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APRAKSTS

EMBLEM S-ICD impulsu generatoru klasts (turpmak teksta — “iekarta”) ir Boston Scientific S-ICD iekartas
komponenti, kas tiek noziméti pacientiem, kad nepiecieSama sirds aritmijas kontrole. lekarta pienem tikai vienu
EMBLEM S-ICD subkutano elektrodu’ar SQ-1 S-ICD savienotaju®. lekarta ir arf saderiga ar Cameron Health
modela 3010 Q-TRAK subkutano elektrodu.

Impulsu generators un subkutanais elektrods ir S-ICD iekartas implantéjamas dalas elementi. Impulsu
generatoru var izmantot tikai ar EMBLEM S-ICD programmeétaja modela 3200 un modela 3203 telemetrijas
lapstinu.

Saja rokasgramata var bit iekauta atsauces informacija modelu numuriem, kas nav $obrid apstiprinati
tirdzniecibai visos geografiskajos regionos. Visu sarakstu ar tiem mode|u numuriem, kuri ir apstiprinati jasu
atraSanas vieta, prasiet vietéjam tirdzniecibas parstavim. Daziem modeju numuriem var bat mazak funkciju;
tam iekartam neskatiet nepieejamo funkciju aprakstu. Saja rokasgramata ieklautie apraksti attiecas uz visiem
iekartas modeliem, ja vien nav noradits citadi.

PIEZIME: EMBLEM S-ICD sistémas uzskata par MR drosam, ievérojot nosacijumus. Papildinformaciju
skatiet Seit: "Magnétiskas rezonanses attéldiagnostika (MRA)" Ipp. 24 un ImageReady S-ICD iekartas, kas ir
MR dro8a, ievérojot nosacijumus, MRA tehniskajas vadlinijas.

PIEZIME:. -Ir nepiecie$ams izmantot Boston Scientific / Cameron Health elektrodu, kas ir MR dro$s, ievérojot
nosacijumus. Sistémas komponentu modelu numurus, kas nepiecieSami, lai izpilditu lietoSanas nosacijumus,
skatiet ImageReady S-ICD iekartas, kas ir MR drosa, ievérojot nosacijumus, MRA tehniskajas vadlinijas.

PAR SO ROKASGRAMATU

Sis izstradajums var bat aizsargats ar vienu yai vairakiem patentiem. Informéacija par patentiem ir pieejama
vietné www.bostonscientific.com/patents.

Talak uzskaititas ir uznémuma Boston Scientific Corporation vai ta filidlu pre€u zimes. EMBLEM,
IMAGEREADY, AF Monitor; LATITUDE.

Saja rokasgramata var tikt iznantoti talak noraditie akronimi:

AC Mainstrava

AF Priek§kambaru fibrilacija

AST Automatizétais skrininga riks

ATP Antitahikardijas stimulacija

BOL Kalpo$anas laika sakums

MMR Kardiopulmonala reanimacija
CRM Sirds ritma kontrole

1. SQ-1 ir nestandarta savienotajs, kas ir unikals S-ICD iekartai.



SRT Sirds resinhronizacijas terapija

DS Defibrilacijas slieksnis

EPAS Elektroniskas precu aizsardzibas sistémas

EKG Elektrokardiogramma

EDS Elektrodu piegades sistéma

EG Elektrogramma

EKG Elektrokardiogramma

EMT Elektromagnétiskie traucéjumi

EOL Kalpo$anas laika beigas

ERI Drizuma veicamas planveida nomainas indikators
ESWL Ekstrakorporala defibrilacijas izlades vilna litotripsija
HBOT Hiperbariska skabek|a terapija

ISO Starptautiska standartizacijas organizacija

MRA Magnétiskas rezonanses attéldiagnostika

NSR Normals sinusa ritms

KES Kambaru ekstrasistole

RF Radiofrekvence

RFID Radiofrekvences identifikacija

S-EKG Subkutana elektrokardiogramma

S-ICD Subkutans implantéjams kardioverters-defibrilators
SVT Supraventrikulara tahikardija

TENS Transkutana elektriska nervu stimulacija

VAD Kambaru darbibas paligierice

VF Kambaru fibrilacija

vT Kambaru tahikardija

SAISTITA INFORMACIJA

Saja rokasgramata sniegtie noradijumi ir jaizmanto kopa ar citu resursa materialu, tostarp atbilsto$o S-ICD
subkutana elektroda lietotaja rokasgramatu un elektroda implantacijas instrumentu lietotaja rokasgramatu.

Informaciju par MRA skenéSanu skatiet ImageReady S-ICD iekartas, kas ir MR drosa; ievérojot nosacijumus,
MRA tehniskajas vadlinijas (turpmak teksta — MRA tehniskas vadlinijas).



LATITUDE NXT attalinata monitoringa sistéma, kas arstiem nodrosina impulsu generatoru datus. LATITUDE
NXT ir iesp&jota visiem $aja rokasgramata aprakstitajiem impulsu generatoriem; pieejamiba ir atkariga no
regiona.

. Arsti — LATITUDE NXT lauj periodiski attalinati un automatiski uzraudzit gan pacienta, gan iekartas
stavokli. LATITUDE NXT sistéma nodroSina pacientu datus, kurus var izmantot ka daju no pacienta
kiTniska novértéjuma.

. Pacienti — sistémas galvenais komponents ir LATITUDE komunikacijas ierice, viegli lietojama majas
monitoringa ierice. Komunikacijas ierice nolasa implantétas iekartas datus no saderiga Boston Scientific
impulsu generatora un sta $os datus LATITUDE NXT dro$am serverim. LATITUDE NXT serveris parada
pacientu datus LATITUDE NXT timekla vietné, kas ir talitéji pieejama, izmantojot internetu, apstiprinatiem
arstiem.

Papildinformaciju skatiet LATITUDE NXT arsta rokasgramata.
Papildu tehniskas atsauces rokasgramatas meklgjiet vietné www.bostonscientific-elabeling.com.
Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspéju

Klientiem Eiropas Savieniba jaizmanto ierices nosaukums, kas atrodams markéjuma, lai meklétu ierices
dro$uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma, kas pieejams Eiropas medicinisko ieri¢u datu bazé (Eudamed
timekla vietné:

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

Sis dokuments ir paredzéts profesionaliem, kas ir-apguvusi iekartas implantacijas un/vai kontroles procediras
vai kam ir pieredze ar-tam.

KLINISKIE IEGUVUMI NO IEKARTAS IZMANTOSANAS

EMBLEM S-ICD sistéma ir paredzéta, lai nodrosinatu kambaru defibrilaciju dzivibai bistamu kambaru
tahiaritmiju arstéSanas gadijuma pacientiem, Kuriemnav nepiecieSama bradikardijas kardiostimulacija,
prettahikardijas kardiostimulacija vai kam ir pastaviga kambaru tahikardija. EMBLEM S-ICD sistéma art
nodros$ina péc vajadzibas papildu bradikardijas kardiostimulaciju péc defibrilacijas ar neprogramméjamu 50
ppm frekvenci I1dz 30 sekundém, lai nodrosSinatu sirds ritma atbalstu péc defibrilacijas procediras. Pacienta
ieguvums no sistémas implantacijas var atSkirties atkariba no pamata eso$a mediciniska stavokla un
iespéjamibas, ka nepiecieSama kambaru defibrilacija.

Pacientu skrininga riks un automatizétais skrininga riks |auj veikt akitu virsmas EKG novértéjumu, lai
identificétu pacientus, kuri varétu bt pieméroti EMBLEM S-ICD iekartas iesp&jamai implantésanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

S-ICD iekarta ir paredzéta, lai nodrosinatu defibrilacijas terapiju dzivibai bistamu kambaru tahiaritmiju
arstéSanas gadijuma pacientiem, kuriem nav simptomatiskas bradikardijas, pastavigas kambaru tahikardijas
vai spontanas, biezi notiekoSas kambaru tahikardijas, kas tiek uzticami partrauktas ar antitahikardijas
stimulaciju.



KONTRINDIKACIJAS
Uz unipolaro stimulaciju un impedanci balstitas funkcijas ir kontrindicétas lietosanai ar S-ICD iekartu.

BRIDINAJUMI

Vispariga informacija

Vienlaicigi implantéto iekartu mijiedarbiba. Vienlaiciga S-ICD iekartas un implantéto elektromehanisko
iericu (pieméram, implantéjamo neiromodulacijas/neirostimulacijas iekartu, kambaru darbibas paligierices
(VAD) vai implantéjama insulina sikna vai zalu sikna) lietoSana var izraisit mijiedarbibu, kas var negativi
ietekmét S-ICD, vienlaikus implantétas ierices vai abu So'ieri¢u darbibu. S-ICD ir paredzéta dzivibas
glabsanas terapijai, un ta nav jauzskata par prioritati, pienemot Iemumu par vienlaikus implantétam
iekartam, kuras neizmanto dzivibu glabSanai, un novértgjot tas. Elektromagnétiskie traucgjumi (EMT) vai
terapija, ko nodrosina vienlaikus implantéta ierice, var traucét S-ICD uztver§anu un/vai ritma novértésanu,
ka rezultata terapija var bt neatbilsto$a, vai nepiecieSama terapija var netikt veikta. Turklat S-ICD impulsu
generatora defibrilacija var sabojat vienlaikus implantéto ierici un/vai pasliktinat tas funkcionalitati. Pirms
jebkadu citu jeri¢u implantésanas parbaudiet uztver§anas konfiguraciju, darbibas rezimus, kirurgiskos
apsverumus un visu iesaistito ieriéu eso$o novietojumu. Lai novérstu nevélamu mijiedarbibu, parbaudiet
S-ICD iekartu, ja to lietojat kopa ar implant&jamo ierici, un apsveriet iesp&jamo defibrilacijas izlades
ietekmi uz implantéto ierici. Indukcijas testéSana.ir ieteicama, lai nodrosinatu atbilstoSu S-ICD terapijas
noteikSanu un laiku un vienlaikus implantétas ierices atbilstoSu darbibu péc defibrilacijas izlades. Ja netiek
nodro$inata S-ICD.iekartas atbilstosa terapijas noteik§ana un laiks, var rasties pacienta trauma vai nave.

Péc mijiedarbibas testa pabeigSanas ir javeic visu vienlaikus implantéto iekartu ripiga novértéSana
kontroles laika, lai garantétu, ka iekartas funkcijas nav apdraudétas. Ja vienlaikus implantétas iekartas
darbibas iestatijumi ir izmainTti vai pacienta stavoklis mainas, kas var.ietekmét S-ICD uztver§anu un
terapijas veiktsp&ju, var bat nepiecieSama vienlaikus implantéto iekartu novértéSana.

Zinasanas par uzlimés noradito. Pirms S-ICD iekartas izmanto$anas rapigi izlasiet So rokasgramatu, lai
novérstu impulsu generatora un/vai subkutana elektroda bojajumus. Sadi bojajumi var radit pacienta
traumas vai navi.

LietoSanai tikai vienam pacientam/vienai procediirai. Nelietot atkartoti, neapstradat atkartoti un
nesterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana par-apdraudét iekartas strukturalo
integritati un/vai izraist iekartas klami, kas savukart var radit pacienta traumu, slimibu vainavi. Atkartota
lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var artradit iekartas piesarnojuma risku un/vai radit pacienta infekciju
vai krustenisko infekciju, tostarp, bet neaprobeZojoties ar infekciozas(-u) slimibas(-u) parnesi no viena
pacienta uz citu. lekartas piesarnojums var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

Komponentu savietojamiba. Visi Boston Scientific S-ICD implantéjamie komponenti ir paredzeéti
lietoSanai tikai ar Boston Scientific vai Cameron Health S-ICD iekartu. Nav parbaudita S-ICD iekartas
komponenta pievieno$ana nesaderigam komponentam, un lidz ar to, dzivibu glabjosa defibrilacijas terapija
var netikt veikta.

Rezerves defibrilacijas aprikojums. Vienmér nodroSiniet, ka implantéSanas un kontroles testéSanas
laika ir pieejams aréjais defibrilacijas aprikojums un medicinas personals ar prasmém kardiopulmonala
reanimacija. Ja partrauk$ana nenotiek laikus, inducéta kambaru tahiaritmija var radit- pacienta navi.



Impulsu generatoru mijiedarbiba. Izmantojot vairakus impulsu generatorus, var izraisit to mijiedarbibu
un radtt pacienta traumu vai terapijas neveik$anu. Testéjiet katru iekartu atseviski un kopa, lai palidzétu
novérst nevélamas mijiedarbibas. Plasaku informaciju skatiet Seit: "S-ICD iekartas un kardiostimulatora
mijiedarbiba" Ipp. 74.

Kliniskie apsverumi

Muskulu generétais elektriskais potencials. S-ICD iekarta var uztvert muskulu generéto elektrisko
potencialu, izraisot parmeérigu/nepietiekamu uztversanu.

Rikosanas

Pareiza rikosanas ar iekartu. Ar S-ICD iekartas komponentiem vienmér jarikojas uzmanigi un jauztur
pienacigas sterilitates metodes. Pretéja gadijuma pacientam var tikt izraistta trauma, slimiba vai nave.

Nesabojajiet komponentus. Nemainiet, negrieziet, nelokiet, nesitiet, nestiepiet un citadi nebojajiet
nevienu S-ICD ijekartas komponentu. S-ICD iekartas bojajumi var radit neatbilstoSu defibrilacijas izladi vai
terapijas neveik$anu pacientam.

Rikosanas ar subkutano elektrodu. Rikojieties piesardzigi ar subkutana elektroda savienotaju.
Nepieskarieties savienotajam tiesi ar kirurgiskiem-instrumentiem, pieméram, knaiblém, hemostatiem vai
skavam. Sadi var sabojat savienotaju. Bojats savienotajs var apdraudét hermatiskuma integritati,
iespéjami radot nepareizu uztverSanu, terapijas partrauk$anu vai neatbilstoSu terapiju.

Implantacija

Izvairieties veikt defibrilacijas izladi implanta vieta. Parbaudiet, vai ierice atrodas uzglabasanas rezima
vai terapija ir.izslégta, lai nepielautu nevélamu defibrilacijas izladi pacientam vai personai, kas rikojas ar
iericiimplantéSanas procedaras laika.

Rokas novietojums. Roka irjanovieto ipsilaterali attieciba pret implantu, lai neraditu elkonkaula nerva un
pleca pinuma traumu, kamér pacients gu| uz muguras iekartas implantacijas laika un pirms VF indukcijas
vai defibrilacijas izlades. Proceddras implantacijas fazes laika pacients ir janovieto ar roku izliektu lenk,
kas neparsniedz 60°, un ar plaukstas delnu vérstu-augsup. Standarta praksé roku nostiprina pie rokas
balsta, lai iekartas implantacijas laika uzturétu rokas poziciju. Defibrilacijas testa laika nenostipriniet roku
parak cieSi. Pace|ot kermeni ar kilu. palidzibu, var arT radit papildu spriedzi pleca locitavai, tapéc no ta
jaizvairas defibrilacijas testa laika.

lekartas migracija. Izmantojiet atbilstoSas noenkurosanas metodes, ka aprakstits implanté$anas
procedird, lai novérstu S-ICD iekartas atdaliS$anos un/vai migraciju. S-ICD iekartas atdaliSanas un/vai
migracija var radit neatbilstoSu defibrilacijas-izladi vai terapijas neveik§anu pacientam.

Augséjas ekstremitates trauma. Aritmijas indukcijas laika indukcijas strava un izrietosa defibrilacijas
izlade var radtt lielo krd$u muskulu spécigu kontrakciju, kas var radit nozimigu akdtu spéku uz pleca
locTtavu, ka arf atslégas kaulu. ST situacija kopa ar ciesi nostiprinato roku var radrt atslégas kaula, pleca un
rokas traumu, tostarp dislokaciju un ldzumu.



Neveiciet implantaciju MRI objekta Ill zona. Sistémas implanté$anu nevar veikt MRI objekta Ill zona (un
augstaka), ka to nosaka American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices?. Dazi
ar impulsu generatoriem un elektrodiem izmantotie piederumi, tostarp uzgrieZnatslégas un elektroda
implantacijas instrumenti, nav MR drosi, ievérojot nosacijumus, un tos nedrikst ienest MRI skenera telpa,
vadibas telpa vai MRI apgabala Ill-vai IV zona.

Liela defibrilacijas izlades elektroda impedance. Liela defibrilacijas izlades elektroda impedance var
samazinat VT/VF konversijas sekmes.

lekartas programmésana

UztverSanas pielagosana. Péc visu uztverSanas parametru pielagoSanas vai jebkuras subkutana
elektroda modifikacijas vienmér parbaudiet, vai uztversana ir atbilsto$a.

Supraventrikularo tahiaritmiju (SVT) programmeésana. Nosakiet, vai ierice un ieprogrammétie
parametri ir pieméroti pacientiem ar SVT, jo SVT var aktivizét nevélamu ierices terapiju.

Péc implantacijas

Magnéta atbildes reakcija. Rikojieties piesardzigi, novietojiet magnétu uz S-ICD impulsu generatora, jo
tas aptur aritmijas. noteik§anu un terapijas atbildes reakciju. Nonemot magnétu, tiek atsakta aritmijas
noteik§ana un terapijas atbildes reakcija.

Magnéta atbildes reakcija ar dzilu implanta novietojumu. Pacientiem ar dzilu implanta novietojumu
(lielaks attalums starp magnétu un impulsu generatoru) magnéta lietojums var neradit magnéta atbildes
reakciju. Saja gadijuma magnétu nevar.izmantot, lai kavétu terapiju.

Diatermija. Nepak|aujiet pacientu ar implantétu S-ICD iekartu diatermijai. Diametrijas terapijas
mijiedarbiba ar implantéto S-ICD impulsu generatoru vai elektrodu var sabojat impulsu generatoru un
izraisit pacientam traumu.

PaklauSana magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai (MRA). EMBLEM S-ICD iekartas uzskata par
MR dro$am, ievérojot nosacijumus. Ja nav nodrosinata atbilstiba visiem MR dro$as lietoSanas
nosacijumiem, pacienta MRA skenésana neatbilst implantétas iekartas MR drosibas prasibam. Var rasties
nozimigums kaitéjums pacientam vai pacienta nave un/vai bojajumi implantétajai iekartai.

Programmeétajs ir MR nedross. Programmeétajs ir MR nedross, un tamjaatrodas arpus MRI objekta IlI
zonas (vai augstakas), ka to nosaka American College of Radiology Guidance Document on MR Safe
Practices2. Nekados apstak|os programmétaju nedrikst ienest MRI skenera telpa, vadibas telpa un
MRI apgabala Ill vai IV zona.

Tahikardijas terapija apturéta, ja programméts uz MRI Protection Mode (Aizsardzibas pret MRA
rezims). Ja izmanto MRI Protection Mode (Aizsardzibas pret MRA rezims), tahikardijas terapija ir apturéta.
Pirms MRA skené$anas veikS8anas pacientam ImageReady S-ICD sistéma ir japrogrammé uz MRI
Protection Mode (Aizsardzibas pret MRA reZims), izmantojot programmétaju. Ar MRI Protection Mode
(Aizsardzibas pret MRA rezims) atspéjo tahikardijas terapiju. Sistéma nenoteiks kambaru aritmijas, un
pacients nesanems defibrilacijas izlades terapiju, kamér impulsu generators neatsaks normalu darbibu.

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



Programmeéjiet iekartu uz MRI Protection Mode (Aizsardzibas pret MRA rezims) tikai tad, ja ir apstiprinats,
ka pacients ir kliniski spé&jigs nesanemt tahikardijas aizsardzibu visu laiku, kamér impulsu generators
darbojas rezima MRI Protection Mode (Aizsardzibas pret MRA rezims).

MRA skenésana péc ERI statusa. MRA skené$ana péc tam, kad ir sasniegts ERI statuss, var izraisit
priekslaicigu baterijas izladi, saisinatu iekartas nomainas intervalu vai péksnu terapijas neveik§anu. Péc
MRA veik§anas skené$anas iekartai, kas ir sasniegusi ERI statusu, parbaudiet impulsu generatora
darbibu un ieplanojiet iekartas nomainu.

Zummera skalums péc MRI. Zummers var bt neizmantojams péc MRI skenéSanas. Nonakot saskaré ar
spécigu MRI skenera magnétisko lauku, var tikt neatgriezeniski zaudéts zummera skalums. To nevar
atjaunot pat péc izieSanas no MR skené§anas vides vai MRI Protection Mode (Aizsardzibas pret MRI
reZims) aizvér$anas. Pirms MRI procediras veik§anas arstam un pacientam ir jaizsver MR procediras
ieguvums. salidzinajuma ar risku zaudét zummeri. Stingri ieteicams pacientus péc MRI skenéSanas
uzraudzit LATITUDE NXT sistéma, ja tas jau netiek darits. Citos gadijumos stingri ieteicams iekartas
veiktsp&jas uzraudzibai ieplanot klinisko kontroli ik péc trim ménesiem.

Aizsargatas vides. lesakiet pacientiem konsultéties ar medicinas specialistu pirms ieieSanas vidés, kas
var.nevélami ietekmét aktivas implantétas medicinas iekartas darbibu, tostarp vietas, kas ir aizsargatas ar
bridinajuma zinojumu, kura minéts, ka pacienti ar impulsu generatoru nedrikst ienakt.

Jutibas iestatijumi un EMT. Impulsu generators var bat jutigaks pret zemas frekvences
elektromagnétiskajiem traucéjumiem pie inducétie signaliem; kas parsniedz 80 uV. TrokSna parmériga
jutiba §Ts palielinatas jutibas dé| var izraisit neatbilstosu defibrilacijas izladi, un $ads apstaklis ir janem
vera, nosakot kontroles planu pacientiem, kuri tiek paklauti zemas frekvences elektromagnétisko
traucéjumu iedarbibai: Saja frekvendu diapazona elektromagnétisko traucgjumu visbiezakais avots ir dazu
Eiropas vilcienu stravas padeves sistéma, kas darbojas pie 16,6 Hz. Tpaa uzmaniba ir japievérs
pacientiem, kuri darba vieta tiek paklauti Siem sistému veidiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kliniskie apsverumi

ligmuziba. Baterijas izlade galu gala radis S-ICD impulsu generatora darbibas apstasanos. Defibrilacija
un parmeérigs skaits uzlades ciklu saisina baterijas ilgmazibu.

LietoSana bérniem. S-ICD iekartas lietoSana bérniem nav novértéta.

Pieejamas terapijas. S-ICD iekarta nenodrosina ilgtermina bradikardijas kardiostimulaciju, sirds
resinhronizacijas terapiju (SRT) vai antitahikardijas stimulaciju (ATP).

Sterilizacija un uzglabasana

Ja iepakojums ir bojats. Blistera paplates un saturs tiek sterilizéts ar etilenoksida gazi pirms galéjas
iepako$anas. Sanemot impulsu generatoru un/vai subkutano elektrodu, tie.ir sterili, ja iepakojums ir
neskarts. Ja iepakojums ir mitrs, caurdurts, atvérts vai citadi bojats, atgrieziet impulsu generatoru un/vai
subkutano elektrodu uznémumam Boston Scientific.

Jaiekarta tiek nomesta. Neimplantégjiet iekartu, kas ir nomesta, lai gan tas aréjais iepakojums izskatas
neskarts. Neimplantéjiet iekartu, kas ir nomesta no augstuma, kas parsniedz 61 cm (24 collas), lai gan tas



iepakojums izskatas neskarts. Sados apstak|os sterilitati, integritati un/vai funkcionalitati nevar garantét un
iekarta ir jaatgriez uznémumam Boston Scientific parbaudes veikSanai.

Deriguma termina datums. Implantg&jiet impulsu generatoru un/vai subkutano elektrodu pirms
DERIGUMA termina datuma uz iepakojuma uzlimes vai taja datuma, jo Sie dati atspogulo apstiprinato
uzglabasanas laiku. Ja, pieméram, datums ir 1. janvaris, neimplantgjiet to 2. janvari vai péc §1 datuma.

lekartas uzglabasana. Uzglabajiet impulsu generatoru tira vietd prom no magnétiem, komplektiem, kas
satur magnétus, un EMT avotiem, lai novérstu iekartas bojajumus.

Uzglabasanas temperatiira un tas izlidzinasana. leteicama uzglabasanas temperatira ir diapazona 0 °
C Iidz 50 °C (no 32 °F I1dz 122 °F).

Implantacija

Darba temperatiira. Pirms telemetrijas sakaru iespéju izmantoSanas, ierices programmésanas vai
implantésanas |aujiet iericei sasniegt darba temperatiras diapazonu 25.°C — 45 °C (77 °F — 113 °F), jo
temperatdra var.ietekmét sakotnéjo ierices darbibu.

Pacienta novértéjums kirurgijai. Saistiba ar pacienta visparéjo veselibas stavokli un medicinisko stavokli
var bat papildu faktori, kas, lai gan nav saistiti ar ierices darbibu vai noldku, tomér to dé| pacientam var
nebat vélams implantét So sistému. Sirds veselibas veicinaSanas grupas var bat publicgjusas vadliinijas,
kas var bat.noderigas, veicot $o novértéjumu. Pleca vai atslégas kaula trauma anamnézé (pieméram,
lizums vai dislokacija) anamnézeé vai osteopénija/osteoporoze var predisponét pacientu atslégas kaula,
pleca vai rokas traumai VT/VF indukcijas laika, kamér parbauda S-ICD.

Subkutano tuneju izveide. lzmantojiet Boston Scientific instrumentus un piederumus, kas ir paredzéti
lietoSanai subkutana elektroda implanté$anas laik3, lai izveidotu subkutanos tunelus, kad implanté un
novieto subkutano elektrodu. Neveidojiet tunelus nevienas subkutani implantétas mediciniskas iekartas vai
komponenta; pieméram, implantéjama insulina stkna, zaJu-stkna, kraSu kaulu vadinu no iepriek$éjas
sternotomijas vai kambaru darbibas paligierices, tuvuma.

Augséja tune]a garums. NodroSiniet, ka aug$éjais tunelis ir pietiekami gars, lai novietotu elektroda dalu
no distala gala uz Suves uzmavu bez defibrilacijas spirales saliekSanas vai izliekSanas. Defibrilacijas
spirales saliek$ana vai izliekS8ana aug$éja tuneli var izraisit nepareizu uztverSanu un/vai terapijas
veik§anu. Péc elektrodaievieto§anas augséja tunell var izmantot rentgenstarus vai fluoroskopiju, lai
apstiprinatu, ka nav novérojama saliek$ana vai izliekSana.

Suves atrasanas vieta. Sujiet tikai tajas vietas, kas minétas noradijumos parimplantédanu.
Nesujiet tiesi virs subkutana elektroda korpusa. Nesuijiet tiesi virs subkutana elektroda korpusa, jo tas
var izraisit konstrukcijas bojajumus. Izmantojiet Suves uzmavu, lai novérstu subkutana elektroda kustibu.

Nelokiet subkutano elektrodu ta galvinas savienojuma tuvuma. levietojiet subkutana elektroda
savienotaju tiesi impulsu generatora galvinas atveré. Nelokiet subkutano elektrodu ta galvinas
savienojuma tuvuma. Neatbilsto$a ievietoSana var izraisit izolacijas vai savienotaja bojajumu.

Subkutana elektroda savienojumi. Neievietojiet subkutana elektroda savienotaju.impulsu generatora
savienotaja port3, ja netiek ievéroti talak noraditie piesardzibas pasakumi, lai garantétu atbilstoSu
ievietoSanu.



. Pirms subkutana elektroda savienotaja ievietoSanas porta ievietojiet uzgrieznatslégu izolacijas
aizbazna centralaja ieplaka, lai izlaistu iespraduso Skidrumu vai gaisu.

. Vizuali parbaudiet, vai reguléSanas skrave ir pietiekami ievilkta, lai to varétu ievietot. Izmantojiet
uzgrieznatslégu, lai atskriivétu reguléSanas skravi, ja nepiecieSams.

. PilnTba ievietojiet subkutana elektroda savienotaju porta un péc tam pievelciet regulé$anas skravi uz
savienotaja.

Krasu kaula stieples. Implantéjot S-ICD iekartu pacientiem ar kriSu kaula stieplém, nodroSiniet, ka nav
saskares starp krisu kaula stieplém un distalo un proksimalo uztverSanas elektrodu (pieméram, izmantojot
fluoroskopiju). UztverSana var battraucéta, ja saskaras uztverSanas elektroda un kraSu kaula stieples
metala dalas. Ja hepiecieS§ams, parvietojiet elektrodu tunell, nodrosinot pietiekamu atstatumu starp
uztverSanas elektrodiem un krasu kaula stieplém.

Rezerves iekarta. Implantéjot rezerves iekartu subkutanaja kabata, kura ieprieks bija lielaka iekarta, var
radit gaisa uzkrasanos kabata, iekartas migraciju, plaisa$anu vai nepietiekamu stabilitati starp iekartu un
audiem. Kabatas izskalo$ana ar sterilu fiziologisko $kidumu mazina iespéju, ka kabata var iesprast gaiss
vai stabilitate var bat nepietiekama. lekartas ieSGSana vieta samazina tas migracijas un saplaisa$anas
iespéju.

Telemetrijas lapstina. Telemetrijas lapstina nav sterila iekarta. Nesterilizgjiet telemetrijas lapstinu un
programmeétaju. Telemetrijas |apstina ir jatur sterila barjera pirms lietoSanas sterila lauka.

lerices programmésana

lekartas sazina. Sazinai ar So impulsu generatoru izmantojiet tikai noradito programmétaju un
programmatdru.

Pacienti dzird skanas signalus no iekartas. Pacientam ir jaiesaka nekavéjoties sazinaties ar savu arstu,

ja no'iekartas ir dzirdami skanas signali.

Vides un mediciniskas terapijas riski

Izvairieties no elektromagnétiskajiem traucéjumiem (EMT). lesakiet pacientiem izvairities no EMT
avotiem, jo EMT var izraisit to, ka impulsu generators veic neatbilstosu terapiju vai kavé atbilsto$o terapiju.

Aizejot prom no EMT avota vai izslédzot avotu, impulsu generators parasti atsak normalu darbibu.
Talak ir noradtti iespéjamie EMT avoti.

. Elektriskie stravas avoti

. LokmetinaSanas vai kontaktmetinaSanas aprikojums (jaatrodas vismaz 24 collu attaluma no
implanta)

. Robotizétie domkrati

. Augstsprieguma stravas sadales Inijas
. Elektriskas kauséSanas krasnis

. Lieli RF raiditaji, pieméram, radars



. Radio raiditaji, tostarp tie, kuri tiek izmantoti rotallietu vadiSanai
. Elektroniskas uzraudzibas (pretzag$anas) ierices
. Generators automasinai, kas darbojas

. Mediciniska arstéSana un diagnostikas testi, kad elektrisko stravu vada caur kermeni, pieméram,
TENS, elektrokauterizacija, elektrolize/termolize, elektrodiagnostikas testi, elektromiografija vai
nervu vadiSanas pétijumi.

. Jebkura aréji izmantotaiekarta, kurai lieto automatisku pievadu noteik$anas trauksmju sistému
(pieméram, EKG iekarta)

Slimnicas un mediciniska vide
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Aré&ja defibrilacija. Argja defibrilacija vai kardioversija var sabojat impulsu generatoru vai subkutano
elektrodu. Lai palidzétu novérst implantétasiekartas komponentu bojajumus, apsveriet talak noradrto.

. Centieties.nenovietot spilventinu (vai lapstinu) uz impulsu generatora vai subkutana elektroda.
Novietojiet spilventinus (vai lapstinas) péc iespéjas talak no implantétas iekartas komponentiem.

. lestatiet aréjas defibrilacijas aprikojuma energijas izvaditik zemu, cik klTniski iesp&jams.

. Péc argjas kardioversijas vai defibrilacijas parbaudiet impulsu generatora darbibu ("Impulsu
generatora kontrole péc terapijas” Ipp. 16).

Kardiopulmonala reanimécija. Kardiopulmonala reanimacija (KPR) var Tslaicigi traucét uztveri, kas var
izraisTt terapijas aizkavé$anos vai neatbilstosas terapijas veikSanu.

Elektrotraucéjumi. Elektrotraucéjumi jeb “troksnis”, ko rada ierices, pieméram, elektrokauterizacijas vai
monitoringa iekartas, var traucét telemetrijas izveidei vai uzturéSanai, kas nepiecie$ama ierices datu
nolasi$anai vai programmésanai, un var radit neparedzamu darbibu programmétaja displeja vai
funkcionalitaté. Sadu traucgjumu gadijuma parvietojiet programmétaju prom no elektroiericém un
parliecinieties, vai telemetrijas [apstinas vads un kabeli nekrustojas. Elektrotraucgjumi jeb “troksnis”, ko
rada vienlaikus implantétas ierices, pieméram, kambaru darbibas paligierice (VAD), za|u stknis vai
insulina stknis, var traucét telemetrijas izveideivai uzturé$anai, kas nepiecie$ama impulsu generatora
datu nolasi$anai vai programmésanai. Sadu traucgjumu gadijuma novietojiet telemetrijas Iapstinu uz
impulsu generatora un vairoga; izmantojot pret starojumu izturigu materialu:

Jonizéjoso staru terapija. Nav iesp&jams noteikt droSu starojuma devu vai garantét pareizu impulsu
generatora funkcioné$anu péc apstaro$anas ar jonizéjoso starojumu. Staru terapijas ietekmi uz implantéto
impulsu generatoru nosaka vairaki faktori kopa, tostarp impulsu generatora tuvums starojuma staram,
starojuma staru kila tips un energijas [Tmenis, devas intensitate, kop&ja deva, kas tiek piegadata impulsu
generatora kalpo$anas laika, ka arTimpulsu generatora vairogs. Ari jonizéjosa starojuma’ietekme
dazadiem impulsu generatoriem bus at$kiriga, un ta var bat diapazona no funkciju mainas Ilidz terapijas
zudumam.

Joniz&josa starojuma avoti ievérojami atSkiras atkaribano to iespéjamas ietekmes uz implantéto impulsu
generatoru. Implantéto impulsu generatoru var traucét vai bojat vairaki terapeitiski-starojuma avoti, tostarp
tie, kurus izmanto véza arstéSanai, pieméram, radioaktivais kobalts, linearie paatrinataji, radioaktivas
séklas un betatroni.



Pirms arstéSanas, izmantojot terapeitisko starojuma kursu, onkologam un kardiologam vai
elektrofiziologam, kas veic pacienta apstaro$anu, jaapsver visas pacienta parvaldibas iespéjas, tostarp
pastiprinata kontrole un ierices nomaina. Citi apsvérumi ir noradtti talak.

. Aizsargajiet impulsu generatoru ar starojuma izturigu materialu neatkarigi no attaluma starp impulsu
generatoru un starojuma staru kdli.

. Nosakiet atbilsto$u pacienta uzraudzibas Iimeni proceddras laika.

Novértéjiet impulsu generatora darbibu starojuma procedaras laika un péc tas, lai ierices funkcionalitati
izmantotu péc iespéjas vairak ("Impulsu generatora kontrole péc terapijas" Ipp. 16). ST novértgjuma
apjoms, laiks un bieZums attieciba pret staru terapijas shému ir atkarigs no pacienta veselibas, tapéc tas
janosaka kardiologam vai elektrofiziologam.

Impulsu generatora diagnostika tiek veikta automatiski vienu reizi stunda, tapéc impulsu generatora
novertésana nav javeic, kamérimpulsu generatora diagnostika nav mainita un parskatita (vismaz vienu
stundu péc starojuma iedarbibas). Starojuma iedarbibas ietekme uz implantéto impulsu generatoru kadu
laiku péc apstaro$anas var palikt nenoteikta. STiemesla dé] turpiniet ciesi uzraudzit impulsu generatora
darbibu un ievérojiet piesardzibu, planojot lldzekla izmanto$anu nedé|u vai ménesu perioda péc staru
terapijas.

Elektrokauterizacija un radiofrekvences (RF) ablacija. Elektrokauterizacija un RF ablacija var izraisit
kambaru aritmiju un/vai fibrilaciju, var izraistt neatbilstoSu defibrilacijas izladi un stimulacijas péc
defibrilacijas izlades kavésanu un var radit neparedzamu darbibu programmeétaja displeja vai
funkcionalitaté. Turklat piesardziba ir jaievéro, veicot ari jebkura cita veida sirds ablacijas procediras
pacientiem ar implantétam iericém. Ja ir nepiecieSama elektrokauterizacija vai RF ablacija, lai samazinatu
risku pacientam un iericei, ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

. Turiet pieejama vieta aréjas defibrilacijas aprikojumu.
. leprogrammeéjiet impulsu generatora izslégtas terapijas rezZimu.
. Izvairieties no tieSas saskares starp elektrokauterizacijas iekartu vai ablacijas katetriem un impulsu

generatoru un subkutano elektrodu.
. Veidojiet elektriskas stravas celu péc iespéjas talak no impulsu generatora un subkutana elektroda.

. Ja RF ablacija un/vai elektrokauterizacija tiek veikta audiem, kas atrodas netalu no impulsu
generatora vaisubkutana elektroda, parbaudiet impulsu generatora darbibu ("Impulsu generatora
kontrole péc terapijas” Ipp.16).

. Elektrokauterizacijaiiizmantojiet bipolaru elektrokauterizacijas sistému, ja tas ir iesp&jams, un
izmantojiet Tsus, periodiskus un neregularus impulsus ar viszemako iesp&jamo energijas limeni.

. Starp elektrokauterizacijas un RF ablacijas aprikojumu un programmétaju un telemetrijas lapstinu
uzturiet vismaz 30 centimetru (12 collu) attdlumu. L1dzigi uzturiet to pasu-attalumu starp
programmeétaju un telemetrijas [apstinu un pacientu $o procediru laika.

Kad proceddra ir pabeigta, atkal iestatiet impulsu generatoru terapijas rezima.

1"
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Litotripsija. Ekstrakorporala defibrilacijas izlades vilpa litotripsija (ESWL) var radit elektromagnétiskos
traucéjumus impulsu generatoram vai sabojat to. Ja ESWL ir mediciniski nepiecieSama, apsveriet talak
noradtto, lai samazinatu iespé&ju radit mijiedarbibu.

. Centieties nefokusét litotripsijas staru impulsu generatora implanté$anas vietas tuvuma.

. Programméjiet impulsu generatoru uz reZzimu Therapy Off (Terapija izslégta), lai novérstu
neatbilstoSu defibrilacijas izladi.

Ultraskanas energija. Terapeitiska ultraskanas (pieméram, litotripsijas) energija var bojat impulsu
generatoru. Ja ir jaizmanto terapeitiska ultraskanas energija, centieties nefokusét impulsu generatora
tuvuma. Nav zinams, ka diagnostikas ultraskana (pieméram, ehokardiografija) ir kaitiga impulsu
generatoram.

Radiofrekvence (RF) traucéjumi. RF signali noiekartam, kas darbojas frekvencés, kas ir tuvu impulsu
generatora frekvencei, var traucét telemetrijai, vienlaikus analiz&jot vai programméjot impulsu generatoru.
Sos RF traucéjumus var samazinat, palielinot attalumu starp iekartu, kas rada traucéjumus, un
programmeétaju un impulsu generatoru.

Vadita elektriska strava. Jebkuram mediciniskam aprikojumam, arstéSanai, terapijai vai diagnostikas
testam, kas rada elektrisko stravu, ir potencials traucét impulsu generatora darbibai. Mediciniskas
terapijas, arstéSana un diagnostikas testi, kas izmanto vadito elektrisko stravu (pieméram, TENS,
elektrokauterizacija, elektrolize/termolize, elektrodiagnostikas testi, elektromiografija vai nervu vadisanas
pétijumi), var traucét impulsu generatoram vai sabojat to. Programmeéjiet iekartu uz rezimu Therapy Off
(Terapija izslégta) pirms arstéSanas un-uzraugiet iekartas veiktspéju arstésanas laika. Péc arstéSanas
parbaudiet impulsu generatora darbibu ("Impulsu generatora kontrole péc terapijas" Ipp.-16).

Implantétas mediciniskas ierices, kas var izraisit elektromagnétiskos traucéjumus (EMT).
Elektromehaniskam mediciniskam iericém, kas ir implantétas S-ICD iekartas tuvuma (pieméram,
implantéjami insulina sakni, zalu stikni vai kambaru darbibas paligierices), ir.iespéja radit
elektromagnétiskos traucéjumus un traucét S-ICD iekartas darbibai. Apsveriet un/vai parbaudiet
iespéjamo EMI iedarbibu, ja Sadas ierices implantétas S-ICD iekartas tuvuma.

Implantétas mediciniskas iekartas, kas var radit magnétiskos laukus. Dazas implantétas
mediciniskas iekartas, tostarp kambaru darbibas paligierices un zalu vaiinsulina stkni, satur pastavigus
magnétus un motorus, kas var radit spécigus magnétiskos laukus (lielakus par 10 gausiem vai

1 megateslu). Magnétiskie lauki var kavét aritmijas noteikSanu un terapijas veikSanu, ja tas tiek
implantétas S-ICD iekartas tuvuma. Parbaudiet; vai S-ICD aritmijas noteikSanas un terapijas veikSanas
funkcijas darbojas pareizi, kad S-ICD sistéma tiek implantéta vienlaikus ar $adu iekartu.

Transkutana elektriska nervu stimulacija (TENS). TENS ietver elektriskas stravas vadi$anu cauri
kermenim, kas var izraisit traucéjumus impulsu generatora darbibai."Ja TENS ir mediciniski nepieciesama,
novértéjiet TENS terapijas iestatljumu saderibu arimpulsu generatoru. Talak noraditas vadlinijas var
samazinat mijiedarbibu iesp&jamibu.

. Novietojiet TENS elektrodus péc iespéjas cie$ak un talak no impulsu generatora un subkutaniem
elektrodiem.

. Izmantojiet viszemako kliniski iespéjamo TENS energijas izvadi:



. Apsveriet sirds monitoréSanu TENS lietoSanas laika.
Var veikt papildu darbibas, lai palidzétu samazinat trauc&jumus TENS kliniskas lietoSanas laika.
. Ja ir aizdomas par traucéjumu kiiniskas lietoSanas laik3, izslédziet TENS iekartu.

. Nemainiet TENS iestatljumus, kamér neesat parbaudijis, ka jaunie iestatlfjumi netraucé impulsu
generatora darbibai.

Ja TENS ir medicTniski nepiecie§ama arpus kliniskajiem iestatijumiem (lietoSanai majas), sniedziet
pacientiem talak minétos noradijumus.

. Nemainiet TENS iestatijumus vai elektrodu pozicijas, ja vien netiek noradits ta darit.
. Pabeidziet katru TENS sesiju, izslédzot iekartu pirms elektrodu nonemsanas.

. Ja TENS lietosanas laika pacients sanem defibrilacijas izladi, TENS iekarta ir jaizslédz un ir
jasazinas ar arstu.

Izpildiet talak noraditas darbibas, lai izmantotu programmétaju un novértétu impulsu generatora darbibu
TENS lieto$anas laika.

1. leprogrammeéjiet impulsu ' generatora izslégtas terapijas rezimu.

2. . Noverojiet reallaika S-EKG pie nozimétajiem TENS izvades iestatijumiem, nosakot, kad rodas
atbilstoda uztverSana vai traucéjumi.

3. . Kad pabeigts, izsledziet TENS iekartu un parprogrammeéjiet impulsu generatoru uz rezimu Therapy
On (Terapija ieslégta).

Pé&c TENS irjaveic art impulsu dgeneratora ripigs kontroles noveértéjums, lai garantétu, ka iekartas
funkcijas'nav-apdraudétas ("Impulsu generatora kontrole péc terapijas” Ipp. 16).

Papildinformacijai sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot uz aizmuguréja vaka pieejamo informaciju.

Majas un darba vide

Majsaimniecibas iekartas. Majsaimniecibas iekartas, kas irlaba darba stavoklii un pareizi iezemétas,
parasti nerada tadu elektromagnétisko traucgjumu limeni, kas varétu traucét impulsu generatora darbibai.
Ir zinots par impulsu generatoratraucéjumiem, ko rada elektriskie rokas instrumentivai elektriskie bardas
skuvekli, kas tiek tiesi novietoti uz impulsu generatora implantésanas vietas:

Elektroniskas precu aizsardzibas sistémas (EPAS) un drosibas sistémas. Sniedziet pacientiem
padomus, ka neietekmét sirds iekartas darbtbu, kas var rasties no pretzagSanas vartiem un
aizsargvartiem, svitrkodu deaktivizétajiem, svitrkodu lasttajiem, kas ietver radio frekvencu identifikacijas
(RFID) aprikojumu. STs iekartas ir atrodamas pie veikalu iegjam un izejam, pie maksasanas kasém,
publiskajas bibliotékas un ieejas punkta piekluves vadibas sistémas. Pacientiem nevajadzétu uzkavéties
pretzag$anas vartu, aizsargvartu un svitrkodu lasTtaju tuvuma. Papildus pacientiem jaizvairas atspiesties
pret maksasanas kasém un rokas svitrkodu deaktivizéSanas sistémam, PretzagSanas varti, aizsargvarti un
ieejas kontroles sistémas, visticamak, neietekmés sirds iekartas darbibu, kad pacienti.dodas caur tiem
normala gaita. Ja pacients atrodas pretzag$anas vartu, aizsargvartu un ieejas kontroles sistému tuvuma
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vai ir radusies kadi simptomi, pacientam ir nekavéjoties jadodas prom no tuvuma esos$a aprikojuma un
jainformé savs arsts.

Mobilie talruni. lesakiet pacientiem turét mobilos talrunus pie auss, kas ir pretéji implantétas iekartas
pusei. Pacienti nedrikst nésat ieslégtu mobilo talruni kriSu kabata un pie jostas 15 cm (6 collu) attaluma no
implantétas iekartas, jo dazi mobilie talruni var likt impulsu generatoram veikt neatbilsto$u terapiju vai
kavét atbilsto$as terapijas veik§anu.

Magnétiskie lauki. Informéjiet pacientus; ka ilgsto$a paklausana spécigiem (lielakiem par 10 gausiem vai
1 megateslu) magnétiskajiem laukiem var apturét aritmijas noteik§anu. Talak ir noraditi magnétisko lauku
piemeri.

. Rupnieciskie transformatori un.motori

. MRl skeneri
PIEZIME: = Magnéta funkcija ir atspéjota, ja iekarta darbojas aizsardzibas pret MRI re2ima.
Papildinformaciju skatiet Seit: "Magnétiskas rezonanses attéldiagnostika (MRA)" Ipp. 24 un MRI
tehniskajas vadlinijas.

. Lieli stereo skalruni
. Telefonsakaru uztveéréji, ja atrodas 1,27 m (0,5 collu) attadluma no impulsu generatora
" Magnétiskie zizli, pieméram, tadi, kas tiek izmantoti lidostu drosibas zonas vai bingo spélé

Paaugstinatais spiediens. Starptautiska standartizacijas organizacija (ISO) nav apstiprinajusi
standartizétu spiediena testu implantéjamiem impulsu generatoriem, kas tiek paklauti hiperbariskai
skabekla terapijai (HBOT) vai nirSanai. Tomér Boston Scientific izstradaja testa protokolu; lai novértétu
iekartas veiktspéju, kad notiek paklau$ana paaugstinatam atmosféras spiedienam. Talak noraditais
spiediena kopsavilkums nav jauzskata par pamudinajumu uz hiperbarisko skabekla terapiju (HBOT) vai
nir§anu un nav $§ads pamudinajums.

Hiperbariskas skabekla terapijas (HBOT) vai nirSanas paaugstinatais spiediens var sabojat impulsu
generatoru. Laboratorijas testa laika visiimpulsu generatori testa parauga darbojas, ka paredzéts, kad tiek
tika paklauti vairak neka 300 cikliem pie spiediena I1dz 3,0 ATA. Laboratorijas testa netika raksturota
paaugstinata spiediena ietekme uz impulsu generatora veiktspéju vai fiziologiska reakcija, kamér tas ir
implantéts cilvéka kermenT.

Katra testa cikla spiediena mérijums tiek sakts apkartéja/telpas spiediena, spiediena [imenis tiek
palielinats un péc tam atgriezts apkartéja spiediena. Lai gan laika periods zem paaugstinata spiediena var
ietekmét cilvéka fiziologiju, tests uzradija, ka tas neietekmé impulsu generatora veiktspéju. Spiediena
vertibu ekvivalences ir noraditas $eit: Tabula 1 Spiediena vertibu ekvivalences Ipp. 14.

Tabula1. Spiediena vértibu ekvivalences

AbsolGta atmosféra 3,0 ATA

Jiras tdens dzilums? 20 m (65 pédas)
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Tabula 1.

Spiediena vertibu ekvivalences (turpinajums)

Absolatais spiediens 42,7 psia
Manometrs? 28,0 psig
Bari 2,9
Absolatais kPa 290
a. Visas spiediena vértibas tika izgitas pienemot, ka jdras Gdens blivums ir 1030 kg/m?.
b. Spiedienaradijums manometra vai ciparnica (psia = psig + 14,7 psi).

Pirms nirSanas vai hiperbariskas skabek|a terapijas programmas sak$anas pacients, kur§ apmeklé
kardiologu vai elektrofiziologu, pilnai izpratnei ir jainformé par potencialajam sekam, kas saistitas ar
pacientam raksturigo veselibas stavokli. Pirms nirSanas var konsultéties ar medicinas specialistu nirSanas
jautajumos.

Biezaka iekartas kontrole var bt nepiecieSama hiperbariskas skabek|a terapijas vai nirSanas gadijuma.
Noveértéjiet impulsu generatora darbibu péc paklau$anas augsta spiediena iedarbibai ("Impulsu generatora
kontrole péc terapijas" Ipp. 16). ST novértgjuma apjoms, laiks un biezums attieciba pret paklauanu augsta
spiedienaiedarbibai ir atkarigs no pacienta veselibas, un tapéc tas janosaka kardiologam vai
elektrofiziologam. Ja jums ir papildu jautajumi vai vélaties sanemt plasaku informaciju par testa protokolu
vai testa rezultatiem, kas raksturigi-hiperbariskajai skabek|a terapijai vai nirSanai, sazinieties ar Boston
Scientific, izmantojot uz aizmuguréja vaka pieejamo.informaciju.

Kontroles testéSana

Augsta defibrilacijas izlades impedance. Uzradita defibrilacijas izlades impedances vértiba, kas ir
lielaka par 110 omiem no veiktas defibrilacijas izlades, var noradit uz suboptimalu iekartas novietojumu. Ir
janodrosina, ka gan impulsu generators, gan elektrods atrodas tiesi uz fascijas, bez taukaudiem zem tiem.
Taukaudi var ievérojami palielinat augstsprieguma defibrilacijas izlades stravas cela pretestibu.

Zema defibrilacijas izlades impedance. Uzradita defibrilacijas izlades impedances vértiba, kas ir
mazaka par 25 omiem no dotas defibrilacijas izlades, var noradit uz impulsu generatora probléemu. Veikta
defibrilacijas izlade var tikt traucéta un/vai var tikt traucéta jebkada turpmaka terapija, izmantojot impulsu
generatoru. Ja tiek novérota noradita impedances vértiba, kas ir mazaka par 25 omiem, japarbauda, vai
impulsu generators darbojas pareizi.

Konversijas testésana. Sekmiga VF un VT konversija aritmijas testéSanas laika negaranté, ka konversija
notiks efektivi. Nemiet véra, ka izmainas pacienta stavokli, zalu lietoSanas rezims un citi faktori var izmainit
DS, kas var radtt aritmijas efektivitates neizdevusos konversiju. Konversijas testa parbaudiet, vai pacienta
tahiaritmijas var noteikt un apturét impulsu generators, ja pacienta stavoklis irmainijies vai parametri'ir
parprogrammeéti.

Kontroles apsvérumi pacientiem, kuri dodas prom no valsts. Impulsu generatoru kontroles apsveérumi
ir jaizdara iepriek$ pacientiem, kuri plano celot vai parcelties péc implantéSanas uz citu valsti, kas nav
valsts, kura iekarta tika implantéta. lekartu un saistito programmétaju programmataras konfiguracijas
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regulétajiestades apstiprinajuma statuss atSkiras péc valsts; dazas valstis var nebat apstiprindjuma vai
iespéjas kontrolét konkrétus izstradajumus.

Lai palidzétu noskaidrot, vai pacienta galamérka valsti ir iespéjama iekartas kontrole, sazinieties ar Boston
Scientific, izmantojot uz aizmuguréja vaka pieejamo informaciju.

Eksplantacija un likvidésana

Riciba eksplantacijas laika. Pirms eksplantacijas izpildiet talak noraditas darbibas, lai novérstu nevélamu
defibrilaciju, svarigu terapijas véstures datu parrakstiSanu un skanas signalus.

. leprogrammeéjiet impulsu generatora izslégtas terapijas rezimu.
. Atspéjojiet zummeri, ja iespéjots.

Apstrade likvidé$anas gadijuma: Tiriet un dezinficgjiet iekartu, izmantojot standarta biologiskas
bistamibas apstrades metodes.

Kremésana. Nodrosiniet, ka impulsu enerators tiek iznemts pirms kremésanas. Kremésanas laika
izmantota temperatdra var izraisit impulsu generatora spradzienu.

PAPILDINFORMACIJA PAR PIESARDZIBU

Impulsu generatora kontrole péc terapijas

Péc jebkuras kirurgiskas vai mediciniskas procediras, kura ir iespéjams ietekmét impulsu generatora darbibu,
ir javeic rapiga kontrole, kuras laika var tikt veiktas talak noraditas darbibas.

Impulsu generatora datu nolasi$ana ar programmétaju

Saglabato notikumu, klimju kodu un reallaika S-EKG parskati§ana pirms visu pacientu datu
saglabasanas

Subkutana elektroda impedances parbaude

Baterijas stavok|a parbaude

Visu vélamo zinojumu drukasana

Atbilsto$a gala programméjuma parbaude, pirms atlaut pacientam atstat kiiniku

Sesijas pabeig$ana

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ar S-ICD iekartas implantaciju saistitas iespéjamas nevélamas blakusparadibas var bat talak noraditas (bet tas
nav pilnvértigs saraksts).
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Priek§kambaru vai kambaru aritmijas paatrindjums/indukcija
Nevélama reakcija uz indukcijas testu
Alergija/nevélama reakcija uz iekartu vai zalém

Asino$ana



Vaditaja saliSana

Cistu veidoSanas

Nave

Kavéta terapijas veikSana

Diskomforts vai ilgstos$a incizijas dziSana
Elektrodu deformacija un/vai salisana

Elektroda izolacijas kltme

Erozija/ekstrizija

Terapijas neveikSana

Drudzis

Hematoma/seroma

Hemotorakss

NeatbilstoSs elektroda savienojums ar-iekartu
Nespéja izveidot sakarus ar iekartu

Nespéja veikt defibrilaciju.vai stimulaciju
NeatbilstoSa stimulacija péc defibrilacijas izlades
NeatbilstoSa defibrilacijas izlade

Infekcija

Trauma vai sapes augsgéja ekstremitaté, ietverot atslégas kaulu, plecu un roku
Kelotdrétas veidoSanas

Migracija vai atdali$anas

Muskulu/nervu stimulacija

Nervu bojajumi

Organu trauma vai perforacija

Pneimotorakss

Diskomforts péc defibrilacijas izlades / péc stimulacijas
Priekslaiciga baterijas izlade

Nejausas komponentu klimes

Insults

Subkutana emfizéma
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. lekartas kirurgiska korekcija vai nomaina

. Sinkope

. Audu bojajumi

. Audu apsartums, kairindjums, nejutigums vai nekroze

. Asinsvadu trauma vai perforacija

Ar MRA skenéSanu saistito iesp&jamo nevélamo blakusparadibu sarakstu skatiet MRA tehniskajas vadiinijas.

Ja rodas kada nevélama blakusparadiba, var bt nepiecieS§ama invaziva korekcija un/vai S-ICD iekartas
modifikacija vai iznems§ana.

Pacientiem, kuriem tiek implantéta S-ICD iekarta, var rasties fiziologiskie trauc&jumi, kas var bat talak noraditie
(bet tas nav pilnvertigs saraksts).

. Depresija/nemiers

. Bailes par iekartas nepareizu darbibu

. Bailes no defibrilacijas izlades

. Skietama defibrilacijas izlade

Par jebkuru nopietnu gadijumu, kas rodas saistiba ar iekartu, ir jazino uznémumam Boston Scientific un
atbilsto$ajai vietéjai regulétajiestadei.

PACIENTU SKRININGS

Pacientu skriningam ir. pieejamas divas iespéjas.

EMBLEM S-ICD automatizétais skrininga riks (AST) ir programmatdra; ko izmanto pacientu skriningam pirms
S-ICD S-ICD iekartas implantéSanas. Programmatiiras modelis 2889 tiek izmantots modela 3120
programmeétajam. Programmatiras modelis 3889 tiek izmantots modela 3300 programmétajam. AST ir
alternativa modela 4744 pacientu skrininga rikam. Skrininga riki ir paredzéti tiem pasiem mérkiem un var tikt
izmantoti savrupi vai kopa. Papildinformaciju skatiet EMBLEM S-ICD automatizéta skrininga rika (AST)
lietoSanas instrukcija.

Pacientu skrininga riks, modelis 4744 (Attéls 1 Pacientu skrininga riks Ipp. 19); ir pielagots mérianas riks, kas
izgatavots no caurspidigas plastmasas, Kas apdrukata ar krasainiem profiliem. Katram krasainajam profilam
tiek pieskirts burts (A,B,C,D,E,F) vieglakai atsaucei. Profiliir paredzéti tam, lai garantétu atbilstoSu iekartas
veiktspéju, identificéjot signala raksturlielumus, kas var radit neapmierinoSus noteik§anas rezultatus pacientam
pirms implanté$anas. Pacientu skrininga process tiek izpildits ar trim darbibam: (1) virsmas EKG apkopos$ana,
(2) virsmas EKG novérté$ana un (3) pienemama uztver§anas vektora noteik$ana.

Pacientu skrininga riku var iegadaties pie Boston Scientific parstavja vai sazinoties ar Boston Scientific,
izmantojot uz aizmuguréja vaka pieejamo informaciju.
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Attéls 1. Pacientu skrininga riks

Virsmas EKG apkoposana

1. Lai veiktu pacientu skrininga procesu, ir jaiegist subkutano uztverSanas vektoru virsmas ekvivalents. Ir
svarigi apkopot virsmas EKG vieta, kas irimplantétas S-ICD iekartas paredzétais novietojums. Novietojot
S-ICD iekartu ierasta implanta atrasanas vieta, virsmas EKG elektrods ir janovieto, ka noradits talak
(Attels 2 Virsmas EKG elektrodu ierasts novietojums pacientu skriningam Ipp. 20). Ja vélams nestandarta
S-ICD iekartas subkutana elektroda vaiimpulsu generatora novietojums, virsmas EKG elektroda
atrasanas vieta ir attiecigi jaizmaina.

. EKG elektrods LL ir janovieto sanu pozicija, 5. starpribu vieta gar vidéjo aksilaro Iniju, lai paraditu
implantéta impulsu generatora paredzéto novietojumu.

. EKG elektrods LA ir janovieto 1 cm kreisaja pusé no Sképveida izauguma viduslinijas, lai paraditu
implantéta subkutana elektroda proksimala uztver$anas mezgla paredzéto novietojumu.

. EKG elektrods RA ir janovieto 14 cm augséji EKG elektroda LA virziena, lai paraditu implantéta
subkutana elektroda distala uztverSanas gala paredzéto novietojumu. 14 cm vadotne atrodas
caurspidiga skrininga rika apaksdala.
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VIENLAICIGI 3 PIEVADU EKG
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1. IERAKSTS guloss + stavoss
25 mm/s, 5-20 mm/mV

Attéls 2. - Virsmas EKG elektrodu ierasts novietojums pacientu skriningam

2. Izmantojot standarta EKG iekartu, ierakstiet 10-20 sekunzu garu EKG, izmantojot I, Il un Ill pievadu ar
kustibas atrumu 25 mm/s un EKG pastiprindjumu diapazona 5-20 mm/mV. Izmantojiet vislielako
EKG pastiprinajumu, kas netiek apcirpts.

PIEZIME: . lekartam, kas tiek izmantotas virsmas EKG liknu formu tversanai, var tikt izmantoti filtri, kas
sagroza-drukato liknes filtru veidos, kas nav pieméroti lieto$§anai ar modefa 4744 pacientu skrininga riku.
Izmantojot modela 4744 (manualo) pacientu skrininga riku ar drukatajam EKG, kas generétas, izmantojot
modefa 3300 programmeétaju (ekranuznémumu, reallaika registra vai KIA utilitu), nodrosiniet, ka EKG tika
generéta ar atspéjotiem virsmas filtriem.

PIEZIME: Virsmas EKG apkopo$anas laika ir svarigi izveidot stabilu bazliniju. Ja tiek pamanita
nestabila bazlinija, nodroSiniet, ka pacientam tiek pievienoti atbilstosi iezeméti EKG iekartas elektrodi. Lai
iegatu testésanai piemérotu signalu, pastiprinajumu var pielagot katram EKG pievadam neatkarigi.

3. lerakstiet EKG signalus vismaz divas pozas: (1) uz muguras un (2) stavus. Citas pozas, kuras var iegit
datus, ir $adas: sédus; kreisais sans, labais sans, gurnos ieliekums uz priekSu un uz védera guloss.

PIEZIME: Ja S-ICD iekarta ir jaimplanté vienlaikus ar kardiostimulatoru, ir jaapkopo visas kambaru
morfologijas (stimuléto un iek§€jo, ja paredzama normala vaditspéja).

Virsmas EKG novértéSana

Katra virsmas EKG ir janovérté, analiz&jot QRS kompleksu vismaz 10 sekundes. Ja tiek noteiktas vairakas
morfologijas (piemé&ram, bigeminija, kardiostimulacija utt.), pirms vektora apstiprindSanas par piegemamu visas
morfologijas ir japarbauda, ka aprakstits talak.

Katrs QRS komplekss tiek novértéts, ka aprakstits talak.

1. Atlasiet krasaino profilu no pacientu skrininga rika, kas.vislabak atbilst QRS amplitadai (Attéls 3
lekrasota profila atlase Ipp. 21). Bifaziskiem vai robotiem signaliem ir jaizmanto lielaka maksimala vértiba,
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lai noteiktu atbilstoSu krasaino profilu. QRS maksimalajai vértibai ir jabat perioda robezas, ko ierobezo
punktéta Inija un krasaina profila maksimala vértiba.

PIEZIME: EKG pastiprinajumi>20 mm/mV nav atlauti. Ja druka pie maksimala 20 mm/mV
pastiprinajuma, QRS maksimala vértiba nesasniedz vismazaka krasaina profila minimalo robezu
(punktéto liniju), pie kura uzskatams, ka QRS komplekss nav pienemams.

NEPAREIZS PAREIZS
PROFILS PROFILS

seuoz ewnuwis)ey

2. ATLASIT iekrasoto profilu. Lielakajam
QRS maksimumam jabut maksimuma zona.

Attéls 3. . lekrasota profila atlase

2.

Salagojiet atlastta krasaina profila kreiso malu-ar QRS kompleksa sakumu. Horizontala Iinija un
krasainais profils irjaizmanto ka vadlinija izoelektriskas bazlinijas salagosanai.

Noveértejiet QRS kompleksu. Ja viss QRS komplekss un sekojosais. T vilnis ir ietverts krasainaja profila,
QRS uzskata par pienemamu. Ja kada dala no QRS kompleksa vai sekojosa T vilna izvirzas arpus
krasaina profila, QRS tiek uzskatits par nepienemamu (Attéls 4 QRS kompleksa novértéSana Ipp. 22).
Vairakus krasainos profilus var izmantot, lai novértétu to pasu virsmas EKG, ja tiek novérotas dazadas
QRS amplitadas.

21



NEPIENEMAMS PIENEMAMS
PIEVADS PIEVADS

=

3. PARBAUDIT vismaz viens elektrods

ir pienemams visos stavok]os.

Attéls 4. QRS kompleksa novértésana

4. Atkartojiet ieprieks noraditas darbibas ar visiem QRS kompleksiem, kas apkopoti ar visiem virsmas EKG
pievadiem visas apkopotajas pozas.

Pienemama uztver$anas vektora noteik§ana

Katrs apkopotais virsmas EKG pievads uzrada S-ICD iekartas uztverSanas vektoru. Neatkarigi novertéjiet katru
virsmas EKG pievadu pienemamibai. Virsmas EKG pievads (uztver§anas vektors) ir jauzskata par piepemamu
tikai tad, ja-ir atbilstiba visiem talak- minétajiem nosacijumiem.

. Visiem testétajiem QRS kompleksiem un morfologijam no virsmas EKG pievada (uztver$anas vektora) ir
jabat sekmigam QRS novértéjumam. Iznémumus var izdarit lielam morfologijas.izmainam, kas ir saistitas
ar neregularu ektopisko sitienu (pieméram, KES).

. Spontana/simuléta QRS kompleksa morfologija ir stabila' dazam pozam (lidzigas pozitivas/negativas
maksimalas amplitidas un QRS platums). QRS kompleksam nav novérotas nozimigas izmainas pozas
mainu rezultata. Robotiem signaliem nodroSiniet, ka lielakas virsotnes atrasanas vieta ir konsekventa
saistiba ar mazako virsotni.

. Virsmas EKG pievads (uztverSanas vektors) ir jauzskata par pienemamu visas testétajas pozas.

Pacients ir uzskatams par piemérotu S-ICD iekartas implanté$anai, ja vismaz viens virsmas EKG pievads
(uztver$anas vektors) ir pienemams visam testétajam pozam.

PIEZIME: Var bt pasi apstakli, kuros arsts izvélas turpinat ar S-ICD iekartas implantéSanu neatkarigi-no
nesekmiga skrininga procesa. Sada gadijuma ipasa uzmaniba ir japievérs S-ICD iekartas iestatisanas
procesam, jo ir palielinats neatbilstoSas uztversanas un/vai neatbilstosas defibrilacijas izlades risks.
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DARBIBA

Vispariga informacija

S-ICD iekarta ir paredzéta értai lieto§anai un vienkarsai pacientu parvaldibai. Aritmijas noteik§anas iekartai ir
ITdz divam atruma zonam, un iekartai ir viena automatiska atbildes reakcija uz noteiktu kambaru tahiaritmiju —
neprogrammé&jama, maksimala enerdija, bifaziska defibrilacijas izlade 80 J. lekartai ir vairakas automatiskas
funkcijas, kas ir paredzétas tam, lai samazinatu laiku, kads ir nepiecieSams implantéSanai, sakotnéjai
programmeésanai un pacientu kontrolei.

Darbibas rezimi

lekartai ir talak noraditie darbibas reZimi.

. Shelf (Uzglabasana)

. Therapy On (Terapija ieslégta)

. Therapy Off (Terapija izslégta)

. MRI Protection Mode (Aizsardzibas pret MRA rezims)
Uzglabasanas rezims

Uzglabasanas reZims ir zema jaudas patérina stavoklis, kas ir paredzéts tikai uzglabasanai. Ja sazina ir
inicializéta starp iekartu un programmétaju, pilnas energijas kondensatora reformésana tiek veikta un iekarta ir
gatava iestatiSanai. Lidzko iekarta ir iznemta no uzglabasanas reZzima, to nevar atkartoti programmét atpakal
uzglabasanas rezima.

leslégtas terapijas rezims

RezZims Therapy On (Terapija ieslégta) ir primarais iekartas darbibas rezims, kur§ var automatiski noteikt
kambaru tahiaritmijas un-atbildét uz to: Visas iekartas funkcijas ir aktivas.

PIEZIME: lekarta irjaizprogrammé no uzglabasanas rezima pirms programmésanas uz Therapy On (Terapija
ieslégta).

Izslégtas terapijas rezims

Rezims Therapy Off (Terapijaizslégta) atsp&jo automatisko terapiju, vienlaikus joprojam nodrosinot
defibrilacijas izlades manualu kontroli. Programmeéjamos parametrus var skatit un pielagot programmétaja. Art
subkutano elektrogrammu (S-EKG) var paradit vai izdrukat.

lekarta tiek automatiski atiestatita uz Therapy Off (Terapija izslégta), kad to iznem no uzglabasanas rezima.

PIEZIME: Manuala un arkartas defibrilacijas izlade ir pieejama, ja iekarta ir iestatita uz Therapy On (Terapija
ieslégta) vai Therapy Off (Terapija izslégta), bet tikai péc tam, kad sakotnéjais iestatijuma process ir pabeigts.
Skatiet Seit: "Impulsu generatora iestatiSana, izmantojot modela 3200 S-ICD programmétaju” Ipp.-52.

Aizsardzibas pret MRA rezims
Skatiet Seit: "Magnétiskas rezonanses attéldiagnostika (MRA)" Ipp. 24.
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Magnétiskas rezonanses attéldiagnostika (MRA)

Aizsardzibas pret MRA reZzims izmaina konkrétas impulsu generatora funkcijas, lai mazinatu riskus, kas saistiti
ar S-ICD sistemas paklau$anu MRA vides iedarbibai. 1zvéloties MRA Protection Mode (Aizsardzibas pret MRA
rezims), tiek inicializéta ekranu seciba, lai novértétu pacienta piemérotibu un gatavibu MRA drosai skenésanai,
ievérojot nosacijumus. Skatiet kopsavilkuma zinojumu, lai uzzinatu, vai iekarta ir bijusi aizsardzibas pret MRA
reZima. Pilnigu aizsardzibas pret MRA reZima aprakstu, sarakstu ar MR dro$am iekartam, ievérojot
nosacijumus, un papildinformaciju par ImageReady S-ICD sistému skatiet MRA tehniskajas vadlinijas.

Pirms MRA skenésanas veik§anas pacientam ImageReady S-ICD iekarta ir japrogrammé uz MRI Protection
Mode (Aizsardzibas pret MRA rezims), izmantojot programmétaju. Aizsardzibas pret MRA rezima

. Tahikardijas terapija ir apturéta

. Noildzes funkcija parasti ir iestatita uz 6 stundam, bet ir pieejamas programméjamas vértibas — 6, 9, 12
un 24 stundas

. Zummers ir atsp&jots

Aizsardzibas pret MRA reZima darbiba tiek apturéta, veicot manualu-izieSanu vai izmantojot lietotaja
programméjamu automatisku aizsardzibas pret MRA hoildzes periodu (skatiet MRA tehniskas vadlinijas
aizsardzibas pret MRA reZima programmésanas noradijumiem.) Arkartas defibrilacijas izlade ar aptur
aizsardzibas pret MRA rezimu. Izejot no aizsardzibas pret MRA rezima, visi parametri (iznemot zummeri) tiek
atgriezti uz ieprieksS programmeétajiem iestatijumiem.

PIEZIME: Zummeri var atkartoti iespgjot péc aizsardzibas pret MRA reZima aizvérsanas ("leksgjo
bridinajumu sistéma — zummera kontrole" Ipp. 31).

Talak noraditie bridindjumi, piesardzibas pasakumi-un lietoSanas nosacijumi attiecas uz.MRA skenéSanu
pacientiem, kuriem ir implantéta ImageReady S-ICD sistéma. Papildu bridindjumus, piesardzibas pasakumus,
lietoSanas nosacijumus un iesp&jamas nevélamas blakusparadibas, Kas ir attiecinamas uz gadijumiem, kad ir
atbilstiba vai nav atbilstibas lieto§anas nosacijumiem, skatiet MRA tehniskajas vadiinijas.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi MR drosai S-ICD iekartas lietoSanai, ieverojot nosacijumus

BRIDINAJUMS: EMBLEM S-ICD iekartas uzskata par MR dro$am, ievérojot nosacijumus. Ja nav
nodroSinata atbilstiba visiem MR droSas lietoSanas nosacijumiem, pacienta MRA skené&Sana neatbilst
implantétas iekartas MR droSibas prasibam. Var rasties nozimigums kaitéjums'pacientam vai pacienta nave un/
vai bojajumi implantétajai iekartai.

BRIDINAJUMS: Zummers var biit neizmantojams péc MRI skené$anas. Nonakot saskaré ar spécigu

MRI skenera magnétisko lauku, var tikt neatgriezeniski zaudéts zummera skalums: To nevar atjaunot pat péc
izieSanas no MR skené$anas vides vai MRI Protection Mode (Aizsardzibas pret MRI reZims) aizvérSanas.
Pirms MRI procediras veikS8anas arstam un pacientamir jaizsver MR proceduras ieguvums salidzingjuma ar
risku zaudét zummeri. Stingri ieteicams pacientus péc MRI skené$anas uzraudzit LATITUDE NXT sistema, ja
tas jau netiek darits. Citos gadijumos stingri ieteicams iekartas veiktspéjas uzraudzibai ieplanot kiinisko kontroli
ik péc trim ménesiem.
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BRIDINAJUMS: Programmétajs ir MR nedross, un tam jaatrodas arpus MRI objekta Ill zonas (vai
augstakas), ka to nosaka American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices3. Nekados
apstaklos programmeétaju nedrikst ienest MRI skenera telpa, vadibas telpa un MRI apgabala Ill vai IV zona.

BRIDINAJUMS: Sistémas implanté$anu nevar veikt MRI objekta Ill zona (un augstaka), ka to nosaka
American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices3. Dazi ar impulsu generatoriem un
elektrodiem izmantotie piederumi, tostarp uzgrieznatslégas un elektroda implantacijas instrumenti, nav MR
drosi, ievérojot nosacijumus, un tos nedrikst ienest MRI skenera telpa, vadibas telpa vai MRI apgabala Il vai
IV zona.

BRIDINAJUMS: . Ja izmanto MRI Protection Mode (Aizsardzibas pret MRA reZims), tahikardijas terapija ir
apturéta. Pirms MRA skenéSanas veik§anas pacientam ImageReady S-ICD sistéma ir japrogrammé uz MRI
Protection Mode (Aizsardzibas pret MRA reZims), izmantojot programmeétaju. Ar MRI Protection Mode
(Aizsardzibas pret MRA rezims) atspéjo tahikardijas terapiju. Sistéma nenoteiks kambaru aritmijas, un pacients
nesanems defibrilacijas izlades terapiju, kamér impulsu generators neatsaks normalu darbibu. Programméjiet
iekartu uz MRI Protection Mode (Aizsardzibas pret MRA rezims) tikai tad, ja ir apstiprinats, ka pacients ir kiTniski
spéjigs nesanemt tahikardijas aizsardzibu visu laiku, kamér impulsu generators darbojas rezima MRI
Protection Mode (Aizsardzibas pret MRA rezims).

MRA lietoSanas nosacijumi

Talak noradita MRA lietoSanas nosacijumu apakskopa attiecas uz implantéSanu, un ta ir jaievéro pacientiem,
kuriem irimplantéta ImageReady S-ICD sistéma, lai varétu veikt MRA skenéSanu. Atbilstiba lietoSanas
nosacijumiem ir japarbauda pirms katras skenésanas reizes, lai nodrosinatu, ka ir izmantota visjaunaka
informacija, lai novertétu pacienta piemérotibu un gatavibu MRA dro$ai skenésanai, ievérojot nosacijumus.
Pilngu sarakstu ar bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un lietoSanas nosacijumiem, kas attiecas uz MRA
skenéSanu pacientiem, kuriem.ir implantéta ImageReady S-ICD sistéma, skatiet MRA tehniskajas vadIinijas,
kas ir pieejamas vietné www.bostonscientific-elabeling.com.

Kardiologija
1. Pacientam tiek implantéta ImageReady S-ICD iekarta

2. KermenT nav nevienas citas aktivas vai pamestas implantétas-iekartas, komponentu vai piederumu,
pieméram, pievadu adapteru, pagarinataju, pievadu vai impulsu generatoru

3. Irpagajusas vismaz se$as (6) nedélas kop$ ImageReady S-ICD sistémas implanté$anas un/vai jebkadas
elektrodu parbaudes vai kirurgiskam izmainam

4. Nav apliecinajumu, ka elektrods butu sallzis vai batu bojata impulsu generatora-elektroda sistémas
integritate

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

Procesa Automatic Setup (Automatiska iestatisana) laika programmétajs automatiski atlasa optimalo
uztverS§anas vektoru, nemot véra sirds signala amplitddas un signala un trokSna attiecibas analizi. St analize
tiek veikta tris pieejamajiem talak noraditajiem vektoriem.

. Primarais. Uztver$ana no proksimala elektroda gredzena uz subkutana elektroda Iidz iekartas aktivajai
virsmai.

. Sekundarais. UztverSana no distala uztver$anas elektroda gredzena uz subkutana elektroda Iidz
iekartas aktivajai virsmai.

. Alternativais. UztverSana no distala uztverSanas elektroda gredzena I1dz proksimala uztver$anas
elektroda gredzenam uz subkutana elektroda.

UztverSanas vektoru var atlasit art manuali. EMBLEM S-ICD programmétaja lietotaja rokasgramata ir sniegta
papildinformacija par uztverSanas vektoru atlasi.

Funkcija SMART Pass aktivizé papildu augstas caurlaidibas filtru, kas ir paredzéts parmérigas uztverSanas
samazinasanai, vienlaikus joprojam uzturot atbilstoSu uztverSanas robezu. Veicot funkcijas SMART Pass
iek$éjo laboratorijas testu ar standarta aritmijas datu kopu, tika uzradits, ka ta spé&j uzturét visparéjo S-ICD
iekartas uztverSanas un specifiskuma pakapi. Turklat funkcija SMART Pass samazina neatbilstoSas terapijas
iespéju vairak neka par 40%. lekarta automatiski novérté, vai funkcija SMART Pass ir jaiespéjo vienmér, kad
tiek atlasits uztverSanas vektors, izmantojot automatisko vai manualo iestatiSanu. Funkcija SMART Pass tiek
iespéjota, kad iestatiSanas laika izméritas EKG signalu amplitidas ir 20,5 mV. Funkcijas SMART Pass (On/Off
(leslegts/izslégts)) statuss ir redzams programmétaja ekrana SMART Settings (SMART iestatijumi),
kopsavilkuma zinojuma, tverto S-EKG parskatos un epizozu zinojumos.

lekarta nepartraukti-uzrauga EKG signala amplitddu un atspg&jo funkciju SMART Pass, ja ir aizdomas par
nepietiekamu uztverSanu. To var atspéjot manuali, ja ir aizdomas parnepietiekamu uztverSanu, ekrana SMART
Settings (SMART iestatijumi) atlasot pogu Disable (Atspéjot). Ja funkcija SMART Pass ir atspéjota, javeic vél
viena automatiska vai manuala iestati$ana; lai atkartoti iespéjotu funkciju.

Papildu funkcijas SMART Pass diagnostikas informaciju var izgat noiekartas. Palidzibai sazinieties ar Boston
Scientific, izmantojot uz aizmuguréja vaka pieejamo informaciju.

Programmétajs automatiski atlasa atbilstoSo pastiprinajuma iestatfjumu Automatic Setup (Automatiska

iestatiS8ana) procesa laika. Pastiprinajumu-var ari manuali atlasit, ka plasak izklastits EMBLEM S-ICD

programmeétaja lietotaja rokasgramata. Ir pieejami divi talak noraditie pastiprindjuma iestatijumi.

. 1x Gain (¥4 mV) (Vienkartigs pastiprinajums (4 mV)). Tas tiek atlasits, kad signala amplitdda tiek
apgriezta pie divkartiga pastiprindjumaiestatijuma.

. 2x Gain (¥2 mV) (Divkartigs pastiprindjums (2 mV)). Tas tiek atlasits, kad signala amplitida netiek
apgriezta pie 8T iestatijuma.

PIEZIME: Pastiprinajuma iestatijums var ietekmét sertifikacijas fazes veiktspéju. It pasi divkartiga

pastiprinajuma izmantoSana var uzlabot trok$na identifikaciju.
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UZTVERSANA UN TAHIARITMIJAS NOTEIKSANA

lekarta ir paredzéta tam, lai novérstu neatbilstoSas terapijas veikSanu, kas rodas no trokSnu uztverSanas vai
vairakas reizes uzskaititiem atseviSkiem sirds cikliem. To paveic ar uztverto signalu automatisku analizi, kas
ietver notikumu noteik$anu, apliecina8anu un apstiprina$anu.

Noteiksanas faze

Noteik§anas fazes laika iekarta izmanto uztversanas slieksni, lai noteiktu uztvertos notikumus. NoteikSanas
slieksnis tiek automatiski pielagots, nepartraukti izmantojot nesen noteikto elektrisko notikumu amplitidas.
Turklat papildus noteikS8anas parametri tiek maintti, lai palielinatu jutibu, kad tiek noteikta atra darbiba.
Noteik§anas fazes laika noteiktie notikumi tiek nodoti apliecinasanas fazei.

Apliecinasanas faze

Apliecinadanas fazé izmeklé noteiktos notikumus un klasificé tos ka apliecinatus sirds notikumus vai notikumus,
par kuriem ir-aizdomas. Apliecinatie notikumi tiek izmantoti, lai nodroSinatu, ka apstiprina$anas fazei tiek nodota
preciza sirdsdarbibas frekvence. Notikums, par kuru ir aizdomas, var bat tads, kura raksturojums un/vai laiks
norada, ka signalu izraisija troksnis, pieméram, muskulu artefakts vai cits neatbilsto$s signals. Notikumi tiek
atziméti ka aizdomigi ar1 tad, ja tie rodas no dubultas vai triskarsas viena sirds notikuma noteikSanas. lekarta ir
paredzéta tam; lai identificgtu un korigétu plasu QRS kompleksu vairakas noteik$anas reizes un/vai T vijna
kladainu noteikSanu.

Apstiprinasanas faze

Apstiprina8anas fazeé izmeklé visus apliecinatos notikumus un nepartraukti aprékina notiekoSo éetru R-R
intervalu vidéjo vertibu (4 RR vidéja vértiba). 4 RR vidéja vértiba tiek izmantota analizé ka sirdsdarbibas
frekvences indikators.

BRIDINAJUMS: _Jaizmanto MRI Protection Mode (Aizsardzibas pret MRA rezims), tahikardijas terapija ir
apturéta. Pirms MRA skenésanas veik$anas pacientam ImageReady S-ICD sistéma ir japrogrammé uz MRI
Protection Mode (Aizsardzibas pret MRA reZims), izmantojot programmétaju. Ar MRI Protection Mode
(Aizsardzibas pret MRA rezims) atspéjo tahikardijas terapiju. Sistéma nenoteiks kambaru aritmijas, un pacients
nesanems defibrilacijas izlades terapiju, kamérimpulsu generators neatsaks normalu darbibu. Programméjiet
iekartu uz MRI Protection Mode (Aizsardzibas pret MRA rezims) tikai tad, ja ir-apstiprinats, ka pacients ir kitniski
spéjigs nesanemt tahikardijas aizsardzibu visu laiku, kamér impulsu generators darbojas rezima MRI
Protection Mode (Aizsardzibas pret MRA rezims).

TERAPIJAS ZONAS

lekartai var atlasit atruma sliek$nus, kas definé defibrilacijas izlades zonu un izvéles nosacijumu defibrilacijas
izlades zonu. Defibrilacijas izlades zona atrums ir vienigais kritérijs, kas tiek izmantots, lai noteiktu, vai ritmu var
arstét ar defibrilacijas izladi. Nosacijumu defibrilacijas izlades zonai'ir papildu no$kiréji, kas tiek izmantoti, lai
noteiktu, vai defibrilacijas izlade ir pieejama arstéSanai un aritmijai.

Defibrilacijas izlades zona ir programméjama diapazona no 170 [idz 250 sitieniem minaté-ar 10 sitieniem
minadté iedalam. Nosacijumu defibrilacijas izlades zonai ir jablt zemakai par defibrilacijas izlades zonu ar
diapazonu no 170 I1dz 240 sitieniem minaté ar 10 sitieniem minaté iedalam

PIEZIME: Lai nodro$inatu atbilsto$u VF noteik$anu, programmaéjiet defibrilacijas izlades zonu vai nosacijumu
defibrilacijas izlades zonu uz 200 sitieniem minité vai mazak.
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PIEZIME: Pirmas paaudzes S-ICD iekartas kiiniska testésana uzradija nozimigu neatbilstosu terapiju
samazinajumu ar nosacijumu defibrilacijas izlades zonas aktivizé$anu pirms izraksti$anas no slimnicas.*

Grafiski defibrilacijas izlades zona un nosacijumu defibrilacijas izlades zona ir redzama $eit: Attéls 5
Defibrilacijas izlades zonas atruma noteikSanas diagramma Ipp. 28.

SHpCKiZone (Rate only)

i 170 180 1;05(@_;;(): (220) 230 240 250 .

K 3 o ——

Conditional Shock Zone
(Discrimination Active)

Attéls 5. Defibrilacijas izlades zonas atruma noteikSanas diagramma

lekarta uzrada tahikardiju, kad 4 RR vid&ja vértiba nonak kada terapijas zona.

Lidzko'ir pazinots par tahikardiju, 4 RR vidé&jai vértibai ir jabat garakai (ms) neka zemakajai atruma zonai plus
40 ms 24 cikliemiekartai, lai apsvértu, vai epizode ir beigusies. NosacTjumu defibrilacijas izlades zona
arstéjamas aritmijas nosaka tikai péc atruma:

ANALIZE NOSACIJUMU DEFIBRILACIJAS IZLADES ZONA

Pret&ji nosacijumu defibrilacijas izlades zona tiek analizéts atrums un morfologija. Nosactjumu defibrilacijas
izlades zona ir paredzéta tam, lai noSkirtu starp arstéjamiem un citiem liela atruma notikumiem, pieméram,
priek§kambaru fibrilaciju, sinusa tahikardiju un citam supraventrikularam tahikardijam.

Normala sinusa ritma.veidne (NSR veidne) tiek izveidota iekartas inicializicijas laika. STNSR veidne tiek
izmantota, veicot analizi nosacijumu defibrilacijas izlades zona, lai identificétu arstéjamas aritmijas. Papildus
morfologijas salidzinajumam ar/NSR veidni cita morfologijas analize tiek izmantota, lai identificétu polimorfas
ritmus. Lai identificétu monomorfas aritmijas, pieméram, kambaru tahikardiju, tiek izmantota morfologija un
QRS platums. Ja nosacijumu defibrilacijas-izlades zona ir iespéjota, aritmija tiek uzskatita par arstéjamu
atbilstosi lemumu kokam (Attéls 6 Lemumu shéma arstéjamas aritmijas noteikSanai nosacljumu defibrilacijas
izlades zona Ipp. 29).

4, Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier |, Lee Kl, Smith'W, Burke MC.
Safety and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation.-2013;128:944-953
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Apliecinasanas faze
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Attéls 6. Lemumu shéma arstéjamas aritmijas noteik§anai nosacijumu defibrilacijas izlades zona

Daziem pacientiem NSR veidne var netikt veidota iekartas inicializacijas laika, jo pastav sirds signala
mainigums pie sirdsdarbibas frekvences miera stavokli. Sadiem pacientiem iekarta izmanto morfologiju no
sitiena [1dz sitienam un QRS platuma analizi aritmijas noskirSanai.

UZLADESANAS APSTIPRINAJUMS

lekartai pirms defibrilacijas izlades irjauzladeé ieks&jie kondensatori. Lai apstiprinatu tahiaritmijas notiekoSo
procesu, ir javeic apliecinato notikumu definéto 24 visjaunako intervalu kustibas monitoréSana. Uzladésanas
apstiprindjuma procesa izmanto X (apstradajama intervala) aprékinu no Y (kopéja intervalu skaita loga). Ja ir
apstradajami 18 no 24 visjaunakajiem intervaliem, iekarta sak analizét ritma noturibu. Noturibas analizé ir
nepiecieSams uzturét vai parsniegt X no Y nosacijumu vismaz diviem secigiem intervaliem; tomér 81 vértiba var
tikt palielinata péc funkcijas SMART Charge izmantoSanas, ka aprakstits talak.

Kondensatora uzlade tiek sakta, ja ir atbilstiba §adiem trim nosacijumiem.
1. XnoYY kritérijs ir izpildits.

2. Noturibas prasiba ir izpildita.

3. Divi pédgjie sertificétie intervali ir apstradajama zona.

TERAPIJAS VEIKSANA

Ritma analize notiek kondensatora uzlades procesa. Terapija tiek partraukta, ja 4 RR vidgjais intervals klast
garaks (ms) par zemaka atruma zonu plus 40 ms24 intervaliem. Ja ta notiek, tiek uzradita nearstéta epizode un
SMART Charge pagarinajums tiek palielinats, ka paskaidrots talak.

Kondensatora uzlade notiek, kamér kondensators sasniedz savu mérka spriegumu, pie kura tiek veikta
atkartota laika apstiprinaSana. Atkartota apstiprina$ana tiek veikta, lai nodrosinatu, ka arstéjams ritms netiek
negaidtti apturéts uzlades cikla laika. Atkartotai apstiprinasanai ir nepiecieSams, lai pédéjie tris secigie noteiktie
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intervali (neatkarigi no ta, vai intervali ir apstiprinati vai ir aizdomas par tiem) batu atraki par zemako terapijas
zonu. Ja secigas uzlades laika vai péc tas tiek noteikti nearstéjami notikumi, atkartota apstiprinasana tiek
automatiski pagarinata par vienu intervalu viena reizé lldz maksimali 24 intervaliem.

Atkartota apstiprinaSana tiek veikta vienmér, un defibrilacijas izlade netiek veikta, kamér atkartota
apstiprina$ana nav pabeigta. Lidzko ir atbilstiba atkartotas apstiprina$anas kritérijiem, defibrilacijas izlade tiek
veikta.

SMART CHARGE

SMART Charge ir funkcija, kas automatiski palielina noturibas prasibu ar tris intervaliem katra reiz€, kad tiek
noradits par nearstétu epizodi, ITdz maksimali pieciem pagarinajumiem. Tadéjadi péc nearstétas epizodes
prasiba sakt kondensatora uzladi k|Gst stingraka. SMART Charge pagarinataja vértibu var atiestatit uz tas
nominalo vértibu (nulles pagarinadjumuy), izmantojot programmeétaju. Funkciju SMART Charge nevar atspéjot,
kaut arT to neizmanto otrai un vélakai defibrilacijas izladei, kas rodas jebkuras noraditas epizodes laika.

ATKARTOTA NOTEIKSANA

Absolatais refraktarais periods ir iespéjots péc augsta sprieguma defibrilacijas izlades. Péc pirmas defibrilacijas
izlades tiek veiktas Cetras papildu defibrilacijas izlades, ja epizode netiek partraukta. 2—-5 defibrilacijas izlazu
ritma analize parasti tiek veikta péc noteikS8anas darbibam, kas aprakstitas ieprieks, ar $adiem iznémumiem.

1. Péc pirmas defibrilacijas izlades X/Y kritérijs tiek mainits; lai pieprasitu 14 apstradajamus intervalus
pédéjiem 24 (14/24), nevis 18.

2. Noturibas koeficients vienmér tiek iestatits uz diviem intervaliem (t. i., to nemaina ar funkciju SMART
Charge).

DEFIBRILACIJAS IZLADES LIKNES FORMA UN POLARITATE

Defibrilacijas izlades Tknes forma ir bifaziska ar fiksétu slipumu 50%. Defibrilacijas izlade tiek veikta sinhroni, ja
vien nav beidzies 1000 ms laiks, kurd nav noteikts notikums sinhronizacijai, kura defibrilacijas izlade tiek veikta
asinhrona veida.

lekarta ir paredzéta terapijas atbilstoS§as polaritates automatiskai atlasei. Ir pieejama gan standarta, gan reversa
polaritates defibrilacijas izlade. Ja defibrilacijas izlade nespéj konvertét aritmiju-un ir nepiecieSama vél cita
defibrilacijas izlade, polaritate tiek automatiski reverséta katrai'sekmigajai defibrilacijas izladei. Péc tam
sekmigas defibrilacijas izlades polaritate tiek saglabata ka turpmako epizoZzu sakuma polaritate. Polaritati var
art atlastt indukcijas un manualas defibrilacijas izlades procesalaika, lai atvieglotu uz iekartu balstito testu.

BRADIKARDIJAS KARDIOSTIMULACIJA PEC DEFIBRILACIJAS UZLADES

lekarta nodro$ina izvéles bradikardijas kardiostimulaciju péc defibrilacijas izvéles un péc pieprasijuma. Ja
iespéjo, izmantojot programmétaju, bradikardijas kardiostimulacija rodas pie neprogramméjama atruma 50
sitieniem minaté l1dz 30 sekundém. Impulsu-izvade ir fikséta pie 200 mA un izmanto 15 ms bifazisko Itknes
formu.

Kardiostimulacija tiek kavéta, ja spontanais atrums irlielaks par 50 sitieniem mindté. Turklat tiek partraukta
kardiostimulacija péc defibrilacijas izlades, ja tiek noteikta tahiaritmija vai- magnéts tiek novietots uz iekartas
stimulacijas perioda péc defibrilacijas izlades laika.
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MANUALA VAI ARKARTAS DEFIBRILACIJAS IZLADE

Péc programmétaja komandas iekarta var veikt manualo vai arkartas defibrilacijas izladi. Manuala defibrilacijas
izlade ir programmé&jama diapazona no 10 Ilidz 80 J ar energijas piegadi 5 J iedalas. Arkartas defibrilacijas
izlade nav programmé&jama, veicot-maksimalo izvadi 80 J.

PIEZIME: Arkartas defibrilacijas izlade, kas tiek pieprasita, kad magnéts jau ir vieta, tiek veikta, bet, ja
magnéts tiek uzlikts péc arkartas defibrilacijas izlades pieprasijuma, defibrilacijas izlade tiek partraukta. Pilnigu
informaciju skatiet Seit: "S-ICD sistémas magnéta izmantoSana" Ipp. 37.

PIEZIME: Arkartas defibrilacijas izlade partrauc aizsardzibas pret MRA rezimu.

S-ICD iekartas papildfunkcijas

Saja sadala ir sniegts apraksts par vairakam S-ICD iekartai pieejamam papildfunkcijam.

Automatiska kondensatora reformésana

lekarta automatiski veic pilnas energijas (80 J) kondensatora reformésanu, kad ta tiek iznemta no
uzglabasanas rezimaun kad ir pagajusi cetri ménesi, lldz iekarta sasniedz planveida nomainas laiku (ERI).
Energijas izvade un reformésanas laika intervals nav programméjami. Automatiskas kondensatora
reformésSanas intervals ir atiestatams péc tam, kad jebkura 80 J kondensatora uzlade ir veikta vai partraukta.

lek$éjo bridinajumu sistéma — zummera kontrole
lekartai iriek$ejo bridinajumu sistema (zummers), kas. var atskanot dzirdamu signalu, lai bridinatu pacientu par
konkrétiem iekartas stavokliem, kam nepiecieSama tulitéja konsultacija ar arstu. Sie stavokl|i ir raksturoti talak.

. Drizuma veicamas planveida nomainas (ERI) un kalpo$anas laika beigu (EOL) indikatori (skatiet Seit:
"Datu uzglabasana un analizéSana" Ipp. 34)

. Elektroda impedance arpus diapazona

. Pagarinati uzlades laiki

. Neizdevusies iekartas integritates parbaude
. Neregulara baterijas izlade

Siiek$&jo bridinajumu sistéma tiek automatiski aktivizéta implantésanas laika. Ja péc sistémas aktivizé$anas
zummers tiek iespéjots, skanas signali atskan 16 sekundes ik péc devinam stundam, lidz aktivizétais stavoklis
ir atrisinats. Ja sistéma tiek aktivizéta atkartoti, skanas signali tiek atkartoti atskanoti, bridinot pacientu
konsultéties ar arstu.

UZMANIBU! Pacientam ir jaiesaka nekavéjoties sazinaties ar savu arstu, ja no iekartas ir dzirdami skanas
signali.

Zummers var tikt aktivizéts demonstracijas noldkos vai ar mérki-novértét td dzirdamibu klinika, izmantojot
programmeétaju, ar ko parbaudit zummeru, ka aprakstits talak:
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Lai ieprogrammétu zummeru, izpildiet talak noraditas darbibas.
1. Ekrana Utilities (Utilitas) atlasiet Beeper Control (Zummera kontrole).

2. Ekrana Set Beeper Function (Zummera funkcijas iestatiSana) atlasiet pogu Test Beeper (Parbaudrt
zummeri).

Nosakiet, vai zummers ir dzirdams. Lietojiet stetoskopu.

4. Jazummers ir dzirdams, atlasiet pogu Yes, Enable Beeper (Ja, iesp&jot zummeru). Ja zummers nav
dzirdams, atlasiet pogu No, Disable Beeper(N&, atsp&jot zummeru).

Ja zummers nav dzirdams pacientam; stingri‘ieteicams pacientam ieplanot kontroles viziti ik péc trim ménesiem
vai nu LATITUDE NXT vietné, vai klinika, lai uzraudzitu iekartas veiktspé&ju.

Ja zummers ir-atspéjots, péc analizes pazinojums par to, ka tas ir atsp&jots, ir redzams ekrana Device Status
Since Last Follow-up (lekartas statuss kops pédgéjas kontroles).

Ja zummers ir‘atspéjots, iekarta neatskano signalu, kad rodas kads no talak noraditajiem apstakliem.
. Programmeétajs izveido savienojumu ar iekartu

. Rodas iekartas klada

. Magnéts tiek turéts virsiekartas

BRIDINAJUMS: - Zummers var bit neizmantojams péc MRI skené$anas. Nonakot saskaré ar spécigu

MRI skenera magnétisko lauku, var tikt neatgriezeniski zaudéts zummera skalums. To nevar atjaunot pat péc
izieSanas no' MR skenésanas vides vai MRI Protection Mode (Aizsardzibas pret MRI reZims) aizvérS§anas.
Pirms MRI procediras veik§anas arstam un pacientam ir jaizsver MR proceddras ieguvums salidzinajuma ar
risku zaudét zummeri. Stingri ieteicams pacientus peéc MRI'skenésanas uzraudzit LATITUDE NXT sistéma, ja
tas jau netiek darits. Citos gadijumos stingri ieteicams iekartas veiktspéjas uzraudzibai ieplanot kiinisko kontroli
ik péc trim ménesiem.

lekarta proaktivi atsp&jo zummeri, kad ir programméts MRI Protection Mode (Aizsardzibas pret MRA rezims).
Zummers netiek ieslégts péc MRI Protection Mode (Aizsardzibas pret MRA rezims) aizvér§anas. Zummeri var
atkartoti iespéjot, izmantojot opciju Beeper Control (Zummera kontrole).

Zummers atskano skanas signalus, kad notiek iekartas atiestatiS§ana, pat ja zummers ir atspéjots. Tomér péc
MRA skené$anas zummera skalums iekarta samazinas un var nebat dzirdams.

Papildinformaciju par zummeri skatiet MRA tehniskajas vadlinijas vai sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot
uz aizmuguréja vaka pieejamo informaciju.
Aritmijas indukcija

lekarta atvieglo testa veikS8anu, nodroSinot iespé&ju inducét kambaru tahiaritmiju. Izmantojot programmétaju,
implantéta iekarta var veikt 200 mA izvadi pie 50 Hz frekvences. Stimulacijas maksimalais ilgums:ir
10 sekundes.

PIEZIME: Indukcijas vajadzibam iekarta ir japrogrammé uz-TherapyOn (Terapija ieslégta).
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BRIDINAJUMS: Vienmér nodrosiniet, ka implanté$anas un kontroles testé$anas laika ir pieejams aréjais
defibrilacijas aprikojums un medicinas personals ar prasmém kardiopulmonala reanimacija. Ja partraukSana
nenotiek laikus, inducéta kambaru tahiaritmija var radit pacienta navi.

lekartas diagnostika
S-ICD iekarta planotos intervalos automatiski veic diagnostikas parbaudi.

Subkutana elektroda impedance

Subkutana elektroda integritates tests tiek veikts reizi nedéla, izmantojot apakssliek$na energijas impulsu.
Kopsavilkuma zinojuma ir noradits, vai mérita impedance ir diapazona, vértibam Iidz 400 omiem noradot Ok
(Labi). Vertibas virs 400 omiem aktivizés iekS&jo bridinajumu sistému (pikstosi skanas signali).

PIEZIME: Ja iekarta tiek iznemta no uzglabasanas reZima, bet netiek implantéta, iek$éjo bridinajumu sistéma
tiek aktivizéta iknedélas impedances automatisko mérijjumu dé|. lekartas signalizésana ST mehanisma dé| ir
normala paradiba.

Turklat subkutana elektroda impedance tiek mérita katra defibrilacijas izlades veikS§anas reiz€, un defibrilacijas
izlades impedances vértibas tiek saglabatas un paraditas epizozu datos un paraditas programmétaja ekrana
tiesi péc defibrilacijas izlades. Noraditajam defibrilacijas izlades impedances vértibam ir jabat diapazona no 25
I1dz 200 omiem. Noradita vértiba virs 200 omiem aktivizés iekd&jo bridinajumu sistému.

BRIDINAJUMS: - Liela defibrilacijas izlades elektroda impedance var samazinat VT/VF konversijas sekmes.

UZMANIBU! . Uzradita defibrilacijas izlades impedances vértiba, kas ir lielaka par 110 omiem no veiktas
defibrilacijas izlades, var noradit uz suboptimalu iekartas novietojumu. Ir janodrosina, ka gan impulsu
generators, gan elektrods atrodas tiesi uz fascijas, bez taukaudiem zem tiem. Taukaudi var ievérojami palielinat
augstsprieguma defibrilacijas izlades stravas cela pretestibu.

UZMANIBU!  Uzradita defibrilacijas izlades impedances vértiba, kas ir mazaka par 25 omiem no dotas
defibrilacijas izlades, var noradit uz impulsu generatora problému. Veikta defibrilacijas izlade var tikt traucéta
un/vai var tikt traucéta jebkada turpmaka terapija, izmantojot impulsu generatoru. Ja tiek novérota noradita
impedances vértiba, kas ir mazaka par 25 omiem, japarbauda, vai impulsu generators darbojas pareizi.

PIEZIME: Elektroda impedances méri$ana, izmantojot vai nu .apakssliek$na mérijumu vai veicot to
defibrilacijas izlades laika, var nenoteikt atskrivétas reguléSanas skrives to atrasanas vietas dé| pie elektroda
gala.

lekartas integritates parbaude

Implantéta iekarta katru dienu un ari katra reizé, kad programmétajs sazinas ar.implantéto iekartu, automatiski
veic iekartas integritates parbaudi. Saja testa tiek parbauditi visi neparastie iekartas apstak|i, un, ja kads no
tiem tiek noteikts, iekarta aktivizé pazinojumu vai nu-ar impulsu generatora iek$&jo bridinajumu sistémus, vai
programmeétaja ekranu.
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Baterijas veiktspéjas monitoréSanas sistéema

lekarta automatiski uzrauga baterijas stavokli, lai zinotu par nakamo baterijas izlades reizi. Programmétaja
zinojumos tiek ietverti divi indikatori, katrs no tiem aktivizéjas pie samazinata baterijas sprieguma. Par ERI un
EOL signalizé arT iekartas zummera aktivizacija.

. Drizuma veicamas planveida nomainas indikators (ERI). Nosakot ERI, iekarta veic terapiju vismaz tris
meénesus, ja nerodas vairak par maksimali se§am energijas uzladém/defibrilacijas izladém. Pacientam ir
jaieplano iekartas nomaina.

. Kalposanas laika beigas (EOL). Nosakot EOL indikatoru, iekarta ir nekavéjoties janomaina. Kad ir
pazinots par EOL, terapija var nebdt pieejama.

PIEZIME: LATITUDE trauksme tiek deneréta, péc kuras LATITUDE NXT partrauc attalinato iekartas
analizi.

BRIDINAJUMS: . ‘MRA skené&$ana pé&c tam, kad ir sasniegts ERI statuss, var izraisit priek$laicigu baterijas
izladi, salsinatu iekartas nomainas intervalu vai peksnu terapijas neveik$anu. Péc MRA veikSanas skenéSanas
iekartai, kas ir sasniegusi ERI statusu, parbaudiet impulsu generatora darbibu un ieplanojiet iekartas nomainu.

Datu uzglabasana un analizésana
EMBLEM S-ICD (modelis A209) saglaba S-EKG Iidz 25 arstétdm un 20 nearstétam tahiaritmijas epizodém.

EMBLEM MRI'S-ICD (modelis A219) saglaba S-EKG I1dz:20 arstétam un 15 nearstétam tahiaritmijas
epizodém, ka arilidz 7 AF epizodém.

Visam EMBLEM S-ICD iekartam arstéta vai-nearstéta epizode tiek saglabata tikai tad, ja notiek progress lidz
punktam, kur tiek inicializéta uzlade. Epizozu skaits un terapijas defibrilacijas izlade, kas veikta kops pédéjas
kontroles procediras un sakotnéja implanta, tiek ierakstita un saglabata. 1zmantojot bezvadu sakarus ar
programmeétaju, saglabatie dati tiek izgati analizei un zinojumu izdrukam.

PIEZIME: Impulsu generators nesaglaba epizozu datus, kas saistiti ar programmétaja pieprasitam arkartas
defibrilacijas izladém, manualam defibrilacijas izladém; indukcijas testiem vai epizodém, kas rodas, kamér
notiek sazina ar programmétaju. Epizozu dati; kas saistiti ar indukcijas testiem, ko pieprasa programmétgjs,
izmantojot pogu Hold to Induce (Turét, laiinducétu), tiek tverti programmétaja un ir pieejami ka tverta S-EKG.
(Papildinformaciju skatiet EMBLEM S-ICD programmétaja lietotaja rokasgramata.)

PIEZIME: Netiek saglabatas SVT epizodes ar sirdsdarbibas frekvenci, kas ir mazaka par.vaivienada ar
nosacijumu defibrilacijas izlades zonu.

Arstétas epizodes

Katrai arstétajai epizodei tiek saglabatas ITdz 128 sekundém S-EKG.

. Pirma defibrilacijas izlade. 44 sekundes pirms kondensatora uzlades, lidz 24 sekundém pirms
defibrilacijas izlades un lldz 12 sekundém S-EKG péc defibrilacijas izlades.

. Turpmakas defibrilacijas izlades. Minimali 6 sekundes pirms defibrilacijas izlades un Iidz 6 sekundeém
EKG péc defibrilacijas izlades.
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Nearstétas epizodes

Nearstétam epizodém tiek saglabatas 44 sekundes pirms epizodes un lidz 84 sekundém S-EKG epizodes.
AtgrieZoties uz normalu sinusa ritmu nearstétas epizodes laika, tiek apturéta S-EKG saglabasana.

AF epizodes

EMBLEM MRI S-ICD (modelis A219) ar AF Monitor saglaba Iidz vienai AF epizodei katrai dienai, kura tiek
noteikta priekSkambara aritmija. Var saglabat lidz septinam visjaunakajam AF epizozu S-EKG (ilgums
44 sekundes).

Tverta S-EKG

S-EKG var tvert reallaika ritma svitras, kad iekarta tiek aktivi savienota ar programmétaju, izmantojot bezvadu
telemetriju. Papildinformaciju skatiet EMBLEM S-ICD programmétaja lietotaja rokasgramata.

S-EKG ritma svitru markieri

Sistéma nodrosina S-EKG anotacijas (Tabula 2 S-EKG markieri programmétaja displeja ekranos un
izdrukatajos zinojumos Ipp. 35), lai epizodes ierakstiSanas laika identificétu specifiskus notikumus. Paraugu
anotacijas ir redzamas programmeétaja displejam (Attéls 7 Programmeétaja displeja markieri Ipp. 36) un
izdrukatajam zinojumam (Attéls 8 Izdrukato zinojumu markieri lpp. 36).

Tabula2. S-EKG markieri programmétaja displeja ekranos un izdrukatajos zinojumos

Apraksts Markieris
Uzlade? C
Uztvertais sitiens S
Trok$nains sitiens N
Stimulétais sitiens P
Tahiaritmijas noteikSana T

Sitiena atmesana .
AtgrieSanas pie NSR? 1

v
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Tabula2. S-EKG markieri programmeétaja displeja ekranos un izdrukatajos zinojumos (turpindjums)

Apraksts Markieris

Defibrilacijas izlade

Saspiesti vai nepieejami epizozu dati

a. Markieris ir pieejams izdrukataja zinojuma, bet nav pieejams programmétaja displeja ekrana.

Attéls 7. Programmétaja displeja markieri

)
)
)

s s s s s s s
T

Attéls 8. lzdrukato zinojumu markieri
Pacientu dati

lekarta var saglabat talak noraditos pacientu datus, kurus var izgat un atjauninat, izmantojot programmétaju.
. Pacienta vards, uzvards
. Arsta vards, uzvards un kontaktinformacija
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. lekartas un subkutana elektroda identifikacijas informacija (modela un sérijas numurs) un implantéSanas

datums
. Pacienta piezimes (redzams, kad izveidots savienojums ar iekartu)
AF MONITOR

Funkcija AF Monitor ir pieejama EMBLEM MRI S-ICD (modelim A219) un ir paredzéta ka paligs priekSkambaru
fibrilacijas diagnozes noteiksanai. lek$&jais laboratorijas tests, kuram izmanto datu apakskopu no Physiobank
publiska doména datubazes, uzradijajutibu, kas bija lielaka par 87% vai vienada ar to, un pozitivu paredzamo
veértibu, kas bija lielaka par 90% vai vienada ar to funkcijai AF Monitor.

Funkcija AF Monitor ir. paredzéta tam, lai informétu arstu, kad 24 stundu laika seSas mindtes ir noteikta
priek8kambaru fibrilacija. SeSas minates ir kumulativas un var ietvert atsevisku aritmiju vai vairakas isas
aritmijas— vai nu secigi, vai sadaliti viena 24 stundu perioda. AF nosaka, izmantojot 192 sitienu periodus; lai
uzkratu visu periodu, vairak neka 80% no sitieniem perioda ir jabat AF. Nemot véra $o, funkcija AF Monitor var
neuzradit kop€jo AF laiku pacientiem ar-noteiktam AF aritmijam vai epizodém, kas ir Tsas.

Lidzko AF ir noteikta, arstam ir jaapsver cita kliniska informacija un diagnostikas testa rezultati, pieméram,
Holtéra monitorings, lai apstiprinatu AF diagnozi. Apsveriet funkcijas AF Monitor izslég$anu, ITdzko ir noteikta
AF diagnoze.

Talak noradrta statistika ir pieejama programmétaja ekrana, atlasot pogu AF Monitor.
1. Dienas ar mérito AF: norada dienu skaitu pédéjo 90 dienu laikd, kad noteikta AF.
2. Mérttas AF aplése: norada noteiktas AF kopéjo procentualo vértibu pédéjo 90 dienu laika.

Papildus iekarta saglaba vienu AF epizodi S-EKG katram 24 stundu periodam, kura tika noteikta priekSkambaru
fibrilacija. AF epizozu S-EKG tiek saglabata tikai tad, ja ir atbilstiba talak minétajiem nosacijumiem.

1. Vienas dienas laika ir noteikta vismaz seSu mind$u AF — vai nu secigos, vai nesecigos AF periodos. UN
2. Divi secigi periodi uzrada AF indikacijas.

S-EKG ir jaizmanto kopa-ar citu AF statistiku, lai apstiprinatu priek§kambaru fibrilacijas klatbdtni. Var saglabat
lidz septinam visjaunakajam AF epizodém S-EKG (ilgums 44 sekundes).

AF Monitor statistika irieklauta kopsavilkuma zinojuma, un AF epizoZu S-EKG var izdrukat, izmantojot epizozu
zinojumu drukas opciju. AF ‘Monitor informacija ka arT tendence ir ari pieejama LATITUDE NXT kopa ar
programméjamu trauksmes signalu.

PIEZIME: Drukajiet nepiecie$amos zinojumus un/vai saglabajiet sesijas datus (izmantojot beigu sesiju) pirms
funkcijas AF Monitor izslég$anas. Kad funkcija‘AF Monitor irizslégta, pasSreiz saglabata AF Monitor statistika ir
notirita, un to vairs nevar izdrukat vai saglabat.

S-ICD sistemas magnéta izmantosana

Boston Scientific magnéta modelis 6860 (magnéts) ir nesterils piederums, kuru var izmantot, lai uz laiku
aizkavétu iekartas veikto terapiju, ja nepiecieSams. Cameron Health-magnéta modeli 4520 var izmantot
pamisus ar Boston Scientific magnétu $im noldkam.
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PIEZIME: Ja ir nepiecie$ama ilgsto$a terapijas apturé$ana, ieteicams izmainit impulsu generatora darbibu,
izmantojot programmétaju, nevis magnétu, kad vien iespéjams.

PIEZIME: Magnéta funkcija ir apturéta, jaimpulsu generators darbojas aizsardzibas pret MRA rezima.

Lai apturétu terapiju, izmantojot magnétu, rikojieties, ka aprakstits talak.

1.

UZLIECIET magnétu uz iekartas galvinas vai uz iekartas apak$éjas malas, ka redzams Seit: Attéls 9
Magnéta sakuma novietojums terapijas apturésanai Ipp. 39.

KLAUSIETIES, vai ir sadzirdami pikstosi skanas signali (ja nepiecieSams, izmantojiet stetoskopu).
Terapija nav apturéta, kameér ir dzirdami pikstoSie skanas signali. Ja pikstoSie skanas signali nav
dzirdami, izméginiet citas vietas mérka zonas, ka redzams attéla pelékotajos apgabalos, lidz sadzirdat
pikstoSos skanas signalus (Attéls 10 Zona, kurd-magnéta novietojums, visdrizak, apturés terapiju Ipp. 39).
Bidiet magnétu vertikali un horizontali pa mérka zonu, ka noradits ar bultinam. Paturiet magnétu katra
testétaja vieta vienu sekundi (lai impulsu generators reagétu uz magnétu, ir nepiecieS$ama aptuveni viena
sekunde).

PIEZIME: . Ja zummers ir atspéjots vai pacientam ir veikta MRA skené$ana, zummers var nebdt
dzirdams. Var biit nepiecieSams izmantot programmétaju, lai $adiem pacientiem apturétu terapiju.

TURIET magnétu vieta, lai apturétu terapiju. PikstoSais skanas signals ir dzirdams 60 sekundes, kamér
magnéts ir vieta. Péc 60 sekundém pikstosie skanas signali vairs nav dzirdami, bet terapija joprojam
nenotiek, kamér magnéts netiek parvietots:

PIEZIME: Ja nepiecie$ams apstipfinat, ka terapija joprojam nedarbojas péc piksto$o skanas signalu
apklu$anas, nopemiet un uzlieciet magnétu, lai atkal aktivizétu piksto$os skanas signalus. So darbibu var
atkartot péc nepiecieSamibas:

4,
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Attéls 10.

w

-

Zona, kura magnéta novietojums, visdrizak, apturés terapiju
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Magnéta izmantoSana pacientiem ar dzilo implanta novietojumu

Apsveriet talak noradtto, ja pacientiem ar dzilo implanta novietojumu izmanto magnétu.

. Ja nav skaidrs par impulsu generatora precizo atra$anas vietu, magnéts var bat japarbauda plasaka
kermena diapazon3, kas aptver iesp&jamo impulsu generatora atrasanas vietu. Ja vien nav dzirdami
pTkstosi skanas signali, terapija nav apturéta.

. P1ksto$s skanas signals no iekartas ar dzilo implanta novietojumu var bat grati sadzirdams. Ja
nepiecieSams, lietojiet stetoskopu. Pareizu magnéta novietojumu var apstiprinat tikai tad, ja tiek noteikti
pikstosi skanas signali.

. Vairakus magnétus var lietot sakrauta konfiguracija, lai palielinatu iesp&jamibu sadzirdét piksto$os
skanas signalus un saistito terapijas aizkavi.

. Ja pikstoSos skanas signalus nevar noteikt; var bt nepiecieS$ams izmantot programmétaju, lai $adiem
pacientiem apturétu terapiju.

BRIDINAJUMS: _Pacientiem ar dzilu implanta novietojumu (lielaks attalums starp magnétu un impulsu
generatoru) magnéta lietojums var neradit magnéta atbildes reakciju. Saja gadijuma magnétu nevar izmantot,
lai kavétu terapiju.

Magnéta atbildes reakcija un impulsu generatora rezims

Magnéta ietekme uz impulsu generatoru atskiras atkariba no rezima, kada ir programmeéts impulsu generators,
ka redzams $eit: Tabula 3 Magnéta atbildes reakcija Ipp. 40.

Tabula 3. Magnéta atbildes reakcija

Impulsu generatora - | Magnéta atbildes reakcija
rezims

(Slj]elfl '\gqqe . Viens pikstos$s skanas signals atskan, kad ir noteikts magnéts
zglabaganas

rezZims)

Therapy On (Terapija | . Aritmijas noteikana un terapijas atbildes reakcija.ir apturéta, lidz magnéts ir
ieslegta) nopemts

. Zummers skan pie katra noteiktd QRS kompleksa 60 sekundes vai lidz
bridim, kad magnéts ir nonemts (atbilstosi apstaklim, kas rodas pirmais)

. Programmeétaja pieprasita arkartas defibrilacijas izlade un manuala
defibrilacijas izlade tiek partraukta, ja magnéts tiek lietots péc defibrilacijas
izlades pieprasiSanas?

. Stimulacija péc defibrilacijas izlades partrauksanas

. Aritmijas indukcijas tests'ir aizliegts
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Tabula 3. Magnéta atbildes reakcija (turpinajums)

Impulsu generatora | Magnéta atbildes reakcija
rezZims

_The_rapy Off (Terapija Zummers skan pie katra noteikta QRS kompleksa 60 sekundes vai lidz

izslégta) bridim, kad magnéts ir nonemts (atbilstosi apstaklim, kas rodas pirmais)

. Programmeétaja pieprasita arkartas defibrilacijas izlade un manuala
defibrilacijas izlade tiek partraukta, ja magnéts tiek lietots péc defibrilacijas
izlades pieprasisanas?

- Stimulacija péc defibrilacijas izlades ir partraukta

MR Protection Mode | . Magnéta atbildes reakcija ir atspégjota
(Aizsardzibas pret

MRA rezims)

a.. - Programmeétaja pieprasitas arkartas defibrilacijas izlades un manualas defibrilacijas izlades tiek veiktas, ja tas tiek
pieprasitas, kad magnéts jau ir novietots.

PIEZIME: . "Ja magnéts tiek lietots arstétas vai hearstétas epizodes laika, epizode netiek saglabata iekartas
atmina.

PIEZIME: = Magnéta uzliksana neietekmé bezvadu sazinu starp iekartu un programmétaju.

PIEZIME: - Ja zummers ir atspgjots vai pacientam ir veikta MRA skené$ana, zummers var nebit dzirdams.
Divvirzienu uzgrieznatsléga

Uzgrieznatsléga (modelis 6628) ir ievietota sterila paplate un ieklauta impulsu generatora komplekta, un ta ir
paredzéta #2-56 reguléSanas skrlvju; iestrégusu regulésanas skriivju vai vienkarsi regulésanas skravju, ka art
citu Boston Scientific impulsu generatoru un pievadu piederumu, kuriem ir regulé$anas skraves, kas brivi
griezas, kad tiek pilniba ieskrivétas (§im reguléSanas skrivém parasti ir balti izolacijas aizbazni), pievilkSanai
un atlaiSanai.

Uzgrieznatsléga ir divvirzienu, iepriek$ uzstadita atbilstoSa griezes momenta piemérosanai uz regulésanas
skrdvi, un ta nofiksgjas, ja reguléSanas skrive ir stingri pievilkta. Fiksacijas atbrivoSanas mehanisms novérs
pargrieSanu, kas var izraisTt iekartas bojajumus. Lai atvieglotu ciesi pievilktu, izvirzitu reguléSanas skravju
atskrivésanu, 81 uzgrieznatsléga pieméro lielaku griezes momentu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam
neka pulkstenraditaju kustibas virziena.

PIEZIME: Ka papildu aizsarglidzeklis darbojas uzgrieznatslégas gals, kas saliizt, ja notiek parvilksana,
parsniedzot iepriek$ uzstadito griezes momenta limeni. Ja ta notiek, nolizusais gals ir jaiznem no_regulésanas
skraves ar knaiblém.

So uzgrieZnatslégu var arf izmantot regulé$anas skrivju atbrivosanai uz citiem Boston Scientific impulsu

generatoriem un pievadu piederumiem, kuriem ir regulé$anas skraves, kas tiek pievilktas pret atduri, kad ir
pilnTba ievirzitas (STm regulésanas skrivém parasti ir caurspidigi izolacijas aizbazni). Tomér, iznemot $adas
regulé$anas skrives, parstajiet griezt uzgrieznatslégu, kad regulé$anas skrive ir saskarusies ar atduri. Sis
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uzgrieznatslégas papildu grieziens pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam var izraisit So regulé$anas
skravju iesprisanu, ja tas tiek pievilktas pret atduri.

S-ICD IEKARTAS IZMANTOSANA

Sagatavosanas operacijai

Pirms implantacijas procediras apsveriet talak noradito.

S-ICD iekarta ir paredzéta izvieto$anai, izmantojot anatomiskos orientierus. Tomér, lai apstiprinatu, ka
pacientam nav Tpasi netipiskas anatomijas (pieméram, dekstrokardija), ieteicams pirms implantacijas parskatit
kraskurvja rentgenuznémumu. Pirms procediras apdomajiet implantétas sistémas sastavdalu un/vai griezumu
paredzéta stavok|a iezimésanu, izmantojot anatomiskos orientierus vai fluoroskopiju, péc ka var vadtties.
Turklat, ja ir nepiecieS$amas novirzes no implantacijas noradijumiem, lai pielagotos fiziskajam kermena izméram
vai uzbivei, ieteicams parskatit kraSkurvja rentgenuznémumu pirms implantacijas.

BRIDINAJUMS: | Rokair janovieto ipsilaterali attiectba pret implantu, lai neraditu elkonkaula nerva un pleca
pinuma traumu, kamér-pacients gu| uz muguras iekartas implantacijas laika un pirms VF indukcijas vai
defibrilacijas izlades. Procediras implantacijas fazes laika pacients ir janovieto ar roku izliektu lenkT, kas
neparsniedz 60°, un ar plaukstas delnu vérstu augs$up. Standarta praksé roku nostiprina pie rokas balsta, lai
iekartas implantacijas laika uzturétu rokas poziciju. Defibrilacijas testa laika nenostipriniet roku parak ciesi.
Pacelot kermeni ar Kilu palidzibu, var arTradit papildu spriedzi pleca locttavai, tapéc no ta jaizvairas
defibrilacijas testa laika.

Komplektacijas komponenti

Uzglabajiet tos tira un sausa vieta. Talak noraditie ieprieks sterilizétie komponenti ir ieklauti impulsu generatora
komplekta.

. Viena divvirzienu uzgrieznatsléga
Papildus ir ieklauta informacija par izstradajumiem.

PIEZIME: Piederumi (pieméram; uzgrieznatslégas) ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai. Tos nedrikst
atkartoti sterilizét un atkartoti izmantot.

Implantacija

Parskats

Saja sadala ir sniegta informacija, kas nepiecie$ama S-ICD iekartas implanté$anai un testé$anai, tostarp:
. Impulsu generatora (“ierices”) implantacija

. Subkutana elektroda (“elektrods”) implantacija, izmantojot elektrodu implantacijas instrumentus

. lerices iestati$ana un testé$ana, izmantojot programmétaju:

BRIDINAJUMS: Visi Boston Scientific S-ICD implant&jamie komponenti ir paredzéti lietoanai tikai ar Boston
Scientific vai Cameron Health S-ICD iekartu. Nav parbaudita S-ICD iekartas komponenta pievienosana
nesaderigam komponentam, un [1dz ar to dzivibu glabjosa defibrilacijas terapija var netikt veikta.
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BRIDINAJUMS: Sistémas implanté$anu nevar veikt MRI objekta Il zona (un augstaka), ka to nosaka
American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices®. Dazi ar impulsu generatoriem un
elektrodiem izmantotie piederumi, tostarp uzgrieznatslégas un elektroda implantacijas instrumenti, nav MR
drosi, ievérojot nosactjumus, un tos nedrikst ienest MRI skenera telpa, vadibas telpa vai MRI apgabala Ill vai
IV zona.

PIEZIME: Ja elektroda spaile elektroda implanté$anas laika netiek savienota ar impulsu generatoru, pirms
kabatas incizijas aizvérsanas elektrodu spaile ir jaapsedz ar vacinu. Pievada vacin$ ir ipasi paredzéts $im
nolikam. Lai pievada vacin$ atrastos atbilsto$a vieta, novietojiet ap to Suvi.

PIEZIME: Ir nepiecie$ams izmantot Boston Scientific / Cameron Health elektrodu, kas ir MR dro$s, ievérojot
nosacijumus. Sistémas sastavdalu modelu numurus; kas nepieciesami, lai izpilditu lieto§anas nosacijumus,
skatiet MRA tehniskajas vadlinijas.

lerici un subkutano elektrodu parasti implanté zem adas kraskurvja kreisaja zona. Lai izveidotu zemadas
tunelus, kuros tiek ievietots elektrods, tiek izmantoti elektrodu implantéSanas instrumenti. Defibrilacijas spirale ir
janovieto paraléli krd$u kaulam, dzilas fascijas tuvuma vai saskaré ar to, zem taukaudiem, aptuveni 1-2
centimetru attaluma no krasu kurvja viduslinijas (Attéls 11 S-ICD iekartas novietojums (redzams modela 3501
elektrods) Ipp. 44 un Attéls 12 Subkutano audu slani Ipp. 45).

5. 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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)
Attels 11.  S-ICD iekartas novietojums (redzams modela 3501 elektrods)
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[1] Ada, [2] hipodermalais slanis, [3] taukaudi, [4] dzila fascija, [5] subfascialie audi (muskuli vai kauli), [6]
subkutano tuneluun S-ICD subkutana elektroda pareiza atraSanas vieta

Attéls 12. Subkutano audu slani

Impulsu generatora un elektroda ievieto$anu var veikt, izmantojot daZzadas metodes. Lai nodro$inatu optimalu
subkutana elektroda novietojumu fascijas plakné, ir janem véra arsta vajadzibas un pacienta vértéjums,
izvéloties implanté$anas metodi:

Ir janodrosina, ka gan impulsu generators, gan elektrods atrodas tiesi uz fascijas, bez taukaudiem zem tiem.
Taukaudi var ievérojami palielinat augstsprieguma defibrilacijas izlades stravas cela impedanci.

Lai sasniegtu augstu VT/VF konversijas panakumu lTmeni, sistémas izvietojumam ir japalielina sirds masa starp
impulsu generatoru un elektrodu. Tadgjadi tiek izveidots labakais defibrilacijas stravas vektors, saglabajot
pienemamos uztver$anas parametrus. Laito panaktu, elektrods irjanovieto paraléli krisu kaulam starp fascijas
vidéjo un parasternalo ITniju, ar minimalu taukaudu daudzumu zem elektroda defibrilacijas spirales.un
uztver§anas kontaktu zonas. Impulsu generatoram arf ir jaatrodas uz fascijas arminimalu taukaudu daudzumu
un uz vidéjas padusu Iinijas vai aizmuguréjas padusu [inijas. Impulsu generatora starpmuskulu novietojums
palidz sasniegt aizmuguréjo poziciju un labu elektrisko kontaktu ar apkartéjiem audiem. Nodros$iniet, ka ne
elektrods, nedz impulsu generators netiek novietots zemak attieciba pret sirds masu.
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Péc sistéemas novietoSanas, ja nav iespéjams veikt VT/VF konversiju ar atbilstoSu droSibas robezu vai nu
defibrilacijas testa laika, vai vélak spontanas ambulatoras epizodes laika, arstam japarbauda gan elektroda,
gan impulsu generatora stavoklis, izmantojot anatomiskus orientierus vai rentgenu/fluoroskopiju. Turklat
janoverte elektroda defibrilacijas izlades impedance.

BRIDINAJUMS: Liela defibrilacijas izlades elektroda impedance var samazinat VT/VF konversijas sekmes.

Liela elektroda defibrilacijas izlades impedance var bit saistita ar laba audu kontakta trikumu, nepietiekamu
impulsu generatora un elektroda mehanisko savienojumu vai noteiktiem pacienta stavokliem, un ta var bat
saistita ar $adiem faktoriem (bet ne tikai):

. taukaudu esamiba zem impulsu generatora vai parasti zem elektroda defibrilacijas izlades spirales.
. gaisa iepli$ana proksimalaja incizija (krd$u kaula tunell vai impulsu generatora kabata);

. marginals elektroda novietojums vai savienojums impulsu generatora galvina;

. atliizas impulsu generatora galvinas kanala.

. Lielaka kermena uzbuve.

. Nozimiga impulsu generatora vai elektroda parvieto§anas (ambulatorisks apsvérums). Pieméram, ja
impulsu generators vai elektrods parvietojas prom no fascijas.

Zemas elektroda defibrilacijas izlades impedances iesp&jamie iemesli (bet ne tikai):

. mazaka kermena uzbive;

. pacienta stavoklis, pieméram, pleiras izsvidums, kas samazina defibrilacijas izlades stravas plismas cela
impedanci;

. nozimiga impulsu generatora vai elektroda parvietosanas (ambulatorisks apsvérums). Pieméram,

Tvidlera sindroma laika elektrods var izkustéties un ieslidét impulsu generatora kabata ta, ka abas
defibrilacijas virsmas ir oti tuvu viena otrai.

Atkariba no pacienta kermena uzbives un anatomijas arsts var izvéléties novietot ierici starp priek$&jo zobaino
muskuli un muguras plato muskuli. lerices fiksacija muskulatdra.ir nepiecieSama, lai nodrosinatu tas
izvietojumu, veiktsp&ju un ' samazinatu brices raditas komplikacijas.

Laba audu saskare ar elektrodu un'impulsu generatoru ir svariga, lai optimizétu uztver$anu un terapijas
veik8anu. Lai iegQtu labu kontaktu ar audiem, izmantojiet standarta kirurgiskas metodes. Pieméram, uzturiet
audus mitrus un skalojiet ar sterilu fiziologisko $kidumu, pirms aizverat, un, noslédzot adu, izvadiet gaisu no
incizijas; nodros$iniet, ka zemadas audos nav iepladis gaiss.
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Aprikojuma parbaude

leteicams implantéSanas proceddras laika nodrosinat sirds monitoringa un defibrilacijas aprikojuma pieejamibu.
Tas ietver S-ICD iekartas programmétaju ar ta piederumiem un programmatdru. Pirms implanté$anas
procediras sakSanas pilniba iepazistieties ar visa aprikojuma darbibu un izlasiet attiecigo lietotaja
rokasgramatu saturu. Parbaudiet visa ta aprikojuma darbibas statusu, kas var tikt izmantots is procedidras
laika. Nejausu bojajumu vai piesarnojuma gadijuma ir jabat pieejamam talak noraditajam.

. Visu implant&jamo komponentu sterili rezerves varianti
. Telemetrijas lapstina sterila barjera
. Uzgrieznatslégas ar griezes momentu'un bez griezes momenta

ImplantéSanas procediras laika vienmér nodrosiniet, ka defibrilacijas sliek$na testam ir pieejamas standarta
transtorakalais defibrilators ar aréjiem spilventiniem vai lapstinam.

Impulsu generatora datu nolasi$ana un parbaude

Lai uzturétu sterilitati, pirms sterilas blistera paplates-atvér§anas parbaudiet impulsu generatoru, ka aprakstits
talak. Impulsu generatoram ir jabat darba temperaturas diapazona (25 °C — 45 °C (77 °F — 113 °F)), lai
garantétu precizi noméritus parametrus.

1. _"Novietojiet telemetrijas lapstinu tiesi uz impulsu generatora.
2. Programmeétaja palaiSanas ekrana atlasiet pogu Scan for Devices (Meklét ierices).

3. Ekrana Device List (lekartu saraksts) identificgjiet implantéjamo impulsu generatoru un verificgjiet, vai
impulsu.generatora statuss ir noradits ka Not Implanted (Naviimplantéts). Tas norada, ka impulsu
generators ir. uzglabasanas reZzima. Ja ta nav, sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot uz aizmuguréja
vaka pieejamo informaciju.

4. Ekrana Device List (lekartu saraksts) atlasiet implant&jamo impulsu generatoru, lai incializétu sazinas
sesiju.

5. Izveidojot savienojumu-ar impulsu generatoru, programmétajs parada trauksmes signalu, kad impulsu
generatora baterijas stavoklis ir zem implantéjamas iekartas atbilsto$a limena. Ja paradas baterijas
trauksmes signals, sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot uz aizmuguréja vaka pieejamo informaciju.

lekartas kabatas izveide

lekartu parasti implanté kreisaja sanu kraskurvja zona. Lai.izveidotu iekartas kabatu, veiciet inciziju, pieméram,
iekartu var novietot kreisas 5. un 6. starpribu vietas tuvuma un netalu no vidéjas padusu Iinijas (Attéls 13
lekartas kabatas izveide Ipp. 48), un piestiprinat pie fascijas plaknes, kas aptver priek§&jo zobaino muskuli.
Atkariba no pacienta kermena uzbudves un anatomijas arsts var izveléties novietot iekartu starp priekSéjo
zobaino muskuli un muguras plato muskuli; $ada gadijuma iekarta ir janostiprina pie muskuliem. lekartas
kabatu var izveidot, veicot inciziju gar inframamilaro rievu.

lekartas implantéSanas noradijumos ir aprakstitas divas metodes: subkutana un starpmuskulu metode.
Informaciju par to, ka iekarta tiek nostiprinata atkariba no implanté§anas metodes, skatiet Seit: "Subkutana
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elektroda pievienoSana iekartai " Ipp. 48. Ja var izpildit iekartas novietojuma prasibas, var apsvért alternativas
kirurgiskas pieejas izmantoSanu. Arsts nosaka, kurus instrumentus un kura kirurgiska metode ir jaizmanto
iekartas implantéSanai un novietoSanai, pamatojoties uz pacienta anatomiskajam iezimém.

Attels 13. - lekartas kabatas izveide

EMBLEM S-ICD subkutana elektroda implanté$ana

Impulsu generatoram ir nepiecieSams elektrods, laivarétu uztvert unveikt defibrilacijas izladi. Laiizveidotu
zemadas tunelus, kuros tiek ievietots elektrods, tiek izmantoti elektrodu implanté$anas instrumenti. Informaciju
par subkutana elektroda implantéSanu, izmantojot elektrodu.implanté$anas instrumentus;, skatiet atbilsto$aja S-
ICD implanté$anas instrumentu lietotaja rokasgramata.

Subkutana elektroda pievienosana iekartai

Pievienojot subkutano elektrodu iekartai, izmantojiet tikai iekartas komplektacija ieklautos instrumentus. Ja
netiek izmantoti komplekta ieklautie instrumenti, reguléSanas skriive var tikt sabojata. Saglabajiet visus
instrumentus, 1dz testéSanas proceddras ir pabeigtas un iekarta ir implantéta.

BRIDINAJUMS: Parbaudiet, vai ierice atrodas uzglabasanas reZima vai terapija ir izslégta, lai nepielautu
nevélamu defibrilacijas izladi pacientam vai personai; kas rikojas ar ierici implanté$anas procediras laika.

PIEZIME: Nepielaujiet asipu un citu $kidrumu nonaksanu iekartas galvinas savienotaja porta. Ja asinis un citi
Skidrumi netis@m nonak savienotaja porta, skalojiet ar sterilu tideni.

PIEZIME: Neimplantgjiet iekartu, ja izskatas, ka regulé$anas skraves izolacijas aizbaznis ir bojats.

PIEZIME: Ja elektroda spaile elektroda implantésanas laika netiek savienota ar impulsu generatoru, pirms
kabatas incizijas aizvérSanas elektrodu spaile ir jaapsedz ar vacinu. Pievada vacin$.ir ipasi paredzéts Sim
nolikam. Lai pievada vacin$ atrastos atbilsto$a vieta, novietojiet ap to Suvi.

1. Jaiesp&jams, nonemiet un izmetiet gala aizsargu pirms uzgrieznatslégas izmanto$anas.
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Uzmanigi ievietojiet uzgrieznatslégas galu regulé$anas skraveé, virzot to cauri izolacijas aizbazna
centralajai ieplakai 90° lenkT (Attéls 14 Uzgrieznatslégas ievieto$ana Ipp. 49). Ar to tiek atvérts izolacijas
aizbaznis, izlaizot jebkadu iesp&jamo spiedienu, kas ir sakrajies no savienotaja porta, nodrosinot ceju
iespradusa Skidruma vai gaisa izvadi$anai.

PIEZIME: Ja uzgrieznatsléga netiek atbilstosi ievietota izolacijas aizbazna centralaja ieplaka, aizbaznis
un ta hermétiskas ipasibas var bt bojatas.

UZMANIBU! Neievietojiet subkutana elektroda savienotaju impulsu generatora savienotaja porta, ja
netiek ievéroti talak noraditie piesardzibas pasakumi, lai garantétu atbilstosu ievietoSanu.

. Pirms subkutana elektroda savienotaja ievietoSanas porta ievietojiet uzgrieznatslégu izolacijas
aizbazna centralaja ieplaka, lai izlaistu iespriduso Skidrumu vai gaisu.

. Vizuali parbaudiet, vai reguléSanas skrave ir pietiekami ievilkta, lai to varétu ievietot. Izmantojiet
uzgrieznatslégu, lai atskravétu reguléSanas skrivi, ja nepiecieSams.

. Piln1ba ievietojiet subkutana elektroda savienotaju porta un péc tam pievelciet reguléSanas skravi
uz savienotaja.

Attéls 14. Uzgriezpatslegas ievietoSana

3.

Kad uzgrieznatsléga ir vieta, pilniba ievietojiet subkutana elektroda spaili elektroda porta. Satveriet
subkutano elektrodu tuvu savienotajam un ievietojiet to tiesi savienotaja porta. Elektrods ir pilniba
ievietots, kad savienotaja gals ir redzams aiz savienotaja aptveres tipa gala, skatoties no augSpuses.
Skatiet attélus, kuros ir redzamas galvinas savienotaja aptveres tipa gala ar ievietotu elektrodu (Attéls 15
Subkutana elektroda savienotajs bez ievietota elektroda (skats no.augsas) Ipp. 50) un pilniba ievietotu
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elektrodu (Attéls 16 Subkutana elektroda savienotajs ar pilniba ievietotu elektrodu (skats no augsas) Ipp.
50) ilustracijas. Piespiediet subkutano elektrodu, lai noturétu to pozicija un nodrosinatu, ka tas paliek
pilnba iegults savienotaja porta.

[1] ReguléSanas skrive

Attéls 15.  Subkutana elektroda savienotajs bez ievietota elektroda (skats no augsas)

[1] Savienotaja gals, [2] reguléSanas skrive, [3] elektrods

Attéels 16. Subkutana elektroda savienotajs ar pilniba ievietotu elektrodu (skats no augsas)

BRIDINAJUMS: Rikojieties piesardzigi ar subkutana elektroda savienotaju. Nepieskarieties
savienotajam tiesi ar kirurgiskiem instrumentiem, pieméram, knaiblém, hemostatiem vai'skavam: Sadi var
sabojat savienotaju. Bojats savienotajs var apdraudét hermétiskuma integritati, iesp&jami radot nepareizu
uztverSanu, terapijas partraukSanu vai neatbilstoSu terapiju:

UZMANIBU! levietojiet subkutana elektroda savienotaju tiesi impulsu generatora galvinas atverg.
Nelokiet subkutano elektrodu ta galvinas savienojuma tuvuma. NeatbilstoSa ievietoSana var izraisit
izolacijas vai savienotaja bojajumu.

PIEZIME: Ja nepieciesams, bagatigi ieziediet savienotaju ar sterilu adeni, lai atvieglotu ievieto$anu.
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4. Piemérojiet nelielu lejupvérstu spiedienu uz uzgrieznatslégu, I1dz tas gals ir pilniba iegdlis reguléSanas
skrives atveré, cenSoties nesabojat izolacijas aizbazni. Pievelciet reguléSanas skravi, lEnam griezot
uzgrieznatslégu pulkstenraditaju kustibas virziena, Iidz ta vienu reizi atlec. UzgrieZnatsléga ir iepriek$
uzstadita atbilstoSa spéka piemérosanai uz iespraduso reguléSanas skravi; papildu grieSana un spéka
lietoSana nav nepiecieS§ama.

Nonemiet uzgrieznatslégu.
6. Nedaudz pavelciet subkutano elektrodu, lai parliecinatos par ta droSu savienojumu.

Ja subkutana elektroda spaile nav drosi nostiprinata, méginiet vélreiz novietot reguléSanas skravi.
levietojiet uzgrieznatslégu, ka aprakstits talak, unatlaidiet reguléSanas skravi, Ienam pagriezot
uzgrieznatslegu pretégji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lidz subkutanais elektrods ir atbrivots. Péc
tam atkartojiet iepriek$ aprakstitas secigas darbibas.

levietojiet iekartu subkutanaja kabata ar jebkadu lieko subkutana elektroda dalu zem iekartas.

9. lzmantojot 0- izméra zida vai lldzigu neabsorb&jamu Suves materialu, noenkurojiet iekartu, lai novérstu
iesp&jamo migraciju. Sim noltkam galvina ir pieejamas divas Suves atveres (Attéls 17 Galvinas Suvju
atveres iekartas noenkuro$anai Ipp. 51).

. Subkutanai implantésanas metodei: nostipriniet iekartu pie fascialas plaknes, nosedzot priek$&jo
zobaino muskuli.

. Starpmuskulu implantéSanas metodei: nostipriniet iekartu pie muskuliem.

10.~ Skalojiet impulsu generatora kabatu ar sterilu fiziologisko $kidumu un pirms pirma audu slana
noslégSanas un iekartas automatiskas iestatiSanas veikSanas nodroSiniet, ka pastav laba saskare starp
impulsu generatoru'un ap kabatu eso$ajiem audiem.

[1] Suvju atveres
Attéls 17. Galvinas Suvju atveres iekartas noenkurosanai
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11.  Veiciet automatisko iestatiSanu, ka aprakstits $Ts rokasgramatas sadala "Impulsu generatora iestati$ana,
izmantojot modela 3200 S-ICD programmeétaju” Ipp. 52.

12. Péc automatiskas iestatiSsanas, kamér iekarta joprojam darbojas rezima Therapy Off (Terapija izslégta),
palpéjiet subkutano elektrodu, vienlaikus programmétaja ekrana uzraugot reallaika S-EKG, lai noteiktu,
vai nerodas neatbilstoSa uztver$ana. Ja tiek novérota neatbilsto$a uztver§ana, neturpiniet, I1dz ta netiek
novérsta. Palidzibai sazinieties ar Boston Scientific, ja nepiecieSams. Lidzko bazlinija ir stabila un
atbilstoSa uztverSana ir novérota, iestatiet iekartas rezimu uz Therapy On (Terapija ieslégta) un veiciet
defibrilacijas parbaudi, ja nepiecieSams. (Noradijumus par defibrilacijas parbaudi skatiet Seit:
"Defibrilacijas tests" Ipp. 53.)

13. Péc iekartas iestatiS8anas un defibrilacijas parbaudes noslédziet visas incizijas. Izmantojiet standarta
kirurgiskas metodes; lai iegltu labu-audu saskari gan ar subkutano elektrodu, gan impulsu generatoru,
pieméram, izvairoties no gaisa iespraSanas subkutanajos audos.

Impulsu generatora iestati§ana, izmantojot modela 3200 S-ICD programmétaju

Iss iestatiSanas process ir javeic, pirms iekarta var veikt manualo vai automatisko terapiju. Papildinformacija ir
pieejama EMBLEM S-ICD modela 3200 programmétaja lietotaja rokasgramata. So procesu var veikt
automatiski vai manuali implantéSanas procediras laika, lai gan ieteicama ir automatiska iestatiSana.
lestati$anas laika iekarta automatiski:

. apstiprina subkutana elektroda modela un sérijas numuru ievadi;

. izméra defibrilacijas izlades elektroda impedanci;

. optimizé uztverSanas elektroda konfiguraciju (un automatiski iespéjo SMART Pass, ja pieejama);
. optimizé pastiprinajuma atlasi;

. iegust atsauces NSR veidni.

Lai uzsaktu automatiskas iestatiSanas procesu, rikojieties, ka aprakstits talak.

1. Pé&c programmétaja lietoSanas iekartu skenésanai izvélieties implantéjamo iekartu ekrana Device List
(lekartu saraksts).

2. Programmétajs izveido savienojumu ar izvélétoimpulsu generatoru, un atveras ekrans Device
Identification (lekartas identifikacija). Saja ekrana izvéloties pogu Continue (Turpinat), impulsu generators
tiek iznemts no uzglabasanas rezima, kaart atveras ekrans Automatic Setup (Automatiska iestatisana).

3. Atlasiet pogu Automatic Setup (Automatiska iestati$ana), lai uzsaktu procesu Automatic Setup
(Automatiska iestati$ana).

4. Izpildiet ekrana sniegtos noradijumus; lai veiktu procesu Automatic Setup (Automatiska iestatiSana).

Ja pacienta sirdsdarbibas frekvence parsniedz 130 sitieniem minaté, tiek sniegta norade ta vieta izpildit
procesu Manual Setup (Manuala iestatiSana). Lai uzsaktu manualas iestatiSanas procesu, rikojieties, ka
aprakstits talak.

1. Ekrana Main Menu (Galvena izvélne) atlasiet pogu Utilities. (Utilitas).
2. Ekrana Utilities (Utilitas) atlasiet pogu Manual Setup (Manuala iestatiSana).
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Tiks sniegtas norades par manualo impedances testu, uztverSanas vektora atlasi, pastiprindjuma iestatijuma
atlasi un atsauces S-EKG ieguvi. Manualas iestatiSanas laika sistéma art automatiski iespéjo SMART Pass, ja
pieejama.

Defibrilacijas tests

Lidzko iekarta ir implantéta un programméta uz Therapy On (Terapija ieslégta), var tikt veikts defibrilacijas tests.
15 J droSibas robeza ir ieteicama defibrilacijas testam. Pirms aritmijas indukcijas implantéSanas proceddras
laika talak sniegtie rokas ‘novietojuma ieteikumi ir paredzéti tam, lai samazinatu atslégas kaula, rokas un pleca
traumu spécigas muskulu kontrakcijas gadijuma.

. Centieties nenostiprinat roku parak ciesi pie rokas balsta un apsveriet rokas nospriegotaju atbrivo$anu.

. Nonemiet jebkadus paaugstinoSos Kilus zem kermena, ja tos izmanto implantéSanas proceddras laika,
uzturot sterilu lauku.

. lzveidojiet nelielu rokas lenki attieciba pret kermeni, novietojot roku péc iespéjas tuvak kermenim,
vienlaikus uzturot sterilu lauku. Islaicigi novietojiet plaukstu neitrala pozicija, kamér roka ir cieSaka
pozicija, atgriezot supinacijas pozicija, ja rokas lenkis atkal.ir jamaina.
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Attéls 18. Rokas novietojums defibrilacijas parbaudes laika. Pirms parbaudes atbrivojiet rokas
siksnu.

BRIDINAJUMS: Aritmijas indukcijas laika indukcijas strava un izrieto$a defibrilacijas izlade var radt lielo
kra$u muskulu spécigu kontrakciju, kas var radit nozimigu akdtu spéku uz pleca locitavu, ka arf atslégas kaulu.
ST situacija kopa ar ciesi nostiprinato roku var radit atslégas kaula, pleca un rokas traumu, tostarp dislokaciju un
ldzumu.

PIEZIME: Defibrilacijas tests ir ieteicams implantétam, nomainas vai vienlaikus implantétam iekartam, lai
apstiprinatu S-ICD iekartas spéju uztvert un parvérst VF.

BRIDINAJUMS: Vienmér nodrosiniet, ka implanté$anas un kontroles testé$anas laika ir pieejams aréjais
defibrilacijas aprikojums un medicinas personals ar. prasmém kardiopulmonala reanimacija. Ja partraukSana
nenotiek laikus, inducéta kambaru tahiaritmija var radit pacienta navi.

Lai inducétu VF un veiktu S-ICD iekartas testu, izmantojot modela 3200 S-ICD programmétaju, rikojieties, ka
aprakstits talak.

1. Ekrana aug$éja labaja starT eso$aja navigacijas josla atlasiet galvenas izvélnes ikonu (bultina aplr).
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Ekrana Main Menu (Galvena izvélne) atlasiet pogu Shock Test (Defibrilacijas izlades tests), lai iestatitu
indukcijas testu.

Lai iestatitu defibrilacijas izlades energiju un polaritati un inducétu aritmiju, izpildiet ekrana redzamos
noradijumus.

PIEZIME: Pirms indukcijas nodroSiniet, ka S-EKG nav trok$nu markieru (N). Trok$pu markieru esamiba
var aizkavét noteikSanu un terapijas -veik$anu.

Jebkura brid pirms terapijas veik§anas programméta energija var tikt partraukta, atlasot sarkano pogu
Abort (Partraukt).

Atlasiet pogu Exit (Iziet), lai izietu no indukcijas procesa un atgrieztos ekrana Main Menu (Galvena
izvélne).

Testa laika ir pieejamas talak noraditas funkcijas.

S-1CD iekarta inducé kambaru fibrilaciju, izmantojot 200 mA mainstravu pie 50 Hz. Indukcija turpinas, lidz
poga Hold to Induce (Turét, lai inducétu) ir atlaista (ITdz maksimali 10 sekundém viena méginajuma).

PIEZIME: - Ja nepieciesams, indukcija var tikt partraukta, atvienojot telemetrijas lapstinu no
programmétaja.

Mainstravas indukcijas laika aritmijas noteik§8ana un reallaika S-EKG tiek apturéta. Lidzko poga Hold to
Induce (Turét, lai inducétu) ir atlaista, programmeétajs parada pacienta ritmu.

Nosakot un apstiprinot inducéto aritmiju, S-ICD iekarta automatiski veic defibrilacijas izladi pie
programmétas energijas izvades un polaritates.

PIEZIME: > Vienmeér, kad programmétajs aktivi sazinas ar SICD impulsu generatoru, impulsu generatora
uzlade, sagatavojoties defibrilacijas izladei (péc pieprasijuma vai atbildé uz noteikto aritmiju), tiek noradita
ar dzirdamu pazinojumu. Pazinojums turpinas, lidz defibrilacijas izlade tiek veikta vai partraukta.

Ja defibrilacijas izlade nespéj parverst aritmiju, notiek atkartota noteikSana, un turpmaka defibrilacijas
izlade tiek veikta pie impulsu generatora maksimalas energijas izvades (80 J).

PIEZIME: Impulsu generators varnodrosinat maksimali piecas defibrilacijas izlades viena epizodé.
Jebkura laika 80 J arkartas defibrilacijas izladi var veikt, nospiezot pogu Rescue Shock (Arkartas
defibrilacijas izlade).

PIEZIME: Péc pogas Hold to Induce (Turét, lai inducétu).atlaisanas novértgjiet uztversanas markierus
inducéta ritma laika. S-ICD iekarta izmanto pagarinato ritma noteikSanas periodu. Konsekventie
tahikardijas T markieri norada, ka tahiaritmijas noteikSana rodas un kondensatora uzlade ir nenovérsama.
Ja aritmijas laika tiek novérota amplitidas variacijas augsta pakape, neliela-aizkave var tikt paredzéta
pirms kondensatora uzlades vai defibrilacijas izlades.

Ja atbilstoSu uztverSanu vai VF konversiju nevar. demonstrét ar atbilstoSu droSibas robezu, arstam ir jaapsver
atlasitas uztverSanas konfiguracijas maina vai japarskata gan elektroda, gan iekartas novietojums, izmantojot
anatomiskos orientierus vai rentgenstarus/fluoroskopiju, japarvieto, ja nepiecieSams, un'péc tam no jauna
japarbauda. lekartas novietojums vairak uz aizmuguri var samazinat defibrilacijas slieksni. VF konversijas
testéSanu var izpildit jebkura polaritaté.
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Implantacijas veidlapas aizpildiSana un atgrieSana

Desmit dienu laika péc implanté$anas aizpildiet garantijas validacijas un pievadu registracijas veidlapu un
atgrieziet originalu uznémumam Boston Scientific kopa ar kopsavilkuma zinojuma, tverto S-EKG zinojumu un
epizoZu zinojumu kopiju, kas izdrukata no programmétaja. ST informacija nodrogina iespé&ju uznémumam
Boston Scientific registrét katru implantéto impulsu generatoru un subkutano elektrodu, ka art sniedz kliniskos
datus par implantétas iekartas veiktspéju. Glabajiet garantijas validacijas un pievadu registracijas formas un
programmeétaja izdruku kopiju pacienta registram.

Pacienta implanta karte
Implanta karte un nopléSamas uzlimes tiek piegadatas STs ierices iepakojuma. Implanta karte (Attéls 19

Pacienta implanta karte Ipp. 57) ir jaaizpilda un janodod pacientam, kuram ir implantéta ierice. Aizpildiet
implanta karti, ka noradits talak.

1. lznemiet vienu.no komplekta iek|autajam nopléSamajam uzlimém, kas atbilst noraditas vietas izmériem
uz implanta kartes, un novietojiet to uz implanta kartes. Karté var bat vieta vairak neka vienai
nopléSamajai uzlimei.

2 Izmantojot permanento tinti, noraditajas vietas ierakstiet talak minéto informaciju:
(]
ln|’? Pacienta vards, uzvards
Implanté$anas datums
o+ Veselibas aprupes iestades nosaukums; arsta
r['ﬂ vards un to kontaktinformacija

3.  Salokiet implanta karti un ielieciet to komplekta ieklautajos vacinos.

4. Izsniedziet implanta karti pacientam un sniedziet padomus pacientam, ka aprakstits Seit: "Pacienta
konsultacijas informacija" Ipp. 57.
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[1] Aizmugurgja lapa; [2] priek$éja lapa; [3] locTjums; [4] iekS€ja kreisa lapa; [5] iekS€ja laba lapa

Attéls 19. - Pacienta implanta karte

Pacienta konsultacijas informacija
Talak noraditas témasir jaizruna ar pacientu.

. lesakiet pacientam informét veselibas apripes specialistus, pieméram, arstu, zobarstu vai tehnisko
specialistu, ka vinam ir implantéta iekarta.
. Parrunajiet atbilstoSos bridinajumus, tostarp talak noraditos.

"Diatermija" Ipp. 6
"Paklau$ana magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai (MRA)" Ipp. 6
"Zummera skalums péc MRI" Ipp:-7
"Aizsargatas vides" Ipp. 7

. Parrunajiet atbilsto$os piesardzibas pasakumus, tostarp talak noraditos.
"Izvairieties no elektromagnétiskajiem traucéjumiem (EMT)" Ipp. 9
"Aréja defibrilacija" Ipp. 10
"Elektrotraucé&jumi" Ipp. 10
"Jonizéjo$o staru terapija” Ipp. 10
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"Elektrokauterizacija un radiofrekvences (RF) ablacija" Ipp. 11
"Litotripsija" Ipp. 12
"Radiofrekvence (RF) traucgjumi" Ipp. 12
"Implantétas mediciniskas iekartas, kas var radit magnétiskos laukus" Ipp. 12
"Transkutana elektriska nervu stimulacija (TENS)" Ipp. 12
"Majsaimniecibas iekartas" Ipp. 13
"Elektroniskas precu aizsardzibas sistémas (EPAS) un dro$ibas sistémas" Ipp. 13
"Mobilie talruni" Ipp. 14
"Magnétiskie lauki" lpp. 14
"Paaugstinatais spiediens” Ipp: 14
Parrunajiet visas iespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas var rasties ("lespéjamas nevélamas

blakusparadibas" Ipp. 16):

lesakiet pacientam zinot par jebkuru nopietnu gadijumu, kas rodas saistiba ar iekartu, uznémumam
Boston Scientific un atbilstoSajai viet&jai regulétajiestadei.

lesakiet pacientam vienmér nésat lidzi savu implanta karti un uzradit to pirms ieieSanas aizsargata vide,
pieméram, MRA skenéSanas telpa.

Informéjiet pacientu, ka iekartas paredzamais kalposanas laiks ir 7.gadi, nemot véra testa datus un to, ka
veselibas apripes specialists uzraudzs iekartas veiktspéju ilgtermina un noteiks, vai un kad nomaina ir
nepiecieSama. Apspriediet kontroles planu, tostarp kontroles biezumu.

Informéjiet pacientu, ka implantéta iekarta satur noteiktus materialus un vielas, kas nonak saskaré ar
kermeni ("Pacienta saskares materiali" Ipp. 65).

Informéjiet pacientu, ka uznémums Boston Scientific var sniegt informaciju par implantéto iekartu un
iesakiet pacientam apmeklét vietni, kas noradita implanta kartes aizmuguré, lai sanemtu $adas
informacijas kopiju.
PIEZIME: Pacienta informacijas pieejamiba vietné atskiras atkariba no regiona.
Pacientam ir nekavéjoties jasazinas ar savu arstu, ja no impulsu generatora ir dzirdami skanas signali
Sniedziet pacientam padomus par talak noradito.
Infekcijas pazimes un simptomi
Simptomi, par kuriem ir jazino (pieméram, reibonis, palpacija, negaidita defibrilacijas izlade)
Impulsu generatora uzticamiba ("lzstradajumu uzticamiba" Ipp. 62)
Darbibas ierobezojumi (ja piemérojami)
Celo$ana vai parcel$anas — ja pacients atstaj implantésanas valsti, ieprieks ir jaorganizé kontroles
vizites



Pacienta rokasgramata

Pacienta rokasgramatas kopija ir pieejama pacientam, pacienta radiniekiem un citam ieinteresétam personam.

Ir ieteicams apspriest pacienta rokasgramata ieklauto informaciju ar attiecigdm personam gan pirms
implantésanas, gan péc implanté$anas, lai personas batu pilniba zino$as par impulsu generatora darbibu.

Papildus ir pieejama ImageReady S-ICD iekartas, kas ir MR drosa, ievérojot nosacijumus, MRA pacienta
rokasgramata MRA skeng&jumiem.

Papildu kopijam sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot uz aizmuguréja vaka pieejamo informaciju.
Kontroles procediiras péc implantéesanas

leteicams iekartas funkcionalitati novéertét periodiska kontroles testé$ana, ko veic apmacits personals, lai varétu
veikt iekartas veiktsp&jas un saistita pacienta veselibas stavokla novértéjumu iekartas kalposanas laika.

BRIDINAJUMS: Vienmér nodrosiniet, ka implantésanas un kontroles testé$anas laika ir pieejams aréjais
defibrilacijas aprikojums un medicinas personals ar prasmém kardiopulmonala reanimacija. Ja partrauk$ana
nenotiek laikus, inducéta kambaru tahiaritmija var radit pacienta navi.

Talitéji péc implantéSanas proceddras ir ieteicams veikt talak noraditas procedaras.

1.~ Analiz€jiet impulsu generatoru un parskatiet ekranu Device Status (lekartas statuss) (papildinformaciju
skatiet EMBLEM S-ICD programmétaja lietotaja rokasgramata).

2. Veiciet uztversanas optimizaciju (skatiet "Impulsu generatora iestati$ana, izmantojot modela 3200 S-ICD
programmeétaju” Ipp. 52 noradijumus par automatisko iestatiSanu, tostarp uztverSanas optimizaciju).

Izpildiet ekrana sniegtos noradijumus, lai tvertu atsauces S-EKG.

Drukajiet kopsavilkuma zinojumu, tverto S-EKG zinojumu un epizozu zinojumus, lai saglabatu pacienta
registrus turpmakai atsaucei.

5.  Beidziet sesiju.

Kontroles proceduras laika ieteicams impulsu generatora un subkutana elektroda atrasanas vietu periodiski
parbaudtt ar palpaciju un/vai rentgenstariem. S-EKG signala kvalitate ir japarbauda, lai noteiktu jebkadas
progresivas vai pék$nas uztverSanas amplitidas vai morfologijas izmainas, kas varétu ietekmét iekartas
veiktspé&ju. Kad ir izveidota iekartas sazina ar programmétaju, programmétajs automatiski informé arstu par
visam iekartas kladam, klimém vai trauksmém: Papildinformaciju skatiet EMBLEM S-ICD programmétaja
lietotaja rokasgramata.

Pacientu parvaldibu un kontroli arsts veic péc saviem ieskatiem, bet ieteicams reizi ménesi péc implantéSanas
un vismaz ik péc 3 ménesiem uzraudzit pacienta stavokli un novértét iekartas darbibu. Arsta vizites var
papildinat ar attalinato monitoringu, ja pieejams. Planotas attalinatas kontroles ar LATITUDE komunikacijas
ierici, ja pieejamas, var aizstat ar dazam arsta vizitém atbilstosi arsta lemumam un pacienta veselibas
stavoklim.

PIEZIME: Ta ka iekartas nomainas taimera laiks ir tris ménesi (sakot ar bridi, kad sasniedz ERI), 3 méne$u
kontroles bieZzums vai attalinatais iekartas monitorings ar LATITUDE komunikacijas ierici ir ipaSi svarigi, lai
garantétu laicigu iekartas nomainu, ja nepieciesams.
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UZMANIBU! Sekmiga VF un VT konversija aritmijas testé$anas laika negarant&, ka konversija notiks efektivi.
Nemiet véra, ka izmainas pacienta stavokli, za|u lietoSanas rezims un citi faktori var izmainit DS, kas var radit
aritmijas efektivitates neizdevusos konversiju. Konversijas testa parbaudiet, vai pacienta tahiaritmijas var
noteikt un apturét impulsu generators, ja pacienta stavoklis ir mainijies vai parametri ir parprogrammeéti.

Eksplantacija un likvidéSana

Ja rodas kada no talak noraditajam situacijam, sazinieties ar Boston Scientific.

. Izstradajums tiek iznemts no ekspluatacijas.

. Pacients nomirst (neatkarigi no iemesla), ir pieejams autopsijas zinojums, ja izveidots.
. Citi novérojumi-vai komplikaciju iemesli.

UZMANIBU! Pirms eksplantacijas izpildiet talak noraditas darbibas, lai novérstu nevélamu defibrilaciju,
svarigu-terapijas véstures datu parrakstiSanu un skanas signalus.

. leprogramméjiet impulsu generatora izslégtas terapijas rezimu.

3 Atspéjojiet zummeri, ja iespé&jots.
Eksplantéjot un atgrieZot impulsu generatoru un/vai subkutano elektrodu, apsveriet talak noradito.
. Nolasiet impulsu generatora datus un izdrukajiet visus zinojumus.
. Atvienojiet subkutano elektrodu no impulsu generatora.

. Ja subkutanais elektrods netiek eksplantéts un terminals netiek savienots ar impulsu generatoru, pirms
kabatas incizijas aizvérSanas elektroda terminalam ir jauzliek vacins. Pievada vacins irIpasi paredzéts
Sim nolGkam. Lai pievada vacin$ atrastos atbilsto$a vieta, novietojiet ap to Suvi.

. Ja subkutanais elektrods ir eksplantéts, méginiet to iznemt vesela veida un atgrieziet to neatkarigi no
stavok|a. Neiznemiet subkutano elektrodu ar hemostatu vai kadu citu saspiezamu.instrumentu, kas var to
sabojat. Izmantojiet instrumentu tikai tad, ja subkutano elektrodu nevar atbrivot ar manualo manipulaciju.

. Nomazgajiet, bet neiemérciet impulsu generatoru un subkutano elektrodu, lai notiritu-organisma
Skidrumus un netirumus, izmantojot dezinfekcijas Skidumu: Nelaujiet Skidrumam nonakt impulsu
generatora savienotaja atveré.

UZMANIBU! Tiriet un dezinficgjiet iekartu, izmantojot standarta biologiskas bistamibas apstrades
metodes.

Informaciju par iespridusu regulé$anas skravju atbrivo§anu skatiet Seit: "lespradusu reguléSanas skrivju
atbrivosana" Ipp. 61.

Atgrieziet visus eksplantétos komponentus Boston Scientific neatkarigi no stavokl|a. Atgriezta izstradajuma
komplektam sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot uz aizmuguréja vaka pieejamo informaciju.

PIEZIME: Uzpémuma Boston Scientific veikta eksplantéto impulsu.generatoru un-subkutano elektrodu izpéte
var sniegt informaciju par ilgstosu sistémas uzticamibas uzlabo$anu un garantijas apsvérumiem.

Lai visiem komponentiem, kas netiek atgriezti uznémumam Boston Scientific, samazinatu infekcijas vai mikrobu
infekcijas risku, atbrivojieties no izstradajuma un iepakojuma talak noraditaja veida.
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. Péc lietoSanas visi eksplantétie komponenti tiek uzskatiti par biologiski bistamiem. Citi komponenti arT var
saturét biologiski bistamas vielas.

. Komponenti, kas satur biologiski bistamas vielas, ir jaiznicina biologiski bistamo materialu tvertné, kas
markéta ar biologiskas bistamibas simbolu, un ir janogada noraditaja biologiski bistamo atkritumu
apsaimnieko$anas objekta saskana ar slimnicas, administrativas parvaldibas un/vai pasvaldibas politiku.

. Biologiski bistamas vielas ir jaapstrada atbilstosa termiska vai kimiska procesa.
PIEZIME: Neapstradatas biologiski bistamas vielas nedrikst izmest sadzives atkritumos.

PIEZIME: _Uz eksplantéto impulsu generatoru un/vai subkutano elektrodu likvidésanu ir attiecinami
piemérojamie likumi un noteikumi.

UZMANIBU! Nodrosiniet, ka impulsu generators tiek iznemts pirms kremésanas. Kremé$anas laika
izmantota temperattra var izraisit impulsu generatora spradzienu.

So izstradajumu un saistito elektrisko un elektronisko aprikojumu nedrikst sadedzinat. Nededziniet nevienu
iekartu vai komponentu, kas satur bateriju vai elektroniku. NeatbilstoSa likvidé$ana var radit eksploziju.

BRIDINAJUMS: * Nelietot atkartoti, neapstradat atkartoti un nesterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade
vai sterilizéSana par apdraudét iekartas strukturalo integritati un/vai izraisit iekartas klumi, kas savukart var radit
pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lieto§ana, apstrade vai sterilizé$ana var ari radit iekartas
piesarnojuma risku un/vai radit pacienta infekciju vai krustenisko infekciju, tostarp, bet neaprobeZojoties ar
infekciozas(-u) slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu. lekartas piesarnojums var izraisit pacienta
traumu, slimtbu vai navi.

lespriadusu regulésanas skrivju atbrivoSana
Lai atbrivotu iespradusu reguléSanas skravi, rikojieties, ka aprakstits talak.

1. Perpendikularai pozicijai nolokiet uzgrieznatslégu uz saniem diapazonano 20° Iidz 30° no reguléSanas
skrdves vertikalas centra ass (Attéls 20 UzgrieZnatslégas grie$ana, lai atskrivetu iespradusu reguléSanas
skravi Ipp. 62).

2. Tris reizes grieziet uzgrieZnatslégu pulkstenraditaju kustibas virziena (ieskrovétam regulé$anas skrivem)
vai pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam (izvirzitam regulé$anas skrivém) ap asi ta, lai
uzgrieznatslégas rokturis orbitétu.ap skrives centraloliniju (Attéls 20 Uzgrieznatslégas grieSana, lai
atskravétu iespridudu reguléSanas skravi Ipp. 62). Sts grie§anas darbibas laika uzgrieznatslégas rokturis
nedrikst griezties un sagriezties:
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20°-30°

[1] Rotacija pulkstenraditaju kustibas virziena, lai-atbrivotu reguléSanas skrives iespiesta pozicija, [2] rotacija
preté&ji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai atbrivotu reguléSanas skrives izvirzita pozicija

Attéls 20. Uzgriezpatsleégas grieSana, lai atskravétu iespridusu regulé$anas skravi
3. Péc nepiecieS$amibas varat méginat to darit Iidz Cetram reizém, katru reizi nedaudz palielinot lenki. Ja

nevarat pilniba atbrivot regulé$anas skravi, izmantojiet uzgrieznatslégas komplekta modela 6501
uzgrieznatslégu #2.

4. Kad regulésanas skrave iratbrivota, to var atbilstosi izvirzit vai iestumt.
5. Péc $Ts procediras izpildes izmetiet uzgrieznatslégu.
SAZINAS ATBILSTIBA

Sis raiditajs darbojas 402-405-MHz josla, izmantojot FSK modulaciju ar izstaroto jaudu, kas atbilst
piemérojamam 25 uW ierobezojumam. Raidttaja mérkis ir sazinaties ar S-ICD iekartas programmeétaju, lai
parsatitu un sanemtu datus un atbildétu uz programmésanas komandam.

PAPILDINFORMACIJA
Izstradajumu uzticamiba

Boston Scientific nolTks ir nodrosinat augstas kvalitates un uzticamibas implantéjamas iekartas. Tomeér §Tm
iekartam var rasties darbibas k|imes, ka rezultata terapija var netikt.veikta vaita var bat kladaina. lespéjamas
klddainas darbibas ir noraditas talak.

. Priekslaiciga baterijas izlade
. UztverSanas vai stimulacijas problémas
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. Nespéja nodrosinat defibrilacijas izladi
. Kladu kodi
. Telemetrijas zudums

Lai uzzinatu vairak par iekartas veiktspéju, tostarp klGdainu darbibu veidiem un biezumu, kadas $§im iekartam ir
bijusas ieprieks, skatiet Boston Scientific CRM Product Performance Report vietné www.bostonscientific.com.
Lai gan vésturiskie dati nevar paredzét turpmako iekartas veiktspéju, $adi dati var sniegt svarigu kontekstu, lai
izprastu So izstradajumu veidu visparigo uzticamibu.

Par dazam iekartas k|tdainajam darbibam tiek izsniegti izstradajumu padomi. Boston Scientific nosaka
nepiecieSamibu izsniegt izstradajumu padomus, nemot véra paredzamo k|tdainas darbibas biezumu un
klTnisko iejauk$anos. Kad Boston Scientific izdod izstradajumu padomus, pienemot lémumu par iekartas
nomainu, ir janem-véra kladainas darbibas risks, nhomainas proceddras risks un nomainas iekartas veiktspéja
lidz konkrétajam datumam.

Impulsu generatora ilgmuziba

Balstoties uz simulétajiem pétijumiem, ir paredzams, ka Siem impulsu generatoriem ir vidéja ilgmaziba attieciba
uz kalpoSanas laika beigam, ka noradits Seit: Tabula 4 lekartas.ilgmaZziba Ipp. 63. RaZzoSanas bridT iekartas
kapacitate parsniedz 100 pilnas energijas uzlades/defibrilacijas izlades. Vidéjai planotajai ilgmazibai, kurai
pieskaita razoSanas un uzglabasanas laika izmantoto energiju, nem véra talak noraditos apstak|us.

. Divas maksimalas energijas uzlades implanta un se$as maksimalas enerdijas uzlades/defibrilacijas
izlades galéja tris ménesu perioda no drizuma veicamas planveida nomainas indikatora Iidz kalpo$anas
laika beigam.

. Impulsu generators seSus ménesus — transporté$anas un uzglabasanas laikd — ir uzglabasanas rezima
. Telemetrijas lietoSana vienu stundu implanta un 30 minates katru gadu kiiniskam kontroles parbaudém

. LATITUDE komunikacijas ierices standarta lietojums: iknedélas iekartas parbaude, ikménesa pilnvértiga
datu analize (planotas attalinatas kontroles un ceturkSna pacienta ierosinatas analizes)

. Ar saglabatu sakuma EG epizozu zinojumu
Tabula 4. lekartas ilgmuziba

lkgadéjas pilnas energijas uzlades Vidéja planota ilgmiiziba (gados)
3 (Normala lieto$ana? ) 7.3
4 6,7
5 6,3

a. Pirmas paaudzes S-ICD iekartas kliniskajos testos novéroto ikgadgjo pilnas energijas uzlazu-videja vértiba bija 3,3.

PIEZIME: Enerdijas patérin$ ilgmizibas tabulair balstits uz teorétiskajiem elektribas principiem un parbaudits
tikai laboratorijas testos.
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Pilnas energijas uzlades rodas no kondensatora reformé$anas, nepastavigam epizodém un defibrilacijas
izladém.

UZMANIBU! Baterijas izlade galu gala radis S-ICD impulsu generatora darbibas apstasanos. Defibrilacija un
parmeérigs skaits uzlades ciklu salsina baterijas ilgmazibu.

ligmiizibu ietekmé ar talak noraditie apstak|i.

. Uzlades biezuma samazinajums var palielinat ilgmazibu
. Papildu maksimalas energijas defibrilacijas izlade samazina ilgmazibu par aptuveni 29 dienam

. Papildu telemetrijas viena stunda samazina ilgmazibu par aptuveni 14 dienam

. Piecas pacienta inicializétas LATITUDE komunik&cijas ierices analizes viena nedéla samazina ilgmizibu
par aptuveni 31 dienu gada

. 100 AF epizozu augSupielade LATITUDE komunikacijas iericé samazina ilgmdzibu par aptuveni
se§am dienam (tikai EMBLEM MRI S-ICD modelis A219)

. Papildu se$i ménesi uzglabasanas rezima pirms implanté$anas samazina ilgmazibu par aptuveni
103 dienam

. Sesdas stundas aizsardzibas pret MRA reZima samazina ilgmazibu par aptuveni divam dienam

lekartas ilgmizibu ietekmé art elektronisko komponentu pielaides, programméto parametru variacijas un
lietoSanas variacijas pacienta stavokl|a dé|.

Lai uzzinatu implantétas iekartas atlikusas baterijas kapacitates apléses, skatiet programmétaja ekranu Patient
View (Pacienta skats) vai Device Status (lekartas statuss) vai skatiet izdrukatu kopsavilkuma zinojumu.

Rentgenstarojumu necaurlaidigs markieris

Impulsu generatoram ir markieris, kas ir redzams rentgena filma vai fluoroskopija. Markieris nodros$ina razotaja
neinvazivu apstiprindjumu un sastav no talak noradita.

. Burti BSC, lai identificétu Boston Scientific ka razotaju
. Skaitlis 507, lai identificgtu iekartu ka EMBLEM vai EMBLEM MRI impulsu generatoru

Rentgenstarojumu necaurlaidigs markieris atrodas impulsu generatora korpusa, tiesi zem galvinas (Attéls 21
Rentgenstaru ID atraSanas vieta lpp. 65), un tas tiek nolasits vertikali.
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[1] Rentgenstarojumu necaurlaidiga markiera atraSanas vieta, [2] galvina, [3] impulsu generatora korpuss

Attéls 21.  Rentgenstaru ID atrasanas vieta

Informaciju par iekartas identificéSanu, izmantojot programmétaju, skatiet programmétaja rokasgramata.

Impulsu generatora modelis un sérijas numurs tiek uzglabati iekartas atmina, un tie ir pieejami ekrana
Programmer Summary (Programmeétaja kopsavilkums), kad impulsu generators ir analizéts. Tadu
papildinformaciju ka raZzoSanas datumu var iegit, sazinoties ar Boston Scientific un noradot modela numuru un

sérijas numuru.

Tehniskais raksturojums

Tehniskais raksturojums ir nodrosinats 37 °C +3 °C temperat@ra un ar pienemtu 75 omu (+1%) noslodzi, ja nav

noradits citadi.

Tabula 5. - Pacienta saskares materiali

lekartas komponents Materials % no kopéja iedarbibai
paklauta virsmas laukuma
Galvinas epoksidsveki Vulkanizéti epoksidsveki 14%
Korpusa puses Titans (ar titananitrida 86%
parklajumu)

Tabula 6. Energijas padeve

Kimija Litija mangana dioksida elements
Razotajs Boston Scientific
Modelis 400530
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Tabula 7.

Tehniskais raksturojums

Modelis Izmeri, Svars (g) Tilpums (cm?) Savienotaja
platums x aug- veids?
stums xdzijJums
(mm)

A209, A219 83,1 x69,1x 130 59,5 SQ-1S-ICD
12,7 savienotajs

(nestandarta)

Impulsu generators ir saderigs ar, visiem Boston Scientific/Cameron Health elektrodiem.

Impulsu generatora korpusa elektroda virsmas laukums ir 111,0 cm?.

Tabula 8. Vide

Uzglabasanas temperatira

0°C-50°C (32 °F—-122°F)

Darba temperatdra

25°C—45°C (77 °F-113 °F)

Tabula 9. Programmeéjamie parametri
Parametrs Programméjamas vértibas Nominals
(piegadats)
Shock Zone (Defibrilacijas 170-250 sitieniem mindté (iedala 10 sitieniem 220 sitieniem
izlades zona) minaté) minaté
Conditional Shock Zone Izslégts, 170-240 sitieniem mindté 200 sitieniem
(Nosactjumu defibrilacijas (ja ieslégts, vismaz 10 sitieniem mindté mazak minaté

izlades zona)

neka defibrilacijas izlades zonai)

S-ICD Pulse Generator
Mode (S-ICD impulsu
generatora rezims)

Uzglabasanas, ieslégtas terapijas, izslégtas
terapijas, aizsardzibas pret MRA reZims

Uzglabasana

Post-shock Pacing leslégts, izslegts Izslegts
(Kardiostimulacija péc

defibrilacijas izlades)

Sensing Configuration Primarais. Proksimalais elektroda gredzens Primarais

(Uztver§anas konfiguracija)

iekartai
Sekundarais. Distalais elektroda gredzens
iekartai
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Tabula 9. Programméjamie parametri (turpinajums)

defibrilacijas izlade)

Parametrs Programmeéjamas veértibas Nominals
(piegadats)
Alternativais. Distalais elektroda gredzens
proksimalam elektroda gredzenam
Max Sensing Range (Maks. x1(x4 mV) x1
uztverS§anas diapazons) X2 (¥2mV)
Manual Shock (Manuala 10-80.J (iedala 5 J) 80J

(hours) (Aizsardzibas pret
MRA noildze (stundas))

SMART Charge Tiek atiestatits uz nominalu 0 pagarinajumi

Polarity (Polaritate) Standarts. 1. fazes spirale (+) Standarts
Reversais. 1. fazes spirale (-)

AF Monitor? leslégts, izslegts leslégts

MRI Protection Time-out 6,9,12,24 6

Set Beeper Function (lestatit
zummera funkciju)

Enable Beeper (lespé&jot zummeri), Disable
Beeper (Atsp&jot zummeri)

Enable Beeper
(lespéjot
zummeri)

a. Pieejams EMBLEM MRI S-ICD (modelim A219).

Tabula10. Neprogramméjamie parametri (defibrilacijas izlades terapija)

Parametrs Vértiba
DEFIBRILACIJAS IZLADES TERAPIJA

Delivered Energy (Padota energija) 80J

Peak Shock Voltage (80 J) (Maksimalais defibrilacijas 1328 V

izlades spriegums (80 J))

Shock Tilt (%) (Defibrilacijas izlades slipums (%)) 50%
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Tabula 10. Neprogramméjamie parametri (defibrilacijas izlades terapija) (turpindjums)

Parametrs Vertiba

DEFIBRILACIJAS IZLADES TERAPIJA

Waveform Type (L1knes formas veids) Bifazisks

Maximum Number of Shocks per-episode (Maksimalais 5 defibrilacijas izlades
defibrilacijas izlazu skaits uz vienu epizodi)

Charge Time to 80 J (BOL/ERI) (Uzlades laiks lidz 80 J <10s/<15sP
(BOL/ERI))2

Sync Time Out (Sinhronizacijas noildze) 1s

Shock Sync Delay (Defibrilacijas izlades sinhronizacijas 100 ms
aizkave)

Post-Shock Blanking Period (Absolitais refraktarais periods 1600 ms
péc defibrilacijas. izlades)

a. Uzlades laiks ir viena dala no kopéja terapijas laika. BOL nozimé kalposanas laika sakums.
b. Parastos apstak|os.

Tabula 11. Neprogramméjamie parametri (kardiostimulacija péc defibrilacijas izlades)

Parametrs Vértiba

KARDIOSTIMULACIJA PEC DEFIBRILACIJAS IZLADES

Frekvence 50 ppm

Impulsu izvade 200 mA

Pulse Width (Impulsa platums) (katra faze) 7,6 ms

Liknes forma Bifazisks

Polarity (Polaritate) (pirma faze) Standarts: 1. fazes spirale (+)
RezZims Kavéta kardiostimulacija
ligums 30s
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Tabula 11. Neprogrammeéjamie parametri (kardiostimulacija péc defibrilacijas izlades) (turpindjums)

Parametrs Vertiba

KARDIOSTIMULACIJA PEC DEFIBRILACIJAS IZLADES

Post-Shock Blanking Period (Absolitais refraktarais periods | 750 ms (pirmas

péc defibrilacijas izlades)/ kardiostimulacijas impulss)
Refraktarais periods 550 ms (turpmakas
kardiostimulacijas impulsi)

Aizsardziba pret kardiostimulatora atteici 120 min™'

Tabula12. ~Neprogramméjamie parametri (noteikSana/ritma diferencésana, fibrilacijas indukcija,
uztversana, kondensatora reformésanas plans, iek$éjo bridinajumu sistéma)

Parametrs Vertiba

NOTEIKSANA/RITMA DIFERENCESANA

X/Y for'Initial Detection (X/Y sakotn&jai noteikSanai) 18/24 intervali
X/Y for Redetection (X/Y atkartotai noteikSanai) 14/24 intervali
Confirmation Before Shock (Apstiprindjums pirms 3-24 secigi tahikardijas intervali

defibrilacijas izlades)

Refraktarais periods Atri' 160 ms, |&ni 200 ms

FIBRILACIJAS INDUKCIJA

Frequency (Frekvence) 50 Hz

Output (Izvade) 200.mA

Time out After Activation (Noildze péc aktivizacijas) 10s
UZTVERSANA

Minimum Sensing Threshold (Minimalais uztver§anas 0,08 mV

slieksnis)?

KONDENSATORA REFORMESANAS PLANS




Tabula 12. Neprogramméjamie parametri (noteikSana/ritma diferencésana, fibrilacijas indukcija,
uztver$ana, kondensatora reformésanas plans, iek$éjo bridinajumu sistéema) (turpinajums)

Parametrs

Vertiba

Automatic Capacitor Reformation Interval (Automatiskas Aptuveni 4 ménesiP
kondensatora reformésanas intervals)

IEKSEJO BRIDINAJUMU SISTEMA

High Impedance (Augsta impedance) (apaksslieksnis) > 400 omi
High Impedance (Augsta impedance) (veikta defibrilacijas > 200 omi
izlade)

Maximum Charge Time out (Maksimala uzlades noildze) 44 s

a. Ar10 Hz sinusa vilni.

Tabula 13.  Epizozu datu parametri

b. Reformésana vartikt kavéta, ja kondensators tiek uzladéts pastavigas/nepastavigas aritmijas dé| pédéjo 4 ménesu laika.

Parametrs

Vértiba

Treated Episodes (Arstétas
epizodes)

Saglabatas 25 (A209), saglabatas
20.(A219)

Untreated Episodes (Nearstétas
epizodes)

Saglabatas 20 (A209), saglabatas
15 (A219)

AF Episodes (AF epizodes)?

Saglabatas 7

Maximum Length per S-ECG
Episode (Maksimalais garums uz
vienu S-EKG epizodi)

128s

a. Pieejams EMBLEM MRI S-ICD (modelim A219).

Tabula 14. Saglabata pacienta informacija

Pacienta informacija (saglabatie dati)

Pacienta vards, uzvards

Arsta vards, uzvards
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Tabula 14. Saglabata pacienta informacija (turpinajums)

Pacienta informacija (saglabatie dati)

Arsta kontaktinformacija

lekartas modela numurs

lekartas sérijas numurs

Elektroda modela numurs

Elektroda sérijas numurs

Pacienta piezimes

Tabula 15.° Magnéta tehniskais raksturojums (modelis 6860)

Komponents Tehniskais raksturojums
Forma Aplveida
Lielums Aptuvenais diametrs: 7,2.cm (2,8 collas)
Biezums: 1,3.cm (0,5 collas)
Saturs Dzelzs sakauséjumi, kas parklati ar epoksidsvekiem

Lauka stiprums

Vismaz 90 gausi, kad mérits 3,8 cm (1,5 collas) attdluma no

magnéta virsmas

PIEZIME: Tehniskais raksturojums ir ari piemérojams Cameron Health magnéta modelim 4520.

lepakojuma uzlimju simbolu definicijas

Uz iepakojuma un etiketes var bt izmantoti talak noraditie simboli-

Tabula 16. lepakojuma simboli

Simbols

Apraksts

STeRLEeo

Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu

-l

RazoS8anas datums
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Tabula 16.

lepakojuma simboli (turpindjums)

@
3
T
o
o

Apraksts

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Bistams spriegums

M‘d'ﬂ
o

1zlietot ITdz

Partijas numurs

Sérijas numurs

Atsauces numurs

Temperataras ierobeZojumi

Novietojiet telemetrijas lapstinu Seit

d oy >~ e E

Atvért Seit

‘-_\emiﬁa

$

"\\msfo,zr
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%,
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2.

Skatiet lietoSanas instrukciju Saja vietne: www.
bostonscientific-elabeling.com

B

Literatliras atsauces
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Tabula 16. lepakojuma simboli (turpingjums)
Simbols Apraksts
<N Saturs
<P

Nesterilizét atkartoti

Vienreizlietojams. Nelietot atkartoti

Nelietot, ja‘iepakojums ir bojats, un skatiet
lietoSanas instrukciju

Razotajs

MR dro$s, ievérojot nosacijumus

»
o

DENCIEIE

Nestandarta savienotaja dobums

<
N

Jaunzélandes radiosakaru standartu atbilstibas
Zime

Australijas sakaru un plassazinas I1dzek|u iestade
(ACMA) — radiosakaru standartu atbilstibas zZime

RF telemetrija

Neparklata ierice

=7

Impulsu generators
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Tabula 16. lepakojuma simboli (turpinajums)

Simbols Apraksts

p UzgrieZnatsléga

CE atbilstibas zZime ar informétas iestades
identifikaciju, kas atlavusi zimes lietoSanu

Australijas sponsora adrese

Personas identifikacija

Veselibas apripes centrs vai arsts

Datums

MedicTnas iekarta saskana ar ES tiesibu aktiem

Dubultas sterilas barjeras sistéma

Unikalais ierices identifikators

| O[E\=2 %7

S-ICD iekartas un kardiostimulatora mijiedarbiba

BRIDINAJUMS: Izmantojot vairakus impulsu generatorus, var izraisit to mijiedarbibu un radit pacienta
traumu vai terapijas neveikSanu. Testéjiet katru iekartu atseviski un kopa, lai palidzétu novérst nevélamas
mijiedarbibas. Plasaku informaciju skatiet Seit: "S-ICD iekartas un kardiostimulatora mijiedarbiba" Ipp. 74.

Mijiedarbiba starp S-ICD iekartu un pagaidu vai pastavigo kardiostimulatoru ir iespéjama un var traucét

tahiaritmijas identifikacijai vairakos veidos.

. Ja tiek noteikts kardiostimulacijas pulss, S-ICD iekarta var atbilstosi nepielagot jutibu, var neuztvert
tahiaritmijas epizodi un/vai neveikt terapiju.

. Neuztverot kardiostimulatora jutibu, atdaloties pievadam vai nespéjot uztvert, S-ICD iekarta var uztvert
divas asinhronas signalu kopas, izraisot atraku atruma noteikSanu, kas savukart var veikt nevajadzigu
defibrilacijas izlades terapiju.
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. Vadi$anas aizkave var izraisit to, ka iekarta parmérigi jutigi uztver radito QRS vai T veida vilni
nevajadziga defibrilacijas izlades terapija.

Uz unipolaro stimulaciju un impedanci balstitas funkcijas var mijiedarboties ar S-ICD iekartu. Tas ietver
bipolaros kardiostimulatorus, kas atgriezas vai tiek atiestatiti uz unipolaro kardiostimulacijas rezimu.
Apsvérumus, kas janem véra bipolara kardiostimulatora konfiguré$anas laika saderibai ar S-ICD, skatiet
razotaja kardiostimulatora rokasgramata.

Pirms implanté$anas izpildiet pacientu skrininga rika proceddru, lai garantétu, ka pacienta stimulétas S-EKG
signals atbilst kritérijiem.

Talak minéta testa proceddra ir ka paligs S-ICD iekartas un kardiostimulatora mijiedarbibas noteik$anai péc
implantésanas.

BRIDINAJUMS: " Vienmér nodroSiniet, ka implanté$anas un kontroles testé$anas laika ir pieejams argjais
defibrilacijas aprikojums un medicinas personals ar prasmém kardiopulmonala reanimacija. Ja partrauk$ana
nenotiek laikus, inducéta kambaru tahiaritmija var radit pacienta navi.

PIEZIME: _Implantéjot kardiostimulatoru ar esosu S-ICD iekartu, kardiostimulatora implanté$anas un
sakotnéjas testésanas laika programméjiet S-ICD iekartu uz Therapy Off (Terapija izslégta).

TestéSanas procediras laika programmeéjiet kardiostimulatora izvadi uz maksimumu un asinhroni stimulgjiet
kardiostimulacijas rezima, kura kardiostimulators tiks programmeéts pastavigai darbibai (piem., DOO vairumam
divkameru rezimu un VOO vienkameras rezimiem).

1. Izpildiet S-ICD iekartas iestatiSanas proceddru.

2. ' Noverojiet, vai S-EKG nav kadu stimulacijas artefaktu. Ja ir pieejami kadi stimulacijas artefakti un tadi,
kuru amplitdda parsniedz R vilni, S-ICD iekartas izmanto$ana nav ieteicama.

3. lerosiniet tahiaritmiju'un noverojiet S-EKG markierus, lai noteiktu atbilstoSo noteik§anu un terapijas
veikSanu.

4. Ja neatbilsto$a uztverSana tiek novérota rezultata tam, ka iekarta uztver stimulacijas artefaktu, samaziniet
kardiostimulatora impulsu izvadi-un veiciet testu atkartoti.

Papildus kardiostimulatora darbibu var ietekmét S-ICD iekartas terapijas veik§ana. Tas var izmainit
kardiostimulatora programmaétos iestatijumus vai sabojat kardiostimulatoru. Sada situacija vairums
kardiostimulatoru veiks atminas parbaudi, lai noteiktu, vai tika ietekméti droSas darbibas parametri. Turpmaka
analize noteiks, vai programmeétie kardiostimulatora parametri tiks izmainiti. Implantacijas un eksplantacijas
apsveérumus skatiet raZzotaja kardiostimulatora rokasgramata.

Informacija par garantiju

Impulsu generatora ierobezotas garantijas sertifikats ir pieejams vietné www.bostonscientific.com. Kopijai
sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot uz aizmuguréja vaka pieejamo informaciju.

Importétajs Eiropas Savieniba
Importétajs ES: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nederland
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