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[1] ankurdusauk, [2] distaalne tajuv elektrood, [3] defibrillatsiooni pool, [4]
proksimaalne tajuv elektrood, [5] integreeritud &mblusmuhy, [6]
proksimaalse tajuva elektroodi terminali elektroodi Ghendus, [7] SQ-1 S-ICD
pistik (mittestandardne), [8] defibrillatsiooni pooli terminali elektroodi
Uhendus, [9] terminalipiik (distaalse tajuva elektroodi elektroodiihendus)

See toode voib olla kaitstud Uihe v6i mitme patendiga. Patenditeave on kattesaadav
veebisaidil http://www.bostonscientific.com/patents. Allpool nimetatud kaubaméargid

kuuluvad ettevéttele Boston Scientific Corporation véi tema tiitarettevotetele: EMBLEM,
IMAGEREADY.



KASUTUSTEAVE

Kirjeldus

Nahaalune elektrood EMBLEM S-ICD (,nahaalune elektrood”) on ettevotte
Boston Scientific S-ICD suisteemi osa, mis kirjutatakse patsientidele vélja
sudameritmihairete raviks. S-ICD siusteem tuvastab sidametegevust ja
vbimaldab defibrillatsiooniravi. Nahaaluse elektroodi implanteerimisel
asetatakse harilikult distaalne osa paralleelselt vasakpoolse rinnaku piiriga ja
proksimaalne ots ihendatakse EMBLEM S-ICD siisteemi impulsigeneraatoriga
SQ-1 S-ICD pistiku abil'. Nahaalune elektrood iihildub ka ettevétte Cameron
Health mudeli 1010 SQ-RX impulsigeneraatoriga.

Nahaalusel elektroodil on tks kdrge pingega Sokielektroodpool
defibrillatsioonienergia andmiseks. Sokielektrood koosneb mitmekiulisest
metalltraadist, millest on moodustatud 8 cm pikkune defibrillatsiooni pool.
Defibrillatsioon toimub nahaaluse elektroodi pooli ja elektrit juhtiva
impulsigeneraatori Umbrise vahel:

Nahaalusel elektroodil on ka proksimaalne ja distaalne tajuv rongaselektrood.
Tajuvad elektroodid koosnevad metalltorustikest; mis on mehaaniliselt
kinnitatud nahaaluse elektroodi korpuse kulge. Tajumine toimub nahaaluse
elektroodi kahe elektrit juhtiva rédnga vahel véi nahaaluse elektroodi emma-
kumma rénga ja elektrit juhtiva impulsigeneraatori Umbrise vahel.

Seotud teave

Lisaks selle juhendi juhistele tulebjargida teisi vitematerjale; sealhulgas
asjakohase S-ICD impulsigeneraatori kasutusjuhendit ja-elektroodi
implanteerimistddriistade kasutusjuhendit.

MRT-skannimise kohtaleiate teavet ImageReady tingimusliku MR-i S-ICD
susteemi MRT tehnilisest juhendist (edaspidi ,MRT tehniline juhend”).
Ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvote

Euroopa Liidu kliendid voivad kasutada sildil olevat seadme nime, et otsida
seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdtet, mis on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed):

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

Kavandatud lugejaskond

See triikis on mdeldud kasutamiseks professionaalidele, kellel on seadme
implanteerimiseks ja/vdi implanteerimise jarelkontrollide teostamiseks vajalikud
teadmised ning kogemused.

Seadme kliiniline kasutegur

EMBLEM S-ICD siisteemi eesmark on ventrikulaarse defibrillatsiooni andmine
eluohtliku vatsakese tahhikardiaga patsientidele, kes ei vaja bradikardilist ega

1. SQ-1on S-ICD susteemile eriomane mittestandardne pistik



antitahhukardilist stimuleerimist voi kes pdevad kroonilist ventrikulaarset
tahhikardiat. EMBLEM S-ICD silisteemile saab lisada ka valikulise Sokijargse
mitteprogrammitaval 50 ppm sagedusel 30-sekundilise bradikardilise
stimuleerimise funktsiooni, et toetada siidame t66d parast defibrillatsioonravi.
Patsiendi tervislikust seisundist ja ventrikulaarse defibrillatsiooni vajaminemise
tdendosusest olenevalt véib stisteemi implanteerimise kasutegur erinev olla.

MR-tingimusliku susteemi teave

Ettevdtte Boston Scientific / Cameron Health nahaalust elektroodi saab
kasutada osana ImageReady S-ICD susteemist, kui ihendada see ettevotte
Boston Scientific MR-tingimusliku S-ICD impulsigeneraatoriga. Patsiendid,
kellel on MR-tingimuslik MR S-ICD siisteem, vdivad vastata MRT-skannimise
nduetele, kui skannimisel on taidetud kdik MRT tehnilises juhendis toodud
kasutustingimused. MR-tingimuslikkuse kehtimiseks vajalikud komponendid on
Boston Scientific S-ICD-impulsigeneraatori, elektroodide ja lisatarvikute
spetsiifilised mudelid, programmija ning programmija tarkvararakendus. MR-
tingimuslike S-ICD impulsigeneraatorite ja komponentide mudelite teabe ning
ImageReady S-ICD susteemi téieliku kirjelduse leiate MRT tehnilisest
juhendist.

MRT tehnilisest juhendist leiate ammendava loendi hoiatustest,
ettevaatusabindudest ja kasutustingimustest, mis kehtivad implanteeritud
ImageReady S-ICD siisteemiga patsientide MRT-skannimisele.

Implantaadiga seotud MRT kasutustingimused

MRT kasutustingimuste jargnev osarihm puudutab implanteerimist ja on
lisatud juhendina kogu ImageReady S-ICD siisteemi implanteerimise
tagamiseks. Kasutustingimuste ja véimalike korvaltoimete taieliku loetelu
kasutustingimuste taitmise voi mittetaitmise korral leiate MRT tehnilisest
juhendist. Selleks, et MRT-skannimise saaks maaratleda MR-tingimuslikuna,
peavad olema taidetud kasutustingimuste taieliku loetelu kéik punktid.

+  Patsienti on implanteeritud ImageReady MR S-ICD siisteem.

*  Puuduvad muud aktiivsed véi hiljatud implanteeritud seadmed,
komponendid voi tarvikud, nt elektroodiadapterid, pikendused, elektroodid
vOi impulsigeneraatorid:

+ Patsienti peetakse kliiniliselt voimeliseks taluma tahhlkardiakaitse
puudumist kogu aja valtel, kui impulsigeneraator on MRT kaitsereziimis.

+ ImageReady S-ICD siisteemi implanteerimisest ja/voi elektroodide mis
tahes kirurgilisest korrigeerimisest v6i modifitseerimisest.-on méddunud
vahemalt kuus (6) nadalat.

*  Puuduvad purunenud elektroodi voi impulsigeneraatori-elektroodi
stisteemi terviklikkuse rikkumise tunnused.

MARKUS: Olenemata patsiendi ImageReady'S-ICD siisteemi seisundist
vbivad muud implanteeritud seadmed véi patsiendi seisundid muuta patsiendi
MRT-skannimise néuetele mittevastavaks.



Naidustused

S-ICD siuisteemi eesmark on defibrillatsiooniravi andmine eluohtlike
ventrikulaarsete tahhuarttmiatega patsientidele, kellel puuduvad
sumptomaatiline bradikardia, krooniline vatsakese tahhtkardia voi
spontaanne ja sagedasti esinev vatsakese tahhikardia, mille saab téhusalt
I6petada tahhikardiavastase stimulatsiooniga.

Vastunaidustused

S-ICD stisteemi kasutamise korral on vastunaidustatud unipolaarsel
stimulatsioonil ja impedantsil péhinevad funktsioonid.

HOIATUSED

MARKUS: Enne S-ICD siisteemi kasutamist lugege Iabi kéik asjakohase S-
ICD impulsigeneraatori kasutusjuhendis toodud hoiatused ja
ettevaatusabinbud.

Uldteave

» _<“Margistusteave. Impulsigeneraatori ja/voi nahaaluse elektroodi
kahjustamise valtimiseks lugege enne S-ICD siisteemi kasutamist see
juhend hoolikalt 1abi. Sellised kahjustused vdivad pohjustada patsiendi
vigastusi vdi surma.

« =" Ainult iiksikpatsiendil/iiksikprotseduuris kasutamiseks. Korduvalt
mitte kasutada; tdddelda ega steriliseerida. Korduv kasutamine,
té6tlemine voi steriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurilise tervikluse
jalvoi pdhjustada seadme rikke, mille tulemus voéib olla patsiendi
vigastamine, haigestumine v6i surm. Korduv kasutamine, t66tlemine voi
steriliseerimine vdib samuti suurendada seadme saastumise ohtu ja/voi
pdhjustada patsiendi nakatumise voi ristnakatumise, sealhulgas
nakkushaigus(t)e edasikandumise thelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib pdhjustada patsiendi vigastamist, haigestumist voi
surma.

* Osade uihilduvus. Koik ettevotte Boston Scientific S-ICD-implanteeritavad
osad on ette nahtud kasutamiseks ainult ettevotte Boston Scientific voi
Cameron Health S-ICD siisteemiga. S-ICD siisteemi mis tahes osa
Uhendust méne mittetihilduva osaga pole katsetatud ja see voib
pohjustada elupaastva defibrillatsiooniravi andmata jatmise.

»  Varudefibrillatsiooni kaitse. Implanteerimise ja jarelkontrolli analtiiside
ajal hoidke kaeparast valised defibrillatsiooniseadmedja CPR-
valjabppega meditsiinipersonal. Esilekutsutud ventrikulaarne tahhtaritmia
vOib I6ppeda patsiendi surmaga, kui-'sedadigeaegselt ei peatada.

Kliinilised aspektid

*  Miiopotentsiaalid. S-ICD susteem voib tuvastada ka miopotentsiaale,
mis vbivad pohjustada Ule- voi alatundlikkust.



Kasitsemine

Korrektne kasitsemine. Kasitsege S-ICD sisteemi komponente alati
hoolsalt ja korrektse steriilse kasutustehnikaga. Selle ndude eiramine voib
pdhjustada vigastusi, haiguseid vdi ka patsiendi surma.

Arge kahjustage osi. Arge muutke, 18igake, niverdage, I6mastage,
venitage ega mis tahes muul viisil kahjustage S-ICD susteemi Ghtki osa.
S-ICD susteemi vigastamise korral voib see anda sobimatu Soki vdi jatta
patsiendi ravita.

Nahaaluse elektroodi kadsitsemine. Olge nahaaluse elektroodi pistiku
kasitsemisel ettevaatlik. Arge puudutage pistikut tihegi kirurgilise
instrumendiga, nagu tangid, hemostaadid v&i klambrid. See voib pistikut
kahjustada. Kahjustatud pistik voib halvendada sulgurite terviklust, mis
vBib halvendada tundlikkust ning pdhjustada ravi andmata jatmist voi
sobimatut ravi.

Implanteerimine

Kasivarre asend. Ajal, mil patsient on seadme implanteerimisel selili, ja
enne VE-induktsiooni v8i Soki-andmist tuleb kiiinarluunarvi ning
Olapdimiku vigastamise valtimiseks olla eriti tdhelepanelik veendumaks, et
patsiendi’kasivars on seadme implantaadi suhtes ipsilateraalses asendis.
Protseduuri implanteerimisetapis peab patsient olema paigutatud nii, et
kasivars ei oleks painutatud tle 60° ja et kasi paikneks peopesa lilespool
(selili). Seadme implanteerimisel kinnitatakse kasivars asendi
fikseerimiseks uldjuhul kasivarrealusele. Defibrillatsioonikatse ajal arge
kinnitage katt rihmaga liiga tugevalt. Kiilu abil tilakeha téstmine voib
avaldada dlaliigesele lisapinget ja seda tuleb defibrillatsioonikatse ajal
valtida.

Siisteemi lilkkumine. S-ICD slsteemi paigaltnihkumise ja/voi likumise
ennetamiseks kasutage implanteerimisprotseduurijuhistes kirjeldatud
asjakohaseid ankurdustehnikaid. S-ICD susteemi paigaltnihkumise ja/voi
likumise korral vbib see anda sobimatu Soki voi jatta patsiendi ravita.

Arge implanteerige MRI ala lll tsoonis. Siisteemi implanteerimist ei saa
teha MR ala Il tsoonis (vOi kdrgemas), nagu on maaratud Ameerika
Radioloogia Kolleegiumi (American College of Radiology) suunistes MR-
ohutute praktikate kohta?. Ménele impulsigeneraatorite ja elektroodidega
kasutatavale tarvikule, sealhulgas momentvéti ja elektroodi
implanteerimistodriistad, ei kehti MR-tingimuslikkus ja neid ei tohi viia MRI
skanneriruumi, juhtimisruumi ega MRI-ala Il v6i-1V tsooni.

Korge Sokielektroodi impedants. Kérge Sokielektroodi impedants voib
vahendada VT-/VF-konversiooni edukust:

Tunneliloomistooriista kasutamine. Kasutage tunneliloomistdoriista
ettevaatlikult. Jalgige alati t6driista otsa paiknemist patsiendi anatoomia
suhtes. Tunneliloomist&driist on méeldud kasutamiseks
rindkerepiirkonnas. Seadme rinnaddnde sisestamisel véi roiete voi rinnaku
alla liigutamisel véite pdhjustada tahtmatuid kudede kahjustusi, sh

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



organite vdi veresoonte kahjustusi voi paigaldada elektroodi
tdhelepanematusest rinnaddnde vdi keskseinandisse ja luua nii
taiendavaid ohte.

Implanteerimisjargne teave

.

Diatermia. Arge laske implanteeritud S-ICD siisteemiga patsiendil kokku
puutuda diatermiaga. Implanteeritud S-ICD impulsigeneraatori voi
elektroodi ja diatermiaravi vastastikmoju voib kahjustada
impulsigeneraatorit ja patsienti vigastada.

Magnetresonantstomograafia (MRT) ekspositsioon. Kui kdik MRT
kasutustingimused (vastavalt MRT tehnilise juhendi kirjeldusele) pole
taidetud, ei vasta patsiendi MRT-skannimine implanteeritud siisteemi
tingimusliku MR-inbuetele ja selle tagajarg vdib olla patsiendi tdsine
vigastus voi surm ja/voi implanteeritud siisteemi kahjustus.
Teavet voimalike korvaltoimete kohta kasutustingimuste taitmise voi

mittetaitmise korral vaadake MRT. tehnilisest juhendist, kus on toodud ka
MRT-ga seotud hoiatuste ja ettevaatusabindude taielik loend.

ETTEVAATUSABINOUD
Kliinilised aspektid

Lastel kasutamine. S-ICD slisteemi ei ole lastel kasutamiseks hinnatud.

Saadaolev ravi. S-ICD sisteem ei paku pikaajalist
bradikardiastimuleerimist, siidame (kardiaalset) restinkroniseerimisravi
(CRT) ega tahhiikardiavastast stimulatsiooni (ATP).

Steriliseerimine ja sailitamine

Pakendi kahjustumise korral. Blisteralused ja sisu on'enne 16plikku
pakendamist steriliseeritud etlileenoksiidgaasiga. Impulsigeneraatori ja/voi
nahaaluse elektroodi-vastuvdtmisel on see steriilne, kui selle imbris on
terve. Marja, aukliku, avatud vdi muul viisil kahjustatud pakendi korral tuleb
impulsigeneraator ja/voi nahaalune elektrood tagastada ettevottele Boston
Scientific.

»Kasuta enne” kuupaev. Implanteerige impulsigeneraator ja/voi
nahaalune elektrood-hiljemalt pakendi sildile margitud KASUTA ENNE
kuupdeval, kuna see tahistab kontrollitud kdlblikkusaega. Naiteks kui
kuupaev on 1. jaanuar, arge implanteerige seadet 2. jaanuaril voi parast
seda.

Sailitustemperatuur. Soovituslik sailitustemperatuur on =18 °C kuni +55 °
C (0 °F kuni 131 °F).

Implanteerimine

Nahaaluste tunnelite loomine. Nahaaluse elektroodi implanteerimisel ja
paigutamisel nahaaluste tunnelite loomiseks kasutage ettevdtte Boston
Scientific tooriistu ja tarvikuid, mis on ette néhtud nahaaluse elektroodi
implanteerimiseks. Valtige tunnelite loomist naha alla implanteeritud mis
tahes muu meditsiiniseadme voi osa lahedal, sh implanteeritav



insuliinipump, ravimipump, varasema sternotoomia rinnakutraadid voi
ventrikulaarse funktsiooni abiseade.

+  Superioorse tunneli pikkus. Veenduge, et superioorne tunnel oleks
piisavalt pikk elektroodi mahutamiseks distaalotsast dmblusmuhvini ilma
defibrillatsiooni pooli kdverdamata véi painutamata. Defibrillatsiooni pooli
kdverdumine voi painutamine superioorses tunnelis vdib halvendada
tundlikkust ja/vdi ravi andmist. Parast elektroodi sisestamist
superioorsesse tunnelisse voib kdverdumise vdi painutamise puudumises
veendumiseks kasutada réntgenit vdi fluoroskoopiat.

+  Ombluse asukoht. Kinnitage dmblusega ainult implanteerimisjuhistes
toodud kohad.

+  Arge tehke dmblusi otse nahaaluse elektroodi kere kohale. Arge tehke
Omblusi otse nahaaluse elektroodi kere kohale, kuna see véib pdhjustada
struktuurikahjustusi. Nahaaluse elektroodi liikumise ennetamiseks
kasutage dmblusmuhvi.

+  Arge painutage nahaalust elektroodi elektroodipiise liidese
piirkonnas. Sisestage nahaaluse elektroodi pistik otse impulsigeneraatori
paise porti. Arge painutage nahaalust elektroodi nahaaluse
elektroodipaise liidese piirkonnas. Sobimatu sisestus vdib isolatsiooni voi
pistikut kahjustada.

+>~ Rinnakutraadid. S-ICD suisteemiimplanteerimisel rinnakutraatidega
patsienti veenduge (naiteks fluoroskoopia abil), et rinnakutraadid ei
puutuks kokku distaalsete ja proksimaalsete tajuvate elektroodidega.
Tajuva elektroodi ja rinnakutraadi metallosade kokkupuude véib
tundlikkust parssida. Vajaduse korral tehke elektroodile uus kanal
veendumaks, et tajuvad elektroodid ja rinnakutraadid jadvad Uksteisest
piisavalt kaugele:

Haigla- ja meditsiinikeskkonnad

+ Viline defibrillatsioon. Valine defibrillatsioon voi kardioversioon véivad
impulsigeneraatorit voi nahaalust elektroodi kahjustada. Implanteeritud
susteemi osade kahjustamise valtimiseks votke arvesse alljargnevat.

+ Valtige padja (vdi laba) asetamist otse impulsigeneraatori voi
nahaaluse elektroodi’kohale. Asetage padjad (v6i labad)
implanteeritud susteemi osadest voimalikult kaugele.

+  Seadke valise defibrillatsiooni-seadmete energiavaljund nii vaikseks
kui kliiniliselt lubatav.

»  Parast valist kardioversiooni voi defibrillatsiooni kontrollige
impulsigeneraatori toimivust (soovituslike ravijargsete
jarelkontrollitoimingute kohta leiate teavet asjakohasest S-ICD
impulsigeneraatori kasutusjuhendist).

+ Kardiopulmonaalne elustamine. Kardiopulmonaalne elustamine (CPR)
vdib tundlikkust ajutiselt hairida, mis vdib pbdhjustada ravi hilinemist,
parssimist vi sobimatust.

+ Elektrokauterisatsioon ja raadiosageduslik (RF) ablatsioon.
Elektrokauterisatsioon ja RF-ablatsioon vdivad esile kutsuda



ventrikulaarset arlitmiat ja/voi vatsakeste virvendust, pohjustada
ebakorrektseid Sokke ning Sokijargse stimuleerimise parssimist ja muuta
ootamatult programmija kuva vdi talitlust. Lisaks tuleb olla ettevaatlik teist
tulpi kardioablatsiooni toimingute tegemisel patsientidel, kellele on
paigaldatud implanteeritud seadmeid. Kui elektrokauterisatsioon véi RF-
ablatsioon on meditsiiniliselt vajalik, jargige patsiendi véi seadme
kaitsmiseks alljargnevaid ndudeid.

*  Hoidke valised defibrillatsiooniseadmed kattesaadavas kohas.
»  Programmige impulsigeneraator reziimi Therapy Off (Ravi valjas).

« Valtige elektrokauterisatsiooniseadmete vdi ablatsioonikateetrite
otsest kontakti impulsigeneraatori ja nahaaluse elektroodiga.

* Hoidke elektrivoolu liikumistee impulsigeneraatorist ja nahaalusest
elektroodist voimalikult kaugel.

«  Kui RF-ablatsiooni ja/vdi elektrokauterisatsiooni teostatakse
impulsigeneraatori vdi nahaaluse elektroodi Iahedal asuval koel,
kontrollige impulsigeneraatori toimivust (soovituslike ravijargsete
jarelkontrollitoimingute kohta leiate teavet asjakohase S-ICD
impulsigeneraatori kasutusjuhendist).

+ _ Elektrokauterisatsioonijaoks kasutage véimalusel bipolaarset
elektrokauterisatsioonististeemi ja rakendage lihikesi, katkendlikke
ning ebaregulaarseid puhanguid véimalikult madalatel
energiatasemetel.

« . Hoidke elektrokauterisatsiooni ja RF-ablatsiooni seadmete ning
programmija ja telemeetriasaua vahel vahemalt 30 sentimeetri (12
tolli) suurust vahet. Samuti hoidke protseduuride ajal sama vahet
programmija ja telemeetriasaua ning patsiendi vahel.

Parast toimingu ldpetamist lilitage impulsigeneraator.uuesti reZiimi
Therapy On (Ravireziim sees):

Eksplanteerimine ja kdrvaldamine

Kasitsemine eksplanteerimisel. Enne seadme valjavottu tehke
soovimatute Sokkide, oluliste raviajalooandmete Ulekirjutamise ja
kuuldavate helide valtimiseks-alljargnevad toimingud.

*  Programmige impulsigeneraator reziimi Therapy Off (Ravi valjas).
. Keelake helisignaal, kui see on saadaval.

Kasitsemine korvaldamisel. Puhastage ja desinfitseerige implanteeritud
osad standardseid bioohtlike ainete kasitsemise votteid rakendades.

Voimalikud korvaltoimed

S-ICD suisteemi implanteerimisega seotud vdimalikud kérvaltoimed véivad
muu hulgas olla alljargnevad.

Koja voi vatsakese arltmia kiirenemine / induktsioon
Induktsioonikatse koérvaltoime
Sisteemi voi ravimi esile kutsutud allergiline reaktsioon / kdrvaltoime



Verejooks

Juhi murdumine

Tslsti moodustumine
Surm

Ravi andmine viivitusega

Ebamugavustunne sisselbdikekohas vdi sisseldike paranemisaja
pikenemine

Elektroodi deformatsioon ja/véi murdumine
Elektroodi isolatsiooni rike
Erosioon/ekstrusioon

Ravi andmise nurjumine

Palavik

Hematoom/seroom

Hemotooraks

Elektroodi sobimatu Uhendus seadmega
Véimetus seadmega suhelda

Véimetus defibrilleerida voi stimuleerida
Sobimatu Sokijargne stimuleerimine
Sobimatu Soki andmine

Infektsioon

Ulajaseme, sh rangluu, 6la ja ksivarre vigastus vdi valu
Keloidi moodustumine

Liikumine vai paigaltnihkumine

Lihase/narvi stimulatsioon

Narvikahjustus

Elundi vigastus v6i mulgustumine
Pneumotooraks

Soki-/stimuleerimisjérgne ebamugayustunne
Aku enneaegne tihjenemine

Osade juhuslikud rikked

Insult

Nahaalune emfiiseem

Siisteemi kirurgiline kohandamine vdi asendamine
Minestus

Koekahjustus

Koe punetus, arritus, tuimus véi nekroos
Veresoone vigastus vdi mulgustumine



MRT-skannimisega seotud vdimalike kdrvaltoimete loendi leiate MRT
tehnilisest juhendist.

Maone kdrvaltoime tekkimise korral voib vajalikuks osutuda invasiivne
parandustoiming ja/vdi S-ICD siisteemi muutmine v6i eemaldamine.

Patsientidel, kellele on implanteeritud S-ICD slisteem, vdivad muu hulgas
kujuneda alljargnevad pstithikahaired.

»  Depressioon/arevus

*  Hirm seadmerikke ees
*  Hirm Sokkide ees

*  Fantoom$okid

Kdigist selle seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teatada ettevéttele
Boston Scientific ja asjaomasele kohalikule reguleerivale asutusele.

Garantiiteave

Nahaaluse elektroodi piiratud garantii tdend on saadaval veebilehel www.
bostonscientific.com. Eksemplari saamiseks votke ettevottega Boston
Scientific Uhendust tagakaanel toodud kontaktandmetel.

Euroopa Liidu importija

EL-i importija: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Madalmaad

Patsiendi noustamisteave
Patsiendile tuleb selgitada jargmisi teemasid.

*  Soovitage patsiendilinformeerida oma implanteeritud meditsiiniseadmest
tervishoiutdotajaid (arsti, hambaarsti, hambatehnikut).

« Kirjeldage asjakohaseid hoiatusi, sh alljargnevaid.
"Magnetresonantstomograafia (MRT)'ekspositsioon" lehekiiljel 5.
"Diatermia" lehekdljel 5.

» Kirjeldage asjakohaseid ettevaatusabindusid, sh alljargnevaid.
"Valine defibrillatsioon” lehekiiljel 6.

"Elektrokauterisatsioon ja raadiosageduslik (RF) ablatsioon"/lehekdiljel
6.

» Kirjeldage vbimalikke korvaltoimeid. ("Vaimalikud korvaltoimed" lehekdiljel
7).

»  Soovitage patsiendil teavitada kdigist seadmega seotud olulistest
intsidentidest ettevotet Boston Scientific ja.asjaomast kohalikku
reguleerivat asutust.

*  Soovitage patsiendil kanda alati kaasas oma implantaadi kaarti ja naidata
seda kaitstud keskkonda (nt MRT-skanniks) sisenemisel.



»  Selgitage patsiendile, et testiandmete alusel on nahaaluse elektroodi
oodatav kasutusiga tavaliselt vahemalt 10 aastat ja et patsiendi
tervishoiutootaja jalgib pikaajaliselt nahaaluse elektroodi toimivust ning
maarab, kas ja millal tuleb nahaalune elektrood asendada.

+  Selgitage, et nahaalune elektrood sisaldab materjale ja aineid, mis
puutuvad kokku patsiendi kehaga ("Patsiendiga kontaktis olevad
materjalid" lehekuljel 19).

+  Selgitage patsiendile, millist teavet ja andmeid pakub ettevdte Boston
Scientific tema nahaaluse elektroodi kohta, ning tutvustage patsiendile
implantaadi kaardi tagakiiljel toodud veebisaiti, kus see teave on
kattesaadav.

MARKUS: Patsienditeabe kéttesaadavus veebisaidil on piirkonniti
erinev.

IMPLANTEERIMISEELNE TEAVE

Kirurgiline ettevalmistamine
Enne implanteerimist votke arvesse jargmisi aspekte.

S-ICD suisteem tuleb paigutada anatoomiliste pidepunktide jargi. Soovitatav on
enne implanteerimist teha rinnapiirkonna réntgen veendumaks, et patsiendil
poleks margatavaid anatoomilisi eriparasid (nt dekstrokardia). Kaaluge
vlimalust markida enne protseduuride teostamist ara implanteeritud
susteemikomponentide ja/voi sisseldigete soovitud asukohad ning votke
paigaldamisel abiks anatoomilised pidepunktid ja fluoroskoopia: Kui
implantaadi paigaldamiseks on tulenevalt patsiendi suurusest voi
kehaehitusest vajalik kalduda kérvale implantaadi kasutusjuhistest, on
soovitatav vaadata enne implanteerimist Ule patsiendi rinnapiirkonna rontgen.

HOIATUS: Ajal, mil patsient on seadme implanteerimisel selili, ja enne VF-
induktsiooni voi Soki.andmist tuleb kitinarluunérvi ning dlapdimiku vigastamise
valtimiseks olla eriti tdhelepanelik veendumaks, et patsiendi kasivars on
seadme implantaadi suhtes ipsilateraalses asendis. Protseduuri
implanteerimisetapis peab patsient olema paigutatud nii, et kasivars ei oleks
painutatud Ule 60° ja et kasi-paikneks peopesa tlespool (selili). Seadme
implanteerimisel kinnitatakse kasivars asendi fikseerimiseks tldjuhul
kasivarrealusele. Defibrillatsioonikatse ajal arge kinnitage katt rihmaga liiga
tugevalt. Kiilu abil Glakeha tdstmine vdib avaldada olaliigesele lisapinget ja
seda tuleb defibrillatsioonikatse ajal valtida.

Pakendi sisu

Hoida puhtas ja kuivas kohas. Nahaaluse elektroodi komplekti kuuluvad
jargmised eelsteriliseeritud osad.

*  Pilubmblusmuhv
Samuti kuulub komplekti toote dokumentatsioon.
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Tarvikud

Lisaks elektroodi tarnekomplekti kuuluvatele tarvikutele on saadaval eraldi
pakendatud tarvikud. Elektroodi implanteerimisel kasutatakse jargmisi
tarvikuid, mis ei sisaldu elektroodi tarnekomplektis.

*  Elektroodi andmissiisteem EMBLEM S-ICD (mudel 4712)
* Nahaaluse elektroodi sisestamise t66riist EMBLEM S-ICD (mudel 4711)

. Pilubmblusmuhv; lisatarvikuna on saadaval elektroodiga thilduvad
taiendavad piludbmblusmuhvid (mudel 4760).

MARKUS: Kasutada véib ka elektroodi korki (mudel 7007).

IMPLANTEERIMINE

Ulevaade

MARKUS: - Nahaaluse elektroodi implanteerimisjuhised leiate kasutatavate
elektroodi implanteerimistodriistade kasutusjuhendist (vt "Tarvikud"
lehekiiljel 11). Naiteks, kui elektroodi implanteerimiseks kasutatakse
elektroodi andmissiisteemi EMBLEM S-ICD (mudel 4712), vaadake
implanteerimisjuhiseid elektroodi andmisslisteemi EMBLEM S-ICD
kasutusjuhendist.

Sellest jaotisest leiate lilevaate S-ICD siisteemi (sh nahaaluse elektroodi)
implanteerimiseks vajalikust teabest.

HOIATUS: - Kdik ettevotte Boston Scientific S-ICD implanteeritavad osad on
ette nahtud kasutamiseks ainult ettevétte Boston Scientific voi Cameron Health
S-ICD stisteemiga. S-ICD siisteemi mis tahes osa Uihendust méne
mittetihilduva osaga pole katsetatud ja see voib pdhjustada elupaastva
defibrillatsiooniravi andmata jatmise.

HOIATUS: Suisteemiimplanteerimist ei. saa teha MRI ala‘lll tsoonis (voi
kdrgemas), nagu on maaratud Ameerika Radioloogia Kolleegiumi (American
College of Radiology) suunistes MR-ohutute praktikate kohta3, Ménele
impulsigeneraatorite ja elektroodidega kasutatavale tarvikule, sealhulgas
momentvdti ja elektroodi implanteerimistooriistad, ei kehti MR-tingimuslikkus ja
neid ei tohi viia MRI skanneriruumi, juhtimisruumi'ega MRl .ala II.v5i.1V tsooni.

MARKUS: Kui elektroodi terminali elektroodi implanteerimise ajal
impulsigeneraatoriga ei lihendata, peate elektroodi terminalile enne
taskuintsisiooni sulgemist korgi peale‘ panema. Elektroodi kork ongi loodud
sellel eesmaérgil. Kinnitage elektroodi kork 6mblusega paigale.

MARKUS: Selleks, et implanteeritud siisteem oleks MR-tingimuslik, tuleb
kasutada ettevotte Boston Scientific voi ettevétte Cameron Health loodud
elektroodi. Kasutustingimustele vastavate siisteemikomponentide
mudelinumbrid leiate MRI tehnilisest juhendist.

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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Impulsigeneraator ja nahaalune elektrood paigaldatakse tavaliselt nahaaluselt
rindkere vasakpoolsele kiljele. Elektroodi implanteerimisvahendeid
kasutatakse elektroodide sisestamiseks vajalike nahaaluste tunnelite
loomiseks. Defibrillatsiooni pool tuleb paigaldada rinnakuga paralleelselt
sugava sidekoe vastu vdi selle lahedusse, rasvkoe alla, umbes 1-2 cm rinnaku
keskjoonest kdrgemale (Joonis 1 S-ICD susteemi paigaldamine (kujutatud on
mudeli 3501 elektrood) lehekiiljel 12 ja Joonis 2 Nahaalused koekihid lehekiiljel
13).

Joonis 1. S-ICD siisteemi paigaldamine (kujutatud on mudeli 3501 elektrood)
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[1] Nahk;, [2] hiipodermise kiht, [3] rasvkude, [4]'slivafastsia, [5] fastsiaalune
kude (lihas vdi luu), [6] nahaaluste kanalite ja'S-ICD nahaaluse elektroodi dige
asukoht

Joonis 2. 'Nahaalused koekihid

Impulsigeneraatori ja elektroodi paigaldamiseks vdib rakendada
mitmesuguseid tehnikaid. Nahaaluse elektroodi optimaalseks paigaldamiseks
sidekoele tuleb implanteerimismeetodi valimisel arvesse vétta arsti eelistusi ja
patsiendi hinnanguid.

Jalgige hoolikalt, et paigaldaksite niiimpulsigeneraatori kui ka elektroodi otse
sidekoele, allolevat rasvkude puudutamata. Rasvkude vdib korge pingega
antud Soki voolu liikumisteele margatavalt impedantsi lisada.

VT/VF-i konversiooni edukusmaara tdstmiseks tuleb siisteem paigaldada nii, et
impulsigeneraatori ja elektroodi vahele jaéks vdimalikult suur osa sidamest.
Nii luuakse parim vdimalik defibrillatsiooni laengu-vektor ja séilitatakse ka
sobivad tundlikkusparameetrid. Selle saavutamiseks tuleb-elektrood
paigaldada rinnakuga paralleelselt, sidekoe keskmiseja parasternaalse osa
vahele nii, et elektroodi Sokipoole ning sensorkontaktide vahele jadks
vbéimalikult vahe rasvkude. Impulsigeneraator peab katma ka sidekoe nii, et
selle alla jadks véimalikult vahe rasvkude, ja 6lavarre keskosa vdi tagaosa.
Tagumise asendi saavutamiseks ja Umbritseva koega hea elekitrilise kontakti
loomiseks paigaldage impulsigeneraator lihaste vahele. Kontrollige, et nii
elektroodil kui ka impulsigeneraatoril on stidamega piisav kokkupuude.

Parast slisteemi paigaldamist peab arst juhul, kui defibrillatsiooni testimise voi
hilisema(te) spontaanse(te) ambulatoorse(te) episoodi(de) kdigus esineb
torkeid VT/VF-i piisava ohutusvaruga teisendamisel, anatoomiliste
pidepunktide vdi rontgeni/fluoroskoopia abil Ule kontrollima nii elektroodi kui ka
impulsigeneraatori asendi. Lisaks tuleb hinnata ka Sokielektroodi impedantsi.
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HOIATUS: Korge Sokielektroodi impedants voib vahendada VT-/VF-
konversiooni edukust.

Kdrge Sokielektroodi impedants voib viidata halvale koekontaktile,
impulsigeneraatori ja elektroodi ebapiisavale mehaanilisele ihendusele voi
teatud terviseseisunditele ning seda vdib seostada muu hulgas ka jargmiste
nahtudega.

+ Rasvkude impulsigeneraatori voi tavaparasemalt elektroodi Sokipooli all.

+  Ohu kinnijaamine intsisiooni(de) suhtes proksimaalsetesse kohtadesse
(rinnaku tunnelisse vdi impulsigeneraatori taskusse).

* Marginaalne elektroodi sisestamine véi Uhendamine impulsigeneraatori
paisega.

*  Mustus impulsigeneraatori pdise puuraugus.
+  Tusedam kehaehitus.

*  Oluline impulsigeneraatorivdi elektroodide migratsioon (ambulatoorne
aspekt).'Naiteks kui impulsigeneraator voi elektrood liigub sidekoest
eemale.

Madalat Sokielektroodi impedantsi v6ib muu hulgas seostada alljargnevate
aspektidega:

» “Kdéhnem kehaehitus.

. Patsiendi terviseseisundid, naiteks pleuraefusioon, mis vdhendab
Sokivoolu liikkumistee impedantsi.

»  Oluline impulsigeneraatori vdi elektroodide migratsioon (ambulatoorne
aspekt). Naiteks Twiddleri siindroomiga patsientidel vdib elektrood lahti
tulla ja.impulsigeneraatori taskusse liilkuda nii; et Sokiedastuspinnad on
Uksteisele vaga lahedal.

Patsiendi kehaehitusest ja anatoomiast tulenevalt véib arst otsustada
paigaldada seadme eesmise saag- ja seljalihase vahele. Seadme lihaste kiilge
kinnitamine tagab selle paigalpusivuse ja tookindluse ning vahendab
haavadega seotud komplikatsioone.

Hea koekontakt elektroodi ja impulsigeneraatori vahel on-oluline, et tagada
optimaalne sensori t06 ning ravi tdhusus. Hea koekontakti loomiseks kasutage
tavaparaseid kirurgilisi votteid. Naiteks niisutage ja puhastage kude steriilse
soolalahusega, laske jadkohk enne haava sulgemistlabiintsisioonide valja
ning jalgige haava sulgemisel, et nahaaluse koe sisse ei satuks dhku.

Teavet elektroodi implanteerimise to6riistade kohta ja nahaaluse elektroodi
paigaldamise juhiseid, sealhulgas juhiseid ‘nahaaluste tunnelite loomise,
elektroodi sisestamise, elektroodi ankurdamise ning elektroodi sulgemiseelse
kontrolli juhiseid, vaadake kasutusjuhendist.
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IMPLANTEERIMISJARGNE TEAVE

Patsiendi implantaadi kaart

Implantaadi kaart ja eemaldatavad sildid leiate seadme pakendist. Implantaadi
kaart (Joonis 3 Patsiendi implantaadi kaart lehekiiljel 15) tuleb téita ja anda
implanteeritud seadme saanud patsiendile. Taitke implantaadi kaart jargmiselt.

1. Eemaldage uks implantaadi kaardi ettendhtud asukoha mddtmetele
vastav eemaldatav silt ja pange see implantaadi kaardile. Kaardil voib olla
ruumi rohkem kui ihe eemaldatava sildi jaoks.

2. Kirjutage pusitinti kasutades selleks ette ndhtud kohtadesse jargmine

teave.
(]
W? Patsiendi nimi
Implanteerimiskuupaev
g+ Tervishoiuasutuse voi arsti nimi ja
fn kontaktandmed

3. - Voltige implantaadi kaart kokku ja sisestage selleks ettendhtud
Umbrisesse.

4.2 Andke implantaadi kaart patsiendile ja ndustage teda jaotises "Patsiendi
ndustamisteave" lehekiljel 9 kirjeldatud viisil.

[1] Tagakaas; [2] esikaas; [3] voldik; [4] sisemine vasakpoolne leht; [5] sisemine parempoolne leht

Joonis 3. Patsiendi implantaadi kaart
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Implanteerimisjargsed jarelkontrolliprotseduurid

Seadme té6korda on soovitatav hinnata korraparaste jarelkontrolli
analuisidega, mida teostab asjakohase véljadppe saanud personal ning mis
vdimaldavad seadme kasutusea jooksul kontrollida seadme toimivust ja
patsiendi terviseseisundit. Lisateavet leiate asjakohase impulsigeneraatori
dokumentatsioonist.

HOIATUS: Implanteerimise ja jarelkontrolli analtiiside ajal hoidke kaeparast
valised defibrillatsiooniseadmed ja CPR-valjabppega meditsiinipersonal.
Esilekutsutud ventrikulaarne tahhtarttmia véib I6ppeda patsiendi surmaga, kui
seda bigeaegselt ei peatada.

Jarelkontrolli kdigus on soovitatav korraparaselt kontrollida impulsigeneraatori
ja nahaaluse elektroodi asukohta palpatsiooni ja/vdi rontgeni teel. S-EKG
signaali kvaliteeti tuleb kontrollida progresseeruvate voi &kiliste
tundlikkusamplituudi-vdi morfoloogia muutuste suhtes, mis véivad seadme
toimivust mdjutada. Seadme ja programmija sidetihenduse loomise korral
teavitab programmija arsti kdigist sisteemitdrgetest, -riketest voi -hairetest
automaatselt. Lisateavet leiate EMBLEM S-ICD programmija kasutusjuhendist.

Patsiendihalduse ja jarelkontrollidega seotud otsused teeb patsiendi arst, kuid
patsiendi seisundi seire ning seadme té6korra hindamine on soovitatud Uks
kuu parastimplanteerimist ning seejarel vahemalt kord 3 kuu jooksul.
Véimaluse korral vdib kilaskaigud asendada kaugseirega. Arsti arandgemisest
ja patsiendi meditsiinilisest seisundist olenevalt véib mdne kulaskaigu
asendada sideseadmega LATITUDE teostatavate kaugjarelkontrollidega.

MARKUS: Kuna seadme asendustaimeri kestus on kolm kuud (alates
valikulise asendamise (ERI) aja kéttejoudmisest), on vajaduse korral seadme
Oigeaegse asendamise tagamiseks eriti oluline teostada 3-kuuse intervalliga
Jjérelkontrolle v6i seadme kaugseiret sideseadmega LATITUDE.

Valjavott ja korvaldamine
Votke ettevottega Boston Scientific Ghendust alljargnevatel juhtudel.
*  Kuitoode korvaldatakse kasutuselt.

+  Patsiendi surma korral (pohjusest olenemata); lahkamise korral edastage
lahanguraport.

*  Muude tahelepanekute vai tusistuste korral.

ETTEVAATUST! Enne seadme valjavottu tehke soovimatute Sokkide,
oluliste raviajalooandmete Ulekirjutamise ja kuuldavate helide valtimiseks
alljargnevad toimingud.

*  Programmige impulsigeneraator reziimi Therapy Off (Ravi valjas).
* Keelake helisignaal, kui see on saadaval.

Impulsigeneraatori ja/vdi nahaaluse elektroodi valjavotu ja tagastamise korral
pidage meeles alljargnevat.

+  Kasutage impulsigeneraatori kusitlusfunktsiooni ja printige kdik raportid.
* Lahutage nahaalune elektrood impulsigeneraatorist.
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*  Kui nahaalust elektroodi ei vdeta valja ja terminali ei Ghendata
impulsigeneraatoriga, pange elektroodi terminalile enne sisseldike
sulgemist kork peale. Elektroodi kork ongi loodud sellel eesmargil.
Elektroodi korgi paigal hoidmiseks kinnitage see dmblusniidiga.

» Nahaaluse elektroodi valjavotu korral Uritage see eemaldada thes tlkis ja
tagastage see seisukorrast olenemata. Arge kasutage nahaaluse
elektroodi eemaldamiseks hemostaate ega muud haaratsit, mis v6ib seda
kahjustada. Kasutage t66riistu ainult juhul, kui nahaalust elektroodi ei
Onnestu kasitsi vabastada.

»  Kehavedelike ja mustuse eemaldamiseks peske impulsigeneraatorit ning
nahaalust elektroodi desinfitseerimislahusega, kuid arge kastke neid selle
sisse. Arge laske vedelikel sattuda impulsigeneraatori pistiku porti.

ETTEVAATUST! Puhastage ja desinfitseerige implanteeritud osad
standardseid-bioohtlike ainete kasitsemise votteid rakendades.

Tagastage koik valjavdoetud osad ‘nende seisukorrast olenemata ettevottele
Boston Scientific. Tagastatud tootekomplekti saamiseks votke ettevottega
Boston Scientific ihendust tagakaanel toodud kontaktandmetel.

MARKUS: - Viéljavéetud impulsigeneraatorite ja nahaaluste elektroodide
uurimine-véimaldab ettevottel Boston Scientific hankida teavet, mille alusel
parandada jédtkuvalt slisteemi té6kindlust ning méérata asjakohasemaid
garantiitingimusi.

Koigi selliste osade puhul, mida ei tagastata ettevottele Boston Scientific,
jargige tootest ja pakendist parast kasutamist vabanemisel infektsiooniriski ja
mikroobsete ohtude vahendamiseks alljargnevaid néudeid.

»  Parast kasutamist loetakse kdik valjavoetud osad bioohtlikuks. Bioohtlikke
aineid vdivad sisaldada ka muud osad.

. Bioohtlikud osad tuleb korvaldada bioohtlike ainete konteinerisse, mis on
tahistatud bioohu stimboliga;, ja viia bioohtlike jaatmete kogumiskohta, et
neid kaideldaks korrektselt vastavalt haigla, riigi ja/vdi kohaliku
omavalitsuse kehtestatud eeskirjadele.

»  Bioohtlike ainete kaitlemisel tuleb rakendada asjakohaseid termilisi voi
keemilisi protsesse.

MARKUS: Téétlemata bioohtikke aineid ei tohi kbrvaldada koos
olmejédétmetega.

MARKUS: Viljavéetud impulsigeneraatorite ja/v6i nahaaluste
elektroodide kérvaldamisele kohaldatakse asjakohaseid seadusi ning
Oigusakte.

HOIATUS: Korduvalt mitte kasutada, t66delda ega steriliseerida. Korduv
kasutamine, to6tlemine voi steriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurilise
tervikluse ja/vdi pdhjustada seadme rikke, mille tulemus voib olla patsiendi
vigastamine, haigestumine v6i surm. Korduv-kasutamine, td6tlemine voi
steriliseerimine vdib samuti suurendada seadme saastumise ohtu ja/voi
pdhjustada patsiendi nakatumise vdi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus
(t)e edasikandumise Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib
pdhjustada patsiendi vigastamist, haigestumist vdi surma.
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SPETSIFIKATSIOONID

Nahaaluse elektroodi EMBLEM S-ICD

spetsifikatsioonid

Tabel 1. Elektroodi spetsifikatsioonid

Spetsifikatsioon

Vaartus

Pistik SQ-1 S-ICD pistik (mittestandardne)
Pikkus 45cm

Distaalse otsa suurus 3,84 mm

Pooli suurus 9Fr

Elektroodi telje 'suurus 7Fr

Distaalse taju pindala 36 mm?

Proksimaalse taju pindala 46 mm?

Tajumise asukoht

Otsas distaalne elektrood
Proksimaalne elektrood 120 mm otsast

Defibrillatsiooni pindala

750 mm?2

Defibrillatsiooni asukoht

20'mm otsast

Isolatsioonimaterjal

Poltikarbonaat-polluretaan

Elektroodi materjal, tajumisjuhid ja pistiku MP35N™a
klemmid
Piludmblusmuhvi materjal Silikoon

Integreeritud dmblusmuhvi materjal

Rontgenkontrastne valge silikoon

Hoiutemperatuurid

—18 °C kuni #55 °C (0 °F Kuni +131 °F)

Maksimaalne valisdiameeter SQ-1 S-ICD 4,0 mm
pistiku tihendite juures
Defibrillatsiooni pooli diameeter 3,0mm
Elektroodi Soki impedants 25-200 Qp
Maksimaalne elektroodi juhi takistus
Kdrge pingega terminalirdnga 1Q
Uhendusest defibrillatsiooni poolini
Madala pingega terminalipiigist 50Q

distaalse tajuva elektroodi rongani
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Tabel 1. Elektroodi spetsifikatsioonid (jatkub)

testandmete alusel)

Spetsifikatsioon Viirtus
Madala pingega distaalse terminali 50 Q
tajuva elektroodi ihendusest
proksimaalse tajuva elektroodi réngani

Seadme eeldatav kasutusiga (nominaalne, | 10 aastat

a. MP35N on ettevdtte SPS Technologies, Inc. kaubamark.
b. Sokijargne stimuleerimine kasutab Sokiga sama vektorit

Tabel 2. Patsiendiga kontaktis olevad materjalid

Materjal % kogu kokkupuute pindalast
Pollkarbonaat-polluretaan 40%
Metallisulam (MP35N™ ab) 35%
Silikoon 25%

a. @ Sisaldab koobaltit; CAS nr 7440—48-4; EN nr 231-158-0. Euroopa Komisjoni jargi
maaratletud kui CMR 1B, mille kontsentratsioon on tile 0,1 massiprotsendi.
MARKUS: " Praegused teaduslikud téendid kinnitavad, et meditsiiniseadmetes
kasutatavad kooballit sisaldavad metallisulamid ei suurenda véhiriski ega oma

paljunemisvoimet kahjustavat toimet.

b. MP35N on ettevotte SPS Technologies, Inc. kaubamark.

Pakendimargistuse siimbolite selgitused
Pakendamisel ja margistamisel voib kasutada jargmisi simboleid.

Tabel 3. Pakendi siimbolid

Siimbol

Kirjeldus

STERILE

Steriliseeritud etlileenoksiidiga

Tootmiskuupaev

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Kolblik kuni

Seerianumber

Viitenumber

&?E@magi
8]

Temperatuuripiirang
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Tabel 3. Pakendi siimbolid (jatkub)

Siimbol Kirjeldus
Avada siit
N
gentific., Lugeda kasutusjuhendit sellelt

veebisaidilt: www.bostonscientific-
elabeling.com

$
%,

@\;osta,,‘r
Bujjpo®

)
S

Sisu

)

Uuesti mitte steriliseerida

Uhekordseks kasutamiseks. Mitte
korduskasutada

Mitte kasutada; kui pakend on avatud voi
katki ja lugeda kasutusjuhendit

Tootja

Tingimuslik MR

Ebastandardne pistikupesa

0
Q

DEHEEIEIE

CE vastavusmargis koos margise
kasutamist lubava teavitatud asutuse
andmetega

N
m
N
~J
O
~J

Austraalia toetaja aadress

Isikutuvastus

Tervishoiuasutus voi arst

Kuupaev

Meditsiiniseade EL-i digusaktide kohaselt

Kahekordse steriilse tdkke sisteem

ERENE
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Tabel 3. Pakendi siimbolid (jatkub)

Simbol

Kirjeldus

Seadme kordumatu tunnus

%%

Sisaldab ohtlikke aineid
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