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LEIRAS

Az EMBLEM S-ICD elektrodbevezeté rendszer (az ,EDS”) egyik 0sszetevéje a Boston Scientific altal gyartott S-
ICD rendszernek, amelynek alkalmazasat olyankor irjak el a betegek szamara, amikor a szivritmuszavarok
kezelése indokolt. Az EDS két elére elhelyezett bevezetbhiivellyel rendelkezd alagltképz6 eszkdzbdl all, és az
EMBLEM S-ICD subcutan elektréd beliltetését megkonnyité subcutan alagutak létrehozasara szolgal. Az
elektrodbevezetd eszkdz a 3401-es és a 3501-es modellszamu S-ICD elektréddal is kompatibilis.

VEDJEGYEKKEL KAPCSOLATOS ADATOK
A kdvetkez6k a Boston Scientific Corporation vagy leanyvallalatai védjegyei: EMBLEM.

KAPCSOLODO INFORMACIOK

A kézikdnyvben taldlhaté utasitasok mellett figyelembe kell venni a tdbbi forrasban, igy a vonatkozé S-ICD
pulzusgenerator felhasznaloi kézikényvében és a subcutan elektréd felhasznaldi kézikényvében talalhaté
utasitasokat is.

A biztonsag és a klinikai teljesitmény osszefoglalasa

Az Eurépai Uniéban é16 vasarldk a cimkén talalhaté készuléknév alapjan kereshetnek ra a készulékre
vonatkozé ,A biztonsag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa” ciml dokumentumra, amely az orvosi
készllékek eurdpai adatbazisanak (Eudamed) a weboldalan talalhato:

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

Ez a dokumentum a késziilékek beiiltetése és/vagy a mikddésiik kdvetése teriletén képzett, illetve
tapasztalattal rendelkezd szakemberek szamara készilt.



FELHASZNALASI JAVALLATOK

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

ELLENJAVALLATOK

Az S-ICD rendszer alkalmazasa ellenjavallt unipolaris stimulaciénal és impedanciaalapu funkciéknal.

A KESZULEK ALTAL NYUJTOTT KLINIKAI ELONYOK

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 opciondlis, szlikség esetén
alkalmazott poszt-sokk bradycardias ingerlést is nyujt nem programozhaté 50 ppm ttemben, legfeljebb 30
masodpercen keresztiil, defibrillaciés terapiat kdvetéen a szivfrekvencia fenntartasat el6segitendé. A rendszer
implantalasabol szarmazé elényok kilonbdzdek lehetnek a hattérben 1évé kérallapottol és a kamrai defibrillacio
szlikségességének valdszinliségétd| figgden.

FIGYELMEZTETESEK

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

Altalanos

. Cimkézéssel kapcsolatos tudnivalék. Az S-ICD rendszer hasznélata el6tt gondosan olvassa at ezt a
kézikényvet a pulzusgenerator és/vagy a subcutan elektréd karosodasanak megelézése érdekében. Az
ilyen karosodas a beteg sériilését vagy halalat okozhatja.



Kizarolag egyetlen beteghez vagy eljarashoz. Egyszer hasznalatos, ne dolgozza fel és ne sterilizalja
Ujra. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas ronthatja a készllék szerkezeti épségét és/
vagy a késziilék elégtelen miikddéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a készilék szennyezédésének
kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg fertézését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve
tébbek kozott a fertézé betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. A késziilék szennyezédése a
beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Az 6sszetevok kompatibilitasa. Az 6sszes Boston Scientific S-ICD beiiltethet6é 6sszetevé kizarolag a
Boston Scientific vagy-a Cameron Health S-ICD rendszerrel val6é hasznalatra szolgal. Az S-ICD rendszer
Osszetevdinek egy. nem kompatibilis 6sszetevéhoz vald csatlakoztatasat nem tesztelték, az az életmentd
defibrillacios terapia sikertelenségéhez vezethet.

Tartalék defibrillacios védelem. A beliltetés és az ellen6rzé vizsgalat kozben mindig legyen elérhetd

kils6 defibrillator, valamint cardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos szakszemélyzet. Ha nem szintetik
meg idében, az indukalt kamrai tachyarrhythmia a beteg halalahoz vezethet.

Kezelés

Megfelel6 kezelés. Mindig 6vatosan kezelje az S-ICD rendszer dsszetevéit, és alkalmazzon megfeleld
steril technikat. Ennek elmulasztasa a beteg sérlléséhez, megbetegedésehez vagy halalahoz vezethet.
Ovatosan jarjon el az alagutképzés soran, hogy elkerilje az implantald sérulését.

Ne karositsa az 6sszetevoket. Az S-ICD rendszer 6sszetevéit ne modositsa, 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.

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



Beiiltetés

A kar pozicionalasa. Figyelmesen kell eljarni a beiltetett készlilékhez képest ipszilateralis kar
elhelyezésekor, hogy ne sériljon meg a nervus ulnaris és a plexus brachialis, mikézben a beteg hanyatt
fekv6 helyzetben van a késziilék beliltetése soran, valamint a VF indukcié vagy a sokkleadas elétt. A
beteget Ugy kell elhelyezni, hogy a kar legfeljebb 60°-0s szogben tavolodjon el a testtél, és kifelé forditott
poziciéban (tenyérrel felfelé) legyen az eljaras beliltetési fazisa soran. A késziilék beliltetése soran a kar
pozicidjanak fenntartasahoz a karnak egy kartamaszhoz valo rogzitése a szokasos gyakorlat. Ne rogzitse
tul szorosan a kart a defibrillaciés tesztelés soran. A térzs megemelése egy ék hasznélataval szintén
megfeszitheti a vallizliletet, ez elkerllend6 a defibrillacids tesztelés soran.

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

Ne végezze a beiiltetést lll-as MRI-zonaban. A rendszer belltetését nem lehet Ill-as (és ennél
magasabb) MRI-zénaban végezni a biztonsagos MR-gyakorlatokrél sz6l6, kévetkezé dokumentum
alapjan: American College of Radiology Guidance Document on'MR Safe Practices’. A
pulzusgeneratorokkal és az elektrodokkal hasznalt néhany tartozék, beleértve a csavarhizot és az
elektrédbeliltetd eszkozoket, nem MR-feltételes, és nem szabad az MRI-vizsgaldhelyiségbe, a
vezérl6helyiségbe, illetve a lll-as vagy a IV-es MRI-zénaba vinni.

Magas sokkoléelektréd-impedancia:. A magas sokkoléelektréd-impedancia csdkkentheti a VT/VF
konverzi6 sikerességét.

Az alagltképz6 eszkoz hasznalata. Ovatosan kezelje az alagutképzd eszkdzt. Mindig legyen tudataban
annak, hogy hol helyezkedik el az eszkdz hegye a paciensanatémidhoz képest. Az alagutképzd eszkodz

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



nem hasznalhat6 intrathoracalis hozzaféréshez. Ha az eszkdzt a mellkasliregbe vezetjik és elérevezetjik
a bordak vagy a sternum alatt, akkor az 6nkéntelen szdvetsérilést okozhat, beleértve szervek vagy erek
perforaciojat is, vagy pedig a vezetéknek a mediastinumba vagy a mellkasiiregbe valoé helyezését
eredményezheti az ezt kiséré kockazatokkal.

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, kiildje vissza'az EDS-t a Boston Scientific vallalatnak.

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

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

Beiiltetés

. Subcutan alagutak készitése. A subcutan elekirod belltetése és elhelyezése soran a Boston Scientific
subcutan elektréd belltetéséhez tervezett eszkozeit és tartozékait hasznalja a subcutan alagutak
|étrehozasahoz. Ne hozzon létre alagutat barmilyen mas subcutan beultetett orvosi késziilék vagy



Osszetevd, példaul belltethetd inzulinpumpa, gydgyszerpumpa, korabbi sternotomia sternalis vezetékei
vagy kamrai segit6 eszkdz kdzelében.

. Fels6 alagut hosszusaga. Ellendrizze, hogy a felsé alagut elég hosszu az elektrédnak a disztalis csucs
és a varrast rogzité védégallér kdzotti részének befogadasara a defibrillacids tekercs meghajlitasa vagy
meggorbitése nélkil. A defibrillaciés tekercs meghajlitdsa vagy meggorbitése a felsé alagutban az
érzékelési és/vagy a terapias funkciok korlatozasahoz vezethet. Az elektrodnak a felsé alagutba valé
bevezetése utan rontgenfelvétel vagy fluoroszkopia segitségével ellendrizhetd, hogy nem tértént hajlitas
vagy gorbités.

*  Varrat helye. Csak a belltetési utasitdsokban megjeldlt terliletekre helyezzen be varratot.

*  Ne helyezzen varratot kozvetleniil a subcutan elektrod testére. Ne helyezzen varratot kdzvetlenil a
subcutan elektréd testére, mert ez karosithatja a vezeték szerkezeti épségét. A subcutan elektrod
elmozdulasanak megakadalyozasahoz hasznalja a varrast rogzité védégallért.

+  Sternalis vezetékek. Ha az S-ICD rendszert olyan betegbe lilteti be, akinél sternalis vezetékek vannak
jelen, gy6z6djon meg (példaul fluoroszkoépias vizsgalattal) arrél, hogy a sternalis vezetékek nem
érintkeznek a disztalis vagy a proximalis érzékeld elektrodokkal. Ha egy érzékeld elektrod és egy sternalis
vezeték fém részei érintkeznek egymassal, ez az érzékelés zavarahoz vezethet. Ha szlikséges, vezesse
az elektrédot egy Ujonnan készitett alaguton keresztil, hogy megfelelé tavolsagot biztositson az érzékeld
elektrod és a sternalis vezetékek kdzott.

A korhazi vagy mas egészségligyi kérnyezettel kapcsolatos dvintézkedéseket lasd az adott S-ICD
pulzusgenerator felhasznaloi kézikonyvében.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Az S-ICD rendszer beliltetésével kapcsolatban fellépd lehetséges szovédmények kozé tartoznak tobbek kdzott
a kovetkezdk:

. Pitvari vagy kamrai arrhythmia felgyorsulasa vagy indukcidja



Nemkivanatos reakci6 az indukcios tesztelésre

Rendszerre vagy gyogyszerre adott allergias, illetve nemkivanatos reakcié
Vérzés

A vezetd torése

Cysta kialakulasa

Halal

A terépialeadasanak késése

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

Az elektrod szigetelésének megsérilése

Erozio/kitiremkedés

A terapia leadasanak sikertelensége

Laz

Hematoma/seroma

Haemothorax

Az elektr6d nem megfelel6 csatlakoztatasa a késziilékhez

A készulékkel valé kommunikacio sikertelensége

Defibrillacié vagy ingerlés elmaradasa

Nem megfelelé sokkolas utani ingerlés



Nem megfelel6 sokkleadas

Fert6zés

A fels6 végtagok, példaul a kulcscsont, a vall és a kar sériilése vagy fajdalma
Keloidképzddés

A késziilék elmozdulasa

Izom vagy ideg stimulaciéja

Idegkarosodas

Szervkarosodas vagy -perforacio

Pneumothorax

A sokkolas/ingerlés utani kellemetlen érzés

Az elem id6 elétti kimerilése

Véletlenszer( komponenshibak

Stroke

Subcutan emphysema

Mutéti helyreallitas vagy a rendszer cseréje

Syncope

Szovetkarosodas

A szdvetek pirossaga, irritacioja, érzéketlensége vagy elhalasa

Erkarosodas vagy -perforacié



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

Az S-ICD rendszer beliltetésével kezelt betegeknél felléphetnek pszichés zavarok, amelyek kdzé tartozhatnak
tobbek kozott a kovetkezok:

. Depresszid/szorongas

. Félelem a készulék meghibasodasatdl

. A sokktol valo félelem

. Képzelt sokk

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

BEULTETES ELOTTIINFORMACIOK

Sebészi el6készités

A beliltetés el6tt a kovetkezdket vegye figyelembe:

Az S-ICD rendszer ugy van tervezve, hogy anatémiai tajékozddasi pontok alapjan tltessék be. Javasolt
azonban a beiiltetés elétt egy mellkasrontgen-vizsgalatot végezni, és ellendrizni, hogy nincs-e jelen kiiléndsebb
anatémiai eltérés (példaul dextrocardia). Fontolja meg a beultetett rendszeregységek és/vagy a bemetszések
tervezett helyének megjelolését az eljaras el6tt, anatomiai tajékozodasi pontok vagy fluoroszképia
segitségével. Tovabba, ha el kell térni a beliltetési utasitdsoktél a beteg testmérete vagy alkata okan, ez csak
akkor ajanlott, ha a belltetés el6tt attekintették a mellkasréontgen-felvételt.

FIGYELMEZTETES: Figyelmesen kell eljrni a beliltetett késziilékhez képest ipszilateralis kar
elhelyezésekor, hogy ne sériiljon meg a nervus ulnaris és a plexus brachialis, mikozben a beteg hanyatt fekvé
helyzetben van a készilék beliltetése soran, valamint a VF indukcid vagy a sokkleadas elétt. A beteget ugy kell
elhelyezni, hogy a kar legfeljebb 60°-0s szgben tavolodjon el a testtdl, és kifelé forditott pozicidban (tenyérrel



felfelé) legyen az eljaras belltetési fazisa soran. A készilék belltetése soran a kar poziciéjanak fenntartasahoz
a karnak egy kartamaszhoz val6 rogzitése a szokasos gyakorlat. Ne régzitse tul szorosan a kart a defibrillaciés

tesztelés soran. A térzs megemelése egy ék hasznalataval szintén megfeszitheti a vallizlletet, ez elkeriilendé a
defibrillaciés tesztelés soran.

A csomagolas tartalma

Tiszta, szaraz helyen tarolandé. Az EDS csomagolasa a kdvetkezd elére sterilizalt elemeket tartalmazza:
. Lateralis alagutképzd eszkoz

. Lateralis hively (el6re elhelyezett)

. Szuperior alagutképzé eszkoz

. Szuperiorhiively (el6re elhelyezett)

Tovabba, a termékdokumentacio is mellékelve van.

BEULTETES

Attekintés

Ez a rész tartalmazza a sziikséges informacidkat az EMBLEM S-ICD subcutan elektréd (3401-es vagy 3501-es
modell) beliltetéséhez az EMBLEM S-ICD elektrédbevezetd rendszer (az ,EDS”) segitségével.

FIGYELMEZTETES: Az dsszes Boston Scientific S-ICD beliltetheté dsszetevd kizardlag a Boston Scientific
vagy a Cameron Health S-ICD rendszerrel vald hasznalatra szolgal. Az S-ICD rendszer 6sszetevéinek egy nem
kompatibilis 6sszetev6hoz vald csatlakoztatasat nem tesztelték, az az életmenté defibrillacids terapia
sikertelenségéhez vezethet.
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FIGYELMEZTETES: A rendszer beiiltetését nem lehet lll-as (és ennél magasabb) MRI-zénaban végezni a
biztonsagos MR-gyakorlatokrél szold, kévetkezé dokumentum alapjan: American College of Radiology
Guidance Document on MR Safe Practices2. A pulzusgeneratorokkal és az elektrédokkal hasznalt néhany
tartozék, beleértve a csavarhuzoét és az elekirodbeiilteté eszk6zoket, nem MR-feltételes, és nem szabad az
MRI-vizsgaléhelyiségbe, a vezéri6helyiségbe, illetve a lll-as vagy a IV-es MRI-zonaba vinni.

MEGJEGYZES: Ha az elektrodcsatlakozét nem fogja csatlakoztatni a pulzusgeneréatorhoz az elektrod
beliltetésekor, a zseb bemetszésének zarasa elbtt az elektrodcsatlakozét le kell zarni. A vezetékkupak
kifejezetten erre a célra szolgél. A vezetékkupak rogzitéséhez helyezzen kéré egy varratot.

A pulzusgeneratort és a subcutan elektrédot jellemzden subcutan Ultetik be a mellkas bal oldalara. Az
elektrodbediltetd eszkdzok szolgalnak a subcutan alagutak kialakitasara, amelyekbe az elektrédot behelyezik. A
defibrillacids tekercset a szegycsonttal parhuzamosan, a mély fascia kézvetlen kdzelében vagy azzal
érintkezésben, a zsirszovet ala, a szegycsont kdzépvonalatdl korllbelil 1-2 centiméter tavolsagra kell
elhelyezni (1.'d@bra Az S-ICD rendszer elhelyezése (a 3501 modellszamu elektrod lathatd), a 12. oldalon és 2.
abra Subcutan szdvetrétegek, a13. oldalon).

2. 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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1.abra Az S-ICD rendszer elhelyezése (a 3501 modellszamu elektréd lathato)

12



NP
[1] bér, [2] hipodermalis réteg, [3] zsn‘sZov\eﬁﬂ.

subcutan alagutak és az S-ICD subcutan ele\ktroddv'blyeskl el

2.abra Subcutan szovetrétegek

\\
meleésaa,TS

f chall
%\&

Ay \\n

13



A pulzusgenerator és az elektrod kilénbdzé technikak alkalmazasaval helyezhet6 el. Az orvos preferencigja és
a beteg mérlegelése alapjan kell kivalasztani a beliltetési médszert a subcutan elektréd optimalis
elhelyezésének biztositasahoz a fascialis sikban.

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

AVT/VF konverzié magas sikerrataja érdekében a rendszert ugy kell elhelyezni, hogy a leheté legnagyobb
szivtdmeg keriljon a pulzusgenerator és az elektrod k6zé. Ez hozza létre a legjobb vektort a defibrillaciés aram
szamara az elfogadhato érzékelési paraméterek megtartasa mellett. Ennek eléréséhez az elektrodot a
szegycsonttal parhuzamosan kell elhelyezni a fascia kdzépsé és parasternalis vonala kézé ugy, hogy minimalis
zsirszévet legyen a sokkol6 elektrodatekercs és az érzékelési kontakt teriiletek alatt. A pulzusgeneratornak is a
fascian kell elhelyezkednie minimalis alatta fekvé zsirszévettel, tovabba a k6zépsé vagy a posterior axillaris
vonalon. A pulzusgenerator intermuscularis elhelyezése elsegiti a posterior pozicié és a kdrnyez6 szévetekkel
valo megfelel6 elektromos kontaktus elérését. Sem az elektrodot, sem a pulzusgeneratort nem szabad a
szivtdmeg alatt elhelyezni.

A rendszer elhelyezését kdvetden, ha nem sikerllt a VT/VF konverziét megfeleld biztonsagi rahagyas mellett
elérni a defibrillacids tesztelés vagy a késébbi spontan ambulans epizdd(ok) soran, az orvosnak meg kell
vizsgalnia az elektrod és a pulzusgenerator helyzetét is anatomiai tajékozodasi pontok vagy réntgen/
fluoroszkoépia segitségével. Emellett a sokkolo elektréd impedanciajat is értékelni kell.

FIGYELMEZTETES: A magas sokkoloelektrod-impedancia csékkentheti a VT/VF konverzi sikerességét.

A sokkolo elektréd magas impedanciaja a megfelelé szdveti kontaktus hidnyaval, a pulzusgenerator és az
elektrod nem megfelel6 mechanikai kapcsolataval vagy bizonyos kéros allapotokkal lehet 8sszefliggésben,
illetve egyebek mellett az alabbi tényezéknek is betudhato:

. Zsirszbvet a pulzusgenerator alatt, vagy -ami gyakoribb, az elektréd sokkol6 tekercse alatt.

. Leveg6 bejutasa a bemetszés(ek)tél proximalisan (sternalis csatorna vagy pulzusgenerator-zseb).
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. Az elektréd marginalis behelyezése vagy csatlakozasa a pulzusgenerator fejrészén beldl.
. Debris a pulzusgenerator fejének nyilasaban.
. Nagy testalkatu paciens.

. A pulzusgenerator vagy az elektréd jelentésebb elmozduldsa (az ambulans idészakban). PIl. ha a
pulzusgenerator vagy az elektréd elvandorol a fasciatol.

A sokkol6 elektrod alacsony impedanciajat egyebek mellett a kovetkez6k okozhatjak:

. Kis testalkatu paciens.

. Korés allapotok, pl. pleuralis effuzid, amely csdkkenti a sokkold aram utjanak az impedanciajat.

. A pulzusgenerator vagy az elektrod jelent6sebb elmozduldsa (az ambulans idészakban). Példaul

Twiddler szindréma esetén az elektréd kimozdulhat és a pulzusgenerator-zsebbe keriilhet, ezaltal a két
sokkolo fellilet nagyon kodzel keriil egymashoz.

anterior és a musculus latissimus dorsi kdzé helyezi el. A készlléket régziteni kell az izomzathoz, mert ezzel
biztosithaté a helyzete és a teljesitménye, illetve minimalizalhatdk a sebbel kapcsolatos komplikaciok.

A szbvetek és az elektrod, illetve a pulzusgenerator kozotti jo érintkezés fontos az érzékeléshez és a terapia
leadasahoz. A szdvetekkel valo j6 érintkezés biztositdsahoz alkalmazza a hagyomanyos sebészeti technikakat.
Példaul tartsa a szoveteket nedvesen és steril sdoldattal atdblitve, a seb bezarasa el6tt hajtsa ki az esetlegesen
bent rekedt leveg6t a bemetszésen keresztll, és a bérseb zarasakor ligyeljen arra, hogy ne juttasson levegét a
subcutan szévetekbe.

A subcutan elektrod belltetése elétt 1étre kell hozni egy zsebet a pulzusgenerator szamara. A zseb bemetszése
az elektrod belltetése soran felhasznalasra kerdil. A késziilék zsebének létrehozasara vonatkozd informaciokat
lasd az adott S-ICD pulzusgenerator felhasznalsi kézikonyvében.
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Az EMBLEM S-ICD subcutan elektréd beiiltetése

Az aldbbi részletes utasitasok két elektrodbeliltetési technikat ismertetnek: a két bemetszéses technikéat és a
harom bemetszéses technikat. Masféle miitéti megkdzelités is megfontolhatd, ha teljestilhetnek a rendszer
elhelyezésére vonatkozé kdvetelmények. Az orvos hatarozza meg, hogy mely eszk6zdket és sebészeti
technikat alkalmazzak az elektréd beiltetése és elhelyezése soran, a beteg anatémiai jellemzéi alapjan.
Javasoljuk, hogy az orvos szerezzen tapasztalatot a harom bemetszéses technikaban a két bemetszéses
technika alkalmazasa elétt.

Az aldbbiakban ismertetett bemetszése(ke)n kivill a zseb bemetszése is felhasznalasra keril az elektrod
beliltetése soran.

[1] nyél, [2] a szuperior alagUtképz6 eszkozt jeldl6 kép, [3] a lateralis alagutképzd eszkozt jelold kép, [4]
zardgallér, [5] kdzponti rész, [6] elére elhelyezett hiively, [7] disztalis csucs, [8] varratnak vald lyuk

3.abra Beiiltetéeszk6zok
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1. MODSZER: KET BEMETSZESES TECHNIKA (AZ ELEKTROD ROGZITESE CSAK A PROCESSUS
XIPHOIDEUSNAL EJTETT BEMETSZESNEL)

Az S-ICD subcutan elektréd beliltetésének ez a médszere magaban foglalja a zseb bemetszését és egy
bemetszést az elektrdd szamara a processus xiphoideusnal. Két kiilonb6zé hosszisagu alagltképz6 eszkdzt
hasznal, mindketté el6re elhelyezett hivellyel rendelkezik, amely megkonnyiti az elektréd subcutan alagutakon
valé athaladasat. Az elektrdd csak egy helyen, a processus xiphoideusnadl ejtett bemetszésnél rogziil a
fasciahoz.

FIGYELMEZTETES: _-Ovatosan kezelje az alagutképzd eszkdzt. Mindig legyen tudataban annak, hogy hol
helyezkedik el az eszkdz hegye a paciensanatomiahoz képest. Az alagutképzd eszkéz nem hasznalhaté
intrathoracalis hozzaféréshez. Ha az eszkozt a mellkasliregbe vezetjik és elérevezetjiik a bordak vagy a
sternum alatt, akkor az 6nkéntelen szovetsériilést okozhat, beleértve szervek vagy erek perforaciojat is, vagy
pedig a vezetéknek a mediastinumba vagy a mellkasuregbe valé helyezését eredményezheti az ezt kiséré
kockazatokkal.
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Laterdlis alagut

1.

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

MEGJEGYZES: Ha kivanja, a varrastrégzits védégallér fasciahoz vald régzitésének megkonnyitésére
az elektréd behelyezése utan a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél a folytatas elétt két varrat
helyezhet6 a fasciaba.

MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy a varratok elég erésen régziilnek a fasciahoz, ehhez évatosan hiizza
meg a varratokat.

A laterélis (hosszabb) alagutkepzd eszkdz segitségével ellendrizze, hogy a zarégallér biztonsagosan
rogzul az elére elhelyezett hivelyhez.

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

Vezesse az el6re elhelyezett hiivellyel rendelkez6 alagutképzé eszkdz disztalis csucsat a processus
xiphoideusnal ejtett bemetszésbe; és képezzen alagutat lateralis iranyba, amig a disztalis csics meg nem
jelenik a zseb bemetszésénél (5. abra Lateralis alagut, a 20. oldalon).
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[Fent] A lateralis alagut Iétrehozasa, [K6zépen] Az elekirdd bevezetése a zsebbdl a processus xiphoideusnal
ejtett bemetszésbe a hlvelyen keresztul, [Lent] A hlively eltavolitasa, mikézben az elektrdd a helyén marad

5.abra Lateralis alagut
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FIGYELMEZTETES: A subcutan elektréd beiiltetése és elhelyezése soran a Boston Scientific subcutan
elektrod beliltetéséhez tervezett eszkozeit és tartozékait hasznalja a subcutan alagutak Iétrehozasahoz.
Ne hozzon létre alagutat barmilyen mas subcutan bedliltetett orvosi készilék vagy 6sszetevd, példaul
belltethetd inzulinpumpa, gydgyszerpumpa, korabbi sternotomia sternalis vezetékei vagy kamrai segité
eszkdz kdzelében.

Engedje fel a zarogallért és tavolitsa el az alagitképzd eszkozt a hlivelybdl, mikdzben eléretolja a hiively
kdzponti részét, hogy stabilizalja az alagutban (5. abra Lateralis alagut, a 20. oldalon).

A huvelynek a zseb bemetszésénél1évé disztalis végétdl kezdve tolja az elektrod disztalis csucsat
keresztil a hiivelyen, amig a teljes defibrillacios tekercs at nem halad a hiivelyen és meg nem jelenik a
processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél (5. abra Lateralis alagut, a 20. oldalon).

Tartsa az elektréd proximalis végét a zsebnél, hogy stabilizalja, és tavolitsa el a hiivelyt kihizva azt a
processus xiphoideusnal ejtett bemetszésen keresztil (5. abra Lateralis alagut, a 20. oldalon).

Hatarozza meg az elektrod disztalis csicsanak tervezett helyzetét, korilbelll 14 centiméterrel a
processus xiphoideusnal ejtett bemetszés fol6tt (felsé pozicio (4. abra Az elektrod beliltetésének sémaja,
a 18. oldalon)). A felsé alagut olyan hosszu legyen, hogy befogadja a subcutan elektrédnak a proximalis
érzékeld elektrodtol az elektrédtest disztalis csucsaig terjedd részét. Ha az elektrodtest szabadon 1évé
részét a bérre helyezia mérés elvégzéséhez, vegye figyelembe a szdveti mélységet, nehogy alulbecsilje
az alagut sziikséges hosszat.

Az elektrod régzitése a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél

Az EDS-sel kompatibilis két subcutan elektrédmodell kiildnb6zé modon régzitheté a mély fascidhoz. Kévesse a
beiiltetendé modellhez tartozé alabbi utasitasokat.

8.

A 3501-es modellszamu S-ICD subcutan elektrod hasznalatakor egy varrast rogzité védégallér van
tartésan rogzitve (integralva) az elektrod testére. Roégzitse az integralt varrast rogzité véddgallért a mély
fasciahoz, 2-0 méretii selyem vagy hasonld, nem felszivédd varréanyaggal, a négy varrast tarté vajat
kozul legalabb kettét felhasznalva (6. abra A subcutan elektrod rogzitése a processus xiphoideusnal ejtett
bemetszésnél (3501-es modellszamu elektréd, Id. itt:, a 24. oldalon). Az integralt varrast rogzité
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véddgallért rogzitheti vizszintes, figgéleges vagy hajlitott helyzetben is (1. abra Az S-ICD rendszer
elhelyezése (a 3501 modellszamu elektréd lathato), a 12. oldalon).

OPCIONALIS: Ha az integralt varrast régzit védégallér mellett a kiegészité bemetszett kialakitast
varrast rogzité védégallér is sziikséges, csatlakoztassa azt az elektrdd testéhez az alabbiak szerint:
Helyezze a varrast rogzité védégallért az elektrod szarara, ligyelve arra, hogy ne fedje le az integralt
varrast rogzité védogallért, az érzékel6 elektrodot vagy a defibrillacids tekercset. Az eléreformalt vajatok
segitségével kdsse a varrast rogzité védogallért a subcutan elektréd szarahoz 2-0 méretl selyem vagy
hasonlé, nem felszivodé varréanyaggal. Miutan a varrast rogzité véddégallért rogzitette az elektrod
testéhez, ellendrizze annak stabilitasat gy, hogy az ujjaival megfogja a gallért, és megprébalja
elcsusztatni a subcutan elektréd teste mentén, mindkét iranyban. Rogzitse a kiilon kiegészitéként
kaphato, varrastrogzité véddégallért a mély fasciahoz, 2-0 méretli selyem vagy hasonld, nem felszivodo
varréanyaggal. A killon kiegészitéként kaphato, varrast rogzité véddgallért rogzitheti vizszintes,
fuggéleges vagy atlds helyzetben is.

Ha a 3401-es modellszamu S-ICD subcutan elektrédot hasznalja, helyezzen varrast rogzité védégallért
a subcutan elektrod szarara 1. cm-rel a proximalis érzékeld elektrodtol. Az eléreformalt vajatok
segitségével kdsse a varrast rogzité véddgallért a subcutan elektréd szarahoz 2-0 méretil selyem vagy
hasonlé, nem felszivddé varréanyaggal, Ugyelve arra, hogy ne fedje le a proximalis érzékel6 elektrédot.
Miutan a varrast rogzité véddgallért rogzitette az elektrod testéhez, ellendrizze annak stabilitasat ugy,
hogy az ujjaival megfogja a gallért, és megprobalja elcstsztatni a subcutan elektrod teste mentén,
mindkét iranyban. Régzitse a varrast rogzité véddgallért a mély fasciahoz, 2-0 méretl selyem vagy
hasonlé, nem felszivédé varréanyaggal. A varrast rogzité véddégallért rogzitheti vizszintes, fliggdleges
vagy atlés helyzetben is.

FIGYELMEZTETES: Az S-ICD rendszer elmozdulésanak és/vagy elvandorlasanak megakadalyozasa
érdekében hasznaljon megfeleld, az implantacids eljaras leirasaban ismertetett régzitési 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 kdzvetlenil a subcutan elektréd testére, mert ez
karosithatja a vezeték szerkezeti épségét. A subcutan elektréd elmozdulasanak megakadalyozasahoz
hasznalja a varrast rogzité véddgallért.

FIGYELMEZTETES: Csak a beiiltetési utasitasokban megijelélt teriiletekre helyezzen be varratot.

MEGJEGYZES: A subcutan elektréd az orvos mérlegelése alapjan az elektréd elhelyezése el6tt vagy
utan régzithetd a fasciahoz a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél.
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Felsé alagut

9.

10.

A szuperior (révidebb) alagutképzé eszkoz segitségével ellenérizze, hogy a zarégallér biztonsagosan
rogziil az elére elhelyezett huvelyhez.

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

FIGYELMEZTETES: Ellenérizze, hogy a felsé alagut elég hosszU az elektrédnak a disztalis cstcs és a
varrast rogzité védégallér kozotti részének befogadasara a defibrillacios tekercs meghajlitasa vagy
meggorbitése nélkil. A defibrillacids tekercs meghajlitasa vagy meggorbitése a felsé alagutban az
érzékelési és/vagy a terapias funkcidk korlatozasahoz vezethet. Az elektrédnak a felsé alagutba vald
bevezetése utan rontgenfelvétel vagy fluoroszkopia segitségével ellendrizhetd, hogy nem tértént hajlitas
vagy gorbités.

Vezesse az alagltképz6 eszkdz disztalis csucsat a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésbe a zsir és
a fascialis sik kdzé, és subcutan képezzen alagutat a felsé pozicié felé, parhuzamosan a szegycsont
kézépvonalaval, a zsirszévet alatt és a mély fascidhoz a lehetd legkézelebb maradva (7. abra Felsd
alagut, a 26. oldalon). Tapintsa meg a bért, hogy megtalalja az alagutképz6 eszkdz disztalis végét. Meg
kell felelnie az elektréd disztalis csticsanak 7. Iépésben meghatarozott, kivant helyének.
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[Balra] A fels® alagut Iétrehozasa, [Kdzépen] Az e ektrod be )
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7.abra Fels6 alagut
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1.

12.
13.

14.

15.

16.

Vélassza le a huvelyt a zarogallérrol, az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba forgatva a gallért.
Tavolitsa el az alagutképzd eszkdzt a hiivelybdl, mikdzben elbretolja a hiively kdzponti részét, hogy
stabilizalja az alagutban.

Toérje meg a hiively kdzponti részét.

A processus xiphoideusnal ejtett bemetszéstdl kezdve tolja elére az elektréd disztalis cstcsat a hiivelyen
keresztil, amig a disztalis érzékeld elektrod el nem éri a felsé poziciét. Tapintsa ki az elektréd csucsat,
hogy ellenérizze annak megfeleld elhelyezkedését (7. abra Felsé alagut, a 26. oldalon).

Stabilizalja az elektrodot a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél és/vagy a csucsnal annak
érdekében, hogy a hiively eltavolitasa soran a helyén maradjon. Huzza le a hiivelyt az eltavolitashoz (7.
abra Fels6 alagut, a 26. oldalon).

A hasznalatot kdvet6 fertézésveszély vagy mikrobioldgiai veszély minimalizalasa érdekében a termék és
a csomagolas hulladékba helyezésekor az alabbiak szerint kell eljarni:

. A hasznalatot kdvetéen az 6sszetevék biologiailag veszélyes anyagokat tartalmazhatnak.

. A bioldgiailag veszélyes anyagokat tartalmazoé 0sszetevoket a megfelelé konténerbe kell helyezni,
amelyen feltiintették a biologiai veszély szimbolumat, és az ilyen hulladékot feldolgoz6 intézménybe
kell szallitani a kérhazi, az orszagos és/vagy 6nkormanyzati eléirasoknak megfeleléen.

. A bioldgiailag veszélyes anyagokat megfelelé hékezelési vagy kémiai eljarasnak kell alavetni.

MEGJEGYZES: A kezeletlen bioldgiailag veszélyes anyagok nem keriilhetnek a lakossagi
hulladékfeldolgozé rendszerbe.

Alevegé bejutasanak elkeriilése és a szOvetek és a beiiltetett subcutan elektrod kozotti jo érintkezés
biztositasa érdekében oblitse at az 6sszes bemetszést steril séoldattal, és a seb bezarasa el6tt az
elektrod mentén alkalmazott hatarozott nyomassal hajtsa ki az esetlegesen bent rekedt levegét a
bemetszéseken keresztill. Fontolja meg az elektréd helyének ellenérzését fluoroszkdpiaval a seb
bezarasa elétt.
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2. MODSZER: HAROM BEMETSZESES TECHNIKA (AZ ELEKTROD ROGZITESE A PROCESSUS
XIPHOIDEUSNAL EJTETT BEMETSZESNEL ES A FELSO BEMETSZESNEL)

Az S-ICD subcutan elektréd betiltetésének ez a moédszere magaban foglalja a zseb bemetszését, valamint két
tovabbi bemetszést az elektrod szamara, a processus xiphoideusnal és a felsé pozicidban. A hosszabb eszkdz
szolgal az elektrdd subcutan alagutakon torténd athtizasara. Az elektrod két helyen régziil a mély fasciahoz, a
processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél és a fels6 bemetszésnél.

FIGYELMEZTETES: Ovatosan kezelje az alaglitképz6 eszkézt. Mindig legyen tudataban annak, hogy hol
helyezkedik el az eszkdz hegye a paciensanatomiahoz képest. Az alagutképzd eszkéz nem hasznalhaté
intrathoracalis hozzaféréshez. Ha az eszkdzt a mellkasiiregbe vezetjik és elérevezetjiik a bordak vagy a
sternum alatt, akkor az 6nkéntelen szovetsériilést okozhat, beleértve szervek vagy erek perforaciojat is, vagy
pedig a vezetéknek a mediastinumba vagy a mellkastiregbe valé helyezését eredményezheti az ezt kisérd
kockazatokkal.

Laterdlis alagut

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

MEGJEGYZES: Ha kivénja, a varrést rogzits véddgallér fascidhoz vald régzitésének megkonnyitésére
az elektréd behelyezése utan a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél a folytatas elétt két varrat
helyezhet6 a fasciaba.

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

2. Azelére elhelyezett hiively az orvos mérlegelése szerint felhasznalhato vagy eltavolithatd. A hively
hasznalatanak leirdsa az 1. moédszer 2. [épésénél taldlhato. A hively eltavolitasahoz forditsa el az
alagutképz6 eszkdzon lévé zarogallért az dramutato jarasaval ellentétes iranyba, amig az le nem valik a
hiivelyrél.
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Vezesse a laterdlis (hosszabb) alagutképzd eszkdz disztalis csucsat a processus xiphoideusnal ejtett
bemetszésbe, és képezzen alagutat lateralis irdnyba, amig a disztalis cstics meg nem jelenik a zseb
bemetszésénél.

FIGYELMEZTETES: A subcutan elektrdd 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 belltetett orvosi készulék vagy 6sszetevd, példaul
beliltethetd inzulinpumpa, gyégyszerpumpa, korabbi sternotomia sternalis vezetékei vagy kamrai segit6é
eszkdz kdzelében.

Hagyomanyos varréanyaggal kdsse a subcutan elektrdd disztalis végén Iévé rogzitési nyilast az
alagutképzd eszkdz disztalis végén lévé varratnak vald lyukhoz ugy, hogy egy 15—16 centiméter hosszu
hurok képz&djon (8. abra Az elektréd csatlakoztatasa a lateralis alagutképz6 eszkdzhdz, a 30. oldalon).
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8.abra Az elektrod csatlakoztatasa a lateralis alagutképz6 eszk6zhoz

5. Ovatosan huzza az alagutképz6 eszkdzt, amelyhez a subcutan elektréd csatlakoztatva van, vissza az
alaguton keresztiil a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésen keresztil, amig a proximalis érzékel6
elektréd meg nem jelenik. )

6. A 3501-es modellszamu S-ICD subcutan elektréd hasznalatakor egy varrast rogzité védégallér van
tartésan régzitve (integralva) az elektrod testére.
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OPCIONALIS: Ha az integralt varrast régzité védégallér mellett a kiegészitd bemetszett kialakitasu
varrast rogzitd védoégallér is sziikséges, csatlakoztassa azt az elektrod testéhez az alabbiak szerint:
Helyezze a varrast rogzité védégallért az elektrod szarara, ligyelve arra, hogy ne fedje le az integralt
varrast rogzité védoégallért, az érzékeld elektrodot vagy a defibrillacids tekercset. Az eléreformalt vajatok
segitségével kdsse a varrast rogzité védégallért a subcutan elektrod szarahoz 2-0 méretl selyem vagy
hasonlé, nem felszivédé varréanyaggal. Miutan a varrast rogzité véddgallért rogzitette az elektrod
testéhez, ellendrizze annak stabilitdsat ugy, hogy az ujjaival megfogja a gallért, és megprobalja
elcsusztatni a subcutan elektréd teste mentén, mindkét iranyban.

Ha a 3401-es modellszamu S-ICD subcutan elektrédot hasznalja, helyezzen varrast rogzité védégallért
a subcutan elektréd szarara 1.cm-rel a proximalis érzékeld elektrodtol. Az eléreformalt vajatok
segitségével kosse a varrast rogzitd veddgallért a subcutan elektréd szarahoz 2-0 méretl selyem vagy
hasonlé; nem felszivddé varréanyaggal, Ugyelve arra, hogy ne fedje le a proximalis érzékeld elektrédot.
Miutan a varrast rogzité véddgallért rogzitette az elektrdd testéhez, ellendrizze annak stabilitasat ugy,
hogy az ujjaival megfogja a gallért, és megprdbalja elcsusztatni a subcutan elektréd teste mentén,
mindkét iranyban.

MEGJEGYZES: A subcutan elektréd az orvos déntése alapjan a felsé alagut létrehozésa elétt vagy
utan régzitheté 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” cim(i részében.

Felsé alagut

MEGJEGYZES: A felsé hiively hossza nincs optimalizalva a harom bemetszéses technikahoz, az elektrod
disztalis cstcsa lehet, hogy nem fog kinyulni a hiively végébél.

Hatarozza meg a felsé bemetszés tervezett helyzetét, korilbelll 14 cm-rel a processus xiphoideusnal
ejtett bemetszés fol6tt (4. abra Az elektréd belltetésének sémaja, a 18. oldalon). A felsd alagut
hosszusaganak el kell férnie a subcutan elektrodnak a proximalis érzékeld elektrédtol az elektrod
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testének disztalis csucsaig terjedd részén. Ha az elektrdd testének kitett részét a bérre helyezi a mérés
elvégzéséhez, vegye figyelembe a széveti mélységet, nehogy alulbecsiilje az alagut szlikséges hosszat.

Készitse el a fels6 bemetszést. El6zetesen helyezzen be egy vagy két fasciavarratot a felsé
bemetszésbe. Hasznaljon a hosszu tavi rogzitéshez megfeleld méretli, nem felszivédé varréanyagot.
Ovatosan huzza meg a varratot, hogy meggy6z&djon a szévetekhez valé megfeleld rogzitésrél. Tartsa
meg a tiit a varraton kés6bbi hasznalatra, amikor at kell vezetni az elektréd rogzitési nyilasahoz.

Vezesse a lateralis (hosszabb) alagutképzé eszkdz disztalis csticsat a még csatlakoztatott elektréddal a
processus xiphoideusnal ejtett bemetszésbe a zsir és a fascialis sik kozé, és subcutan képezzen alagutat
a fels6 bemetszés felé, a zsirszovet alatt és a mély fasciahoz a leheté legkdzelebb maradva (9. abra
Alagutképzés a fels6 bemetszés iranyaban, a 33. oldalon).

FIGYELMEZTETES: Ellendrizze, hogy a felsé alagut elég hosszU az elektrédnak a disztalis cstcs és a
varrast rogzité véddégallér kozatti részének befogadasara a defibrillaciés tekercs meghajlitasa vagy
meggorbitése nélkiil. A defibrillaciés tekercs meghajlitasa vagy meggorbitése a felsé alagutban az
érzékelési és/vagy a terapias funkciok korlatozasahoz vezethet. Az elektrédnak a felsé alagutba valo
bevezetése utan rontgenfelvétel vagy fluoroszkopia segitségével ellendrizhetd, hogy nem tértént hajlitas
vagy gorbités.



9.abra Alagutképzés a fels6 bemetszés iranyaban

10.

1.

12.

Ha az alagutképz6 eszkéz disztalis csucsa megjelenik a felsé bemetszésben, tavolitsa el a varrathurkot
az alagutképzo eszkdz disztalis cstlcsarol. Rogzitse a varrat végeit leszoritdval. Tavolitsa el az
alagutképzd eszkozt.

A felsé bemetszésnél rogzitett varrathurok segitségével évatosan huzza a varratot és a subcutan
elektrodot az alaguton keresztll, amig az elektrdd rogzitési nyildasa meg nem jelenik. A subcutan
elektrodnak parhuzamosnak kell lennie a szegycsont k6zépvonalaval, a defibrillacios tekercsnek pedig az
esetleges zsirszovet alatt és a mély fascia kdzvetlen kézelében kell elhelyezkednie.

Végja le és dobja el a varréanyagot.
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Az elektrod régzitése a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél

13.

14.

34

A processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél rogzitse a subcutan elektrédot a fascidhoz, 2-0 méreti
selyem vagy hasonlo, nem felszivodo varréanyaggal.

A 3501 modellszamu S-ICD subcutan elektrod hasznalatakor a négybdl legalabb két varrast tarté
vajatot hasznaljon, amikor az elektrédot a fasciahoz rogziti. Az integralt varrast rogzité véddégallért
rogzitheti vizszintes, fuiggéleges vagy hajlitott helyzetben is.

A 3401-es modellszama S-ICD subcutan elektréd hasznalatakor a varrast rogzité véddégallér(oka)t
rogzitheti vizszintes, fuggdleges vagy atlos helyzetben is.

FIGYELMEZTETES: ~Az S-ICD rendszer elmozdulasanak és/vagy elvandorlasanak megakadalyozasa
érdekében hasznaljon megfeleld, az implantaciés eljaras leirasaban ismertetett régzitési technikat. Az S-
ICD rendszer elmozdulasa és/vagy elvandorlasa esetén eléfordulhat, hogy a rendszer nem megfeleld
sokkot végez, vagy nem ad le terapiat.

FIGYELMEZTETES;: Ne helyezzen varratot kdzvetlenll a subcutan elektréd testére, mert ez
karosithatja a vezeték szerkezeti épségét. A subcutan elektréd elmozdulasanak megakadalyozasahoz
hasznalja a varrast rogzité véddgallért.

FIGYELMEZTETES: ~ Csak a beiiltetési utasitasokban megjeldlt teriiletekre helyezzen be varratot.

MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy a varrat elég erésen van-e régzitve a fasciahoz, ehhez évatosan
huizza meg a varratot, miel6tt a varrast régzité védégallérhoz és a subcutan elektrédhoz kétné.

A felsé bemetszésnél rogzitse az elektrod disztalis végén lévo rogzitési nyilast a fasciahoz, a 8. Iépésben
elézetesen behelyezett varratok hasznalataval (10. abra A subcutan elektrod disztalis csucsanak
roégzitése, a 35. oldalon).
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. A bioldgiailag veszélyes anyagokat tartalmazo 6sszetevéket a megfelel6 konténerbe kell helyezni,
amelyen feltlintették a biologiai veszély szimbolumat, és az ilyen hulladékot feldolgozé intézménybe
kell szallitani a kérhazi, az orszagos és/vagy 6nkormanyzati eléirasoknak megfeleléen.

. A bioldgiailag veszélyes anyagokat megfelelé h6kezelési vagy kémiai eljarasnak kell alavetni.

MEGJEGYZES: A kezeletlen biolégiailag veszélyes anyagok nem keriilhetnek a lakosségi
hulladékfeldolgozé rendszerbe.

17.  Aleveg6 bejutasanak elkerlilése és a szovetek és a belltetett subcutan elektrdd kdzotti jo érintkezés
biztositasa érdekében Oblitse at az dsszes bemetszést steril sdoldattal, és a seb bezarasa el6tt az
elektrod mentén alkalmazott hatarozott nyomassal hajtsa ki az esetlegesen bent rekedt levegét a
bemetszéseken keresztil. Fontolja meg az elektrdd helyének ellenérzését fluoroszkdpiaval a seb
bezéarasa elétt.

A subcutan elektréd csatlakoztatasa a pulzusgeneratorhoz

A subcutan elektrédnak a pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatasrol, a pulzusgenerator izembe helyezésérd|
és a defibrillacio tesztelésérél szol6 tajékoztatas az alkalmazandd S-ICD pulzusgenerator felhasznaloi
kézikdnyvében talalhatd. A rendszer beliltetés utani ellenérzésérdl és a rendszer explantalasardl szolé tovabbi
tajékoztatas is megtalalhaté az alkalmazandd S-ICD pulzusgenerator felhasznaloi kézikdnyvében.
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AZ EMBLEM S-ICD ELEKTRODBEVEZETO RENDSZER DIAGRAMJA

3.8mm : ?

28.2 cm >|
9.2 cm

i

4-)' 2.1cm
16.8 cm |
279 cm:
[1] nyél, [2] zarogallér, [3] kdzponti rész, [4] disztalis csucs, [5] varratnak valo lyuk, [6] a lateralis alagutképzé
eszkozt jeldld kép, [7]a szuperior alagitképzé eszkozt jeldld kép

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

1.tablazat Mdszaki adatok (névleges)

Jellemzé

Erték

Az alagutképz6 eszkdzok anyaga

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

A huvelyek (el6re elhelyezett) anyaga

. Politetrafluor-etilén (PTFE)
. Polimetilpentén (TPX)™)P

helyének atméréje

A laterdlis alagutképzd eszkéz hosszusaga 39,2cm
A laterdlis hiively hosszusaga 25,7cm
A superior alagutképzd eszkdz hosszusaga 27,9 cm
A superior hlvely hosszisaga 14,8 cm
A laterdlis és a superior alagutképzé eszk6zok 3,78 mm
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1.tablazat Miszaki adatok (névleges) (folytatas)

Jellemzé Erték

Huvelyméret: Huvely hegyének belsé atmérdje 3,84 mm (11 Fr)

Szallitasi, kezelési és tarolasi-hémérséklettartomany | -18 °C és +55 °C (0 °F és +131 °F) kdzott

a. @ Kobaltot tartalmaz; CAS-szam: 7440-48—4; EN-szam: 231-158-0. Az Eurdpai Bizottsag altal meghatarozottak szerint
CMR1B osztalyba tartozé termék 0,1%-nal nagyobb témegszazalékos koncentracidban.
MEGJEGYZES: A jelenleg rendelkezésre &ll6 tudoményos bizonyitékok azt mutatjak, hogy az orvosi
eszk6zokben talalhato kobaltot tartalmazo fémétvdzetek nem névelik a rak kialakulasanak a kockazatat,
illetve nem csékkentik a reprodukciés képességet.

b. ATPX a Mitsui Chemicals America, Inc. védjegye.

A CSOMAGOLAS CIMKEJEN TALALHATO SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
A kovetkezd szimbolumok talalhatok a csomagolason és a cimkén.

2. tablazat Szimboélumok a csomagolason

Szimbélum Leiras

Etilén-oxiddal sterilizalva

STERILE|EO|

Gyartas idépontja
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.tablazat Szimbélumok a csomagolason (folytatas)

Szimbélum

Leiras

Hivatalos képvisel6 az Europai K6zosségben

Felhasznalando

Tételszam

Katalégusszam

Hémeérséklet-tartomany

‘E"?EE“E

Itt felnyitandd

éentrﬁ(_ o

s,

\;ostaa
Bujjpo®

@.
$

Nézze meg a Hasznalati utasitast a kovetkezé
weboldalon: www.bostonscientific-elabeling.com
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2. tablazat Szimbdlumok a csomagolason (folytatas)
Szimbélum Leiras
< Tartalom
XB

Ne sterilizélja Ujra

Egyszeri hasznélatra, ne hasznalja Gjra

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

Gyarté

2797

CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyezd
tanusitd testllet azonositojaval

imE® @

Az ausztraliai szponzor cime
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2. tablazat Szimbdlumok a csomagolason (folytatas)

Szimbélum Leiras

EU-s jogszabalyoknak megfelel6 orvostechnikai
késziilék

Egyszeres steril védéburkolati rendszer

Egyedi eszkbzazonositd

Veszélyes anyagokat tartalmaz

SEHOME

JOTALLASI NYILATKOZAT

Hacsak maskeént nincs feltiintetve, a Boston Scientific nem vallal semmilyen kifejezett vagy kellékszavatossagot
ezen termékre, beleértve korlatozas nélkil a forgalmazhatésagra vagy a valamely célra valé megfeleléségre
vonatkozé kellékszavatossagot. A Boston Scientific kbtelezettségei barmilyen, itt szerepl jotallas keretében
szigoruan a termék cseréjére korlatozdédnak. A termék vasarléja vallalja a termék hasznalatabol adédé minden
veszteség vagy kar kockazatat.

IMPORTOR AZ EUROPAI UNIOBAN

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