénap (amely az ERI elérésekor indul el), a hdrom hénaponkénti ellen6rzé
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vizsgalat vagy a LATITUDE kommunikatorral végzett tavoli monitorozas
kiiléndsen fontos, mert biztositja, hogy sziikség esetén a késziiléket idében ki
lehessen cserélni.

Explantalas és hulladékkezelés

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

*  Ha atermék mikddtetését be kell fejezni.

*  Abeteg haldla esetén (annak okatdl fliggetlenil) a boncolasi
jegyzékonyvvel egyutt (ha volt boncolas).

»  Egyéb medfigyelés vagy szévédmény miatt.

FIGYELMEZTETES: A késziilék explantalasa el6tt a nemkivanatos
sokkok, a terapias anamnézis fontos adatainak elvesztése és a
hangjelzések elkeriilése érdekében végezze el a kbvetkezéket:

» Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (Terapia kikapcsolva)
moédba.

» _'Tiltsa le a hangjelzét, ha van ilyen.

A pulzusgenerator és/vagy subcutan elektréd eltavolitdsa és visszajuttatasa
esetén ne feledkezzen meg a kdvetkezdkrol:

«.© Kérdezze le a pulzusgeneratort, majd nyomtassa ki az 6sszes jelentést.
.\ “ Huzza ki-a subcutan elektrodot a pulzusgeneratorbdl.

* Haa subcutan elekirodot nem tavolitotta el és a csatlakozét nem fogja
csatlakoztatni a'pulzusgeneratorhoz, a zseb bemetszésének zarasa el6tt
az elektrédcsatlakozét le kell zarni. /A vezetékkupak kifejezetten erre a
célra szolgal. A vezetékkupak régzitéséhez helyezzen kéré egy varratot.

*  Asubcutan elektrod eltavolitasa soran ligyeljen az épségére, majd
allapotatdl figgetlenil juttassa vissza. A subcutan elektrdd eltavolitasahoz
ne hasznaljon érfogét vagy mas olyan fogdeszkdzt, amely karosithatja. Az
eltavolitashoz csak akkor hasznaljon eszkdzt, ha a subcutan elektrodot
nem sikerul kézzel kiszabaditani.

*  Atestnedvek és a szdvettormelék eltavolitasahoz mossa le a
pulzusgeneratort és a subcutan elektrodot fertétlenitéoldattal, de ne
meritse bele azokat. Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon folyadék a
pulzusgenerator csatlakozonyilasaba.

FIGYELMEZTETES: A bioldgiai veszélyek kezelésénél szokasos
technikédkkal tisztitsa meg és fert6tlenitse a beliltetett 0sszeteviket.

Az Osszes eltavolitott 6sszetevét kiildje vissza a Boston Scientific vallalatnak,
fuggetlenul azok allapotatdl. Termék-visszaszallitasi készlet beszerzése
érdekében Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal a hatoldalon
talalhato elérhetéségeken.

MEGJEGYZES: Az eltavolitott pulzusgeneratorok és subcutan elektrédok
Boston Scientific altali vizsgalata olyan informaciokkal szolgalhat, amelyek
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el6segitik a rendszer megbizhatésaganak és a garancialis megfontolasoknak a
folyamatos tovabbfejlesztését.

Olyan 6sszetevSk esetében, amelyeket nem kild vissza a Boston Scientific
vallalatnak, a hasznalatot kdvet6 fert6zésveszély vagy mikrobioldgiai veszély
minimalizéladsa érdekében a termék és a csomagolas kiselejtezésekor az
alabbiak szerint kell eljarni:

*  Ahasznalatot kbvetéen az explantalt 0sszetevok bioldgiailag
veszélyesnek minéstilnek. Mas 6sszetevék is bioldgiailag veszélyes
anyagokat tartalmazhatnak.

+  Abioldgiailag veszélyes anyagokat tartalmazo dsszetevOket a megfeleld
konténerbe kell helyezni; amelyen feltiintették a bioldgiai veszély
szimbolumat, és az ilyen hulladékot feldolgozé intézménybe kell szallitani
a korhazi, az orszagos és/vagy 6nkormanyzati eléirasoknak megfeleléen.

+ Abiolégiailag veszélyes anyagokat megfelel hékezelési vagy kémiai
eljarasnak kell alavetni.

MEGJEGYZES: " A kezeletlen biolégiailag veszélyes anyagok nem
kerilhetnek alakossagi-hulladékfeldolgoz6 rendszerbe.

MEGJEGYZES: Az eltavolitott pulzusgeneratorok és/vagy subcutan
elektrédok hulladékkezelése a vonatkozo térvények és rendeletek hatalya
alé tartozik.

FIGYELMEZTETES: Egyszer hasznalatos, ne dolgozza fel és ne sterilizalja
Ujra. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas ronthatja a
készllék szerkezeti épségét és/vagy a készilék elegtelen mikodéséhez
vezethet, ami a beteg sériilését; megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az
Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas a készlilék
szennyezddésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg
fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve tébbek kozott a fert6z6
betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. A készllék szennyez6dése a
beteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

MUSZAKI ADATOK
Az EMBLEM S-ICD subcutan elektrod miiszaki
jellemzéi
1.tablazat Az elektr6d miiszaki jellemzéi
Jellemzé Erték
Csatlakozo SQ-1 S-ICD csatlakozé'(nem
szabvanyos)
Hosszusag 45 cm
Disztalis csucs mérete 3,84 mm
Tekercs mérete 9Fr
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1. tablazat Az elektr6d miiszaki jellemzéi (folytatas)

Jellemzé Erték
Elektrédszar mérete 7Fr
Disztalis érzékelési felulet 36 mm?
Proximalis érzékelési fellilet 46 mm?

Erzékelés helye

Disztalis elektréd a hegyén
Proximalis elektrod 120 mm-re a

hegytél

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 csatlakozo6tik
A'bemetszett kialakitasu varrast rogzitd Szilikon

véddgalléranyaga

Az integralt varrast rogzité védégallér
anyaga

Sugarfogo fehér szilikon

Tarolasi h6mérséklettartomany

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

Maximalis kilsé atméré az SQ-1.S-ICD 4,0 mm
csatlakozotomitéseken
A defibrillacids tekercs atméréje 3,0mm
Vezeték sokkolasi impedanciaja 25-200 Qb
A vezeték vezetdjenek maximalis
ellenallasa
A nagyfeszlltségli csatlakozogyiiri 10
csatlakozojatol a defibrillacids tekercsig
Az alacsony feszUltségi csatlakozotiitél |50 Q
a disztalis érzékel elektrodgydrijéig
Az alacsony feszlltség, disztalis 50Q
érzékel6 elektrdd csatlakozojatdl a
proximalis érzékeld elektrodgyrijéig
A készilék varhato élettartama 10-év

(tesztadatokon alapulé névleges érték)

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



2. tablazat A beteg testével érintkez6 anyagok

Anyag Teljes érintett feliilet szazaléka
Polikarbonat poliuretan 40%
Fémotvozet (MP35N™ ab ) 35%
Szilikon 25%

a. @ Kobaltot tartalmaz; CAS-szam: 7440-48—4; EN-szam: 231-158-0. Az Eurépai Bizottsag
altal meghatarozottak szerint CMR1B osztalyba tartoz6 termék 0,1%-nal nagyobb
tdmegszazalékos koncentracioban:

MEGJEGYZES: A jelenleg rendelkezésre allo tudomanyos bizonyitékok azt
mutatjak, hogy az orvosi eszk6zdkben talalhaté kobaltot tartalmazé fémétvézetek
nem névelik a rak kialakulasanak a kockazatat, illetve nem csékkentik a reprodukcios
képességet.

b. Az MP35N az SPS Technologies, Inc. védjegye.

7= 7

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

3. tablazat. Szimbolumok a csomagolason

Szimboélum Leiras

E Etilén-oxiddal sterilizalva

Gyartas idépontja
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Hivatalos képvisel6 az Europai
Kbzosségben

Felhasznalando
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Sorozatszam

Katalégusszam

HOémérséklet-tartomany.

Itt felnyitand6
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etifie Nézze meg a Hasznalati utasitast a
koévetkez6 weboldalon: www.
bostonscientific-elabeling.com
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3.tablazat Szimbolumok a csomagolason (folytatas)

Szimbolum Leiras
A Tartalom
XD

Ne sterilizalja Gjra

Egyszeri hasznalatra, ne hasznalja ujra

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és
nézze meg a Hasznalati utasitast

Gyarté

MR-feltételes

0
P

P E® @

Nem szabvanyos csatlakozonyilas

[
m
N
~J
O
~J

CE jelzés, a jelzés hasznalatat
engedélyez6 tanusito testllet
azonositojaval

Az ausztraliai szponzor cime

Személy azonositasa

Egészségugyi kdzpont vagy-orvos

Datum

EU-s jogszabalyoknak megfelel6
orvostechnikai készilék

Kétszeres steril véddburkolati rendszer

Egyedi eszkbzazonositd

<|[g 0=~ 3

Veszélyes anyagokat tartalmaz
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