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APRAKSTS

EMBLEM S-ICD elektroda ievadi$anas sistéma (Electrode Delivery System jeb “EDS”) ir Boston Scientific
izstradatas S-ICD iekartas sastavdala, kas tiek noziméta pacientiem, kad nepiecieSama sirds aritmijas kontrole.
EDS sastav no diviem tunela veidotaja instrumentiem ar ieprieks ievietotiem ievadiSanas apvalkiem, un tas tiek
izmantots zemadas tunelu izveidei, lai atvieglotu EMBLEM S-ICD subkutana elektroda implantaciju. EDS ir
savietojama arT ar S-ICD elektrodu modeliem 3401 un 3501.

INFORMACIJA PAR PRECU ZIMEM
Talak uzskaititas ir uznémuma Boston Scientific Corporation vai ta filidlu pre€u zimes. EMBLEM.
SAISTITAINFORMACIJA

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

Kopsavilkums par drosibu un klinisko veiktspéju

Klientiem Eiropas Savieniba jaizmanto ierices nosaukums, kas atrodams markéjuma, lai meklétu ierices
droSuma un kliniskas veiktspé&jas kopsavilkuma, kas pieejams Eiropas medicinisko ieriéu datu bazé (Eudamed
timekla vietné:

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

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

LIETOSANAS INDIKACIJAS

S-ICD iekarta ir paredzéta, lai nodrosinatu defibrilacijas terapiju dzivibai bistamu kambaru tahiaritmiju
arstéSanas gadijuma pacientiem, kuriem nav simptomatiskas bradikardijas, pastavigas kambaru tahikardijas



vai spontanas, biezi notiekoSas kambaru tahikardijas, kas tiek uzticami partrauktas ar antitahikardijas
stimulaciju.

KONTRINDIKACIJAS

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

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 ar
nodros$ina péc vajadzibas papildu bradikardijas kardiostimulaciju péc defibrilacijas ar neprogramméjamu 50
ppm frekvenci11dz-30 sekundém, lai nodrosinatu sirds ritma atbalstu péc defibrilacijas procediras. Pacienta
ieguvums no sistémas implantacijas var atSkirties atkariba no pamata eso$a mediciniska stavokla un
iespéjamibas, ka nepiecie§ama kambaru defibrilacija.

BRIDINAJUMI

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

Vispariga informacija
*  ZinaSanas par uzlimés noradito. Pirms S-ICD iekartas izmantoSanas rapigi izlasiet So rokasgramatu, lai

noveérstu impulsu generatora un/vai subkutana elektroda bojajumus. Sadi bojajumi var radit pacienta
traumas vai navi.

. LietoSanai tikai vienam pacientam/vienai procediirai. Nelietot.atkartoti, neapstradat atkartoti un
nesterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana par apdraudét iekartas strukturalo
integritati un/vai izraisTt iekartas klami, kassavukart var radit pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota
lietoSana, apstrade vai sterilizéSana 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 izraisit 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$ana nesaderigam komponentam, un Iidz ar to dzivibu glabjo$a defibrilacijas terapija
var netikt veikta.

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

Rikosanas

Pareiza riko$anas ar ierici. Ar S-ICD iekartas sastavdalam vienmér jarikojas uzmanigi un jauztur
pienacigas sterilitates metodes. Pretéja gadijuma pacientam var tikt izraistta trauma, slimiba vai nave.
Veidojot tuneli, izvairieties sabojat implantétaju.

Nesabojajiet komponentus. Nemainiet, negrieziet, nelokiet, nesitiet, nestiepiet un citadi nebojajiet
nevienu S-ICD iekartas komponentu. S-ICD iekartas bojajumi var radit neatbilstoSu defibrilacijas izladi vai
terapijas neveik8anu 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 herméatiskuma integritati,
iesp&jami radot nepareizu uztversanu, terapijas partrauk$anu vai neatbilstoSu terapiju.

Implantacija

Rokas novietojums. Roka ir janovieto ipsilaterali attieciba pret implantu, lai-neraditu elkonkaula nerva un
pleca pinuma traumu, kamér pacients gu| uz. muguras iekartas implantacijas laika un pirms VF indukcijas
vai defibrilacijas izlades. Proceddras implantacijas fazes laika pacients ir janovieto ar roku izliektu lenkT,
kas neparsniedz 60°, un ar plaukstas delnu vérstu augSup. Standarta praksé roku nostiprina pie rokas



balsta, lai iekartas implantacijas laika uzturétu rokas poziciju. Defibrilacijas testa laikd nenostipriniet roku
parak cieSi. Pace|ot kermeni ar Kilu palidzibu, var arf radit papildu spriedzi pleca locttavai, tapéc no ta
jaizvairas defibrilacijas testa laika.

lekartas migracija. Izmantojiet atbilstoSas noenkuro$anas metodes, ka aprakstits implanté$anas
proceddira, lai novérstu S-ICD iekartas atdali§anos un/vai migraciju. S-ICD iekartas atdali$anas un/vai
migracija var radit neatbilstoSu defibrilacijas izladi vai terapijas neveikSanu pacientam.

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

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

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.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kliniskie apsvérumi

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

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



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

Sterilizacija un uzglabasana

Ja iepakojums ir bojats. Maisins un ta saturs tiek sterilizéts ar etiléenoksida gazi. Sanemot EDS, ta ir
sterila, ja sterilais maisin$ ir neskarts. Ja iepakojums ir mitrs, caurdurts, atvérts vai citadi bojats, atgrieziet
EDS uznémumam Boston Scientific.

Deriguma termina datums. |zmantojiet EDS pirms DERIGUMA termina datuma uz iepakojuma uzlimes
vai taja datuma, jo Sie dati atspogulo apstiprinato uzglabasanas laiku. Ja, pieméram, datums ir 1. janvaris,
neizmantojiet to 2. janvari vai p&c 1 datuma.

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

Implantacija

Subkutano tuneju izveide. Izmantojiet Boston Scientificinstrumentus un piederumus, kas ir paredzéti
lieto§anai subkutana elektroda implantéSanas laika, lai izveidotu subkutanos tunelus, kad implanté un
novieto subkutano elektrodu. Neveidojiet tunelus nevienas subkutani implantétas mediciniskas iekartas vai
komponenta, piemé&ram, implantéjama insulina stikna, za|u sikna, kraSu kaulu vadinu no iepriek$éjas
sternotomijas vai kambaru darbibas paligierices, tuvuma:

Augseéja tunela garums. Nodrosiniet, ka aug$gjais tunelis ir pietiekami gars, lai novietotu elektroda daju
no distala gala uz Suves uzmavu bez defibrilacijas spirales saliek§anas vai izliek§anas. Defibrilacijas
spirales saliekSana vai izliekSana augs$éja tunell var izraisit nepareizu uztver§anu un/vai terapijas
veik§anu. Péc elektroda ievietoSanas aug$géja tuneli var izmantot rentgenstarus vai fluoroskopiju, lai
apstiprinatu, ka nav novérojama saliek$ana vai izliekSana.

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



Nesujiet tiesi virs subkutana elektroda korpusa. Nesuijiet tiesi virs subkutana elektroda korpusa, jo tas
var izraisit konstrukcijas bojajumus. Izmantojiet Suves uzmavu, lai novérstu subkutana elektroda kustibu.

Krasu kaula stieples. Implantéjot S-ICD iekartu pacientiem ar krisu kaula stieplém, nodroSiniet, ka nav
saskares starp kri$u kaula stieplém un distadlo un proksimalo uztver$anas elektrodu (pieméram, izmantojot
fluoroskopiju). UztverS§ana var bat traucéta, ja saskaras uztverSanas elektroda un krisu kaula stieples
metala dalas. Ja nepiecieSams, parvietojiet elektrodu tunell, nodrosinot pietiekamu atstatumu starp
uztverSanas elektrodiem un krasu kaula stieplém.

Informaciju par piesardzibas pasakumiem vai citu medicinisko vidi skatiet attieciga S-ICD impulsu generatora
lietotaja rokasgramata.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

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

Priek§kambaru vai kambaru aritmijas paatrindjums/indukcija
Nevélama reakcija uz indukcijas testu

Alergija/nevélama reakcija uz iekartu vai zalém

Asinosana

Vaditaja saltiSana

Cistu veidoSanas

Nave

Kavéta terapijas veik$ana

Diskomforts vai ilgsto$a incizijas dzi$ana

Elektrodu deformacija un/vai sali$ana



Elektroda izolacijas klame

Erozija/ekstrizija

Terapijas neveikSana

Drudzis

Hematoma/seroma

Hemotorakss

NeatbilstoSs elektroda savienojums ar iekartu
Nespéja izveidot sakarus ar iekartu

Nespéja veikt defibrilaciju vai stimulaciju
Neatbilsto$a stimulacija péc defibrilacijas izlades
NeatbilstoSa defibrilacijas izlade

Infekcija

Trauma vai sapes augséja ekstremitate, ietverot atslégas kaulu, plecu un roku
Keloidrétas veidoSanas

Migracija vai atdaliS8anas

Muskulu/nervu stimulacija

Nervu bojajumi

Organu trauma vai perforacija

Pneimotorakss



. Diskomforts péc defibrilacijas izlades / péc stimulacijas
. Priekslaiciga baterijas izlade

. Nejausas komponentu klimes

. Insults

. Subkutana emfizéma

. lekartas kirurgiska korekcija vai'nomaina

. Sinkope

. Audu bojajumi

. Audu apsartums; kairinajums, nejutigums vai nekroze
. Asinsvadu trauma vai perforacija

Ja rodas kada nevélama blakusparadiba, var bat nepiecieS8ama invaziva korekcija un/vai S-ICD iekartas
modifikacija vai iznemsana.

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

. Depresija/nemiers

. Bailes par iekartas nepareizu darbibu
. Bailes no defibrilacijas izlades

. Skietama defibrilacijas izlade

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



INFORMACIJA PIRMS IMPLANTESANAS
Sagatavo$anas operacijai
Pirms implantacijas procediras apsveriet talak noradtto.

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

BRIDINAJUMS: _ Roka ir janovieto ipsilaterali-attieciba pret implantu, lai neraditu elkonkaula nerva un pleca
pinuma traumu, kamér pacients gu| uz muguras iekartas implantacijas laika un pirms VF indukcijas vai
defibrilacijas izlades. 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, lai
iekartas implantacijas laika uzturétu rokas poziciju. Defibrilacijas testa laika nenostipriniet roku parak ciesi.
Pace|ot kermeni ar Kilu palidzibu; varari radit papildu spriedzi pleca locitavai, tapéc no ta jaizvairas
defibrilacijas testa laika.

Komplektacijas komponenti

Uzglabajiet tos tird un sausa vieta, Talak noraditie ieprieks sterilizétie komponenti ir ieklauti EDS komplekta.
. Sanu tunela veidotaja instruments

. Sanu apvalks (sakotnéji ievietots)

. Augséjais tunela veidotaja instruments

. Augséjais apvalks (sakotnéji ievietots)

Papildus ir ieklauta informacija par izstradajumiem.



IMPLANTACIJA
Parskats

Saja sadala ir sniegta informacija, kas nepiecie§ama EMBLEM S-ICD subkutana elektroda (modelis 3401 vai
3501) implantéSanai, izmantojot EMBLEM S-ICD elektrodu ievadiSanas sistému (‘EDS”).

BRIDINAJUMS: Visi Boston Scientific S-ICD implant&jamie komponenti ir paredzéti lieto$anai tikai ar Boston
Scientific vai Cameron Health S-ICD iekartu. Nav parbaudita S-ICD iekartas komponenta pievienoSana
nesaderigam komponentam, un [Tdz ar to dzivibu glabjo$a defibrilacijas terapija var netikt veikta.

BRIDINAJUMS: Sistémas implanté$anu nevar veikt MRI objekta |1l zona (un augstaka), ka to nosaka
American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices?. Dazi ar impulsu generatoriem un
elektrodiem izmantotie piederumi, tostarp uzgrieznatslégas un elektroda implantacijas instrumenti, nav MR
drosi, ievérojot nosacijumus, un tos nedrikst ienest MRI skenera telpa, vadibas telpa vai MRI apgabala Il vai
IV zona.

PIEZIME: Ja elektroda spaile elektroda implantésanas laika netiek savienota ar impulsu generatoru, pirms
kabatas incizijas aizvér8anas elektrodu spaile ir jaapsedz ar vacinu. Pievada vacins ir Ipasi paredzéts $im
noldkam. Lai pievada vacin$ atrastos atbilsto$a vieta, novietojiet ap to Suvi.

Impulsu generators un subkutanais elektrods parasti tiek implantéts zem adas kraskurvja kreisaja zona. Lai
izveidotu zemadas tunelus, kuros tiek ievietots elektrods; tiek izmantoti elektrodu implantéSanas instrumenti.
Defibrilacijas spirale ir janovieto paraléli kriSu kaulam, dzilas fascijas tuvuma vai saskaré ar to, zem
taukaudiem, aptuveni 1-2 centimetru attaluma no krasu kurvja viduslinijas (Attéls 1 S-ICD iekartas novietojums
(redzams modela 3501 elektrods) Ipp. 11 un Attéls 2 Subkutano audu slanilpp. 12).

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.
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S-ICD iekartas novietojums (redzams mode]a 3501 elektrods)
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Attéls 2. Subkutano audu slani Q
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Impulsu generatora un elektroda ievietosanu var veikt, izmantojot dazadas metodes. Lai nodro$inatu optimalu
subkutana elektroda novietojumu fascijas plakné, ir janem véra arsta vajadzibas un pacienta vértéjums,
izvéloties implantéSanas metodi.

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

Lai sasniegtu augstu VT/VF konversijas panakumu limeni, sistémas izvietojumam ir japalielina sirds masa starp
impulsu generatoru un elektrodu. Tadéjadi tiek izveidots labakais defibrilacijas stravas vektors, saglabajot
pienemamos uztverSanas parametrus. Lai to panaktu, elektrods ir janovieto paraléli krd$u kaulam starp fascijas
vid&jo un parasternalo ITniju, arminimalu taukaudu daudzumu zem elektroda defibrilacijas spirales un
uztver§anas kontaktu zonas. Impulsu generatoram arf ir jaatrodas uz fascijas ar minimalu taukaudu daudzumu
un uz vidéjas padusu [inijas vai aizmugurégjas padusu finijas. 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 sistemas novietosanas, ja nav iespéjams veikt VT/VF konversiju ar atbilstoSu drosibas robezu vai nu
defibrilacijas testa laika, vai vélak spontdnas ambulatoras epizodes laika, arstam japarbauda gan elektroda,
gan impulsu generatora stavoklis, izmantojot anatomiskus orientierus vai rentgenu/fluoroskopiju. Turklat
janoveérté elektroda defibrilacijas izlades impedance.

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

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

. taukaudu esamiba zem impulsu generatora vai parasti zem elektroda defibrilacijas izlades spirales.
. Gaisa ieplG$ana proksimalaja incizija (krdsu kaula tuneli vai impulsu generatora kabata);
. marginals elektroda novietojums vai savienojums impulsu generatora galvina;
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. atlizas impulsu generatora galvinas kanala.
. Lielaka kermena uzbave.

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

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

. mazaka kermena uzbive;

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

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

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

Atkariba no pacienta kermena uzbives unanatomijas arsts var izvéléties novietot ierici starp priek§&jo zobaino
muskuli un muguras plato muskuli. lerices fiksacija muskulatdra ir nepiecie$ama, lai nodro$inatu tas
izvietojumu, veiktsp&ju un samazinatu braces raditas komplikacijas.

Laba audu saskare ar elektrodu un impulsu generatoru ir svariga, lai-optimizétu uztver$anu un terapijas
veik8anu. Lai ieg0tu labu kontaktu ar audiem, izmantojiet standarta kirurgiskas metodes. Pieméram, uzturiet
audus mitrus un skalojiet ar sterilu fiziologisko §kidumu, pirms aizverat, un, noslédzot adu, izvadiet gaisu no
incizijas; nodroSiniet, ka zemadas audos nav ieplidis gaiss.

Pirms subkutana elektroda implantésanas ir jaizveido impulsu generatora kabata. Kabatas incizija tiek
izmantota elektroda implantéSanas laika: Informaciju par ierices kabatas izveidi skatiet attieciga S-ICD impulsu
generatora lietotaja rokasgramata.
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EMBLEM S-ICD subkutana elektroda implantésana

Sajos detaliz&tajos noradijumos ir aprakstitas divas elektroda implanté$anas metodes: divu inciziju metode un
tris inciziju metode. Ja var izpildit sistémas novietojuma prasibas, var apsvert alternativas kirurgiskas pieejas
izmantoganu. Arsts nosaka, kurus instrumentus un kura kirurgiska metode ir jaizmanto elektrodu implanté$anai
un novieto$anai, pamatojoties uz pacienta anatomiskajam iezimém. Pirms divu incizijas metoZu veikSanas ir
ieteicams arstam gt pieredzi trTs inciziju metodes izmantosana.

Papildus turpmak aprakstitajai incizijai, implant&jot elektrodu, izmanto kabatas inciziju.

[1] Rokturis, [2] attéls aug$éja tunela veidotaja rika markéSanai, [3] attéls sanu tunela veidotaja rika
markésanai, [4] fiks€jo$a aploce, [5] rumba, [6] ieprieks ievietots apvalks, [7] distalais gals, [8] Suves caurums

Attéels 3. Implantésanas instrumenti
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1. METODE. DIVU INCIZIJU METODE (ELEKTRODA ENKUROSANA TIKAI PIE SKEPVEIDA IZAUGUMA
INCIZIJAS)

S7subkutana elektroda S-ICD implantacijas metode ietver kabatas inciziju un elektroda inciziju pie $képveida
izauguma. Tai izmanto divus dazada garuma tunela veidotaja instrumentus, kuriem abiem ir ieprieks ievietots
apvalks, ko izmanto, lai atvieglotu elektroda stumSanu caur zemadas tuneliem. Elektrods ir noenkurots uz
fascijas tikai viena vieta, $képveida izauguma incizija.

BRIDINAJUMS: Ar tunela veidotaja instrumentu jarikojas uzmanigi. Vienmér nemiet véra instrumenta gala
atradanas vietu attieciba pret pacienta anatomiju. Tunela veidotaja instrumentu nav paredzéts izmantot
intratorakalai piekluvei. levietojot instrumentu kra$kurvja dobuma vai virzot instrumentu zem ribam vai krasu
kaula, var rasties neparedzéti audu bojajumi, tostarp organa vai asinsvadu perforacija, nejausa pievada
novietoSana videné vai kriskurvja dobuma, un ar to saistitie riski-
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Sanu tunelis

1.

18

Veiciet nelielu 2 centimetru horizontalu inciziju pie Sképveida izauguma (8képveida izauguma incizija).
Tas lielums un orientacija var atSkirties péc arsta ieskatiem atkariba no pacienta kermena uzbaves.
PIEZIME: Ja nepiecieSams atvieglot Suves uzmavas piestiprinaSanu pie fascijas péc elektroda
novieto$anas, pie Sképveida izauguma incizijas pirms turpindSanas var uzlikt divas Suves, kas ir saistitas
ar fasciju.

PIEZIME: Viegli pavelkot §uves, parbaudiet, vai $uves ir drosi piestiprinatas pie fascijas.

Izmantojot sanu (garaku) tunela veidotaja instrumentu, parbaudiet, vai fikséjosa aploce ir drosi
piestiprinata pie sakotngji ieladéta apvalka:

PIEZIME: _Parmérigi pagriezot fikséjoso aploci, apvalks tiek atbrivots no tunela veidotaja instrumenta
roktura.

levietojiet tunela veidotaja instrumenta distalo galu ar sakotnéji ievietoto apvalku pie Sképveida izauguma
incizijas un tunelgjiet saniski, lidz distalais gals paradas pie kabatas incizijas (Attéls 5 Sanu tunelis Ipp.
19).



[Augs$gjais attéls] sanu tunela izveide, [vidéjais attéls] elektroda parvietoSana no kabatas uz Sképveida
izauguma inciziju caur apvalku, [apaks$€jais attéls] apvalka nonemsSana, atstajot elektrodu vieta

Attels 5. Sanu tunelis
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UZMANIBU! Izmantojiet Boston Scientific instrumentus un piederumus, kas ir paredzéti lieto$anai
subkutana elektroda implantésanas laika, lai izveidotu subkutanos tunelus, kad implanté un novieto
subkutano elektrodu. Neveidojiet tunelus nevienas subkutani implantétas mediciniskas iekartas vai
komponenta, pieméram, implantg&jama insulina stkna, zalu stkna, krasu kaulu vadinu no iepriek$&jas
sternotomijas vai kambaru darbibas paligierices, tuvuma.

Atbrivojiet fikséjoSo aploci un iznemiet tunela veidotaja instrumentu no apvalka, vienlaikus spiezot uz
priekSu apvalka rumbu un stabiliz&jot to tuneli (Attéls 5 Sanu tunelis Ipp. 19).

Sakot no apvalka distala gala pie kabatas incizijas, spiediet elektroda distalo galu cauri apvalkam, lidz
visa defibrilacijas spirale irizbidita cauri apvalkam un iebidita $képveida izauguma incizija (Attéls 5 Sanu
tunelis Ipp. 19).

Turiet elektroda proksimalo galu pie kabatas, laito stabilizétu, un nonemiet apvalku, izvelkot to cauri
Sképveida izauguma incizijai (Attéls 5 Sanu tunelis Ipp. 19).

Nosakiet paredzéto elektroda distala gala atraSanas vietu punkta, kas ir par aptuveni 14 centimetriem
augstaks pie Sképveida izauguma incizijas (augséja pozicija (Attéls 4 Elektroda implantéSanas shéma
Ipp. 17)). Augs$éja tunela garuma janovieto subkutana elektroda dala no proksimala uztversanas
elektroda 1dz elektroda korpusa distalajam galam. Ja ST mérijuma veiksanai elektroda korpusa atklata
dala ir novietota uz adas, irjanem véra audu dzilums, lai nepietiekami nenovértétu vajadzigo tunela
garumu.

Elektroda noenkurosana pie sképveida izauguma incizijas

Abiem ar EDS saderigajiem subkutano elektrodu modeliem ir dazadas Tpasibas noenkuro$anai pie dzilas
fascijas. Izpildiet talak sniegtos noradijumus atbilstosi implantetajam modelim.

8.

20

Ja lietojat S-ICD subkutana elektroda modeli 3501, Suves uzmava ir pastavigi piestiprinata (integréta)
elektrodam. Nostipriniet integréto Suves uzmavu pie dzilas fascijas ar 2-0 zida vai lldzigu neabsorb&jamu
Suves materialu, izmantojot vismaz divas no €etram Suves materiala rievam (Attéls 6 Subkutana elektroda
noenkuro$ana pie $képveida izauguma incizijas (attélots modela 3501 elektrods) Ipp.23). Integréta Suves



uzmava var bat noenkurota horizontala, vertikala vai izliekta orientacija (Attéls 1 S-ICD iekartas
novietojums (redzams modela 3501 elektrods) Ipp. 11).

PEC IZVELES: ja papildus integrétajai $uves uzmavai ir nepiecie$ama piederuma spraugas $uves
uzmava, piestipriniet to pie elektroda korpusa talak noraditaja veida. Novietojiet Suves uzmavu uz
elektroda ass, parbaudot, vai ta nenosedz integréto Suves uzmavu, uztverSanas elektrodus vai
defibrilacijas spirali. Izmantojot ieprieks veidotas rievas, sasaistiet Suves uzmavu ar subkutana elektroda
asi, izmantojot 2-0 izméra zida vai lldzigu neabsorbé&jamu Suves materialu. Péc tam, kad Suves uzmava ir
pievienota elektroda korpusam, parbaudiet, vai ta ir stabila, satverot Suves uzmavu ar pirkstiem un
cenSoties to bidit pa subkutana elektroda korpusu jebkura virziena. Piestipriniet piederuma Suves uzmavu
pie dzilas fascijas ar 2-0 izméra zida vai lldzigu neabsorb&jamu Suves materialu. Piederuma Suves
uzmava var bat noenkurota horizontala, vertikala vai slipa virziena.

Ja lietojat S-ICD subkutana elektroda modeli 3401, novietojiet Suves uzmavu uz subkutana elektroda
ass 1 centimetru zem proksimala uztverSanas elektroda. Izmantojot ieprieks veidotas rievas, saistiet
Suves uzmavu ar subkutana elektroda asi, izmantojot 2-0 zida vai lTdzigu neabsorbé&jamu Suves
materialu, nenosedzot proksimalo uztverSanas elektrodu. Péc tam, kad Suves uzmava ir pievienota
elektroda korpusam, parbaudiet, vai ta ir stabila, satverot Suves uzmavu ar pirkstiem un censoties to bidit
pa subkutana elektroda korpusu jebkura virziena. Piestipriniet Suves uzmavu pie dzilas fascijas ar 2-0
izméra zida vai lTdzigu neabsorb&jamu Suves materialu. Suves uzmava var bit noenkurota horizontala,
vertikala vai slipa virziena.

BRIDINAJUMS: Izmantojiet atbilsto$as noenkuro$anas metodes;, ka aprakstits implanté$anas
procedara, lai novérstu S-ICD iekartas atdaliSanos un/vai migraciju. S-ICD iekartas atdali§anas un/vai
migracija var radit neatbilsto$u defibrilacijas izladi vai terapijas neveik$anu pacientam.

UZMANIBU! Nesuijiet tiesi virs subkutana elektroda korpusa, jo tas varizraisit konstrukcijas bojajumus.
Izmantojiet Suves uzmavu, lai novérstu subkutana elektroda kustibu.

UZMANIBU! Suijiet tikai tajas vietas, kas minétas noradijumos par implanté$anu.

21



22

PIEZIME: Subkutana elektroda noenkuro$ana uz fascijas pie $képveida izauguma incizijas var bt
pabeigta pirms vai péc elektroda novietoSanas aug$éja tuneli péc arsta izvéles.
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Augséjais tunelis

9.

10.
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Izmantojot aug$éjo (Tsako) tunela veidotaja instrumentu, parbaudiet, vai fikséjosa aploce ir drosi
piestiprinata pie sakotngji ievietota apvalka.

PIEZIME: Parmérigi pagriezot fikséjoSo aploci, apvalks tiek atbrivots no tunela veidotaja instrumenta
roktura.

UZMANIBU! Nodrosiniet, ka augsgjais tunelis ir pietiekami gars, lai novietotu elektroda daju no distala
gala uz Suves uzmayu bez defibrilacijas spirales saliek$anas vai izliek§anas. Defibrilacijas spirales
saliek8ana vai izliek§ana aug$éja tuneli var izraisit nepareizu uztverSanu un/vai terapijas veik$anu. Péc
elektroda ievietoSanas augséja tuneli var izmantot rentgenstarus vai fluoroskopiju, lai apstiprinatu, ka nav
novérojama saliekSana vai izliekSana.

levietojiet tunela veidotaja instrumenta distalo galu Sképveida izauguma incizija starp taukaudu un
fascialo plakni un tunel&jiet subkutani virziena uz aug$éjo poziciju, paraléli krdSu kaula viduslinijai,
paliekot zem taukaudiem un péc iespéjas tuvak dzilajai fascijai (Attéls 7 Aug$éjais tunelis Ipp. 25).
Palpéjiet adu, lai atrastu tunela veidotaja instrumenta distalo galu. Tam jasakrit ar elektroda distala gala
nepiecieSamo atrasanas vietu, ka-noteikts 7. sol.



[Kreisais attéls] augs&ja tunela |zveﬁé L\B‘a ais atteks\] ek_
tunela veidotaja instruments, [labais éittéls g%valk% nqlhblsaha iéﬁ
stabilizéSanas brid1, atstajot elektrodu v‘{éta\l'\’unktéta Ilmj‘a Qttelo kri

Attéls 7. AugsSéjais tunelis
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Atbrivojiet apvalku no fikséjoSas aploces, pagrieZot aploci preté&ji pulkstenraditaju kustibas virzienam.
Iznemiet tunela veidotaja instrumentu no apvalka, vienlaikus spiezot uz priekSu apvalka rumbu un
stabiliz&jot to tunelr.

Parskeliet apvalka rumbu.

Sakot ar $képveida izauguma incizijas vietu, virziet elektroda distalo galu caur apvalku, lidz distalais
uztverSanas elektrods sasniedz aug$éjo poziciju. Palpéjiet elektroda galu, lai parbauditu, vai tas ir
novietots atbilstosa stavokli (Attéls 7 Augséjais tunelis Ipp. 25).

Lai nodro$inatu, ka apvalka nonem3anas laika elektrods paliek atbilsto$a vieta, nostabilizéjiet to pie
$képveida izauguma incizijas un/vai tas gala. Lai nonemtu apvalku, nolobiet to (Attéls 7 Aug$éjais tunelis
Ipp. 25).

Lai péc lietoSanas samazinatu infekcijas vai mikrobu infekcijas risku, atbrivojieties no produkta un

iepakojuma talak noraditaja veida.

. Péc lietoSanas sastavdalas var saturét biologiski bistamas vielas.

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

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

PIEZIME: Neapstradatas biologiski bistamas vielas nedrikst izmest sadzives atkritumos.

Lai izvairttos no gaisa ieplG$anas un nodrosinatu labu audu saskari arimplantéto subkutano elektrodu,

izskalojiet visas incizijas ar sterilu fiziologisku Sktdumu un stingri piespiediet elektrodu, lai pirms

noslég$anas caur incizijam izspiestu atliku$o gaisu. Lai parbauditu elektroda novietojumu, pirms
noslég$anas apsveriet iesp&ju izmantot fluoroskopiju.



2. METODE. TRIS INCIZIJU METODE (ELEKTRODA ENKUROSANA PIE SKEPVEIDA IZAUGUMA UN
AUGSEJAS INCIZIJAS)

ST subkutana elektroda S-ICD implantacijas metode ietver kabatas inciziju un divas papildu incizijas elektrodam
gan pie $képveida izauguma, gan augs$éja pozicija. Garakais instruments tiek izmantots elektrodu vilk§anai
caur zemadas tuneliem. Elektrods ir noenkurots uz dzilas fascijas divas vietas, pie Sképveida izauguma un

BRIDINAJUMS: 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 kriiSkurvja dobuma vai virzot instrumentu zem ribam vai krasu
kaula, var rasties neparedzéti audu bojajumi, tostarp organa vai asinsvadu perforacija, nejausa pievada
novieto$ana videné vai kraskurvja dobuma, un ar to saistitie riski.

Sanu tunelis

1. Veiciet nelielu 2 centimetru horizontalu inciziju pie Sképveida izauguma (Sképveida izauguma incizija).
Tas lielums un-orientacija var atskirties pec arsta ieskatiem atkariba no pacienta kermena uzbuves.
PIEZIME: Ja nepieciesSams atvieglot Suves uzmavas piestiprinasanu pie fascijas péc elektroda
novieto$anas, pie sképveida izauguma incizijas pirms turpind$anas var uzlikt divas suves, kas ir saistitas
ar fasciju.

PIEZIME: Viegli pavelkot §uves, parbaudiet, vai $uves ir drosi piestiprinatas pie fascijas.

2. leprieks ievietoto apvalku var lietot vai iznemt atkariba no arsta izvéles. Apvalka lietoSana ir aprakstita 1.
metodes 2. soll. Lai iznemtu apvalku, pagrieziet tunela veidotaja ierices fikséSanas aploci pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam, Iidz ta atbrivojas no apvalka.

3. levietojiet sanu (garaka) tunela veidotaja instrumenta distalo galu Sképveida izauguma incizija un
veidojiet tuneli uz saniem, lidz distalais gals paradas pie kabatas incizijas.

UZMANIBU! Izmantojiet Boston Scientific instrumentus un'piederumus, kas ir paredzéti lieto$anai
subkutana elektroda implantésanas laika, lai izveidotu subkutanos tunelus, kad implanté un novieto
subkutano elektrodu. Neveidojiet tunelus nevienas subkutani implantétas mediciniskas iekartas vai
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komponenta, pieméram, implanté&jama insulina stkna, zalu stkna, kraSu kaulu vadinu no iepriek$&jas
sternotomijas vai kambaru darbibas paligierices, tuvuma.
4. Izmantojot parasto Suvju materialu, piéstipriniet noenkuro$anas atveri subkutana elektroda distalaja gala

pie Suves atveres tunela veidotaja instrumenta distalaja gala, izveidojot 15—16 centimetrus garu cilpu
(Attéls 8 Elektroda savieno$ana ar lateralo tunela veidotaja instrumentu Ipp. 28).

Attéls 8. Elektroda savieno$ana ar lateralo tunela veidotaja instrumentu
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Kad subkutanais elektrods ir pievienots, uzmanigi izvelciet tunela veidotaja instrumentu atpaka| caur
tuneli lidz 8képveida izauguma incizijai, lidz paradas proksimalais uztverSanas elektrods.

Ja lietojat S-ICD subkutana elektroda modeli 3501, Suves uzmava ir pastavigi piestiprinata (integréta)
elektrodam.

PEC IZVELES. Ja papildus integrétajai Suves uzmavai ir nepiecie$ama piederuma spraugas $uves
uzmava, piestipriniet to pie elektroda korpusa talak noradttaja veida. Novietojiet Suves uzmavu uz
elektroda ass, parbaudot, vai td nenosedz integréto Suves uzmavu, uztverSanas elektrodus vai
defibrilacijas spirali. Izmantojot iepriek$ veidotas rievas, sasaistiet Suves uzmavu ar subkutana elektroda
asi, izmantojot 2-0 izméra zida vai lldzigu neabsorbé&jamu Suves materialu. Péc tam, kad Suves uzmava ir
pievienota elektroda korpusam, parbaudiet, vai ta ir stabila, satverot Suves uzmavu ar pirkstiem un
censoties to bidit pa subkutana elektroda korpusu jebkura virziena.

Ja lietojat S-ICD subkutana elektroda modeli 3401, novietojiet Suves uzmavu uz subkutana elektroda
ass 1 centimetru zem proksimala uztverSanas elektroda. Izmantojot ieprieks veidotas rievas, saistiet
Suves uzmavu ar subkutana elektroda asi, izmantojot 2-0.zida vai lldzigu neabsorbé&jamu Suves
materialu, nenosedzot proksimalo uztverSanas elektrodu. Péc tam, kad Suves uzmava ir pievienota
elektroda korpusam, parbaudiet, vai ta ir stabila, satverot Suves uzmavu ar pirkstiem un cen$oties to bidit
pa subkutana elektroda korpusu jebkura virziena:

PIEZIME: Subkutano elektrodu péc arsta ieskatiem var piestiprinat pie fascijas pirms vai péc aug$éja
tunela izveido$anas. Noradijumus par noenkuro$anu pie $képveida izauguma incizijas skatiet talak Saja
sadala téma Elektroda noenkuroSana pie $képveida izauguma incizijas.

Augséjais tunelis

PIEZIME: Aug$éja apvalka garums nav optimizéts tris inciziju metodei, jo elektroda distalais gals var
izvirzities no apvalka gala.

Nosakiet aug$éjai incizijai paredzéto atrasanas vietu punkta, kas ir par aptuveni 14 centimetriem augstak
par Sképveida izauguma inciziju (Attéls 4 Elektroda implantéSanas shéma Ipp. 17). Aug$éja tunela
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garuma janovieto subkutana elektroda daja no proksimala uztverSanas elektroda Iidz elektroda korpusa
distalajam galam. Ja 8T mérijjuma veik8anai elektroda korpusa atklata dala ir novietota uz adas, ir janem
veéra audu dzilums, lai nepietiekami nenovértétu vajadzigo tunela garumu.

uzturéSanas gadijumam izmantojiet atbilstoSa izméra neabsorb&jamu Suves materialu. Lai nodrosinatu
atbilstosu audu fiksaciju, mazliet pavelciet. Atstajiet adatu uz Suves, lai vélak to izmantotu izvilk§anai caur
elektroda noenkuro$anas atveri.

levietojiet sanu (garako) tunela veidotaja instrumenta distalo galu ar elektrodu, kas joprojam ir
piestiprinats $képveida izauguma incizija starp taukaudu un fascialo plakni, un tunel&jiet subkutani
virziena uz augséjo inciziju, paliekot zem taukaudiem un péc iespéjas tuvak dzilajai fascijai (Attéls 9
Tunela izveide uz aug$éjo inciziju Ipp. 31).

UZMANIBU! Nodrosiniet; ka augs$gjais tunelis ir pietiekami gars, lai novietotu elektroda dalu no distala
gala uz Suves uzmavu bez defibrilacijas spirales saliek$anas vai izliekSanas. Defibrilacijas spirales
saliek8ana vai izliekSana aug$éja tuneli var izraisit nepareizu uztverSanu un/vai terapijas veik$anu. Péc
elektroda ievietoSanas aug$éja tuneli var izmantot rentgenstarus vai fluoroskopiju, lai apstiprinatu, ka nav
novérojama saliek$ana vai'izliek$ana.



Attels 9. Tunela izveide uz aug$éjo inciziju

10. Kad tunela veidotaja instrumenta distalais gals izklGst no aug$éjas incizijas, atvienojiet un paturiet Suves
cilpu no tunela veidotaja instrumenta distala gala. Nostipriniet Suves galus ar kirurgisko skavu. Iznemiet
tunela veidotaja instrumentu.

11.  Izmantojot nostiprinato Suves cilpu pie augséjas incizijas, uzmanigi velciet Suves materialu un subkutano
elektrodu caur tuneli, I[dz paradas noenkuro$anas atvere. Subkutanam elektrodam ir jaatrodas paraléli
krasu kaula viduslinijai ar defibrilacijas spirali zem taukaudiemun dzilas fascijas tiesa tuvuma.

12.  Nogrieziet un izmetiet Suves materialu.

Elektroda noenkurosana pie $képveida izauguma incizijas
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13.

14.
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Pie Sképveida izauguma incizijas noenkurojiet subkutano elektrodu pie fascijas, izmantojot 2—0 izméra
Zida vai lidzigu neabsorbé&jamu Suves materialu.

Ja lietojat S-ICD subkutana elektroda modeli 3501, izmantojiet vismaz divas no ¢etram Suvju rievam,
ja elektrods tiek enkurots fascija: Integréta Suves uzmava var bt noenkurota horizontala, vertikala vai
izliekta orientacija.

Ja lietojat S-ICD subkutana elektroda modeli 3401, Suves uzmava var bt noenkurota horizontala,
vertikala vai slipa orientacija:

BRIDINAJUMS: " Izmantojiet atbilsto$as noenkuro$anas metodes, ka aprakstits implanté$anas
procedira, lai'novérstu S-ICD iekartas atdaliS8anos un/vai migraciju. S-ICD iekartas atdali$anas un/vai
migracija var radit neatbilstoSu defibrilacijas izladi vai terapijas neveik§anu pacientam.

UZMANIBU!" Nesujiet tiesi virs subkutana elektroda korpusa, jo tas var izraist konstrukcijas bojajumus.
Izmantojiet Suves uzmavu, lai novérstu subkutana elektroda kustibu.

UZMANIBU! - Sujiet tikai tajas vietas, kas miné&tas noradijumos par implantésanu.

PIEZIME: Pirms sasie$anas ar §uves uzmavu un subkutano elektrodu parliecinieties, vai Suve ir drosi
piestiprinata pie fascijas, viegli pavelkot Suvi.

Aug$gjas incizijas vieta nostipriniet noenkuro$anas atveri elektroda distalaja gala pie fascijas, izmantojot
ieprieks uzliktas Suves no 8. sola (Attéls 10 Subkutana elektroda distala gala noenkurosana Ipp. 33).
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atkritumu apsaimnieko$anas objekta saskana ar slimnicas, administrativas parvaldibas un/vai
pasvaldibas politiku.
. Biologiski bistamas vielas ir jaapstrada atbilsto$a termiska vai kimiska procesa.
PIEZIME: Neapstradatas biologiski bistamas vielas nedrikst izmest sadzives atkritumos.
17. Laiizvairitos no gaisa iepldSanas un nodro$inatu labu audu saskari ar implantéto subkutano elektrodu,
izskalojiet visas incizijas ar sterilu fiziologisku Skidumu un stingri piespiediet elektrodu, lai pirms

noslég$anas caur incizijam izspiestu atliku$o gaisu. Lai parbauditu elektroda novietojumu, pirms
noslégSanas apsveriet iespéju izmantot fluoroskopiju.

Pievienojiet subkutano elektrodu impulsu generatoram

Informaciju par subkutana elektroda pievieno$anu impulsu generatoram, ka art informaciju par impulsu
generatora uzstadisanu un defibrilacijas parbaudi skatiet attiecigaja S-ICD impulsu generatora lietotaja
rokasgramata. Papildinformacija par pécimplanté$anas kontroli un sistémas eksplantaciju ir atrodama art
attiecigaja S-ICD impulsu generatora lietotaja rokasgramata.
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EMBLEM S-ICD ELEKTRODA IEVADISANAS SISTEMAS SHEMA

3.8mm : ?

28.2 cm >|
9.2 cm

i

4-)' 2.1cm
16.8 cm |
27.9cm

[1] Rokturis, [2] fiks&jo$a aploce, [3] rumba, [4] distalais gals, [5] Suves caurums, [6] attéls sanu tunela veidotaja
instrumenta markésanai, [7] attéls aug$éja tunela veidotaja instrumenta markésanai

Attéls 11. Modela 4712 izméri
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EMBLEM S-ICD ELEKTRODA IEVADISANAS SISTEMAS SPECIFIKACIJAS

Tabula1. Specifikacijas (nominala)

Tehniskais raksturojums

Vertiba

Tunela veidotaja instrumentu materiali

. Akrilnitrilbutadiénstirols (ABS)
. NertsoSais térauds?
. Polipropiléns

Apvalku (sakotnéji ievietoto) materiali

. Politetraflouroetiléens (PTFE)
. Polimetilpenténs (TPX™)P

diametrs

Sanu tunela veidotaja instrumenta garums 39,2cm
Sanu apvalka garums 25,7cm
Augséja tunela veidotaja instrumenta garums 27,9 cm
Augséja apvalka garums 14,8 cm
Sanu un augséja tunela veidotaja instrumenta gala 3,78 mm
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Tabula 1. Specifikacijas (nominala) (turpinajums)

Tehniskais raksturojums Vértiba

Apvalka izmérs: apvalka gala iek$éjais diametrs 3,84 mm (11 Fr)

TransportéSanas, apstrades un uzglabasanas No -18 °C Iidz +55 °C (no 0 °F Iidz +131 °F)
temperatdras diapazons

a. @ Satur kobaltu; CAS Nr. 7440-48-4; EN Nr. 231-158-0. Saskana ar Eiropas Komisiju definéts ka CMR1B koncentracija
virs 0,1% svara péc svara.
PIEZIME: Eso$ie 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.  TPXir Mitsui Chemicals America, Inc. pre¢u zime.

IEPAKOJUMA UZLIMJU SIMBOLU DEFINICIJAS

Uz iepakojuma un etiketes var bt izmantoti talak noraditie simboli.
Tabula 2. lepakojuma simboli

Simbols Apraksts

Sterilizéts, izmantojot etiléenoksidu

Razo$anas datums
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Tabula 2. lepakojuma simboli (turpindjums)

Simbols Apraksts

E Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Izlietot ITdz

“Iz

Partijas. numurs

-
o
—

Atsauces numurs

Temperatiras ierobeZojumi

Atvért Seit

7 IRl

aentific, o

o Skatiet lietoSanas instrukciju §aja vietné: www.

bostonscientific-elabeling.com

%5

$
%,

abosto,
By

3
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Tabula 2.

lepakojuma simboli (turpinajums)

Simbols

Apraksts

X

N

Saturs

Nesterilizét atkartoti

Vienreizlietojams. Nelietot atkartoti

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

Razotajs

2797

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

B k@&

Australijas sponsora adrese
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Tabula 2.

lepakojuma simboli (turpindjums)

Simbols

Apraksts

Medicinas iekarta saskana ar ES tiesibu aktiem

Vienas sterilas barjeras sistéma

Unikalais ierices identifikators

SEHOME

Satur bistamas vielas

GARANTIJAS ATRUNA

Ja vien $eit nav noteikts citadi; uznémums Boston Scientific noraida visas skaidri izteiktas un netiesas

garantijas attieciba uz $o izstradajumu, tostarp bez jebkadiem ierobezojumiem visas netie$as garantijas par
piemérotibu pardosanai vai atbilstibu konkrétam mérkim. Uznémuma Boston Scientific pienakumi saskana ar
jebkuru Seit sniegto garantiju attiecas tikai uz izstradajuma aizstasanu. Pircéjs uznemas jebkadu zaudéjumu vai
bojajumu risku, kas rodas, lietojot So izstradajumu.

IMPORTETAJS EIROPAS SAVIENIBA
Importétajs ES: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nederland

40













wl

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

| EC [REP]
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

Botany NSW 1455 Australia

Free Phone 1 800 676 133

Free Fax 1 800 836 666

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2020 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.

92363957-022 LV Europe 2020-12

C€2797
AR



	Apraksts 
	Informācija par preču zīmēm 
	Saistītā informācija 
	Lietošanas indikācijas 
	Kontrindikācijas 
	Klīniskie ieguvumi no ierīces izmantošanas 
	Brīdinājumi 
	Piesardzības pasākumi 
	Iespējamās nevēlamās blakusparādības 
	Informācija pirms implantēšanas 
	Sagatavošanās operācijai 
	Komplektācijas komponenti 

	Implantācija 
	Pārskats 
	EMBLEM S-ICD subkutānā elektroda implantēšana 
	Pievienojiet subkutāno elektrodu impulsu ģeneratoram 

	EMBLEM S-ICD elektroda ievadīšanas sistēmas shēma 
	EMBLEM S-ICD elektroda ievadīšanas sistēmas specifikācijas 
	Iepakojuma uzlīmju simbolu definīcijas 
	Garantijas atruna 
	Importētājs Eiropas Savienībā 

