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OPIS

EMBLEM S-ICD sustav za primjenu elektrode ("EDS") sastavni je dio Boston Scientific S-ICD sustava, koji se
propisuje pacijentima kada je opravdano upravljanje sréanom aritmijom. EDS se sastoji od dva alata za
tuneliranje s unaprijed napunjenim ovojnicama te se koristi za stvaranje supkutanih tunela radi lakSe ugradnje
EMBLEM S-ICD supkutane elektrode. EDS je kompatibilan s modelima 3401 i 3501 S-ICD elektrode.

INFORMACIJE O TRGOVACKIM ZIGOVIMA
Sljedeci zigovi trgovacki su zigovi tvrtke Boston Scientific Corporation ili njezinih podruznica: EMBLEM.

POVEZANE INFORMACIJE

Upute u ovom priruéniku trebaju se upotrebljavati zajedno s drugim resursnim materijalima, ukljucujuci
odgovarajuéi korisnicki prirucnik za S-ICD generator impulsa i korisnicki priru¢nik za supkutanu elektrodu.

Sazetak sigurnosti i klinicke uéinkovitosti

Kupci u Europskoj uniji trebaju upotrijebiti naziv uredaja koji se nalazi na oznaci kako bi potrazili Sazetak
sigurnosti i klinicke ucinkovitosti uredaja koji je dostupan nainternetskoj stranici Europske baze podataka o
medicinskim proizvodima (Eudamed):

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

Ova je literatura namijenjena za uporabu profesionalcima koji su obugeni ili iskusni u postupcima ugradnje
uredaja i/ili kontrole.

INDIKACIJE ZA KORISTENJE

S-ICD sustav omogucéava defibrilacijsku terapiju za lije¢enje zivotno opasnih ventrikularnih tahiaritmija u
pacijenata koji nemaju simptomatsku bradikardiju, neprestanu ventrikularnu tahikardiju ili spontanu ¢estu
ventrikularnu tahikardiju koja se pouzdano prekida antitahikardijskom stimulacijom.



KONTRAINDIKACIJE
Unipolarna stimulacija i znacajke na osnovi impedancije kontraindicirane su za uporabu sa S-ICD sustavom.

KLINICKE KORISTI UREDAJA

EMBLEM S-ICD sustav omoguc¢ava ventrikularnu defibrilaciju za lije€enje Zivotno opasnih ventrikularnih
tahiaritmija u pacijenata koji ne zahtijevaju bradikardijsku stimulaciju, antitahikardijsku stimulaciju ili koji imaju
neprestanu ventrikularnu tahikardiju. EMBLEM S-ICD sustav omoguc¢ava i dodatnu bradikardijsku stimulaciju
na zahtjev nakon $oka u neprogramabilnoj brzini od 50 ppm najvi§e 30 sekundi radi potpore frekvenciji srca
nakon defibrilacijske terapije. Korist pacijenta od ugradnje sustava moze varirati ovisno o osnovnom
zdravstvenom stanju i vjerojatnosti potrebe za ventrikularnom defibrilacijom.

UPOZORENJA

NAPOMENA: Prije uporabe S-ICD sustava procitajte i slijedite sva upozorenja i mjere opreza navedene u
odgovarajuc¢em korisnickom priru¢niku S-ICD generatora impulsa.

Opcenito

. Proucavanje oznaka. Prije uporabe S-ICD sustava temeljito procitajte ovaj priruénik kako biste izbjegli
ostecenje generatora impulsa ifili supkutane elektrode. Takvo oSte¢enje moze dovesti do ozljede ili smrti
pacijenta.

. Samo za uporabu na jednom pacijentu / u jednom postupku. Nemojte viSekratno koristiti, preradivati
niti viSekratno sterilizirati. Visekratna uporaba, prerada ili viSekratna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu
cjelovitost uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja, $to zauzvrat moze rezultirati ozljedom, boles¢u ili smréu
pacijenta. ViSekratna uporaba, prerada ili viSekratna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od oneci$¢enja
uredaja i/ili izazvati infekciju u pacijenta ili kriznu infekciju, ukljucujuci, ali ne ograniavajuci se na, prijenos
zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljede, bolesti ili
smrti pacijenta.



Kompatibilnost komponenti. Sve Boston Scientific S-ICD ugradbene komponente namijenjene su za
uporabu isklju€ivo s Boston Scientific ili Cameron Health S-ICD sustavom. Povezivanje bilo koje
komponente S-ICD sustava s nekompatibilnom komponentom nije ispitano i moZe dovesti do neuspje$ne
primjene spasilacke defibrilacijske terapije.

Priprema defibrilacijske zastite. Uvijek na raspolaganju imajte vanjsku defibrilacijsku opremu i
zdravstveno osoblje koje je kvalificirano za CPR tijekom ugradnje i kontrolnog testiranja. Ako se ne prekine
na vrijeme, inducirana ventrikularna tahiaritmija mozZe dovesti do smrti pacijenta.

Rukovanje

Pravilno rukovanje. Uvijek pazljivo rukujte komponentama S-ICD sustava i odrzavajte pravilnu sterilnu
tehniku. U protivnom moze doc¢i do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Budite paZljivi prilikom tuneliranja
kako ne biste izazvali ozljedu pacijenta.

Ne ostecujte komponente. Nemojte prepravljati, sjeci, izvijati, gnjeciti, istezati ili na drugi nacin ostetiti
nijednu komponentu S-ICD sustava. OStec¢enje S-ICD sustava moze dovesti do neprikladnog $oka ili
neuspjesne primjene terapije u pacijenta.

Rukovanje supkutanom elektrodom. Oprezno rukujte priklju¢kom supkutane elektrode. Ne prikljucujte
izravno prikljuak s bilo kojim kirur§kim instrumentima kao $to su klijeSta, hemostati ili stezaljke. To moze
ostetiti prikljucak. Osteceni priklju¢ak moZe narusiti brtvenu cjelovitost, $to moze dovesti do naru$enog
osjeta, gubitka terapije ili neprikladne terapije.

Ugradnja

Postavljanje ruke. Potrebno je obratiti pozornost na ipsilateralno postavljanje ruke u odnosu na mjesto
ugradnje uredaja kako bi se izbjegla ozljeda ulnarnog Zivca i brahijalnog pleksusa, dok je pacijent u
leZze¢em polozaju tijekom ugradnje uredaja i prije indukcije VVF-a ili primjene $oka. Tijekom faze ugradnje
pacijenta treba postaviti s rukom abduciranom-pod kutom od najvise 60° s dlanom u supiniranom polozaju
(dlan prema gore). Imobiliziranje ruke na naslonu uobi€ajena je praksa za odrzavanje poloZaja ruke
tijekom ugradnje uredaja. Ne vezite ruku precvrsto tijekom defibrilacijskog ispitivanja. PoviSenje trupa



koristeci klin takoder moze dodati pritisak na ramenski zglob i treba ga izbjegavati tijekom defibrilacijskog
ispitivanja.

Pomicanje sustava. Provedite odgovarajuée tehnike sidrenja kako su opisane u postupku ugradnje kako
biste sprijecili pomicanje i/ili premjestanje S-ICD sustava. Pomicanje i/ili premjestanje S-ICD sustava moze
dovesti do neprikladnog $oka ili neuspjesne primjene terapije u pacijenta.

Ne ugradujte sustav u MRI lll. zoni. Ugradnja sustava ne moze se izvesti na mjestu MRI snimanja Ill.
zone (i vise) kako to definira.dokument'sa smjernicama udruge American College of Radiology o
postupcima sigurnima za MR Neka dodatna oprema koja se upotrebljava s generatorima impulsa i
elektrodama, uklju€uju¢i moment klju¢'i alate za ugradnju elektrode, nisu uvjetovani MR-om i ne smiju se
unositi u sobu za snimanje MR-om, kontrolnu-sobu ili podruc¢ja MRI l11. i IV. zone.

Visoka impedancija Soka elektrode. Visoka impedancija Soka elektrode moze smanijiti uspjeh pretvorbe
VT/VF-a.

Uporaba alata za tuneliranje. PaZljivo rukujte alatom za tuneliranje. Uvijek pazite na mjesto vrha alata u
odnosu na anatomiju pacijenta. Alat za tuneliranje nije namijenjen za uporabu za intratorakalni pristup.
Ulazak u torakalnu Supljinu ili potiskivanje alata ispod rebara ili sternuma moze dovesti do nenamjernog
ostecenja tkiva, ukljuCujuci perforaciju organaili Zile, ili nenamjernog postavljanja voda u medijastinum ili
torakalnu Supljinu, Sto dovodi do opasnosti.

MJERE OPREZA

Klini¢ka razmatranja

Pedijatrijska uporaba. S-ICD sustav nije procijenjen za pedijatrijsku uporabu.

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. dokument sa smjernicama ACR-a o postupcima sigurnima za MR: 2013. J. Magn.
Reson. Imaging 2013;37:501-530



Dostupne terapije. S-ICD sustav ne omogucava dugotrajnu bradikardijsku stimulaciju, sréanu
resinkronizacijsku terapiju (CRT) ili-antitahikardijsku stimulaciju (ATP).

Sterilizacija i pohrana

Ako je pakiranje oSte¢eno. Vrecica i njezin sadrzaj sterilizirani su etilen-oksidom. Isporuc¢eni EDS sterilan
je prilikom isporuke, pod uvjetom da je sterilna vre€ica neostecena. Ako je pakiranje vlazno, probuseno,
otvoreno ili na drugi nacin oSte¢eno, vratite EDS tvrtki Boston Scientific.

Rok valjanosti. Koristite EDS prije ili na datum "ROK VALJANOSTI" naveden na naljepnici pakiranja, jer
taj datum odrazava potvrdeni rok valjanosti. Primjerice, ako je datum 1. sije¢nja, nemojte ga koristiti 2.
sije€nja ili nakon 2. sije¢nja.

Temperatura pohrane. Preporuceni temperaturni raspon pohrane je od -18 °C do +55 °C (od 0 °F do
+131°°F).

Ugradnja

Stvaranje supkutanih tunela. Koristite se Boston Scientific alatima i dodatnom opremom za uporabu kod
ugradnje supkutane elektrode kako biste stvorili supkutane tunele prilikom ugradnje i postavljanja
supkutane elektrode. Nemojte tunelirati u blizini bilo kojeg drugog supkutano implantiranog medicinskog
uredaja il komponente, primjerice implantabilne inzulinske pumpe, pumpe s lijekom, sternalnih zica iz
prethodne sternotomije ili ventrikularnog uredaja za pomoc.

Duljina superiornog tunela. Osigurajte da je superiorni tunel dostatno dug za smjestanje dijela elektrode
od distalnog vrha do rukavca $ava bez izvijanja ili savijanja defibrilacijske zavojnice. Izvijanje ili savijanje
defibrilacijske zavojnice unutar superiornog tunela moze dovesti do naruSavanja osjeta i/ili primjene
terapije. Nakon umetanja elektrode u superiornitunel, mozete se koristiti rendgenom ili fluoroskopijom
kako biste potvrdili da zavojnica nije izvijena ili savijena.

Mjesto Sava. Sasijte samo ona podru¢ja koja su naznacena u uputama za ugradnju.



. Ne Sivajte izravno preko tijela supkutane elektrode. Nemoijte Siti izravno preko tijela supkutane
elektrode jer to moZze izazvati strukturno oStecenje. Koristite rukavac $ava kako biste sprijecili pomicanje
supkutane elektrode.

. Sternalne zZice. Prilikom ugradnje S-ICD sustava u pacijentu sa sternalnim Zicama, osigurajte da nema
kontakta izmedu sternalnih Zicai elektroda za distalni i proksimalni osjet (primjerice pomo¢u fluoroskopije).
Do narusavanja osjeta moze doci u slu¢aju kontakta metala s metalom izmedu osjetne elektrode i
sternalne Zice. Prema potrebi, ponovno tunelirajte elektrodu kako biste osigurali dostatan razmak izmedu
osjetnih elektroda i sternalnih Zica.

Mjere opreza u vezi s bolnic¢kim ili drugim medicinskim okruZenjima potrazite u odgovarajuéem korisnickom
priruéniku za S-CID generator impulsa.

POTENCIJALNE NUSPOJAVE

Potencijalne nuspojave povezane s ugradnjom S-ICD sustava mogu ukljucivati, ali nisu ogranic¢ene na,
sliedece:

. ubrzanje/indukcija atrijske ili ventrikularne aritmije
. nuspojava na indukcijsko ispitivanje

. alergijska reakcija / nuspojava na sustav ili lijek

. krvarenje

. lom vodica

. stvaranje ciste

. smrt

. odgodena primjena terapije

. nelagoda ili produljeno zarastanje reza



deformacija i/ili pucanje elektrode

kvar izolacije elektrode

erozija/ekstruzija

neuspjesna primjena terapije

vrucica

hematom/serom

hemotoraks

nepravilno povezivanje elektrode s uredajem
nemogucnost komuniciranja s uredajem
nemogucnost defibrilacije ili stimulacije
neprikladna stimulacija nakon Soka
neprikladna primjena Soka

infekcija

ozljeda ili bol u gornjem ekstremitetu, ukljucujuéi kljuénu kost, rame i ruku
stvaranje keloida

pomicanje ili premjestanje

stimulacija miSi¢a/zivca

ostecenje Zivca

ozljeda ili perforacija organa



. pneumotoraks
. nelagoda nakon $oka/stimulacije
. prerano praznjenje baterije

. nasumicéni kvarovi komponenata
. mozdani udar
. supkutana emfizem

. ponovna operacija ilizamjena sustava

. sinkopa

. ostecenje tkiva

. tkivno crvenilo, iritacija, utrnulost ili nekroza
. ozljeda ili perforacija zile.

U slucaju pojave nuspojava mogu biti potrebne invazivne korektivne mjere i/ili izmjena ili uklanjanje S-ICD
sustava.

U pacijenata koji dobiju S-ICD sustav mogu se razviti psiholoSki poremecaiji koju ukljucuju, ali nisu ograniceni
na, sliedece:

. depresija/tieskoba
. strah od kvara uredaja
. strah od Sokova

. fantomski Sokovi.



Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba prijavi tvrtki Boston Scientific i mjerodavnom
lokalnom regulativhom tijelu.

INFORMACIJE PRIJE UGRADNJE
Kirurska priprema
Proucite sliedece informacije prije postupka ugradnje:

S-ICD sustav je namijenjen za postavljanje pomocu anatomskih referentnih to¢aka. Ipak se preporucuje
pregled rendgenske snimke prsa prije ugradnje kako bi se potvrdilo da pacijent nema osobito atipi¢nu anatomiju
(npr. dekstrokardiju)."Razmotrite oznacavanje predvidenog poloZaja komponenti ugradenog sustava i/ili rezove
prije postupka, koristeéi anatomske referentne tocke ili fluoroskopiju kao vodi¢. Uz to, ako su potrebna
odstupanja od uputa za ugradnju radi prilagodavanja tjelesnoj veli€ini ili habitusu, preporucuje se pregled
rendgenske snimke prsa prije ugradnje.

UPOZORENUJE: ' Potrebno je obratiti pozornost na ipsilateralno postavljanje ruke u odnosu na mjesto
ugradnje uredaja kako bi se izbjegla ozljeda ulnarnog Zivca i brahijalnog pleksusa, dok je pacijent u leze¢em
poloZaju tijekom ugradnje uredaja i prije indukcije VF-a ili primjene Soka. Tijekom faze ugradnje pacijenta treba
postaviti s rukom abduciranom pod kutom od-najvi§e 60°'s dlanom u supiniranom poloZaju (dlan prema gore).
Imobiliziranje ruke na naslonu uobi¢ajena je praksa za odrzavanje poloZaja ruke tijekom ugradnje uredaja. Ne
vezite ruku preévrsto tijekom defibrilacijskog ispitivanja. PoviSenje trupa koristeci klin takoder moze dodati
pritisak na ramenski zglob i treba ga izbjegavati tijekom defibrilacijskog ispitivanja.

Stavke uklju¢ene u pakiranju

Cuvati na gistom i suhom mjestu. Sliedec¢e unaprijed sterilizirane stavke ukljuene su u pakiranju EDS-a:
. alat za lateralno tuneliranje

. (unaprijed napunjena) lateralna ovojnica

. alat za superiorno tuneliranje



. (unaprijed napunjena) superiorna ovojnica.
Uz to je uklju€ena i literatura o proizvodu.

UGRADNJA
Pregled

U ovom su dijelu prikazane informacije potrebne za ugradnju EMBLEM S-ICD supkutane elektrode (model
3401 ili 3501) pomo¢u EMBLEM S-ICD sustava za primjenu elektrode ("EDS").

UPOZORENJE: Sve Boston Scientific S-ICD ugradbene komponente namijenjene su za uporabu iskljucivo s
Boston Scientific ili Cameron Health S-ICD sustavom. Povezivanje bilo koje komponente S-ICD sustava s
nekompatibilnom komponentom nije ispitano i moze dovesti do neuspjesne primjene spasilacke defibrilacijske
terapije.

UPOZORENJE: - Ugradnja sustava ne moze se izvesti na mjestu MRI snimanja Ill. zone (i vise) kako to
definira dokument sa smjernicama udruge American College of Radiology o postupcima sigurnima za MR2.
Neka dodatna oprema koja se upotrebljava s generatorima impulsa i elektrodama, ukljucuju¢i moment kljuc i
alate za ugradnju elektrode, nisu uvjetovani MR-om i ne smiju se unositi u sobu za snimanje MR-om, kontrolnu
sobu ili podrué¢ja MRI 1. i V. zone.

NAPOMENA: Ako se elektrodni priklju¢ak nece povezati s generatorom impulsa u trenutku ugradnje
implantacije, morate zatvoriti elektrodni priklju¢ak prije zatvaranja dZepnog reza. Pokrov voda namijenjen je
posebno za ovu svrhu. Postavite Sav oko pokrova-voda kako biste ga zadrZali na mjestu.

Generator impulsa i supkutana elektroda u pravilu se ugraduju supkutano u lijevoj torakalnoj regiji. Alati za
ugradnju elektrode koriste se za stvaranje supkutanih tunela u kojima se elektroda umece. Defibrilacijska
zavojnica mora se postaviti paralelno sa sternumom, u neposrednoj blizini'ili u kontaktu s dubokom fascijom,

2. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. dokument sa smjernicama ACR-a o postupcima sigurnima za MR: 2013. J. Magn.
Reson. Imaging 2013;37:501-530
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ispod masnog tkiva, otprilike 1-2 centimetra od sternalne srednije linije (Slika 1 Postavljanje S-ICD sustava
(prikazana je elektroda - model 3501) na stranici 12 i Slika 2 Supkutani tkivni slojevi na stranici 13).

1



Slika1. Postavljanje S-ICD sustava (prikazana je elektroda - model 3501)

12
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Postavljanje generatora impulsa i elektrode moze se posti¢i raznim tehnikama. Kako bi se osigurao optimalan
polozaj supkutane elektrode na fascijalnoj ravnini, prilikom odabira metode ugradnje treba razmotriti lijecnikovu
preferenciju i procjenu pacijenta.

Treba paziti da se generator impulsa i elektroda postave izravno na fasciju, bez donjeg masnog tkiva. Masno
tkivo moze dodati zna¢ajnu impedanciju-na putaniji struje udara visokog napona.

Kako bi se postigle visoke stope uspjeha pretvorbe za VT/VF, postavljanje sustava treba maksimizirati sréanu
masu izmedu generatora impulsa i elektrode. Time se stvara najbolji vektor za struju defibrilacije uz odrzavanje
prihvatljivin parametara osjetljivosti. Kako bi se to postiglo, elektroda se treba postaviti paralelno sa sternumom,
izmedu srednje i parasteralne linije na fasciji, s minimalnim masnim tkivom ispod udarne zavojnice elektrode i
osjetljivih dodirnih podrucja. Generator impulsa takoder treba biti na fasciji s minimalnim donjim masnim tkivom
i na srednjoj ili straznjoj aksilarnoj liniji. Intermuskularno postavljanje generatora impulsa pomaze u postizanju
straznjeg poloZaja i dobrog elektri¢nog dodira's okolnim tkivom. Pazite da ni elektroda ni generator impulsa ne
budu u inferiornom poloZaju u odnosu ha sréanu masu.

Nakon postavljanja sustava, ako se neuspjesna pretvorba VT/VF-a dogodi s odgovarajuéom sigurnosnom
marginom dogodi bilo tijekom ispitivanja defibrilacije ili kasnijih spontanih ambulantnih epizoda, lije¢nik treba
pregledati polozZaj elektrode i generatora impulsa koristeéi'se anatomskim referentnim to¢kama ili rendgenom/
fluoroskopijom. Uz to treba procijeniti impedanciju Soka elektrode.

UPOZORENJE: Visoka impedancija Soka elektrode moze smanijiti uspjeh pretvorbe VT/VF-a.

Velika impedancija Soka elektrode moze biti povezana s nedostatkom dobrog kontakta s tkivom, neadekvatnom
mehanic¢kom povezanosti generatora impulsa s elektrodomili odredenim stanjima pacijenta, a moze biti
povezana, ali nije ograni¢ena na:

. Masno tkivo ispod generatora impulsa, ili jos uobi€ajenije, ispod udarne zavojnice elektrode.
. Zadrzavanje zraka proksimalno u odnosu na rez(ove) (sternalni tunelili dzep generatora impulsa).

. Grani¢no umetanje elektrode ili veza unutar glave generatora impulsa.
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. Ostaci unutar otvora glave generatora impulsa.
. Vedi tjelesni habitus.

. Znacajno pomicanje generatora impulsa ili elektrode (ambulantno razmatranje). Primjerice, ako se
generator impulsa ili elektroda odmakne od fascije.

Niska impedancija Soka elektrode moze biti povezana, ali nije ograni¢ena na:
. Manji tjelesni habitus:
. Pacijentova stanja poput pleuralnog izljeva, Sto smanjuje impedanciju na putanji udarne struje.

. Znacajno pomicanje generatora impulsa ili elektrode (ambulantno razmatranje). Primjerice, tijekom
Twiddlerovog sindroma elektroda se moze otpustiti i povuéi u dzep generatora impulsa, tako da su obje
udarne povrsine vrlo blizu jedna drugoj.

Ovisno o pacijentovom tielesnom habitusu i anatomiji, lije€nik moze postaviti uredaj izmedu prednjeg miSi¢a
serratus i miSi¢a latissimus dorsi. Fiksiranje uredaja na muskulaturi potrebno je kako bi se pri¢vrstio njegov
polozaj, osigurao rad i minimizirale komplikacije rane.

Dobar kontakt tkiva s elektrodom i generatorom impulsa vazan je za optimizaciju osjetljivosti i primjene terapije.
Koristite se standardnim kirur§kim tehnikama za postizanje dobrog kontakta s tkivom. Primjerice, odrzavajte
tkivo vlaznim i isperite ga sterilnom fizioloSkom otopinom, istisnite preostali zrak kroz rezove prije zatvaranja, a
pri zatvaranju koze pazite da ne ude zrak u potkozno tkivo.

Prije ugradnje supkutane elektrode mora se stvoriti dZep za generator impulsa. DZepni se rez koristi tijekom
ugradnje elektrode. Informacije o stvaranju dzepa uredaja potrazite u odgovaraju¢em korisnickom priruéniku za
S-CID generator impulsa.

Ugradnja EMBLEM S-ICD supkutane elektrode

Sljedece detaljne upute opisuju dvije tehnike za ugradnju elektrode: tehnika dvostrukog reza i tehnika
trostrukog reza. Ako se mogu postici zahtjevi postavljanja sustava, moze se razmotriti alternativni kirurski
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pristup. Lije¢nik odreduje koji se alati i kirurSka tehnika koriste za ugradnju i postavljanje elektrode na temelju
pacijentovih anatomskih znacajki. Preporucuje se da lije¢nici steknu iskustvo u provodenju tehnike trostrukog
reza prije provodenja tehnike dvostrukog reza.

Uz rezove opisane u nastavku, dZzepni se rez koristi prilikom ugradnje elektrode.

[1] ru¢ka [2] slikovno oznagavanje za alat za superiorno tuneliranje [3] slikovno oznacavanje za alat za lateralno
tuneliranje [4] blokirni naglavak [5] glavina [6] unaprijed napunjena ovojnica [7] distalni-vrh [8] otvor Sava

Slika 3. Alati za ugradnju

1. METODA: TEHNIKA DVOSTRUKOG REZA (SAMO SIDRENJE ELEKTRODE U KSIFOIDNOM REZU)

Ova metoda ugradnje S-ICD supkutane elektrode uklju€uje rez na dzepu i rez za elektrodu u ksifoidnom
nastavku. Koristi dva alata za tuneliranje razlicitih duljina, oba s unaprijed napunjenim ovojnicama koje se
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koriste za lak$e guranje elektrode kroz supkutane tunele. Elektroda se usidrava u fasciju na samo jednom
mjestu, ksifoidnom rezu.

UPOZORENJE: Pazljivo rukujte alatom za tuneliranje. Uvijek pazite na mjesto vrha alata u odnosu na
anatomiju pacijenta. Alat za tuneliranje nije namijenjen za uporabu za intratorakalni pristup. Ulazak u torakalnu
Supljinu ili potiskivanje alata ispod rebara’ili sternuma moze dovesti do nenamjernog ostecéenja tkiva, ukljuéujuci
perforaciju organa ili Zile, ili nenamjernog postavljanja voda u medijastinum ili torakalnu Supljinu, $to dovodi do
opasnosti.
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Lateralni tunel

1. Napravite mali vodoravni rez od 2 centimetra na ksifoidnom nastavku (ksifoidnom rezu). Veli¢ina i
orijentacija mogu se razlikovati prema lije¢nikovoj procjeni na osnovi pacijentova tjelesnoga habitusa.
NAPOMENA: Ako se Zeli, kako bi se olak$alo pricvricivanje rukavca $ava na fasciju nakon postavijanja
elektrode, dvije se $avne veze na fascijimogu postaviti na ksifoidni rez prije nastavka.

NAPOMENA: Osigurajte da su Savovi vrsto pricvr§¢eni na fasciju laganim poviacenjem Savova.

2. Pomodu alata za lateralno (dulje) tuneliranje provjerite je li blokirni naglavak sigurno priévr§éen na
prethodno napunjenu ovojnicu.
NAPOMENA: - Prekomjerno okretanje blokirnog naglavka oslobodit ¢e ovojnicu iz ru¢ke za tuneliranje.

3. Umedite distalnivrh alata za tuneliranje, s prethodno napunjenom ovojnicom, na ksifoidan rez i tunel
lateralno dok distalni vrh ne izide na dzepnom rezu (Slika 5 Lateralni tunel na stranici 20).
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[pri vrhu] stvaranje lateralnog tunela, [na sredini] prolazak elektrode iz dZepa do ksifoidnog reza kroz ovojnicu,
[pri dnu] uklanjanje ovojnice, ostavljaju¢i elektrodu na-mjestu

Slika 5. Lateralni tunel
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OPREZ: Koristite se Boston Scientific alatima i dodatnom opremom za uporabu kod ugradnje
supkutane elektrode kako biste stvorili supkutane tunele prilikom ugradnje i postavljanja supkutane
elektrode. Nemojte tunelirati u blizini bilo kojeg drugog supkutano implantiranog medicinskog uredaja ili
komponente, primjerice implantabilne inzulinske pumpe, pumpe s lijekom, sternalnih Zica iz prethodne
sternotomije ili ventrikularnog uredaja za pomo¢.

Odvojite blokirni naglavak i uklonite alat za tuneliranje iz ovojnice, a zatim nanosite pritisak prema glavini
ovojnice kako biste je stabilizirali u tunelu (Slika 5 Lateralni tunel na stranici 20).

Polazeéi od distalnog kraja ovojnice na dZzepnom rezu, potiskujte distalni vrh elektrode kroz ovojnicu dok
cijela defibrilacijska zavojnica ne prode kroz ovojnicu i izide na ksifoidnom rezu (Slika 5 Lateralni tunel na
stranici 20).

Drzite proksimalni kraj elektrode na dZzepu kako biste je stabilizirali i uklonili ovojnicu izvlageéi je kroz
ksifoidnom'rezu (Slika'5 Lateralni tunel na stranici 20).

Utvrdite predvideni polozaj distalnog vrha elektrode u tocki otprilike 14 centimetara iznad ksifoidnog reza
(superiorni polozaj (Slika 4 Shema ugradnje elektrode na stranici 18)). Duljina superiornog tunela mora
smijestiti dio supkutane elektrode od elektrode za proksimalni osjet do distalnog vrha tijela elektrode. Ako
je izloZeni dio tijela elektrode postavljen na koZu radi obavljanja ovog mjerenja, uzmite u obzir dubinu
tkiva kako ne biste podcijenili potrebnu duljinu tunela.

Sidrenje elektrode na ksifoidnom rezu

Dva modela supkutanih elektroda kompatibilnih s EDS-om imaju razli¢ite znacajke za sidrenje u dubokoj fasciji.
Slijedite upute navedene u nastavku koje odgovaraju modelu za ugradnju.

8.

Ako se koristite modelom 3501 S-ICD supkutane elektrode, rukavac Sava trajno je priévrséen
(integriran) na tijelo elektrode. Ugvrstite integrirani rukavac $ava na dubokoj fasciji svilenim ili sliénim
neupijajuc¢im kirur§kim materijalom 2-0, koristeéi najmanje dva od Cetiri Zlijeba Sava (Slika 6 Sidrenje
supkutane elektrode u ksifoidnom rezu (prikazana je elektroda - model 3501) na stranici 23). Integrirani
rukavac Sava moze se usidriti u vodoravnoj, okomitoj ili zakrivljenoj orijentaciji (Slika 1 Postavljanje S-ICD
sustava (prikazana je elektroda - model 3501) na stranici 12).
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DODATNO: Ako je rukavac Sava s pomoc¢nim procjepom potreban pored integriranog rukavca Sava,
pricvrstite ga na tijelo elektrode na sljede¢i nacin: Postavite rukavac Sava preko osovine elektrode, pri
tome pazite da ne prekrijete integrirani rukavac $ava, osjetne elektrode ili defibrilacijsku zavojnicu.
Koriste¢i se unaprijed oblikovanim Zlijebovima, privezite rukavac $ava na osovinu supkutane elektrode
svilenim ili sliénim neupijajuc¢im kirur§kim materijalom 2-0. Nakon Sto rukavac Sava pricvrstite na tijelo
elektrode, provijerite je li stabilan hvatanjem rukavca $ava prstima i poku$avaju¢i ga pomaknuti duz tijela
supkutane elektrode u bilo kojem smijeru. Ucvrstite pomoéni rukavac $ava na dubokoj fasciji svilenim ili
sliénim neupijaju¢im kirur§kim materijalom. 2-0. Pomo¢ni rukavac $ava moze se usidriti u vodoravnoj,
okomitoj ili zakrivljenoj orijentaciji.

Ako se koristite modelom 3401 S-ICD supkutane elektrode, postavite rukavac $ava preko osovine
supkutane elektrode 1 centimetar ispod elektrode za proksimalni osjet. Koriste¢i se unaprijed oblikovanim
Zlijebovima, privezite rukavac Sava na osovinu supkutane elektrode svilenim ili sli€nim neupijaju¢im
kirurskim materijalom 2-0, pazeci da ne prekrijete elektrodu za proksimalni osjet. Nakon Sto rukavac Sava
pri¢vrstite na tijelo elektrode, provjerite je li stabilan hvatanjem rukavca $ava prstima i pokusavajuci ga
pomaknuti duz tijela supkutane elektrode u bilo kojem smjeru. Uévrstite rukavac $ava na dubokoj fasciji
svilenim ili sli¢nim neupijajuéim kirurskim materijalom 2-0. Rukavac $ava moze se usidriti u vodoravnoj,
okomitoj ili zakrivljenoj orijentaciji.

UPOZORENJE: Provedite odgovarajuce tehnike sidrenja kako su opisane u postupku ugradnje kako
biste sprijecili pomicanje i/ili premjestanje S-ICD sustava. Pomicanje i/ili premjestanje S-ICD sustava
moze dovesti do neprikladnog Soka ili neuspjesne primjene terapije u pacijenta.

OPREZ: Nemojte Siti izravno preko tijela supkutane elektrode jer to mozZe izazvati strukturno ostecenje.
Koristite rukavac Sava kako biste sprije€ili pomicanje supkutane elektrode.

OPREZ: Sasijte samo ona podru¢ja koja su haznacena u uputama za ugradnju.

NAPOMENA: Sidrenje supkutane elektrode na fasciju na ksifoidnom nastavku moze se dovrsiti ili prije
ili nakon postavljanja elektrode u superiornom tunelu prema lijecnikovoj preferenciji.
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Gornji tunel

9.

10.

24

Pomocu alata za superiorno (krace) tuneliranje provijerite je li blokirni naglavak sigurno pri¢vrs¢en na
prethodno napunjenu ovojnicu.
NAPOMENA: Prekomjerno okretanje blokirnog naglavka oslobodit ¢e ovojnicu iz rucke za tuneliranje.

OPREZ: Osigurajte da je superiorni tunel dostatno dug za smjestanje dijela elektrode od distalnog vrha
do rukavca $ava bez izvijanja ili savijanja defibrilacijske zavojnice. Izvijanje ili savijanje defibrilacijske
zavojnice unutar superiornog tunela moze dovesti do naruSavanja osjeta i/ili primjene terapije. Nakon
umetanja elektrode u superiorni tunel, moZete se koristiti rendgenom ili fluoroskopijom kako biste potvrdili
da zavojnica nije izvijena ili savijena.

Umetnite distalni vrh alata za tuneliranje u ksifoidni rezizmedu masne i fascijalne ravnine i tunela
supkutano prema superiornom poloZaju, paralelno sa sternalnom srednjom linijom, ostajuci ispod masnog
tkiva i $to je moguce blize dubokoj fasciji (Slika 7 Gornji-tunel na stranici 25). Palpirajte koZu kako biste
pronasli distalni kraj alata za tuneliranje. Trebalo bi.odgovarati Zeljenom mjestu za distalni vrh elektrode
kako je utvrdeno u 7. koraku.
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Odvojite ovojnicu od blokirnog naglavka okretanjem naglavka u suprotnom smjeru od kazaljke na satu.
Uklonite alat za tuneliranje iz ovojnice, a zatim nanosite pritisak prema glavini ovojnice kako biste je
stabilizirali u tunelu.

Rascijepite glavinu ovojnice.

Pocevsi od ksifoidnog reza, potiskujte distalni vrh elektrode kroz ovojnicu dok se elektroda za distalni
osjet ne smjesti u superiorni polozaj. Palpirajte vrh elektrode kako biste potvrdili je li dobro postavljena
(Slika 7 Gornji tunel na stranici 25).

Stabilizirajte elektrodu na ksifoidnom rezu i/ili na vrhu kako biste osigurali da ostane na mjestu prilikom
uklanjanja ovojnice. Svucite ovojnice kako biste je uklonili (Slika: 7 Gornji tunel na stranici 25).

Kako biste smanjili rizik od infekcije ili mikrobne opasnosti, proizvod i ambalazu odlozite na sljede¢i nacin:
. Nakon uporabe komponente mogu sadrzavati bioloski opasne tvari.

. Komponente koje sadrZavaju biolo$ki opasne tvari trebaju se odloZiti u spremnik za biolo$ku
opasnost koji je oznaen simbolom bioloSke opasnosti i odnijeti u odredeno postrojenje za bioloski
opasni otpad radi pravilnog postupanja u skladu s bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim
propisima.

. BioloSki opasne tvari trebaju se obraditi odgovarajuéim toplinskim ili kemijskim postupkom.
NAPOMENA: Neobradene bioloki opasne tvari ne smiju se odlagati u sustav komunalnog otpada.

Kako bi se izbjeglo zadrzavanje zraka i osigurao dobar kontakt tkiva s implantiranom supkutanom
elektrodom, isperite sve rezove sterilnom fizioloSkom otopinom'i primijenite ¢vrsti pritisak duz elektrode
kako biste potisnuli preostali zrak kroz rezove prije zatvaranja. Razmislite o uporabi fluoroskopije za
provjeru poloZaja elektrode prije zatvaranja.



2. METODA: TEHNIKA TROSTRUKOG REZA (SAMO SIDRENJE ELEKTRODE U KSIFOIDNOM REZU |
GORNUJI REZOVI)

Ova metoda ugradnje S-ICD supkutane elektrode uklju€uje rez na dZzepu te jo$ dva reza za elektrodu u
ksifoidnom nastavku i u gornjem‘poloZaju. Dulji se alat koristi za potiskivanje elektrode kroz supkutane tunele.
Elektroda se usidrava u duboku fasciju na dva mjesta, ksifoidnom rezu i gornjim rezovima.

UPOZORENJE: Pazljivo rukujte alatom za tuneliranje. Uvijek pazite na mjesto vrha alata u odnosu na
anatomiju pacijenta. Alat za tuneliranje nije namijenjen za uporabu za intratorakalni pristup. Ulazak u torakalnu
Supljinu ili potiskivanje alata ispod rebara ili sternuma moze dovesti do nenamjernog ostecenja tkiva, ukljucujuci
perforaciju organa ili Zile, ili nenamjernog postavljanja voda u medijastinum ili torakalnu Supljinu, $to dovodi do
opasnosti.

Lateralni tunel

1. Napravite mali vodoravni rez od 2 centimetra na ksifoidnom nastavku (ksifoidnom rezu). Veli¢ina i
orijentacija mogu se razlikovati prema lije¢nikovoj procjeni na osnovi pacijentova tjelesnoga habitusa.
NAPOMENA:  Ako se Zeli, kako bi se olak$alo pri¢vr§civanje rukavca Sava na fasciju nakon postavijanja
elektrode, dvije se $avne veze na fasciji mogu postaviti na ksifoidni rez prije nastavka.

NAPOMENA: _Osigurajte da su $avovi ¢vrsto pri¢vr§éeni na fasciju laganim poviacenjem $avova.

2. Unaprijed napunjena ovojnica moze se koristiti ili ukloniti u skladu s lije¢nikovim preferencijama. Uporaba
ovojnice opisana je u 2. koraku 1. metode. Kako biste uklonili ovojnicu; okrecite blokirni naglavak na alatu
za tuneliranje u suprotnom smjeru.od kazaljke na satu dok se ne odvoji od ovojnice.

3. Umedite distalni vrh alata za lateralno (dulje) tuneliranje na ksifoidan rez i tunel lateralno dok distalni vrh
ne izide na dZzepnom rezu.

OPREZ: Koristite se Boston Scientific-alatima i dodatnom opremom za uporabu kod ugradnje
supkutane elektrode kako biste stvorili supkutane tunele prilikom ugradnje i postavljanja supkutane
elektrode. Nemoijte tunelirati u blizini bilo kojeg drugog supkutano-implantiranog medicinskog uredaja ili
komponente, primjerice implantabilne inzulinske pumpe, pumpe s lijekom; sternalnih Zica iz prethodne
sternotomije ili ventrikularnog uredaja za pomo¢.
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4. Koriste¢i se konvencionalnim materijalom za Sivanje, priveZite rupu za sidrenje na distalnom kraju
supkutane elektrode za rupu Sava na distalnom kraju alata za tuneliranje, stvarajuéi petlju dugacku 15-16
centimetara (Slika 8 Povezivanje elektrode s alatom za lateralno tuneliranje na stranici 28).

Slika 8. Povezivanje elektrode s alatom za lateralno tuneliranje

5. S priévr§¢enom supkutanom elektrodom paZljivo povlacite alat za tuneliranje kroz tunel do ksifoidnog reza
dok se ne pojavi elektroda za proksimalni osjet.

28



Ako se koristite modelom 3501 S-ICD supkutane elektrode, rukavac Sava trajno je priévrséen
(integriran) na tijelo elektrode.

DODATNO: Ako je rukavac $ava s pomocnim procjepom potreban pored integriranog rukavca $ava,
pricvrstite ga na tijelo elektrode na sljedeéi nacin: Postavite rukavac Sava preko osovine elektrode, pri
tome pazite da ne prekrijete integrirani rukavac $ava, osjetne elektrode ili defibrilacijsku zavojnicu.
Koriste¢i se unaprijed oblikovanim Zlijebovima, privezite rukavac $ava na osovinu supkutane elektrode
svilenim ili sliénim neupijajuc¢im kirurSkim materijalom 2-0. Nakon Sto rukavac Sava pricvrstite na tijelo
elektrode, provjerite je li:stabilan hvatanjem rukavca Sava prstima i pokuSavajuci ga pomaknuti duz tijela
supkutane elektrode u bilo kojem smijeru.

Ako se koristite modelom 3401 S-ICD supkutane elektrode, postavite rukavac Sava preko osovine
supkutane elektrode 1 centimetar ispod elektrode za proksimalni osjet. Koristeéi se unaprijed oblikovanim
Zlijebovima, privezite rukavac Sava na osovinu supkutane elektrode svilenim ili sliénim neupijajuc¢im
kirurskim materijalom 2-0, pazeci da ne prekrijete elektrodu za proksimalni osjet. Nakon $to rukavac Sava
pricvrstite na tijelo elektrode, provjerite je li-stabilan hvatanjem rukavca Sava prstima i pokuSavajuci ga
pomaknuti duz tijela supkutane elektrode u bilo kojem smjeru.

NAPOMENA:  Supkutana elektroda moZe se usidriti na fasciju prije ili nakon stvaranja superiornog
tunela prema lijecnikovoj odluci. Upute za sidrenje na ksifoidnom rezu potraZite u "Sidrenje elektrode na
ksifoidnom rezu" u nastavku ovog dijela.

Gornji tunel

NAPOMENA: Duljina superiorne ovojnice nije optimizirana za tehniku trostrukog reza, jer distalni vrh
elektrode mozda nece izviriti iz ovojnice.

7.

Utvrdite predvideni polozZaj gornjeg reza u tocki otprilike 14 centimetara iznad ksifoidnog reza (superiorni
polozaj (Slika 4 Shema ugradnje elektrode na stranici 18). Duljina superiornog tunela mora smjestiti dio
supkutane elektrode od elektrode za proksimalni'osjet do distalnog vrha tijela elektrode: Ako je izlozeni
dio tijela elektrode postavljen na kozu radi obavljanja ovog mjerenja, uzmite u obzir dubinu tkiva kako ne
biste podcijenili potrebnu duljinu tunela.
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Napravite gornji rez. Unaprijed postavite jedan ili dva fascijalna Sava na gornjem rezu. Koristite se
neupijaju¢im materijalom za Sivanje odgovarajuce veli¢ine za dugotrajno zadrzavanje. Lagano povucite
kako biste osigurali odgovarajuce fiksiranje tkiva. Zadrzite iglu na $avu za kasniju uporabu u prolazu kroz
rupu za sidrenje elektrode.

Umetnite distalni vrh alata za lateralno (dulje) tuneliranje s pri¢vr§éenom elektrodom u ksifoidni rez
izmedu masne i fascijalne ravnine i tunela supkutano prema gornjem rezu, paralelno sa sternalnom
srednjom linijom, ostajuc¢i ispod masnog tkiva i $to je mogucée blize dubokoj fasciji (Slika 9 Tuneliranje do
gornjeg reza na stranici 31).

OPREZ: Osigurajte da je superiorni tunel dostatno dug za smjestanje dijela elektrode od distalnog vrha
do rukavca $ava bez izvijanjaili savijanja defibrilacijske zavojnice. Izvijanje ili savijanje defibrilacijske
zavojnice unutar superiornog tunela moze dovesti do narusavanja osjeta i/ili primjene terapije. Nakon
umetanja elektrode u superiorni tunel, moZete se koristiti rendgenom ili fluoroskopijom kako biste potvrdili
da zavojnica nije izvijenaiili savijena.



Slika9. Tuneliranje do gornjeg reza

10. Kada distalni vrh alata za tuneliranje izide iz gornjeg reza, odvojite i zadrzite petlju Sava s distalnog vrha
alata za tuneliranje. Krajeve Sava pri¢vrstite kirurkim stezaljkom: Uklonite alat za tuneliranje.

11.  Koristeci se pricvr§¢éenom petliom Sava na gornjem rezu, pazljivo povlacite $av i supkutanu elektrodu kroz
tunel dok se rupa za sidrenje ne pojavi. Supkutana elektroda treba biti paralelna sa sternalnom srednjom
linijom s defibrilacijskom zavojnicom ispod masnog tkiva i u neposrednoj blizini duboke fascije.

12. lzrezite i bacite materijal za Sivanje.

Sidrenje elektrode na ksifoidnom rezu
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13.

14.
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Na ksifoidnu rezu usidrite supkutanu elektrodu na fasciju svilenim ili sli€énim neupijajuéim kirurskim
materijalom 2-0.

Ako se koristite modelom 3501 S-ICD supkutane elektrode, koristite najmanje dva od cetiri Zlijeba
Sava prilikom sidrenja elektrode na fasciju. Integrirani rukavac $ava moze se usidriti u vodoravnoj,
okomitoj ili zakrivljenoj orijentaciji.

Ako se koristite modelom 3401 S-ICD supkutane elektrode, rukavci Sava mogu se usidriti u
vodoravnoj, okomitoj ili zakrivljenoj orijentaciji.

UPOZORENJE:. Provedite odgovarajuce tehnike sidrenja kako su opisane u postupku ugradnje kako
biste sprijecili pomicanje i/ili premjestanje S-ICD sustava. Pomicanije i/ili premjestanje S-ICD sustava
moze dovesti do neprikladnog Soka ilineuspjesne primjene terapije u pacijenta.

OPREZ:  Nemojte Siti izravno preko tijela supkutane elektrode jer to moze izazvati strukturno oStecenje.
Koristite rukavac $ava kako biste sprijecili pomicanje supkutane elektrode.

OPREZ: Sasijte samo ona podrugja koja su nazna¢ena u uputama za ugradnju.

NAPOMENA: Osigurajte da je $av ¢vrsto pricvrséen na fasciju laganim poviacenjem sava prije
privezivanja rukavca $ava i supkutane elektrode.

Na gornjem rezu pri¢vrstite rupu za sidrenje na distalnom kraju elektrode na fasciju pomocu $avova
postavljenih u 8. koraku (Slika 10 Sidrenje distalnog vrha supkutane elektrode na stranici 33).
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opasni otpad radi pravilnog postupanja u skladu s bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim
propisima.
. BioloSki opasne tvari trebaju se obraditi odgovaraju¢im toplinskim ili kemijskim postupkom.
NAPOMENA: Neobradene biolo$ki.opasne tvari ne smiju se odlagati u sustav komunalnog otpada.

17. Kako bi se izbjeglo zadrzavanje zraka i osigurao dobar kontakt tkiva s implantiranom supkutanom
elektrodom, isperite sve rezove sterilnom fizioloSkom otopinom i primijenite &vrsti pritisak duz elektrode
kako biste potisnuli preostali zrak kroz rezove prije zatvaranja. Razmislite o uporabi fluoroskopije za
provjeru poloZzaja elektrode prije zatvaranja.

Povezite supkutanu elektrodu s generatorom impulsa

Informacije o povezivanju supkutane elektrode s generatoromimpulsa, kao i informacije o postavljanju
generatora impulsa i defibrilacijskom ispitivanju potrazite u odgovarajuéem priru¢niku S-ICD generatora
impulsa. Dodatne informacije o kontroli i eksplantaciji sustava nakon ugradnje takoder moZzete pronaéi u
odgovarajuéem korisni¢kom priru¢niku S-ICD generatora impulsa.
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DIJAGRAM EMBLEM S-ICD SUSTAVA ZA PRIMJENU ELEKTRODE

3.8mm : ?

28.2 cm >
9.2 cm

A

4-)' 2.1cm
16.8 cm |
27.9cm

[1] ru¢ka [2] blokirni naglavak [3] glavina [4] distalni vrh [5] S8avni otvor [6] slikovno oznagavanje za alat za
lateralno tuneliranje [7] slikovno oznagavanje za alat za superiorno tuneliranje

Slika 11. Dimenzije modela 4712
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SPECIFIKACIJE SUSTAVA ZA PRIMJENU ELEKTRODE EMBLEM S-ICD

Tablica1. Specifikacije (nazivne)

Specifikacije

Vrijednost

Materijali alata za tuneliranje

. Akrilonitril-butadien-stiren (ABS)
. Nehrdajuci celik?
. Polipropilen

(Unaprijed napunjeni) materijali ovojnice

. Politetrafluoroetilen (PTFE)
. Polimetilpenten (TPX™)P

tuneliranje

Duljina alata za lateralno tuneliranje 39,2cm
Duljina lateralne ovojnice 25,7cm
Duljina alata za superiorno tuneliranje 27,9 cm
Duljina superiorne ovojnice 14,8 cm
Promijer vrha alata za lateralno i superiorno 3,78 mm
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Tablica1. Specifikacije (nazivne) (nastavak)

Specifikacije Vrijednost

Veli€ina ovojnice: Unutarnji promjer vrha ovojnice 3,84 mm (11 Fr)

Temperaturni raspon prilikom prijevoza, rukovanja i Od -18 °C do +55 °C (od 0 °F do +131 °F)
pohrane

a. @ Sadrzi kobalt; CAS br. 7440-48—-4; EN br. 231-158-0. Prema Europskoj komisiji definiran kao CMR1B u koncentraciji
iznad 0,1 % mase po masi.
NAPOMENA: - Postojeci znanstveni dokazi podupiru tezu da metalne legure koje sadrze kobalt i
upotrebljavaju se u medicinskim proizvodima ne uzrokuju povecani rizik od raka ili Stetnih reproduktivnih
ucinaka.

b.  TPX trgovacki je znak tvrtke Mitsui Chemicals America, Inc.

DEFINICIJE SIMBOLA NA OZNAKAMA NA PAKIRANJU
Sljedeci se simboli mogu nalaziti na pakiranju i 0znakama.
Tablica2. Simboli na pakiranju

Simbol Opis

STERILE
Datum proizvodnje

E Sterilizirano etilen-oksidom
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Tablica2. Simboli na pakiranju (nastavak)

Simbol

Opis

Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji

“Iz
§

Rok trajanja

Broj serije

Referentni broj

Temperaturno ogranicenje

4 =&

Otvoriti ovdje

qenti
& ﬁ('ﬂ’/

\)nstg,;
By

@A
$
%,

Provjerite upute za koriStenje na ovom web-mjestu:
www.bostonscientific-elabeling.com

3
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Tablica 2.

Simboli na pakiranju (nastavak)

Simbol

Opis

X

N

Sadrzaj

Nemojte ponovno sterilizirati

Jednokratna uporaba. Nemojte viSekratno koristiti

Ne koristite ako je pakiranje oSte¢eno i provjerite
upute za koristenje

Proizvodacé

2797

CE oznaka sukladnosti s oznakom prijavljenog tijela
koje odobrava uporabu oznake

B k@&

Adresa australskog narucitelja
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Tablica2. Simboli na pakiranju (nastavak)

Opis

Medicinski uredaj u skladu sa zakonodavstvom EU-
a

Sustav jednostruke sterilne barijere

Jedinstvena identifikacija uredaja

Sadrzi opasne tvari

SIEISEE

ODRICANJE OD JAMSTVA

Osim ako je ovdje drugacije navedeno, Boston Scientific ne odbacuje sva izri€ita i podrazumijevana jamstva za
ovaj proizvod, uklju€ujuci bez ikakvih ograni€enja bilo koja podrazumijevana jamstva o prodaiji ili pogodnosti za
odredenu svrhu. Obveze tvrtke Boston Scientific prema bilo kojem jamstvu navedenom u ovom dokumentu
strogo su ograni¢ene na zamjenu proizvoda. Kupac preuzima cijeli rizik od gubitka ili Stete nastale uporabom
ovog proizvoda.

UVOZNIK ZA EUROPSKU UNIJU
Uvoznik za EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nizozemska
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