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(1) Jtvirtinimo kiaurymé, (2) distalinis aptikimo elektrodas, (3) defibriliacijos
rité, (4) proksimalinis aptikimo elektrodas, (5) integruota sitlo mova, (6)
gnybto elektrodo jungtis proksimaliniam aptikimo elektrodui, (7) SQ-1 S-ICD
kistukas (nestandartinis), (8) gnybto elektrodo jungtis defibriliacijos ritei, (9)
gnybto kontaktas (elektrodo jungtis distaliniam aptikimo elektrodui)

Sis produktas gali bati apsaugotas vienu ar keliais patentais. Informacijos apie patentus
galima gauti adresu http://www.bostonscientific.com/patents. Toliau nurodyti ,Boston
Scientific Corporation arba jos filialy prekiy Zenklai: EMBLEM, IMAGEREADY.



NAUDOJIMO INFORMACIJA

Aprasymas

EMBLEM S-ICD poodinis elektrodas (,poodinis elektrodas*) yra ,Boston
Scientific* S-ICD sistemos komponentas, skiriamas pacientams, kai turi bati
uztikrinta priezidra esant Sirdies aritmijai. S-ICD sistema aptinka Sirdies veiklg ir
teikia defibriliacijos terapijg. Poodinis elektrodas paprastai implantuojamas
distaline dalimi lygiagrec€iai su kairiuoju kratinkaulio krastu ir proksimaliniu galu,
prijungtu prie EMBLEM S-ICD sistemos impulsy generatoriaus, naudojant SQ-
1S-ICD kiétuka1. Poodinis elektrodas taip pat suderinamas su ,Cameron
Health* 1010 SQ-RX modelio impulsy generatoriumi.

Poodinis elektrodas turi vieng-aukstos jtampos $oko elektrodo rite defibriliacijos
energijai tiekti. Soko elektrodas sukonstruotas naudojant daugiasitilj metalinj
laidg, suformuota j 8 centimetry ilgio defibriliacijos rite. Defibriliacija atliekama
tarp rités ant poodinio elektrodo'ir laidaus elektrai impulsy generatoriaus
korpuso.

Poodiniame elektrode taip pat yra proksimalinis ir distalinis aptikimo Ziedo
elektrodai: Sie aptikimo elektrodai sukonstruoti naudojant metalinj vamzdelj,
mechaniskai pritvirtintg prie poodinio elektrodo korpuso. Aptikimas atliekamas
tarp dviejy elektrai laidziy Ziedy ant poodinio elektrodo arba tarp bet kurio i$
Ziedy ant poodinio.elektrodo ir laidaus elektrai impulsy generatoriaus korpuso.

Susijusi informacija

Siame vadove pateikiamos instrukcijos turi biiti naudojamos kartu su kitais
iStekliais, jskaitant atitinkamo S-ICD impulsy generatoriaus naudotojo vadova ir
elektrodo implantavimo jrankiy naudotojo vadova:

Informacijg apie ,,imageReady" MRT skenavimg zr.",ImageReady" MR
santykinai saugios S-ICD'sistemos MRT techniniuose nurodymuose.
Saugumo ir klinikinio 'veiksmingumo santrauka

Klientams Europos Sajungoje: naudokite etiketéje nurodytg jrenginio
pavadinima, jei norite ieSkoti jrenginio saugos ir klinikinio-veiksmingumo
santraukos, pateikiamos ‘Europos medicinos prietaisy duomeny bazés
(,Eudamed") ziniatinklio svetainéje:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Tiksliné auditorija
Si literatdra skirta naudoti specialistams; iSmokytiems arba patyrusiems atlikti
jrenginiy implantavimo ir (arba) tolesnés priezidros procediras.
Jrenginio klinikiné nauda

EMBLEM S-ICD sistema skirta ventrikulinei defibriliacijai gydant gyvybei
pavojingas ventrikulines tachiaritmijas pacientams, kuriems nereikalingas

1. SQ-1 yra nestandartinis kitukas, unikalus S-ICD sistemai



bradikardinis stimuliavimas, antitachikardinis stimuliavimas arba esant
nuolatinei ventrikulinei tachikardijai. Naudojant EMBLEM S-ICD sistemg taip
pat atliekamas pasirinktinis stimuliavimas bradikardijos atveju po Soko prireikus
neprogramuojama 50 impulsy per minute sparta iki 30 sekundziy, kad bty
palaikomas Sirdies ritmas po defibriliacijos terapijos. Nauda pacientui
implantavus sistemg gali skirtis priklausomai nuo medicininés biaklés ir
ventrikulinés defibriliacijos poreikio tikimybés.

MR santykinai saugios sistemos informacija

,Boston Scientific" / ,Cameron Health* poodinis elektrodas gali bati
naudojamas kaip ,ImageReady S-ICD“ sistemos dalis, prijungus prie ,Boston
Scientific* MR santykinai saugaus S-ICD impulsy generatoriaus. Pacientams,
turintiems MR santykinai'saugig S-ICD sistema, gali bati tinkama atlikti MRT
skenavima, jei atitinkamos visos:naudojimo sglygos, apibréztos MRT
techniniuose nurodymuose. Komponentai, reikalingi MR santykinai saugiai
bisenai, apima konkrecius ;,Boston Scientific* S-ICD impulsy generatoriy,
elektrody ir priedy modelius, programuotuvg ir programuotuvo programine
jranga. MR santykinai saugaus S-ICD impulsy generatoriaus ir komponenty
modeliy numerius, taip ‘pat visg ,ImageReady“ S-ICD sistemos apraSyma zr.
MRT techniniuose nurodymuose.

I8samy jspéjimy, atsargumo priemoniy ir naudojimo sglygy, taikomy atliekant
pacienty, kuriems‘implantuota ,ImageReady“ S-ICD sistema, MRT skenavimag,
sgrasg zr. MRT techniniuose nurodymuose:

Su implantu siejamos MRT naudojimo salygos

Tolesnis MRT naudojimo salygy antrinis rinkinys taikomas implantavimui ir
jtrauktas kaip nurodymai, siekiant uztikrinti visos ,ImageReady” S-ICD
sistemos implantavima. Visg naudojimo salygy ir galimy nepageidaujamy
reiskiniy, taikomuy, kai naudojimo salygos atitinkamos arba ne; sgrasa zr. MRT
techniniuose nurodymuose. Visi viso haudojimo sglygy sgraso elementai turi
bati atitinkami, kad'MRT skenavimas baty laikomas MR santykinai saugiu.

. Pacientui implantuota ,ImageReady“ S-ICD sistema

* Nérajokiy kity aktyviy ar neaktyviy implantuoty jrenginiy, komponenty ar
priedy, pvz., laidy adapteriy, ilgikliy, laidy arba impulsy .generatoriy

*  Nuspresta, kad pacientas kliniSkai gali toleruoti apsaugos nuo
tachikardijos nebuvima visa laikg, kurjimpulsy generatorius veikia MRT
apsaugos rezimu

*  Praéjo maziausiai SeSios (6) savaités nuoto laiko, kai buvo implantuota
sImageReady* S-ICD sistema ir (arba) atlikta elektrodo perziira arba
chirurginis modifikavimas

* Néra suldzusio elektrodo arba impulsy generatoriaus ir elektrodo sistemos
vientisumo pazeidimo jrodymy

PASTABA: Kitiimplantuoti jrenginiai arba paciento baklé gali lemti tai, kad
pacientas nebus tinkamas MRT skenavimui atlikti, nepriklausomai nuo paciento
»ImageReady" S-ICD sistemos bdsenos.



Naudojimo indikacijos

S-ICD sistema skirta defibriliacijos terapijai gydant gyvybei pavojingas
ventrikulines tachiaritmijas pacientams, kuriems nepasireiSkia simptominé
bradikardija, nuolatiné ventrikuliné tachikardija arba spontanisSka, daznai
pasikartojanti ventrikuliné tachikardija, kuri patikimai nutraukiama
antitachikardiniu stimuliavimu.

Kontraindikacijos

Vienpolis stimuliavimas ir impedansu grindZziamos funkcijos kontraindikuotinos
naudoti su S-ICD sistema.

ISPEJIMAI

PASTABA: Prie$ naudodami-S-ICD sistema, perskaitykite visus jspéjimus ir
atsargumo priemones, pateikiamas atitinkamame S-ICD impulsy generatoriaus
naudotojo vadoje, ir jy paisykite.

Bendroji informacija

» _<“Informacija apie zenklinima. Atidziai perskaitykite §j vadovg prie$
naudodami S-ICD sistema, kad iSvengtuméte impulsy generatoriaus ir
(arba) poodinio elektrodo apgadinimo. Toks apgadinimas gali lemti
paciento suzalojimg arba mirtj.

+©" Naudoti tik vienam pacientui/ vienai procedirai. Pakartotinai
nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Pakartotinai naudojant, apdorojant
ar sterilizuojant galimas jrenginio strukttrinio vientisumo pazeidimas ir
(arba) jrenginio-gedimas, kuris'gali bati paciento suzalojimo, ligos ar
mirties priezastis. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip
pat gali kilti jrenginio uzterSimo- pavojus ir (arba) galima paciento kryzminé
infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, vieno paciento infekcinés ligos (-u)
perdavima kitam. Jrenginio uzterSimas gali lemti paciento suzalojima,
susirgimg ar mirtj.

. Komponenty suderinamumas. Visi ,,Boston Scientific* S-ICD
implantuojami komponentai skirti naudoti tik su’,Boston Scientific* arba
,Cameron Health* S-ICD sistema. Bet kokiy S-ICD sistemos komponenty
prijungimas prie nesuderinamo komponento nebuvo iSbandytas ir gali
lemti gyvybe gelbstincios defibriliacijos terapijos nesuteikima.

» Atsarginé defibriliacijos apsauga. Visada turékite paruostg iSorine
defibriliacijos jrangg ir patyrusj CPR atlikti' personalg implantavimo ir
tolesnio testavimo metu. Laiku nenutraukta indukuota ventrikuliné
tachiaritmija gali lemti paciento mirt;.

* Miopotencialai. S-ICD sistema gali aptikti miopotencialus, dél to
aptikimas gali bati sustiprintas / susilpnintas.

Tvarkymas

» Tinkamas tvarkymas. Visada tvarkykite S-ICD sistemos komponentus
rdpestingai ir laikykités tinkamos sterilios technikos. To nepadarius galima
suZaloti pacienta, jis gali susirgti arba mirti.



Neapgadinkite komponenty. Nekeiskite, nepjaukite, neperlenkite,
neiStempkite ir kitaip neapgadinkite jokio S-ICD sistemos komponento.
Pakenkimas S-ICD sistemai gali lemti netinkama Sokg arba terapijos
neteikimg pacientui.

Poodinio elektrodo tvarkymas. Bukite atsargus, tvarkydami poodinio
elektrodo kiStuka. Tiesiogiai nelieskite kiStuko su jokiais chirurginiais
instrumentais, kaip Znyplés, hemostatai ar spaustukai. Taip galimas
kiStuko apgadinimas. Apgadintas kiStukas lems netinkamg sandarinimo
vientisumag, dél to galimas netinkamas aptikimas, terapijos praradimas
arba netinkama terapija.

Implantavimas

Rankos padétis. Bitina atkreipti démesj j rankos padétj ipsilateraliai
implantuojamo jrenginio atzvilgiu, kad baty iSvengta alkininio nervo ir
petinio rezginio suzalojimo pacientui esant aukstielninkam jrenginio
implantavimo metu ir prie$ SF indukcijg ar $oko atlikimg. Paciento padétis
turi bati tokia, kad rankos abdukcija hevirSyty 60° rankai esant delnu j virSy
procediros implantavimo etapometu. Rankos tvirtinimas prie rankos
atramos yra standartiné praktika rankos padédiai iSlaikyti jrenginio
implantavimo metu. Nepriverzkite rankos per smarkiai defibriliacijos
testavimo metu. Liemens pakélimas naudojant pleistg taip pat gali
padidinti peties sgnario jtampg:irjo turi biti vengiama atliekant
defibriliacijos bandyma.

Sistemos migracija. Naudokite tinkamus jtvirtinimo metodus, kaip
aprasyta implantavimo proceduroje, kad uzkirstuméte kelig S-ICD
sistemos atsijungimui ir (arba) migracijai. S-ICD sistemos atsijungimas ir
(arba) migracija galilemti netinkama Soka arba terapijos neteikimag
pacientui.

Neimplantuokite MRT tyrimo lll zonoje. Sistemos implantavimo
negalima atlikti MRT tyrimo centro |1l (ir aukStesnés).zonos ribose, kaip
apibréziama American College of Radiology Guidance Document on MR
Safe Practices?. Kai kurie priedai, naudojami su impulsy generatoriumi ir
elektrodais, jskaitant dinamometrinj raktg ir elektrodo.implantavimo
jrankius, néra MR santykinai saugas'ir neturi biiti jneSamij MRT skenerio
patalpa, valdymo patalpg arba MRT tyrimo.zonos 1l ar |V sritis.

Didelis Soko elektrodo impedansas. Didelis Soko elektrodo impedansas
gali sumazinti ST / SF keitimo sékme:

Tunelio formavimo jrankio naudojimas. Su tunelio formavimo jrankiu
elkités rapestingai. Visada zinokite jrankio galo padétj paciento anatomijos
atzvilgiu. Tunelio formavimo jrankis neskirtas naudoti intratorakalinei
prieigai. Jvedus j kratinés ertme arba stumiant jrankj po'$onkauliais arba
kratinkauliu galima netyc€ia suZaloti audinj, jskaitant organy ar kraujagysliy
perforacijg arba netycia pasiektg laido padétj tarpuplautyje arba kratinés
ertméje su dél to atsirandandia rizika.

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



Po implantavimo

» Diatermija. Neatlikite diatermijos pacientui, kuriam implantuota S-ICD
sistema. Dél diatermijos terapijos sgveikos su implantuotu S-ICD impulsy
generatoriumi arba elektrodu galimas impulsy generatoriaus apgadinimas
ir paciento suzalojimas.

* Magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) poveikis. Jei neatitinkamos
visos MRT naudojimo salygos (kaip aprasyta MRT techniniuose
nurodymuose), paciento MRT skenavimas neatitinka santykinai saugaus
MR reikalavimy, taikomy implantuotai sistemai, ir pacientas gali bati
smarkiai suzalotas arba mirti ir (arba) gali bdti apgadinta implantuota
sistema.

Apie galimus nepageidaujamus reiskinius, kai naudojimo sglygos
atitinkamos arba ne, taip pat visg su MRT susijusiy jspéjimy ir atsargumo
priemoniy sarasa zr. MRT techniniuose nurodymuose.

ATSARGUMO PRIEMONES

Klinikiniai aspektai

+-“ Naudojimas vaikams. S-ICD sistemos naudojimas vaikams nebuvo
jvertintas.:

+ . Galima terapija. S-ICD sistema neteikia ilgalaikio stimuliavimo esant
bradikardijai, Sirdies pakartotinio sinchronizavimo terapijos (SRT) ir
antitachikardinio stimuliavimo (ATP).

Sterilizavimas ir-laikymas

« Jei pakuoté apgadinta. Lizdinés pakuotés deklai ir turinys sterilizuoti
etileno oksido dujomis pries galutinj supakavima. Kai impulsy generatorius
ir (arba) poodinis elektrodas gaunamas, jis sterilus, jei talpykla nepazeista.
Jei pakuoté . drégna, perdurta; atidaryta-ar kitaip apgadinta, grazinkite
impulsy generatoriy ir (arba) poodinj elektrodg ,Boston Scientific”.

»  Naudoti iki. Implantuokite impulsy generatoriy.ir (arba) poodinj elektrodg
ne véliau, kaip pakuotés- etiketéje nurodytag USE BY (Naudoti iki) datg, nes
S$i data nurodo patvirtintg laikymo laikotarpj. Pavyzdziui, jei data yra sausio
1 d., neimplantuokite sausio2 d. arba.véliau.

*  Laikymo temperatiira. Rekomenduojamas laikymo temperatiros
diapazonas yra nuo —18 °C iki +55 °C(nuo.0 °Fiki +131 °F).

Implantavimas

*  Poodiniy tuneliy formavimas. Naudokite ,Boston Scientific* jrankius ir
reikmenis, skirtus naudoti implantuojant poodinj elektroda, kad
suformuotuméte poodinius tunelius implantuodami poodinj elektroda ir
nustatydami jo padeétj. Venkite formuoti tuneljarti bet kuriy kity po oda
implantuoty medicinos prietaisy arba komponenty, pavyzdziui,
implantuojamos insulino pompos, vaisty pompos, kratinés laidy po
ankstesnés sternotomijos arba ventrikulinio pagalbos jrenginio.

*  Virsutinio tunelio ilgis. |sitikinkite, kad tunelio ilgis pakankamas, kad
tilpty elektrodo dalis nuo distalinio galo iki siGlo movos neperlenkiant ir



nesulenkiant defibriliacijos rités. Perlenkus arba sulenkus defibriliacijos rite
virSutiniame tunelyje galimas netinkamas aptikimas ir (arba) terapijos
teikimas. |kiSus elektroda j virSutinj tunelj galima pasinaudoti rentgeno
spinduliais arba fluoroskopija nustatyti, ar néra perlenkimo arba
sulenkimo.

» Sialo vieta. Sitkite tik implanto instrukcijose nurodytas vietas.

* Nesitkite tiesiai virs poodinio elektrodo korpuso. Nesiikite tiesiai virs
poodinio elektrodo korpuso, nes dél to galimas struktiros apgadinimas.
Naudokite sidlo movag, kad uzkirstuméte kelig poodinio elektrodo judéjimui.

* Nesulenkite poodinio elektrodo Salia elektrodo-pagrindo sasajos.
|statykite poodinio elektrodo kiStuka tiesiai j impulsy generatoriaus
pagrindo angg. Nesulenkite poodinio elektrodo Salia poodinio elektrodo-
pagrindo sgsajos. Netinkamai jstacius galimas izoliacijos arba kiStuko
apgadinimas.

*  Kratinés laidai. Implantuodami S-ICD sistemg pacientui, turin¢iam
kratinés laidy; jsitikinkite, kad néra kontakto tarp kratinés laidy ir distalinio
bei proksimalinio aptikimo elektrody (pavyzdziui, naudodami
fluoroskopijg). Aptikimas gali bati netinkamas, jei jvyksta metalo kontaktas
su metalu tarp aptikimo elektrodo ir kratinés laido. Jei batina, suformuokite
elektrodui naujg tunelj, kad uztikrintumeéte pakankama atskirtj tarp aptikimo
elektrodyir kratinés laidy.

Ligoninés ir medicininé aplinka
» ISorineé defibriliacija. 1Soriné defibriliacija arba kardioversija gali apgadinti
impulsy generatoriy arba poodinj elektrodg..Kad uZkirstuméte kelig

implantuotos sistemos komponentyapgadinimui, atkreipkite démes;j j
tolesnius dalykus:

*  Venkite déti elektrodg tiesiogiai virS impulsy generatoriaus arba
poodinio elektrodo. Dékite elektrodus kuo toliau'nuo implantuoty
sistemos komponenty.

*  Nustatykite maziausig klinikiniu poZzidriu priimting iSorinio
defibriliatoriaus energijos lygj.

* PoiSorinés kardioversijos arba defibriliacijos patikrinkite impulsy

generatoriaus veikima (sitlomus tolesnés priezilros po terapijos
veiksmus Zr. atitinkamame S-ICD impulsy generatoriaus vadove).

» Dirbtinis kvépavimas ir Sirdies masazas. Dirbtinis kvépavimasir Sirdies
masazas (Cardiopulmonary resuscitation, CPR) gali-laikinai trukdyti
aptikimui ir gali lemti terapijos delsa, jos slopinimg arba netinkama terapijg.

»  Abliacija elektrokauteriu ir radijo dazniu (RD). Abliacija elektrokauteriu
ir RD gali sukelti ventrikulines aritmijas ir.(arba) fibriliacijg, gali lemti
netinkamag Sok3 ir stimuliavimo po $oko slopinima, galimas netikétas
programavimo jrenginio ekrano rodmuo arbaveikimas. Be to, elkités
atsargiai, atlikdami bet kokio kitokio tipo Sirdies abliacijos procedirg
pacientams, kuriems implantuoti jrenginiai. Jei abliacija elektrokauteriu
arba RD medicininiu pozidriu bdtina, laikykités tolesniy nurodymy, kad iki
minimumo sumazintumeéte rizikg pacientui ir jrenginiui:



»  Turékite iSorinj defibriliacijos jrenginj.

»  Uzprogramuokite impulsy generatoriaus ,, Therapy Off* (Terapijos
iSjungimo) rezima.

«  Venkite tiesioginio kontakto tarp elektrokauterio jrangos arba
abliacijos kateteriy ir impulsy generatoriaus ir poodinio elektrodo.

« I8laikykite elektros srovés kelig kuo toliau nuo impulsy generatoriaus
ir poodinio elektrodo.

« Jei atliekama netoli impulsy generatoriaus arba poodinio elektrodo
esancio audinio RD abliacija ir (arba) apdorojimas elektrokauteriu,
patikrinkite impulsy generatoriaus veikima (sidlomus tolesnés
priezidros po terapijos veiksmus zr. atitinkamame S-ICD impulsy
generatoriaus vadove).

+ Naudodami elektrokauterj rinkités dvipole elektrokauterio sistema, jei
galima, ir naudokite trumpus, protarpinius ir nereguliarius impulsus
esant Zemiausiam naudingajam energijos lygiui.

» . 'I8laikykite'maziausiai-30.centimetry (12 coliy) atstuma tarp
apdorojimo-elektrokauteriu bei RD abliacijos vietos ir programavimo
jrenginio bei telemetrijos-zondo. Panasiai tokiy proceddry metu
iSlaikykite tokj pat atstumg tarp programavimo jrenginio ir telemetrijos
zondo ir paciento.

Kai procedura bus baigta; graZinkite impulsy generatoriy j jjungtos
terapijos rezima.
Pasalinimas ir utilizavimas

»  Tvarkymas pasalinant. Prie§ pasalindami atlikite tolesnius veiksmus, kad
uzkirstuméte kelig nepageidaujamiems Sokams, svarbiy terapijos istoriniy
duomeny perrasymui-arba girdimiems tonams:

«  Uzprogramuokite impulsy generatoriaus , Therapy Off" (Terapijos
iSjungimo) rezima.
« I8junkite garsinés signalizacijos jrenginj, jei yra.

*  Tvarkymas Salinimo metu. Valykite ir dezinfekuokite implantuotus
komponentus, naudodamiesi standartiniais biologinj pavojy kelianciy
medziagy tvarkymo metodais.

Galimi nepageidaujami reiSkiniai

Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su S-ICD sistemos implantavimu, gali
bati Sie, neapsiribojant:

»  PrieSirdziy arba ventrikulinés aritmijos pagreitéjimas / indukcija

* Neigiama reakcija j indukcijos bandymg

* Alerginé / neigiama reakcija j sistemg arba vaistus

*  Kraujavimas

»  Laidininko skilimas

»  Cistos susiformavimas



*  Mirtis

+  Terapijos teikimo delsa

+  Diskomfortas arba ilgesnis jpjovos gijimas

«  Elektrodo deformavimas ir (arba) lGzimas

«  Elektrodo izoliacijos triktis

*  Erozija/iSstimimas

+  Terapijos neteikimas

+ KarSciavimas

+ Hematoma/seroma

* Hemotoraksas

* Netinkamas elektrodo prijungimas prie jrenginio
* Negaléjimas palaikyti ry$j su kitais jrenginiais
* Negaléjimas defibriliuoti-arba stimuliuoti

*  Netinkamas stimuliavimas po-Soko

» ~'Netinkamas Soko atlikimas

+ _Infekcija

<> VirSutinés gallnés, jskaitant raktikaulj, petj, rankg, suzalojimas arba
skausmas

+ Keloido susiformavimas

«  Migracija arba atsijungimas

* Raumens / nervo stimuliavimas

* Nervo suzalojimas

»  Organo suzalojimas arbaperforacija

*  Pneumotoraksas

+  Diskomfortas po Soko /‘po stimuliavimo

«  Baterijos iSeikvojimas anksciau laiko

+  Atsitiktinés komponenty triktys

* Insultas

* Poodiné emfizema

+  Sistemos chirurginé perzilra arbavietos pakeitimas
+  Sinkopé

*  Audinio suzalojimas

*  Audinio paraudimas, sudirginimas, apmirimas arba nekrozé
»  Kraujagyslés suzalojimas arba perforacija

Galimy nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su MRT skenavimu, sara$a Zr.
MRT techniniuose nurodymuose.



Jvykus nepageidaujamam reiskiniui gali prireikti invazinio korekcinio veiksmo ir
(arba) S-ICD sistemos modifikavimo arba pasalinimo.

S-ICD sistema turintiems pacientams gali iSsivystyti Sie psichologiniai
sutrikimai, neapsiribojant:

*  Depresija/ nerimas

e Jrenginio trikties baimé

+  Soko baimé

+  Soko fantomai

Apie bet kokj didelj incidentg, jvykusj siejant su Siuo jrenginiu, batina pranesti
~Boston Scientific” ir atitinkamai vietos reguliavimo institucijai.
Garantijos informacija

Ribotosios garantijos sertifikatas poodiniam elektrodui prieinamas adresu
www.bostonscientific.com. Jei reikia kopijos, susisiekite su ,Boston Scientific®,
naudodami galiniame virSelyje pateikiamg informacijg.

Importuotojas Europos Sagjungoje

Importuotojas ES: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Nyderlandai

Paciento konsultavimo informacija
Su pacientu batina aptarti tolesnes temas:

«  Patarkite pacientui, kad pranesty savo sveikatos priezidros specialistams,
tokiems kaip gydytojas, odontologas ar technikas, kad turi implantuotg
medicinos prietaisg.

*  Aptarkite susijusius jspéjimus; jskaitant:
"Magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) poveikis" psl. 5.
"Diatermija" psl. 5.
»  Aptarkite susijusias atsargumo priemones, jskaitant:
"ISoriné defibriliacija" psl. 6.
"Abliacija elektrokauteriu ir radijo'dazniu (RD)" psl. 6.

»  Aptarkite bet kokius galimus nepageidaujamus reiskinius, kurie gali
pasireiksti ("Galimi nepageidaujami reiskiniai"psl. 7).

«  Patarkite pacientui pranesti apie bet kok| didelj incidenta, jvykusj siejant su
jrenginiu, ,Boston Scientific* ir atitinkamai vietos reguliavimo institucijai.

«  Patarkite pacientui visada su savimi turéti implanto kortele ir jg pateikti
prie$ patenkant j apsaugotg aplinkg, pavyzdziui; siekiant atlikti MRT
skenavimag.

*  Informuokite pacienta, kad numatomas poodinio elektrodo naudojimo
laikas paprastai yra maziausiai 10 mety, remiantis bandymy duomenimis,



ir kad sveikatos prieziliros specialistas stebés poodinio elektrodo ilgalaikj
veiksminguma ir nustatys, jei jj prireikty pakeisti.

+ Informuokite pacientg, kad poodiniame elektrode yra tam tikry medziagu,
kurios lie€iasi su kiinu ("Su pacientu besilieCian¢ios medziagos" psl. 18).

» Informuokite pacienta, kad yra informacijos, susijusios su poodiniu
elektrodu, teikiamos ,Boston Scientific”, ir nukreipkite j ziniatinklio
svetaine, nurodytg antroje implanto kortelés puséje, kad gauty
informacijos kopija.

PASTABA: Paciento informacijos prieinamumas Ziniatinklio svetainéje
Skiriasi priklausomai nuo regiono.

INFORMACIJA PRIES IMPLANTAVIMA

Chirurginis paruosimas
Prie$ implantavimo procedurg patikrinkite:

Ar S-ICD sistema skirta padéciai parinkti, naudojant anatomines Zymes. Taciau
rekomenduojama perziaréti prieS implantavimg padaryta kratinés
rentgenograma ir patikrinti, ar néra pastebimos atipinés paciento anatomijos
(pvz., dekstrokardijos). Pazymeékite numatomgimplantuotos sistemos
komponenty ir (arba) jpjovy padétj pries procedira, vadovaudamiesi
anatominémis Zymémis arba fluoroskopija. Be to, jei reikalingi nukrypimai nuo
implantavimo instrukcijy, norint prisitaikyti prie fizinio kiino dydzio arba kino
sudéjimo, rekomenduojama perzidréti pries implantavimg padarytg kratinés
rentgenograma.

|SPEJIMAS: Biitina atkreipti démesj | rankos padeét; ipsilateraliai
implantuojamo jrenginio atzvilgiu, kad baty iSvengta alkdninio nervo'ir petinio
rezginio suZalojimo.pacientui esant aukstielninkam jrenginio implantavimo
metu ir prie§ SF indukcijg ar $oko atlikimg. Paciento padétis turi bati tokia, kad
rankos abdukcija nevir§yty 60° rankai esant delnu j virSy procediros
implantavimo etapo metu. Rankos tvirtinimas prie rankos atramos yra
standartiné praktika rankos padéciai-iSlaikyti jrenginio implantavimo metu.
Nepriverzkite rankos per smarkiai defibriliacijos testavimo metu. Liemens
pakélimas naudojant pleistg taip pat gali padidinti peties sgnario jtampair jo turi
bati vengiama atliekant defibriliacijos bandyma.

Pakuotéje esantys elementai

Laikyti Svarioje, sausoje vietoje. Tolesni i$ anksto sterilizuoti elementai
pateikiami kartu su poodiniu elektrodu:

«  Sildlo mova su plysiu
Papildomai pateikiama literatdra apie produkta.

Priedai

Be pakuotéje su elektrodu pateikiamy priedy, galima jsigyti atskirai supakuoty
priedy. Toliau nurodyti priedai naudojami elektrodui implantuoti, bet néra
supakuoti su elektrodu.
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EMBLEM S-ICD elektrodo jvedimo sistema (4712 modelis)
*  EMBLEM S-ICD poodinio elektrodo jterpimo jrankis (4711 modelis)

»  Sitlo movg su plySiu, papildomas sidlo movas su plySiu, suderinamas su
elektrodu, galima jsigyti kaip priedus (4760 modelis)

PASTABA: Taip pat gali bdti naudojamas laido gaubtas (7007 modelis).

IMPLANTAVIMAS
Apzvalga

PASTABA: Poodinio elektrodo implantavimo instrukcijos jtrauktos j
elektrodo implantavimo jrankiy, kurie bus naudojami, naudotojo vadovg (Zr.
"Priedai" psl. 10). Pavyzdziui, jei elektrodas bus implantuojamas naudojant
EMBLEM-S-ICD elektrodo jvedimo sistemg (4712 modelis), implantavimo
instrukcijas zr. EMBLEM: S-ICD elektrodo jvedimo sistemos naudotojo
vadove.

Siame skyriuje pateikiama informacijos, reikalingos S-ICD sistemai, jskaitant
poodinj elektrodg, implantuoti, apzvalga.

ISPEJIMAS: - Visi,,Boston Scientific* S-ICD implantuojami komponentai skirti
naudoti tik:'su ,Boston Scientific*:arba,Cameron Health“ S-ICD sistema. Bet
kokiy S-ICD sistemos komponenty prijungimas prie nesuderinamo
komponento nebuvo iSbandytas‘ir gali lemti gyvybe gelbstin€ios defibriliacijos
terapijos nesuteikima.

JSPEJIMAS:  Sistemos implantavimo negalima atlikti MRT tyrimo centro Il (ir
aukstesnés) zonos ribose, kaip apibréZziama American College of Radiology
Guidance Document on' MR Safe Practices3: Kai kurie priedai, naudojami su
impulsy generatoriumi ir elektrodais, jskaitant dinamometrinj raktg ir elektrodo
implantavimo jrankius, néra MR santykinai saugus ir neturi bati jneSami j MRT
skenerio patalpg, valdymo patalpg arba MRT-tyrimo zonos lll.ar IV sritis.

PASTABA: Jei elektrodo gnybtas nebus prijungtas prie impulsy
generatoriaus elektrodo implantavimo metu; turite uzdengti elektrodo gnybta
prie§ uzsiddami kisSenés jpjova. Laido gaubtas skirtas konkreciai Siam tikslui.
Apsiikite laido gaubta, kad jis laikytysi vietoje.

PASTABA: Bitina naudoti ,Boston Scientific”/,,Cameron Health” elektrodg,
kad implantuota sistema baty santykinai saugi MR aplinkoje. Sistemos
komponenty, reikalingy siekiant atitikti naudojimo sglygas, numerius Zr. MRT
techniniuose nurodymuose.

Impulsy generatorius ir poodinis elektrodas paprastai implantuojami po oda
kairiojoje krutinés puséje. Elektrodo implantavimo jrankiai naudojami
poodiniams tuneliams, j kuriuos elektrodas jstatomas, formuoti. Defibriliacijos
rités padétis turi bati lygiagrec€iai su kratinkauliu, labai arti giliosios fascijos arba

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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ja liesti, po riebaliniu audiniu, apie 1-2 cm nuo kratinkaulio vidurinés linijos
(Pav. 1 S-ICD sistemos jterpimas (parodytas 3501 modelio elektrodas) psl. 12
ir Pav. 2 Poodiniai audiniy sluoksniai psl. 12).

Pav. 1. S-ICD sistemos jterpimas (parodytas 3501 modelio elektrodas)

(1) Oda, (2) hipodermio sluoksnis, (3) riebalinis audinys, (4) gilioji fascija, (5)
audinys po fascija (raumuo arba kaulas), (6) tinkama vieta poodiniams
tuneliams ir S-ICD poodiniam elektrodui

Pav. 2. Poodiniai audiniy sluoksniai
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Impulsy generatoriy ir elektrodg galima jtaisyti jvairiais bldais. Kad poodinis
elektrodas bty optimalioje padétyje fascijos plokStumoje, renkantis
implantavimo metodg reikia atsizvelgti j gydytojo pasirinkima ir paciento
jvertinima.

Batina pasirtpinti, kad impulsy generatorius ir elektrodas bty tiesiogiai ant
fascijos, o po jais nebaty riebalinio audinio. Riebalinis audinys gali pridéti didelj
impedansg auks$tos jtampos Soko sroveés kelyje.

Kad bity pasiektas didelis sékmingo ST / SF keitimo rodiklis, nustatant
sistemos vietg batina maksimizuoti Sirdies mase tarp impulsy generatoriaus ir
elektrodo. Taip sudaromas geriausias vektorius defibriliacijos srovei, iSlaikant
priimtinus aptikimo parametrus. Norint to pasiekti, elektrodo padétis turi bati
lygiagreciai su kratinkauliu, tarp parasterninés linijos vidurio ant fascijos, esant
minimaliam riebalinio audinio kiekiui po elektrodo Soko rités ir aptikimo
kontakto sritimis. Impulsy generatorius taip pat turi bati ant fascijos ir ant
vidurinés pazasty linijos arba uzpakalinés pazasty linijos, po juo turi bati
minimalus riebalinio audiniokiekis. Impulsy generatoriy jdéjus tarp raumeny
lengviau pasiekti uzpakaline padétjir gerg elektros kontaktg su aplinkiniu
audiniu. Uztikrinkite, kad nei-elektrodas, nei impulsy generatorius nebdty
Zemiau, palyginti su Sirdies mase.

Jei jdéjus sistemg jvyksta ST / SF keitimo triktis esant tinkamam saugos
intervalui defibriliacijos tikrinimo metu arba vélesnio ambulatorinio epizodo (-y)
metu, gydytojas turi perzidréti elektrodo irimpulsy generatoriaus padeétj,
naudodamasis anatominémis Zymémis arba rentgeno spinduliy jranga /
fluoroskopija. Be to, batina jvertinti Soko elektrodo impedansa.

|SPEJIMAS:. - Didelis $oko elektrodo impedansas gali sumazinti ST/ SF
keitimo sékme.

Didelis Soko elektrodo.impedansas gali bati susijes su gero kontakto su audiniu
trdkumu, netinkama mechanine impulsy generatoriaus ir elektrodo jungtimi
arba tam tikra paciento bikle, taip pat su toliau iSvardytais dalykais,
neapsiribojant:

*  riebaliniu audiniu po.impulsy generatoriumi‘arba paprastai po elektrodo
Soko rite;

* oro intarpais arti jpjovos (-y) (krdtinkaulio tunelyje arba impulsy
generatoriaus kiSenéje);

» elektrodo jstatymu kraste arba jungtimiiimpulsy generatoriaus pagrinde;
«  atplaiSomis impulsy generatoriaus pagrindo ertméje;
« stambesne kiino sandara;

« didele impulsy generatoriaus arba elektrodo migracija (ambulatoriniu
atveju). Pavyzdziui, jei impulsy generatorius‘arba elektrodas pasislenka
nuo fascijos.

Mazas Soko elektrodo impedansas gali biti siejamas (tuo neapsiribojant) su:
*  smulkesne kiino sandara;

*  paciento bikle, tokia kaip pleuros efuzija, sumazinancia Soko srovés kelio
impedansg;
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» didele impulsy generatoriaus arba elektrodo migracija (ambulatoriniu
atveju). Pavyzdziui, manipuliuojant jrenginiu elektrodas gali bati iStrauktas
ir jtrauktas j impulsy generatoriaus kiSene, todél abu Sokg sudarantys
pavirsiai labai priartéja vienas prie kito.

Priklausomai nuo paciento kiino sandaros ir anatomijos, gydytojas gali
pasirinkti jrenginio vietg tarp priekinio dantytojo raumens ir placiojo nugaros
raumens. Jrenginio fiksavimas prie raumeny reikalingas jo padéciai iSlaikyti,
veiksmingumui uztikrinti ir Zaizdos komplikacijoms minimizuoti.

Geras audinio kontaktas su elektrodu ir impulsy generatoriumi yra svarbus
aptikimui ir terapijos uztikrinimui optimizuoti. Kad sudarytuméte gerg kontaktg
su audiniu, naudokite standartinius chirurginius metodus. PavyzdZiui,
iSlaikykite audinj drégng, skalaukite steriliu fiziologiniu tirpalu, paSalinkite visg
likusj org per jpjovas pries uzsiadami ir, uzsiidami oda, bukite atsargus, kad
nepatekty oro j poodinj audin;.

Implantavimo instrukcijas, jskaitant poodiniy tuneliy formavimo, elektrodo
jvedimo, elektrodo tvirtinimo ir-elektrodo padéties tikrinimo pries uZsiuvant, Zr.
elektrodo implantavimo jrankiy, Kurie bus naudojami poodiniam elektrodui
implantuoti, naudotojo vadove.

PO IMPLANTAVIMO

Implanto kortelé pacientui

Sio jrenginio pakuotéje yra implanto kortelé ir nulupamos etiketés. Implanto

kortele (Pav. 3 Implanto kortelé pacientui psl. 15) reikia uzpildyti ir pateikti

pacientui, gaunangiam implantuojama jrenginj. UZpildykite implanto kortele

taip:

1. ISimkite vieng nulupama etikete, atitinkancig nurodytos vietos ant implanto
kortelés matmenis, ir uzdékite jg ant implanto kortelés. Korteléje gali bati
vietos daugiau nei vienai nulupamai etiketei.

2. Numatytose vietose jrasykite Sig informacijg, naudodami vandeniui
atspary rasala:

I'ﬂ|? Paciento vardg ir pavarde
Implantavimo datg
. Sveikatos priezilros pavadinimg arba
ﬁ,ﬂ klinicisto varda, pavarde ir kontaktine
informacijg

3. Sulenkite implanto kortele ir jdékite jg j pateikiamg mova.

4. Duokite implanto kortelg pacientui ir pakonsultuokite pacienta, kaip
apraSyta "Paciento konsultavimo informacija" psl. 9.
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(1) Galinis puslapis; (2) priekinis puslapis; (3).sulenkimas; (4) kairiojo puslapio vidus; (5) deSiniojo
puslapio vidus

Pav. 3. Implanto kortelé pacientui

Tolesnés prieziliros po implantavimo proceduros

Rekomenduojama, kad jrenginio funkcijos bty jvertintos iSmokytam personalui
periodiskai atliekant tolesnj testavimg, kad buaty galima perziaréeti jrenginio
veikimg ir-susijusig paciento sveikatos bikle per jrenginio naudojimo laikotarpj.
ISsamesne informacijg Zr. atitinkamo impulsy generatoriaus literattroje.

ISPEJIMAS:  Visada turékite paruostgiSorine defibriliacijos jranga ir patyrusj
CPR atlikti personalg implantavimo ir tolesnio testavimo metu. Laiku
nenutraukta indukuota ventrikuliné tachiaritmija gali lemti paciento mirtj.

Tolesnés prieziaros proceddros metu rekomenduojama periodiskai tikrinti
impulsy generatoriaus'ir poodinio elektrodo padeétj palpuojant ir (arba)
naudojant rentgeno spindulius. Bitina tikrinti S-EKG signalo kokybe, norint
nustatyti bet kokius progresuojancius arba staigius aptikimo amplitudés arba
morfologijos pokycius, kurie gali pakenkti jrenginio veiksmingumui. Kai
uzmezgamas jrenginio ry8ys su’proegramavimo jrenginiu, programavimo
jrenginys automatiskai informuoja gydytojg apie bet kokias sistemos klaidas,
triktis arba jspéjimus. Daugiau informacijos zr. EMBLEM S-ICD programavimo
jrenginio naudotojo vadove.

Paciento tvarkymas ir tolesné priezidra atliekama paciento gydytojo nuozidra,
bet tai rekomenduojama vieng ménesj po implantavimo ir maziausiai kas 3
ménesius, kad baty stebima paciento baklé ir jvertinamas jrenginio veikimas.
Susitikimus biure galima papildyti nuotoliniu stebéjimu, kur tai prieinama.
Suplanuotas nuotolinis sekimas naudojant ,LATITUDE Communicator®, kur tai
prieinama, gali pakeisti kai kuriuos apsilankymus biure, remiantis gydytojo
sprendimu ir paciento bikle.

PASTABA: Délto, kad jrenginio pakeitimo laikmacio trukmé yra trys ménesiai
(pradedant pasiekus ERI), 3 ménesiy daznumo tolesné prieZidra arba
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nuotolinis jrenginio stebéjimas naudojant ,LATITUDE Communicator” ypaé
svarbus, kad baty uZtikrintas savalaikis jrenginio pakeitimas prireikus.

Pasalinimas ir utilizavimas
Susiekite su ,Boston Scientific”, kai jvyksta bet kuris i$ toliau nurodyty dalykuy:
+ Kai produktas pasalinamas i$ eksploatacijos.

«  Paciento mirties atveju (nepriklausomai nuo prieZasties), kartu su
autopsijos, jei buvo atlikta, ataskaita.

+  Dél kity stebéjimy arba komplikacijy.

PERSPEJIMAS: Pries pasalindami atlikite tolesnius veiksmus, kad
uzkirstuméte kelig nepageidaujamiems Sokams, svarbiy terapijos istoriniy
duomeny perraSymui arba girdimiems tonams:

»  Uzprogramuokite impulsy generatoriaus ,, Therapy Off" (Terapijos
iSjungimo) rezima.
»  I§junkite garsinés signalizacijos jrenginj, jei yra.

Atkreipkite démesj j tolesnius dalykus, kai paSalinate ir grgZinate impulsy
generatoriy ir (arba) poodinj elektroda:

+ _Atlikite impulsy generatoriaus apklausg ir iSspausdinkite visas ataskaitas.
«~Atjunkite poodinj elektrodg nuo impulsy generatoriaus.

+ * Jeipoodinis-elektrodas nepasalinamas ir gnybtas nebus prijungtas prie
impulsy generatoriaus, uzdenkite elektrodo gnybtg prie$ uzsitdami
kiSenés jpjova. Laido gaubtas skirtas konkreciai Siam tikslui. Apsidkite
laido gaubta, kad jis laikytysi vietoje.

« Jeipoodinis elektrodas paSalinamas; bandykite paSalint; jj nepazeistq ir
grazinkite neatsizvelgdami j bukle. Nesalinkite poodinio ‘elektrodo
naudodami hemostatus arba bet kokj kitg suspaudimo jrankj, kuris gali ji
apgadinti. Naudokite jrankius tik tada, jei poodinio elektrodo negalima
pa$alinti manipuliuojant rankomis.

*  Nuplaukite dezinfekanto tirpaluimpulsy generatoriy ir poodinj elektroda,
kad paSalintumeéte kino skyscius:ir neSvarumus, bet jy nepanardinkite.
Neleiskite skys€iams patekti jimpulsy generatoriaus angg kistukui.

PERSPEJIMAS: Valykite ir dezinfekuokite implantuotus komponentus,
naudodamiesi standartiniais biologinj pavojy kelian€iy medziagy tvarkymo
metodais.

Grazinkite visus pasalintus komponentus',Boston Scientific*, neatsizvelgdami j
blkle. Kad gautuméte grazinto produkto rinkinj, susisiekite su ,Boston
Scientific’, naudodami galiniame virSelyje pateikiamg informacija.

PASTABA: ,Boston Scientific* atliekamas paSalinty impulsy generatoriy ir
poodiniy elektrody tikrinimas gali suteikti informacijos nuolat tobulinant
sistemos patikimuma ir teikiant garantijg.

Visus komponentus, kurie negrgzinami ,Boston Scientific”, $alinkite (produktg ir
pakuote) toliau nurodytu bidu, kad panaudojus bty iki minimumo sumazinta
infekcijos arba mikroby pavojaus rizika:
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*  Panaudojus visi pasalinti komponentai laikomi kelianCiais biologinj pavojy.
Kiti komponentai taip pat gali turéti biologinj pavojy kelianc¢iy medziagy.

*  Komponentai, turintys biologinj pavojy kelian¢iy medziagy, turi bati
Salinami j biologinj pavojy kelian€iy medzZiagy talpykla, pazenklintg
biologinio pavojaus simboliu, ir perduodami j paskirtg biologinj pavojy
keliang€iy atlieky tvarkymo jmone, kad baty apdorojami pagal ligoninés,
administracine ir (arba) vietos vyriausybés politikg.

* Biologinj pavojy keliancios medziagos turi biti apdorojamos naudojant
tinkama Siluminj arba cheminj procesa.

PASTABA: Neapdorotos biologinj pavojy kelianc¢ios medziagos negali
bati Salinamos j municipaline atlieky sistema.

PASTABA: Pasalinto impulsy generatoriaus ir (arba) poodinio elektrodo
utilizavimui taikomi atitinkami jstatymai ir reglamentai.

ISPEJIMAS: " Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant galimas jrenginio struktdrinio vientisumo
pazeidimas.ir (arba) jrenginio-gedimas, kuris gali bati paciento suzalojimo, ligos
ar mirties priezZastis. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat
gali kilti jrenginio uzterSimo pavojus ir (arba) galima paciento kryZminé
infekcijay jskaitant, bet neapsiribojant, vieno paciento infekcinés ligos (-y)
perdavima kitam. Jrenginio uzterSimas gali lemti paciento suzalojima, susirgimg

armirtj.

SPECIFIKACIJOS

EMBLEM S-ICD poodinio elektrodo specifikacijos

Lentelé 1. Elektrodo specifikacijos

Specifikacija Reiksme

Kistukas SQ-1,S-ICD kistukas (nestandartinis)
ligis 45 cm

Distalinio galo dydis 3,84 mm

Rités dydis 9Fr

Elektrodo aSies dydis 1Fr

Distalinis aptikimo pavirSiaus plotas 36 mm?

Proksimalinis aptikimo pavirSiaus plotas 46 mm?

Aptikimo vieta

Distalinis elektrodas ties galu
Proksimalinis elektrodas 120 mm nuo
galo

Defibriliacijos pavirSiaus plotas

750 mm?
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Lentelé 1.

Elektrodo specifikacijos (tesinys)

Specifikacija

Reik§mé

Defibriliacijos vieta

20 mm nuo galo

Izoliacijos medziaga

Polikarbonato poliuretanas

Elektrodo medziaga, aptikimo laidininkaiir | MP35N™a
kiStuko kontaktai
Sitlo movos su plySiu medziaga Silikonas

Integruotos sidlo movos medziaga

Rentgenokontrastinis baltas silikonas

Laikymo temperatiros diapazonas

Nuo —18 °C iki +55 °C (nuo 0 °F iki +131
°F)

(nominalioji pagal bandymo duomenis)

Maksimalus iSorinis skersmuo ties SQ-1 S- | 4,0 mm
ICD kiStuko sandarikliais
Defibriliacijos rités. skersmuo 3,0mm
Laido Soko varza 25-200 Qb
Maksimali laido laidininko varza
Nuo aukstos jtampos gnybto Ziedo 17Q
jungties iki defibriliacijos rités
Nuo Zemos jtampos gnybto kontakto iki 500Q
distalinio aptikimo elektrodo Ziedo
Nuo Zemos jtampos distalinio gnybto 50 Q
aptikimo elektrodo jungtiesiki
proksimalinio aptikimo elektrodo Ziedo
Tikétina jrenginio naudojimo trukmé 10 mety

a. MP35N yra ,SPS Technologies, Inc.” prekés Zenklas
b. Stimuliuojant po $oko naudojamas tas pats vektorius, kaip ir taikant Sokg

Lentelé 2. Su pacientu besilie€ian€ios medziagos

Medziaga Viso atviro pavirsiaus ploto proc.
Polikarbonato poliuretanas 40 %
Metalo lydinys (MP35N™ ab ) 35%
Silikonas 25%

a. @ Sudétyje yra kobalto; CAS Nr. 7440-48-4; EN Nr. 231-158-0. Apibréziama kaip CMR1B
pagal Europos Komisijos nurodymus, kai koncentracija virsija 0,1 % masés.
PASTABA: Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad kobalto turintys metalo
lydiniai, naudojami medicinos prietaisuose, nesukelia padidéjusios vézio rizikos arba

neigiamo poveikio reprodukcijai.

b. MP35N yra ,SPS Technologies, Inc.” prekés Zenklas.
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Pakuotés etiketés simboliy apibréztys
Tolesni simboliai gali bati naudojami ant pakuotés ir etiketése.

Lentelé 3. Pakuotés simboliai

Aprasymas

STERILE

Sterilizuota etileno oksidu

Pagaminimo data

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Naudoti iki

Serijos numeris

Nuorodos numeris

Temperataros ribojimas

a[~BEEE
H HIN

Atidaryti ¢ia

aentific, .

“‘joostoo‘r
Buyjpo®

$
%,

Zr. naudojimo instrukcijas Sioje
Ziniatinklio svetainéje: www.
bostonscientific-elabeling.com

)
{

A

Turinys

Nesterilizuoti pakartotinai

Vienkartinis: Nenaudoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté apgadinta, ir Zr.
naudojimo‘instrukcijas

Gamintojas

MR santykinai saugus

»
P

D> E® @

Nestandartiné kistuko ertmé
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Lentelé 3. Pakuotés simboliai (tesinys)

Simbolis

Aprasymas

C€2797

CE atitikties Zenklas su notifikuotosios
jstaigos, leidusios naudoti Zenkla,
identifikavimu

Australijos uzsakovo adresas

Asmens identifikacija

Sveikatos priezilros centras arba
klinicistas

Data

Medicinos prietaisas pagal ES teisés
aktus

Dvigubo sterilaus barjero sistema

Unikalusis jrenginio identifikatorius

S EHONEIS e RH

Sudétyje yra pavojingy medziagy
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