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[1] NoenkuroSanas atvere, [2] distalais uztverSanas elektrods, [3]
defibrilacijas spirale, [4] proksimalais uztverSanas elektrods, [5] integréta
Suves uzmava, [6] proksimala uztverSanas elektroda spailes savienojums,
[71 SQ-1 S-ICD savienotajs (nestandarta), [8] defibrilacijas spirales elektroda
spailes savienojums [9] spailes tapa (distala uztverSanas elektroda
savienojums)

Sis izstradajums var bt aizsargats ar vienu vai vairakiem patentiem. Informaciju par
patentiem var iegat vietné http://www.bostonscientific.com/patents. Talak uzskaititas ir
uznémuma Boston Scientific Corporation vai ta filialu pre¢u zimes. EMBLEM,
IMAGEREADY.



INFORMACIJA PAR LIETOSANU

Apraksts

EMBLEM S-ICD subkutanais elektrods (turpmak teksta — “subkutanais
elektrods”) ir Boston Scientific izstradatas S-ICD iekartas sastavdala, kas tiek
noziméta pacientiem, kad nepiecieSama sirds aritmijas kontrole. S-ICD iekarta
nosaka sirds aktivitati un nodrosina defibrilacijas terapiju. Subkutanais
elektrods parasti tiek implantéts ta, lai distala dala bdtu novietota paral€éli kreisa
krdsu kaula malai, bet proksimalais gals batu savienots ar EMBLEM S-ICD
iekartas impulsu generatoru, izmantojot SQ-1 S-ICD savienotaju’. Subkutanais
elektrods ir savietojams arT ar Cameron Health 1010 SQ-RX modela impulsu
generatoru.

Subkutanais elektrods ietver vienu augstsprieguma defibrilacijas izlades
elektroda spirali, kas nodrosina defibrilacijas energiju. Defibrilacijas izlades
elektrods.ir veidots, izmantojot metala stieplu pinumus, kas veido 8 centimetrus
garu defibrilacijas spirali. Defibrilacija tiek veikta starp subkutana elektroda
spirali un-elektrovado$u impulsu generatora korpusu.

Subkutanais elektrods ietver ari proksimalos un distalos uztverSanas
gredzenveida elektrodus. Sie uztverSanas elektrodi ir izgatavoti, izmantojot
metala caurulites, kas mehaniski piestiprinatas subkutana elektroda korpusam.
Uztver$ana notiek starp diviem elektrovadoSiem gredzeniem uz subkutana
elektroda vai starp subkutana elektroda gredzeniem un elektrovado$o impulsu
generatora-korpusu.

Saistita informacija
Saja rokasgramata sniegtie noradijumi ir jaizmanto kopa arcitu resursa

materialu, tostarp atbilstoSo S-ICD impulsu generatora lietotaja rokasgramatu
un elektroda implantacijas instrumentu lietotaja rokasgramatu.

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

Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspéju

Klientiem Eiropas Savieniba jaizmanto.ierices nosaukums, kas atrodams
markéjuma, lai meklétu ierices droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma,
kas pieejams Eiropas medicinisko ieriéu datu bazé (Eudamed timek|a vietné:

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

Paredzéeta merkauditorija

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

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



Kliniskie ieguvumi no ierices izmantosanas

EMBLEM S-ICD iekarta ir paredzéta, lai nodrosinatu kambaru defibrilaciju
dzivibai bistamu kambaru tahiaritmiju arstéSanas gadijuma pacientiem, kuriem
nav nepiecieSama bradikardijas kardiostimulacija, prettahikardijas
kardiostimulacija vai kam ir pastaviga kambaru tahikardija. EMBLEM S-ICD
iekarta arT nodroSina péc vajadzibas papildu bradikardijas kardiostimulaciju
péc defibrilacijas ar neprogramméjamu 50 ppm frekvenci [1dz 30 sekundém, lai
nodroSinatu sirds ritma atbalstu péc defibrilacijas procediras. Pacienta
ieguvums no sistémas implantacijas var atskirties atkartba no pamata esosa
mediciniska stavokla un iesp&jamibas, ka nepiecieSama kambaru defibrilacija.

Informacija par iekartas drosu lietoSanu MR vidée

Boston Scientific/Cameron Health subkutano elektrodu var izmantot
ImageReady S-ICD iekartas sastava, ja tas ir savienots ar Boston Scientific S-
ICD impulsu generatoru, kas‘ir MR dross, ievérojot nosacijumus. Pacienti,
kuriem ir MR dro$a S-ICDriekarta, ievérojot nosacijumus, var atbilst MRA
skenéSanas nosacijumiem,ja ta tiek veikta, ievérojot visus MRA tehniskajas
vadlinijas minétos lietoSanas nosacijumus. Komponenti, kas nepiecieSami MR
droSas lietoSanas statusam, ietver ipasus Boston Scientific S-ICD impulsu
generatoru, elektrodu un piederumu mode|us, programmétaju un
programmeétaja programmataru; Informaciju par MR droSu S-ICD impulsu
generatoru - un-komponentu-modelu humuriem, ka arT pilnigu ImageReady S-
ICD iekartas aprakstu skatiet MRA tehniskajas vadlinijas.

Lai iegttu visaptveroSu sarakstu-ar bridindjumiem, piesardzibas pasakumiem
un lietoSanas nosacijumiem, kas piemérojami pacientu, kuriem implantéta
ImageReady S-ICD iekarta, MRA skenésanai, skatiet MRA tehniskas
vadlinijas.

Ar implantu saistitie MRA lietoSanas nosacijumi

Talak ieklauta MRA lietoSanas nosacijumu apakskopa attiecas uz implantaciju
un ir ieklauta ka rokasgramata, lai nodroSinatu pilnigu ImageReady S-ICD
iekartas implantaciju. Pilnu lietoSanas nosacijumu sarakstu un iesp&jamas
nevélamas blakusparadibas, kas var bit, ja lietoSanas ‘nosacijumi ir vai nav
izpildtti, skatiet MRA tehniskajas vadlinijas. Lai MRA skenéSanu uzskatitu par
dro8u, ir jagaranté atbilstiba visiem lietoSanas nosacijumos uzskaititajiem
elementiem.

+ Pacientam ir implantéta ImageReady S-ICD iekarta

+  KermenTl nav nevienas citas aktivas vai pamestas implantétas iekartas,
komponentu vai piederumu, pieméram, pievadu adapteru, pagarinataju,
pievadu vai impulsu generatoru.

+ Tiek uzskatits, ka pacients ir kliniski sp&jigs nesanemt tahikardijas
aizsardzibu visa laika, kamér impulsu generators atrodas aizsardzibas
pret MRA rezima.

+ Ir pagdjusas vismaz seSas (6) nedélas kop$ ImageReady S-ICD iekartas
implantéSanas un/vai jebkadas elektrodu parbaudes vai kirurgiskam
izmainam



* Nav apliecinajumu, ka elektrods batu salGzis vai batu bojata impulsu
generatora-elektroda sistémas integritate

PIEZIME: Citas implantétas ierices vai pacienta stavoklis var padarit pacientu
par nepiemérotu MRA skené$anai neatkarigi no pacienta ImageReady S-ICD
iekartas statusa.

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 unipolare stimulaciju un impedanci balstitas funkcijas ir kontrindicétas
lietoSanai-ar S-ICD iekartu.

BRIDINAJUMI

PIEZIME: "~ Pirms S-ICD .iekartas lieto$anas izlasiet un ievérojiet visus
bridingjumus un piesardzibas pasakumus, kas noraditi atbilstosa S-ICD
impulsu generatora lietotaja rokasgramata.

Vispariga informacija

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

. LietoSanai tikai vienam pacientam/vienai procedurai. Nelietot atkartoti,
neapstradat atkartoti.un nesterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade
vai sterilizéSana par apdraudét iekartas strukturalo integritati un/vai izraistt
iekartas kldmi, kas savukart var radtt pacienta traumu, slimibu vai navi.
Atkartota lietoSana, apstrade vai steriliz€Sana var ar1 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 izraistt pacienta traumu,
slimibu vai navi.

+ Komponentu savietojamiba. Visi Boston Scientific S-ICD implant&jamie
komponenti ir paredzéti lietoSanai tikai ar Boston Scientific vai:Cameron
Health S-ICD iekartu. Nav parbaudita S-ICD iekartas komponenta
pievieno$ana nesaderigam komponentam, un Iidz ar to dzivibu glabjosa
defibrilacijas terapija var netikt veikta:

* Rezerves defibrilacijas aprikojums. Vienmér nodrosiniet, ka
implantéSanas un kontroles testéSanas laika ir pieejams aré€jais
defibrilacijas aprikojums un medicinas personals ar prasmém
kardiopulmonala reanimacija. Ja partrauk8ana nenotiek laikus, inducéta
kambaru tahiaritmija var radit pacienta navi.



Kliniskie apsverumi

«  Muskulu generétais elektriskais potencials. S-ICD iekarta var uztvert
muskulu generéto elektrisko potencialu, izraisot parmérigu/nepietiekamu
uztverSanu.

RikoSanas
* Pareiza rikosanas ar iekartu. Ar S-ICD iekartas komponentiem vienmér

jartkojas uzmanigi un jauztur pienacigas sterilitates metodes. Pretéja
gadijuma pacientam var tikt izraisita trauma, slimiba vai nave.

. Nesabojajiet komponentus. Nemainiet, negrieziet, nelokiet, nesitiet,
nestiepiet un citadi nebojajiet nevienu S-ICD iekartas komponentu. S-ICD
iekartas bojajumi var radtt neatbilstodu defibrilacijas izladi vai terapijas
neveikSanu 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 hermétiskuma
integritati, iespéjamiradot nepareizu uztverSanu, terapijas partraukSanu
vai neatbilstosu terapiju.

Implantacija

+-~ Rokas novietojums. Roka ir janovieto ipsilaterali attieciba pret implantu,
lai.neraditu elkonkaula nerva.un pleca pinuma traumu, kamér pacients gul|
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-augsSup. 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
art radtt papildu spriedzi pleca locrtavai, tapéc no ta jaizvairas defibrilacijas
testa laika.

+ lekartas migracija. lzmantojiet atbilstoSas noenkurosanas metodes, ka
aprakstits implanté$anas procedira; lai novérstu S-ICD iekartas
atdali$anos un/vai migraciju. S-ICD iekartas atdaliSanas un/vai migracija
var radit neatbilstoSu defibrilacijas izladi vai terapijas neveikSanu
pacientam.

* Neveiciet implantaciju MRI objekta lll zona: Sistémas implantéSanu
nevar veikt MRI objekta 11l zona (un-augstaka), ka to nosaka American
College of Radiology Guidance Document on'MR Safe Practices2: 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.

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



* Tunela veidotaja instrumenta izmantosana. Ar tunela veidotaja
instrumentu jarikojas uzmanigi. Vienmér nemiet véra instrumenta gala
atraSanas vietu attieciba pret pacienta anatomiju. Tunela veidotaja
instrumentu nav paredzéts izmantot intratorakalai piekluvei. levietojot
instrumentu kraskurvja dobuma vai virzot instrumentu zem ribam vai krdsu
kaula, var rasties neparedzéti audu bojajumi, tostarp organa vai asinsvadu
perforacija, nejausa pievada novietoSana videné vai kriSkurvja dobuma,
un ar to saistitie riski.

Péc implantacijas
« Diatermija. Nepakl|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). Ja nav
nodros$inata atbilstiba visiem MR dros$as lietoSanas nosacijumiem (ka
aprakstits MRA tehniskajas vadIiinijas), pacienta MRA skenéSana neatbilst
implantétas iekartas MR drosibas prasibam, un var rasties nozimigs
kaitéjums pacientam vai pacienta nave un/vai bojajumi implantétajai
iekartai.
lespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas ir attiecinamas uz

gadijumiem, kad ir atbilstiba/ nav atbilstibas lietoSanas nosacijumiem, ka
ar pilnvértigu sarakstu ar bridinajumiem un piesardzibas pasakumiem, kas
ir saistitiar MRA, skatiet MRA tehniskajas vadlinijas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kliniskie apsvérumi
* Lietosana bérniem. S-ICD iekartas lietoSana bérniem nav noveértéta.

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

Sterilizacija un uzglabasana

* Jaiepakojums ir bojats. Blistera paplates un saturs tiek sterilizéts ar
etiléenoksida gazi pirms galéjas iepakoSanas. Sanemotimpulsu 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.

+  Deriguma termina datums. Implantéjietimpulsu generatoru un/vai
subkutano elektrodu pirms DERIGUMA termina datuma uz iepakojuma
uzlimes vai taja datuma, jo Sie dati atspogulo-apstiprindto uzglabasanas
laiku. Ja, pieméram, datums ir 1. janvaris; neimplantgjiet to 2. janvart vai
péc §1 datuma.

* Uzglabasanas temperatira. leteicama uzglabaSanas temperatira ir
diapazona no - 18 °C Iidz +55 °C (no 0 °F Iidz +131 °F).



Implantacija

Subkutano tunelu izveide. Izmantojiet Boston Scientific instrumentus un
piederumus, kas ir paredzéti lietoSanai subkutana elektroda
implantéSanas laika, lai izveidotu subkutanos tunelus, kad implanté un
novieto subkutano elektrodu. Neveidojiet tune|us nevienas subkutani
implantétas mediciniskas iekartas vai komponenta, pieméram,
implantéjama insulina stikna, zalu stukna, kriSu kaulu vadinu no

iepriek3éjas sternotomijas vai kambaru darbibas paligierices, tuvuma.

Augseéja tunela garums. NodroSiniet, ka augs$éjais tunelis ir pietiekami
gars, lai novietotu elektroda daju no distala gala uz Suves uzmavu bez
defibrilacijas spirales saliekSanas vai izliekSanas. Defibrilacijas spirales
saliekSana vai izliek8ana augs$géja tunell var izraistt nepareizu uztverSanu
un/vai terapijas veik8anu. P&c elektroda ievietoSanas aug$éja tunell var
izmantot rentgenstarus vai fluoroskopiju, lai apstiprinatu, ka nav
novérojama saliek$ana vai izliekSana.

Suves atrasanas vieta. Sujiet tikai tajas vietas, kas minétas noradijumos
par implantéSanu.

Nesujiet tieSi virs subkutana elektroda korpusa. NeSujiet 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. NeatbilstoSa ievietoSana var izraisit izolacijas vai savienotaja
bojajumu.

Krasu kaula stieples. Implantéjot S-ICD iekartu pacientiem ar krasu
kaula stieplem, nodroSiniet, ka'nav saskares starp krisukaula stieplém un
distalo un-proksimalo uztverSanas elektrodu (pieméram, izmantojot
fluoroskopiju).-UztverSana var but traucéta, ja saskaras. uztverSanas
elektroda un kriiSu kaula stieples metala dalas. Ja nepiecieSams,
parvietojiet elektrodu tunelr, nodrosinot pietiekamu atstatumu starp
uztverSanas elektrodiem un kriasu kaula stieplém.

Slimnicas un mediciniska vide

Aréja defibrilacija. Argja defibrilacija vai kardioversija var sabojat impulsu
generatoru vai subkutano elektrodu. Lai palidzétu novérst implantétas
iekartas komponentu bojajumus; apsveriet talak noradrto.

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

« lestatiet aréjas defibrilacijas aprikojuma enerdijasizvadi tik zemu, cik
kiTniski iespéjams.

»  Péc argjas kardioversijas vai defibrilacijas parbaudiet impulsu
generatora darbibu (ieteicamas pécterapijas kontroles darbibas
skatiet atbilstosa S-ICD impulsu generatora rokasgramata).



Kardiopulmonala reanimacija. Kardiopulmonala reanimacija (KPR) var
Tslaicigi traucét uztveri, kas var izraistt terapijas aizkavésanos vai
neatbilstoSas terapijas veik8anu.

Elektrokauterizacija un radiofrekvences (RF) ablacija.
Elektrokauterizacija un RF ablacija var izraistt kambaru aritmiju un/vai
fibrilaciju, var izraistt neatbilstoSu defibrilacijas izladi un stimulacijas péc
defibrilacijas izlades kavéSanu un var radtt neparedzamu darbibu
programmétaja displeja vai funkcionalitaté. Turklat piesardziba ir jaievéro,
veicot arT 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 rezimu.

* lzvairieties 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 vai subkutana elektroda,
parbaudiet impulsu generatora darbibu (ieteicamas pécterapijas
kontroles darbibas skatiet atbilsto$a S-ICD impulsu generatora
rokasgramata).

» - Elektrokauterizacijai izmantojiet bipolaru elektrokauterizacijas
sistému; ja tas ir iespéjams, un izmantojiet Tsus, periodiskus un
neregularus impulsus ar viszemako. iesp&jamo enerdijas lTimeni.

«  Starpelektrokauterizacijas un RF ablacijas-aprikojumu un
programmeétaju un telemetrijas lapstinu uzturiet vismaz 30 centimetru
(12 collu) attalumu. LTdzigi uzturiet to-pasu attalumu starp
programmétadju un telemetrijas lapstinu un pacientu So procediru
laika.

Kad procediira ir pabeigta, atkal iestatiet impulsu generatoru terapijas

reZima.

Eksplantacija un likvidéSana

Riciba eksplantacijas laika. Pirms eksplantacijas izpildiet talak noraditas
darbibas, lai novérstu nevélamu defibrilaciju, svarigu terapijas véstures
datu parrakstiS8anu un skanas signalus.

»  leprogrammeéjiet impulsu generatora'izslégtas terapijas rezimu.

*  Atspéjojiet zummeri, ja iespégjots.

Apstrade likvidéSanas gadijuma. Tiriet un'dezinficgjiet implantétos
komponentus, izmantojot standarta biologiskas bistamibas apstrades
metodes.



lespéjamas nevélamas blakusparadibas

Ar S-ICD iekartas implantaciju saistitas iespéjamas nevélamas
blakusparadibas var bt talak noraditas (bet tas nav pilnvértigs saraksts).

PriekSkambaru vai kambaru aritmijas paatrindjums/indukcija
Nevélama reakcija uz indukcijas testu
Alergija/nevélama reakcija uz iekartu vai zalem
AsinoSana

Vaditaja saliSana

Cistu veidoSanas

Nave

Kavéta terapijas veikSana

Diskomforts vai ilgsto$a incizijas dziSana
Elektrodu deformacija un/vai saliSana
Elektroda izolacijas klime

Erozija/ekstrizija

Terapijas neveik3ana

Drudzis

Hematoma/seroma

Hemotorakss

NeatbilstoSs elektroda savienojums ariekartu
Nespéjaizveidot sakarus ariekartu

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

Infekcija

Trauma vai sapes augséja ekstremitaté, ietverot atslégas kaulu, plecu un
roku

Kelotdrétas veidoSanas

Migracija vai atdalisanas

Muskulu/nervu stimulacija

Nervu bojajumi

Organu trauma vai perforacija

Pneimotorakss

Diskomforts péc defibrilacijas izlades / péc stimulacijas
PriekS$laiciga baterijas izlade

NejauSas komponentu klimes

Insults



*  Subkutana emfizéma

+ lekartas kirurgiska korekcija vai nomaina

*  Sinkope

e Audu bojajumi

e Audu apsartums, kairindjums, nejutigums vai nekroze
* Asinsvadu trauma vai perforacija

Ar MRA skenésanu saistito iespéjamo nevélamo blakusparadibu sarakstu
skatiet MRA tehniskajas vadlinijas.

Ja rodas kada nevélama blakusparadiba, var bit nepiecieSama invaziva
korekcija un/vai S-ICD iekartas modifikacija vai iznpemSana.

Pacientiem, kuriem tiek implantéta S-ICD iekarta, var rasties fiziologiskie
traucéjumi, kas var bat talak noradttie (bet tas nav pilnvértigs saraksts).

*  Depresija/nemiers

+ Bailes pariekartas 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.

Informacija par garantiju

Subkutana elektroda 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

Pacienta konsultacijas informacija
Talak noraditas témas ir jaizruna ar pacientu.

* lesakiet pacientam informét veselibas apripes specialistus, pieméram,
arstu, zobarstu vai tehnisko specialistu, ka vinam ir implantéta iekarta.

«  Parrungjiet atbilstoSos bridinajumus, tostarp talak noradrttos.
"PaklauSana magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai (MRA)" Ipp. 5.
"Diatermija" Ipp. 5.

« Parrungjiet atbilstoSos piesardzibas pasakumus, tostarp talak noradrtos.
"Aré&ja defibrilacija" Ipp. 6.

"Elektrokauterizacija un radiofrekvences (RF) ablacija" Ipp. 7.



*  Apspriediet visas iesp&jamas nevélamas blakusparadibas, kas var rasties
("lesp&jamas neveélamas blakusparadibas" Ipp. 8).

+ lesakiet pacientam zinot par jebkuru nopietnu gadijumu, kas rodas
saistiba ar iekartu, uznémumam Boston Scientific un atbilsto$ajai vietéjai
regulétajiestadei.

+ lesakiet pacientam vienmér nésat [1dzi savu implanta karti un uzradit to
pirms ieieSanas aizsargata vide, pieméram, MRA skenésanas telpa.

+ Informéjiet pacientu, ka subkutana elektroda paredzamais kalpoSanas
laiks parasti ir vismaz 10 gadi, nemot véra testa datus un to, ka veselibas
aprupes specialists uzraudzis subkutana elektroda veiktspéju ilgtermina
un noteiks, vai un kad nomaina ir nepiecieSama.

» Informéjiet pacientu; ka subkutanais elektrods satur noteiktus materialus
un vielas, kas nonak saskaré ar kermeni ("Pacienta saskares materiali"
Ipp. 19).

* Informéjiet pacientu, ka uznémums Boston Scientific var sniegt informaciju
par subkutano elektrodu un iesakiet pacientam apmeklét vietni, kas
noradita implanta kartes aizmuguré, lai sanemtu $adas informéacijas
kopiju.

PIEZIME: . Pacienta informacijas pieejamiba vietné atskiras atkariba no
regiona.

INFORMACIJA PIRMS IMPLANTESANAS

Sagatavosanas operacijai
Pirms implantacijas procediras apsveriet talak noradito.

S-ICD iekarta ir paredzéta izvietoSanai, izmantojot anatomiskos orientierus.
Tomeér, lai apstiprinatu, ka pacientam nav 1pasi netipiskas-anatomijas
(pieméram, dekstrokardija), ieteicams pirms implantacijas parskatit kraskurvja
rentgenuznémumu. Pirms proceddras apdomajiet implantétas sistémas
sastavdalu un/vai griezumu paredzéta stavokla iezimésanu, izmantojot
anatomiskos orientierus vai fluoroskopiju, péc ka var vadtties. Turklat, ja‘ir
nepiecieSamas novirzes no implantacijas noradijumiem, lai pielagotos
fiziskajam kermena izméram vai-uzbuvei, ieteicams parskatit kraskurvja
rentgenuznémumu pirms implantacijas.

BRIDINAJUMS: Roka ir janovieto ipsilaterali-attieciba pret implantu, lai
neraditu elkonkaula nerva un pleca pinuma traumu, kameér pacients gu| uz
muguras iekartas implantacijas laika un pirms.VF indukcijas vai defibrilacijas
izlades. Procedlras implantacijas fazes laika pacients.ir janovieto ar roku
izliektu lenkT, kas neparsniedz 60°, un ar plaukstas-delnu vérstu augsup.
Standarta praksé roku nostiprina pie rokas balsta, laiiiekartas implantacijas
laika uzturétu rokas poziciju. Defibrilacijas testa laika nenostipriniet roku parak
ciesi. Pacelot kermeni ar kilu palidzibu, var arT radit papildu spriedzi pleca
locttavai, tapéc no ta jaizvairas defibrilacijas testa laika.
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Komplektacijas komponenti

Uzglabajiet tos tira un sausa vieta. Talak noradrtie ieprieks sterilizétie
komponenti ir ieklauti subkutana elektroda komplekta.

* Integréta Suves uzmava
Papildus ir ieklauta informacija par izstradajumiem.

Piederumi

Papildus iepakotajiem piederumiem kopa ar elektrodu ir pieejami atseviski
iepakoti piederumi. Elektrodu implantéSanai izmanto talak noradttos
piederumus, kas nav iepakoti kopa ar elektrodu.

*  EMBLEM S-ICD elektroda ievadi$anas sistéma (modelis 4712)

« EMBLEM S-ICD subkutana elektroda ievadisanas instruments (modelis
4711)

»  Grieztas Suves uzmava; papildus ar elektrodu saderigas grieztas Suves
uzmavas:ir pieejamas ka piederums (modelis 4760)

PIEZIME: - Var izmantot ari pievada vacinpu (modelis 7007).

IMPLANTACIJA

Parskats

PIEZIME: Subkutana elektroda implanté$anas noradijumi ir ieklauti
lietotaja rokasgramata par elektrodu implantéSanas instrumentiem, kuri tiks
izmantoti (skatit Seit: "Piederumi” Ipp..11). Pieméram, ja elektrods tiks
implantéts, izmantojot EMBLEM S-ICD elektrodu ievadiSanas sistému
(modelis 4712), skatiet EMBLEM S-ICD elektrodu ievadisanas sistémas
lietotaja rokasgramatu.

Saja sadala ir sniegts parskats par informaciju, kas nepiecie$ama S-ICD
iekartas implantéSanai, tostarp subkutano elektrodu implantésanai.

BRIDINAJUMS: Visi Boston Scientific S-ICD implant&jamie komponenti ir
paredzéti lietoSanai tikai ar Boston Scientific vai Cameron 'Health S-ICD
iekartu. Nav parbaudtta S-ICD ijekartas-‘komponenta pievienoSana
nesaderigam komponentam, un [idz ar to dzivibu glabjosa defibrilacijas
terapija var netikt veikta.

BRIDINAJUMS: Sistémas implantésanu nevar veikt MRI-objekta Il 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 Ill vai IV zona.

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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PIEZIME: Ja elektroda spaile elektroda implantésanas laika netiek savienota
ar impulsu generatoru, pirms kabatas incizijas aizvérsanas elektrodu spaile ir
Jjaapsedz ar vacinu. Pievada vacin$ ir ipaSi paredzéts Sim noldkam. 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 lietoSanas nosacijumus, skatiet
MRA tehniskajas vadlinijas.

Impulsu generators un subkutanais elektrods parasti tiek implantéts zem adas
kraskurvja kreisaja zona. Lai izveidotu zemadas tunelus, kuros tiek ievietots
elektrods, tiek izmantoti elektrodu implanté$anas instrumenti. Defibrilacijas
spirale ir janovieto paraléli krasu kaulam, dzilas fascijas tuvuma vai saskaré ar
to, zem taukaudiem, aptuveni 1-2 centimetru attdluma no krisu kurvja
viduslinijas (Attéls 1:S-ICD iekartas novietojums (redzams modela 3501
elektrods) Ipp. 12 un Attéls 2 'Subkutano audu slani lpp. 13).

: PO/
Attéls 1. 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 tunelu un S-ICD subkutana elektroda
pareiza atrasanas vieta

Attéls 2. Subkutano auduslani

Impulsu generatora un elektroda ievieto$anu var veikt, izmantojot dazadas
metodes. Lai nodroSinatu optimalu subkutana elektroda novietojumu fascijas
plakné, ir janem véra arsta vajadzibas unpacienta vértéjums, izvéloties
implantéSanas metodi:

Ir janodros$ina, 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 [Tmeni, sistémas
izvietojumam ir japalielinasirds masa‘starp impulsu generatoru.un elektrodu.
Tadéjadi tiek izveidots labakais defibrilacijas stravas vektors; saglabajot
pienemamos uztverSanas parametrus. Lai to panaktu, elektrods'ir janovieto
paraléli kriSu kaulam starp fascijas vidéjo un parasternalo [iniju, ar minimalu
taukaudu daudzumu zem elektroda-defibrilacijas spirales un uztver§anas
kontaktu zonas. Impulsu generatoram art irjaatrodas uz fascijas-ar minimalu
taukaudu daudzumu un uz vidéjas padusu Iinijas vai aizmuguréjas padusu
Iijas. Impulsu generatora starpmuskulu novietojums palidz sasniegt
aizmuguréjo poziciju un labu elektrisko kontaktu ar apkartéjiem audiem.
NodroSiniet, ka ne elektrods, nedz impulsu generators netiek novietots zemak
attieciba pret sirds masu.

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

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

+ taukaudu esamiba zem impulsu generatora vai parasti zem elektroda
defibrilacijas izlades spirales.

* Gaisa ieplGSana proksimalaja incizija (krdSu kaula tunelr vai impulsu
generatora kabata);

+ marginals elektroda novietojums vai savienojums impulsu generatora
galvina;

+  atliizas impulsu generatora galvinas kanala.
+ Lielaka kermena uzbave.

«  Nozimiga impulsu generatora vai elektroda parvieto$anas (ambulatorisks
apsvérums). Pieméram, jaiimpulsu 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;

*  nozimigaimpulsu generatora vai elektroda parvietosanas (ambulatorisks
apsvérums). Pieméram, Tvidlera sindroma laika elektrods var izkustéties
un ieslidét impulsu generatora kabata ta, ka abas defibrilacijas virsmas ir
loti tuvu viena otrai.

Atkariba no pacienta kermena uzbives un anatomijas arsts var izvéléties
novietot ierici starp priek8€jo zobaino muskuli un'muguras plato muskuli.
lerices fiksacija muskulatra'ir nepiecieSama, lai nodrosinatu tas izvietojumu,
veiktspé&ju un samazinatu brices raditas komplikacijas.

Laba audu saskare ar elektrodu un impulsu generatoru ir svariga, lai optimizétu
uztverS$anu un terapijas veik§anu. Lai iegltu labu Kontaktu ar'audiem,
izmantojiet standarta kirurgiskas metodes. Pieméram, uzturiet audus mitrus un
skalojiet ar sterilu fiziologisko Skidumu; pirms-aizverat, un, noslédzot adu,
izvadiet gaisu no incizijas; nodroSiniet, ka zemadas audos -nav.iepladis gaiss.

Lietotaja rokasgramata skatiet informaciju par implantéSanas rikiem, kas tiks
izmantoti subkutana elektroda implantéSanai, tostarp par zemadas tuneju
izveidi, elektroda ievietoSanu, elektroda noenkuro$anu un'elektroda stavokla
parbaudi pirms aizvérSanas, skatiet lietotaja rokasgramata.
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PEC IMPLANTACIJAS

Pacienta implanta karte

Implanta karte un nopléSamas uzlimes tiek piegadatas &1s ierices iepakojuma.
Implanta karte (Attéls 3 Pacienta implanta karte Ipp. 15) ir jaaizpilda un janodod
pacientam, kuram ir implantéta ierice. Aizpildiet implanta karti, ka noradits
talak.

1.

Iznemiet vienu no komplekta ieklautajam nopléSamajam uzlimém, kas
atbilst noraditas vietas izmériem uz implanta kartes, un novietojiet to uz
implanta kartes. Karté var bt vieta vairak neka vienai nopléSamajai
uzlimei.

Izmantojot permanento tinti, noraditajas vietas ierakstiet talak minéto
informaciju:

li|? Pacienta vards, uzvards

Implantésanas datums

ot Veselibas aprapes iestades nosaukums,
ft arsta vards un to kontaktinformacija

Salokiet implanta karti un‘ielieciet to komplekta ieklautajos vacinos.

Izsniedziet implanta karti pacientam un sniedziet padomus pacientam, ka
aprakstits Seit: "Pacienta konsultacijas informacija" Ipp: 9.

[1] Aizmuguréja lapa; [2] priek$€&ja lapa; [3] locijums; [4] iekS€éja kreisa lapa; [5] iek$€ja laba lapa

Attels 3. Pacienta implanta karte
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Kontroles procediiras péc implantésanas

leteicams iekartas funkcionalitati novértét periodiska kontroles testé$ana, ko
veic apmacits personals, lai varétu veikt iekartas veiktspé&jas un saistita
pacienta veselibas stavok|a noveértéjumu iekartas kalposanas laika.
Papildinformaciju skatiet atbilsto$aja impulsu generatoru literatara.

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

Kontroles procediras laika ieteicams impulsu generatora un subkutana
elektroda atraSanas vietu periodiski parbaudrt ar palpaciju un/vai
rentgenstariem. S-EKG signala kvalitate ir japarbauda, lai noteiktu jebkadas
progresivas vai pek$nas uztver§anas amplitdas vai morfologijas izmainas,
kas varétu ietekmét iekartas veiktspeju. Kad ir izveidota iekartas sazina ar
programmétaju, programmeétajs automatiski informé arstu par visam iekartas
klddam, klimém vai trauksmém. Papildinformaciju skatiet EMBLEM S-ICD
programmétaja lietotaja rokasgramata.

Pacientu parvaldibu un kontroli arsts veic péc saviem ieskatiem, bet ieteicams
reizi'ménesi pec implantéSanas unvismaz ik péc 3 méneSiem uzraudzit
pacienta stavokli un novertét iekartas darbibu. Arsta vizites var papildinat ar
attalindto monitoringu, ja pieejams. Planotas attalinatas kontroles ar LATITUDE
komunikacijas ierici, ja pieejamas, varaizstat ar dazam arsta vizitém atbilstosi
arsta [IEmumam.un pacienta veselibas stavoklim.

PIEZIME: Ta kaiekartas nomainas taimera laiks ir tris ménesi (sakot ar bridi,
kad sasniedz ERI), 3 ménesu kontroles biezums vai attalinatais iekartas
monitorings ar LATITUDE komunikacijas-ierici ir ipasi svarigi, lai garantétu
laicigu iekartas:nomainu, ja nepiecie§ams.

Eksplantacija un likvidésana
Ja rodas kada no talak noraditajam situacijam, sazinieties ar Boston Scientific.
*  lzstradajums tiek iznemts no-ekspluatacijas.

«  Pacients nomirst (neatkarigi no iemesla), ir pieejams autopsijas zinojums,
jaizveidots.

«  Citi novérojumi vai komplikaciju iemesli:
UZMANIBU! 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.
Eksplantgjot un atgriezot impulsu generatoru un/vai'subkutano elektrodu,
apsveriet talak noradrto.
*  Nolasiet impulsu generatora datus un izdrukajiet visus zinojumus.
»  Atvienojiet subkutano elektrodu no impulsu generatora.
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* Jasubkutanais elektrods netiek eksplantéts un terminals netiek savienots
ar impulsu generatoru, pirms kabatas incizijas aizvér§anas elektroda
terminalam ir jauzliek vacins. Pievada vacins ir ipasi paredzéts Sim
nolikam. Lai pievada vacin$ atrastos atbilstosa vieta, novietojiet ap to
Suvi.

+ Jasubkutanais elektrods ir eksplantéts, méginiet to iznemt vesela veida un
atgrieziet to neatkarigi no stavokl|a. Neiznemiet subkutano elektrodu ar
hemostatu vai kadu citu saspieZzamu 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 notirttu organisma Skidrumus un netirumus, izmantojot dezinfekcijas
$kidumu. Nelaujiet skidrumam nonakt impulsu generatora savienotaja
atveré.

UZMANIBU! - Tiriet un dezinficgjiet implantétos komponentus, izmantojot
standarta biologiskas bistamibas apstrades metodes.

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

PIEZIME: - Uznémuma Boston Scientific veikta eksplantéto impulsu
generatoru un subkutano elektrodu izpéte var sniegt informaciju par ilgstosu
sistémas uzticamibas uzlaboSanu un-garantijas apsvérumiem.

Lai visiem komponentiem, kas netiek atgriezti uznémumam Boston Scientific,
samazinatu infekcijas vai'mikrobu infekcijas risku, atbrivojieties no
izstradajuma un iepakojuma talak noradrtaja veida.

+  Péclietosanas visi eksplantétie komponenti tiek uzskatiti par biologiski
bistamiem. Citi komponenti ar var saturét biologiski bistamas vielas.

+  Komponenti, kas satur biologiski bistamas vielas, ir jaiznicina biologiski
bistamo materialu tvertng, kas markéta ar biologiskas bistamibas simbolu,
un ir janogada noraditaja biologiski bistamo atkritumu-apsaimniekosanas
objekta saskana ar slimnicas, administrativas parvaldibas un/vai
pasvaldibas politiku.

+  Biologiski bistamas vielas ir jaapstrada atbilsto$a termiska vai kimiska
procesa.

PIEZIME: Neapstradatas biologiski bistamas vielas nedrikstizmest
sadzives atkritumos.

PIEZIME: Uz eksplantéto impulsu deneratoru un/vai subkutano
elektrodu likvidéSanu ir attiecinami piemérojamie likumi un-noteikumi.

BRIDINAJUMS: Nelietot atkartoti, neapstradat atkartoti un nesterilizét
atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai steriliz€Sana par apdraudét iekartas
strukturalo integritati un/vai izraisTt iekartas k|ami, kas savukart var radrt
pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lietoSana, apstrade vai
sterilizéSana var art radit iekartas piesarnojuma risku un/vai radit pacienta
infekciju vai krustenisko infekciju, tostarp, bet neaprobezojoties ar infekciozas
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(-u) slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu. lekartas piesarnojums var

izraistt pacienta traumu, slimibu vai navi.

TEHNISKAIS RAKSTUROJUMS
EMBLEM S-ICD subkutana elektroda tehniskais

raksturojums
Tabula 1.

Elektroda tehniskais raksturojums:

Tehniskais raksturojums

Vértiba

Savienotajs

SQ-1 S-ICD savienotajs (nestandarta)

Garums 45 cm
Distala gala izmérs 3,84 mm
Spirales izmérs 9FR
Elektroda ass izmérs 7Fr
Distalas uztverSanas virsmas laukums 36 mm?
Proksimalas uztverdanas virsmas laukums | 46 mm?

Sensora atraSanas vieta

Distala elektroda gala
Proksimalais elektrods 120. mm no gala

Defibrilacijas virsmas laukums

750 mm?

Defibrilacijas vieta

20 mm no gala

Izolacijas materials

Polikarbonata poliuretans

Elektrodu materiali, sensoru vaditaji un MP35N™a
savienotaja spraudni
Grieztas Suves uzmavas materials Silikons

Integrétais Suves uzmavas materials

Rentgenkontrastéjosais baltais silikons

Uzglabasanas temperatiras diapazons

No=18 °C lidz +55 °C-(no 0 °F ltdz +131
°F)

savienojuma I1dz defibrilacijas spiralei

Maksimalais aréjais diametrs pie SQ-1 S- 4,0 mm
ICD savienotajblives
Defibrilacijas spirales diametrs 3,00mm
Pievada defibrilacijas izlades impedance 25-200 Qb
Maksimala elektroda vaditaja pretestiba

No augstsprieguma spailes gredzena 10
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Tabula 1. Elektroda tehniskais raksturojums: (turpinajums)
Tehniskais raksturojums Vértiba
No zemsprieguma spailes spraudnpa lidz | 50 Q
distala uztversanas elektroda
gredzenam
No zemsprieguma distala spailes 50 Q
uztverSanas elektroda savienojuma lidz
proksimala uztversanas elektroda
gredzenam
Paredzamais ierices kalpo$anas laiks 10 gadi

(nominals, pamatojoties uz testa datiem)

a. MP35N ir SPS Technologies, Inc. pre€u zime.

b. kardiostimulacijai péc defibrilacijas izlades izmanto to pasu vektoru, kads tiek izmantots

defibrilacijas izladei

Tabula 2. ' Pacienta saskares materiali

Materials

% no kopéja iedarbibai pak|auta
virsmas laukuma

Polikarbonata poliuretans 40%
Metala sakauséjums (MP35N™ab ) 35%
Silikons 25%

a. @ Satur kobaltu; CAS Nr. 7440-48-4; EN Nr. 231-158-0. Saskana ar Eiropas Komisiju
definéts k& CMR1B koncentracija virs 0,1% svara péc svara.
PIEZIME: = EsoSie zinatniskie pétijumi apstiprina, ka metala sakauséjumi, kas satur
kobaltu un kurus izmanto mediciniskajas iericés, nerada paaugstinatu véza vai
nevélamas ietekmes uz reproduktivo sistému risku:

b. MP35N ir SPS Technologies, Inc. precu zime.

lepakojuma uzlimju simbolu definicijas
Uz iepakojuma un etiketes var bat izmantoti talak noraditie simboli.

Tabula 3. lepakojuma simboli

Simbols

Apraksts

STeRLED

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

RaZzo$anas datums

EC |REP|

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Izlietot Iidz

¢

Sérijas numurs
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Tabula 3. lepakojuma simboli (turpindjums)

Simbols

Apraksts

Atsauces numurs

Temperatiras ierobezojumi

) It

Atvert Seit

oentrﬁ(_ o

$
%,

*Xpusro,,w
Buyjjpo®

Skatiet lietoSanas instrukciju $aja vietné:
www.bostonscientific-elabeling.com

&l
A=A

Saturs

Nesterilizét atkartoti

Vienreizlietojams. Nelietot atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
skatiet lietoSanas instrukciju

RaZotajs

>E@ )@

MR droSs, ievérojot nosacijumus

Nestandarta savienotaja dobums

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

Australijas sponsora adrese

==j.
D

Personas identifikacija

Veselibas apripes centrs vai arsts

Datums
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Tabula 3.

lepakojuma simboli (turpindjums)

Apraksts

Medicinas iekarta saskana ar ES tiesibu
aktiem

Dubultas sterilas barjeras sistéma

Unikalais ierices identifikators

<[E[0/E]]

Satur bistamas vielas
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