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APRASYMAS

EMBLEM S-ICD elektrodo jvedimo sistema (,Electrode Delivery System*, ,EDS") yra ,Boston Scientific* S-ICD
sistemos komponentas, skiriamas pacientams, kai turi bati uZtikrinta priezidra esant Sirdies aritmijai. EDS
sudaro du tunelio formavimo jrankiai su i§ anksto uzpildytomis jvedimo movomis, ji naudojama poodiniams
tuneliams suformuoti, kad baty lengviau implantuoti EMBLEM S-ICD poodinj elektrodg. EDS taip pat
suderinama su 3401 ir 3501 S-ICD elektrody modeliais.

INFORMACIJA APIE PREKIY ZENKLUS
Toliau nurodyti,Boston Scientific Corporation” arba jos filialy prekiy Zenklai: EMBLEM.
SUSIJUSIINFORMACIJA

Siame vadove pateikiamos instrukcijos turi bati naudojamos kartu su kitais istekliais, jskaitant atitinkamo S-ICD
impulsy generatoriaus naudotojo vadovg ir poodinio elektrodo naudotojo vadova.

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 literatara skirta naudoti specialistams, iSmokytiems arba patyrusiems atlikti jrenginiy implantavimo ir (arba)
tolesnés prieziros proceddras.



NAUDOJIMO INDIKACIJOS

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

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

JRENGINIO KLINIKINE NAUDA

EMBLEM S-ICD sistema skirta ventrikulinei defibriliacijai gydant gyvybei pavojingas ventrikulines tachiaritmijas
pacientams, kuriems nereikalingas 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 baty palaikomas Sirdies ritmas po defibriliacijos terapijos. Nauda pacientui implantavus sistemg
gali skirtis priklausomai nuo medicininés buklés ir ventrikulinés defibriliacijos poreikio tikimybés.

ISPEJIMAI

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

Bendroji informacija

. Informacija apie zenklinima. AtidZiai perskaitykite §j vadova 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 struktdrinio 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 uzter§imo pavojus ir (arba) galima paciento
kryzminé infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, vieno paciento infekcinés ligos (-y) perdavima kitam.
|renginio uzterSimas gali lemti paciento suzalojima, susirgima 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 mirtj.

Tvarkymas

Tinkamas tvarkymas. Visada tvarkykite S-ICD sistemos komponentus rlpestingai ir laikykités tinkamos
sterilios technikos. To.nepadarius galima suzaloti pacienta, jis gali susirgti arba mirti. BUkite atsargs
formuodami tunelj, kad nesuzalotuméte implantuotojo.

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. Bikite atsargis, tvarkydami poodinio elektrodo kiStukg. Tiesiogiai
nelieskite kiStuko su jokiais chirurginiais instrumentais, kaip znyplés, hemostatai ar spaustukai. Taip
galimas kistuko apgadinimas. Apgadintas kiStukas lems netinkama sandarinimo vientisuma, dél to galimas
netinkamas aptikimas, terapijos praradimas arba netinkama terapija.

Implantavimas

Rankos padeétis. Bitina atkreipti démesj j rankos padétj ipsilateraliai implantuojamo jrenginio atzvilgiu,
kad baty iSvengta alkdininio nervo ir petinio rezginio suzalojimo pacientui esant aukstielninkam jrenginio
implantavimo metu ir prie§ SF indukcijg ar Soko atlikimg. Paciento padétis turi'blti tokia, kad rankos



abdukcija nevirSyty 60° rankai esant delnu j virSy procediros implantavimo etapo metu. Rankos tvirtinimas
prie rankos atramos yra standartiné praktika rankos padéciai i$laikyti jrenginio implantavimo metu.
Nepriverzkite rankos per smarkiai defibriliacijos testavimo metu. Liemens pakélimas naudojant pleista taip
pat gali padidinti peties sgnario jtampa ir jo turi bati vengiama atliekant defibriliacijos bandyma.

Sistemos migracija. Naudokite tinkamus'jtvirtinimo metodus, kaip aprasyta implantavimo procedaroje,
kad uzkirstuméte kelig S-ICD sistemos atsijungimui ir (arba) migracijai. S-ICD sistemos atsijungimas ir
(arba) migracija gali lemti netinkamg $oka arba terapijos neteikima pacientui.

Neimplantuokite MRT tyrimo Il zonoje. Sistemos implantavimo negalima atlikti MRT tyrimo centro Il (ir
aukstesnés) zonos ribose, kaip apibréZziama 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 saugs ir neturi bati jneSami j
MRT skenerio patalpa, valdymo patalpg arba MRT tyrimo zonos Il ar IV sritis.

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

Tunelio formavimo jrankio naudojimas. Su tunelio formavimo jrankiu elkités ripestingai. Visada Zinokite
jirankio galo padétj paciento anatomijos atzvilgiu. Tunelio formavimo jrankis neskirtas naudoti
intratorakalinei prieigai. Jvedus j kratinés ertme arba stumiant jrankj po Sonkauliais arba kritinkauliu galima
netycia suzaloti audinj, jskaitant organy ar kraujagysliy perforacijg arba netycia pasiektg laido padétj
tarpuplautyje arba kratinés ertméje su dél to atsirandancia rizika.

ATSARGUMO PRIEMONES

Naudojimas vaikams. S-ICD sistemos naudojimas vaikams nebuvo jvertintas.

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



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. MaiSelis ir jo turinys sterilizuoti etileno oksido dujomis. Kai EDS gaunamas, jis
sterilus, jei sterilus maiSelis nepazeistas. Jei pakuoté drégna, perdurta, atidaryta ar kitaip apgadinta,
grazinkite EDS ,Boston Scientific".

Naudoti iki. Naudokite EDS ne véliau, kaip pakuotés etiketéje nurodytg USE BY (Naudoti iki) datg, nes Si
data nurodo patvirtintg laikymo laikotarpj. Pavyzdziui, jei data yra sausio 1 d., nenaudokite sausio 2 d. arba
véliau.

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

Implantavimas

Poodiniy tuneliy formavimas. Naudokite ,Boston Scientific” jrankius ir reikmenis, skirtus naudoti
implantuojant poodinj elektroda, kad suformuotuméte poodinius tunelius implantuodami poodinj elektrodg
ir nustatydami jo padeétj. Venkite formuoti tunelj arti 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 sitdlo 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.

Siulo vieta. Sidkite tik implanto instrukcijose nurodytas vietas:



Nesiiikite tiesiai virs poodinio elektrodo korpuso. Nesitkite tiesiai vir§ poodinio elektrodo korpuso, nes
dél to galimas struktdros apgadinimas. Naudokite sitlo mova, kad uzkirstuméte kelig poodinio elektrodo
judéjimui.

Kratinés laidai. Implantuodami S-ICD sistema pacientui, turiniam 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 nauja tunelj, kad uztikrintuméte pakankamg
atskirtj tarp aptikimo elektrody ir kratinés laidy.

Atsargumo priemones, susijusias su ligoninés ar kitokia medicinine aplinka, zZr. atitinkamo S-ICD impulsy
generatoriaus naudotojo vadove.

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 bandyma

Alerginé / neigiama reakcija j sistema 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 / i§stimimas

Terapijos neteikimas

Kars¢iavimas

Hematoma / seroma

Hemotoraksas

Netinkamas elektrodo prijungimas prie jrenginio
Negaléjimas palaikyti rysj su kitais jrenginiais
Negaléjimas defibriliuoti arba stimuliuoti
Netinkamas stimuliavimas po Soko

Netinkamas $oko atlikimas

Infekcija

VirSutinés galineés, jskaitant raktikaulj, petj, rankg, suzalojimas-arba skausmas
Keloido susiformavimas

Migracija arba atsijungimas

Raumens / nervo stimuliavimas

Nervo suzalojimas

Organo suzalojimas arba perforacija
Pneumotoraksas



. Diskomfortas po Soko / po stimuliavimo
. Baterijos iSeikvojimas anksgiau laiko
. Atsitiktinés komponenty triktys

. Insultas

. Poodiné emfizema

. Sistemos chirurginé perzitira arba vietos pakeitimas
. Sinkopé

. Audinio suZalojimas
. Audinio paraudimas, sudirginimas, apmirimas arba nekrozé
. Kraujagyslés suzalojimas arba perforacija

Ivykus nepageidaujamam rei$kiniui gali prireikti invazinio korekcinio veiksmo ir (arba) S-ICD sistemos
modifikavimo arba pasalinimo.

S-ICD sistemg turintiems pacientams gali iSsivystyti Sie psichologiniai sutrikimai, neapsiribojant:
. Depresija / nerimas

. Irenginio trikties baimeé

. Soko baimé

. Soko fantomai

Apie bet kokj didelj incidenta, jvykusj siejant su §iuo jrenginiu, bitina pranesti ,Boston Scientific” ir atitinkamai
vietos reguliavimo institucijai.



INFORMACIJA PRIES IMPLANTAVIMA
Chirurginis paruosimas
Prie$ implantavimo procedirg patikrinkite:

Ar S-ICD sistema skirta padégciai parinkti, naudojant anatomines Zymes. Ta¢iau rekomenduojama perzidréti
prie$ implantavima padarytg krtinés rentgenograma ir patikrinti, ar néra pastebimos atipinés paciento
anatomijos (pvz., dekstrokardijos). Pazymékite numatoma implantuotos sistemos komponenty ir (arba) jpjovy
padétj prie$ procedirg, vadovaudamiesi anatominémis zymémis arba fluoroskopija. Be to, jei reikalingi
nukrypimai nuo implantavimo instrukciju, norint prisitaikyti prie fizinio kiino dydzio arba kiino sudéjimo,
rekomenduojama perziaréti prie$ implantavimg padaryta kratinés rentgenograma.

JSPEJIMAS: - Bitina atkreiptiidémesj j rankos padétj ipsilateraliai implantuojamo jrenginio atvilgiu, kad baty
iSvengta alkiininio nervo ir petinio rezginio suzalojimo pacientui esant aukstielninkam jrenginio implantavimo
metu ir pries SF indukcijg ar $oko atlikimag. Paciento padétis turi bati tokia, kad rankos abdukcija nevirSyty 60°
rankai esant delnu j virSy procedaros implantavimo etapo metu. Rankos tvirtinimas prie rankos atramos yra
standartiné praktika rankos padédiai islaikyti jrenginio implantavimo metu. Nepriverzkite rankos per smarkiai
defibriliacijos testavimo metu. Liemens pakélimas naudojant plei$tg taip pat gali padidinti peties sgnario jtampg
ir jo turi bati vengiama atliekant defibriliacijos bandyma.

Pakuotéje esantys elementai

Laikyti Svarioje, sausoje vietoje. Tolesni i$ anksto sterilizuoti elementai pateikiami kartu EDS pakuotéje:

. Soninio tunelio formavimo jrankis
. Soniné mova (i§ anksto uZpildyta)
. Virsutinio tunelio formavimo jrankis

. Virdutiné mova (i$ anksto uzpildyta)
Papildomai pateikiama literatira apie produkta:



IMPLANTAVIMAS
Apzvalga

Siame skyriuje pateikiama informacija, reikalinga implantuojant EMBLEM S-ICD poodinj elektroda (3401 arba
3501 modelio), naudojant EMBLEM S-ICD elektrodo jvedimo sistemg (,Electrode Delivery System®, ,EDS*).

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 i$bandytas ir gali lemti gyvybe gelbstincios defibriliacijos terapijos nesuteikima.

JSPEJIMAS:  Sistemos implantavimo negalima atlikti MRT tyrimo centro IIl (ir auk$tesnés) zonos ribose, kaip
apibréziama American College of Radiology Guidance Document on'MR Safe Practices?. Kai kurie priedai,
naudojami suimpulsy generatoriumiir elektrodais, jskaitant dinamometrinj raktg ir elektrodo implantavimo
jrankius, néra MR santykinai saugds ir neturi bati jneSami j MRT skenerio patalpa, valdymo patalpg arba MRT
tyrimo zonos Il ar |V sritis.

PASTABA: Jei elektrodo gnybtas nebus prijungtas prie impulsy generatoriaus elektrodo implantavimo metu,
turite uZzdengti elektrodo gnybta pries uzsiddami kiSenés jpjova. Laido gaubtas skirtas konkreciai Siam tikslui.
Apsitkite laido gaubta, kad jislaikytysi vietoje.

Impulsy generatorius ir poodinis elektrodas paprastai implantuojami po oda kairiojoje kratinés puséje. Elektrodo
implantavimo jrankiai naudojami poodiniams tuneliams, j kuriuos elektrodas jstatomas, formuoti. Defibriliacijos
rités padeétis turi bati lygiagreciai su kratinkauliu; labai arti giliosios fascijos arba jg liesti, po riebaliniu audiniu,
apie 1-2 cm nuo kritinkaulio vidurinés linijos (Pav.1 S-ICD sistemos jterpimas (parodytas 3501 modelio
elektrodas) psl. 11 ir Pav. 2 Poodiniai audiniy sluoksniai psl. 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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Impulsy generatoriy ir elektrodg galima jtaisyti jvairiais bldais. Kad poodinis elektrodas bity optimalioje
padétyje fascijos plok$tumoje, renkantis implantavimo metoda reikia atsizvelgti j gydytojo pasirinkima ir
paciento jvertinima.

Bdtina pasirapinti, kad impulsy generatoriusir elektrodas baty tiesiogiai ant fascijos, o po jais nebaty riebalinio
audinio. Riebalinis audinys gali pridéti didelj impedansg aukstos jtampos $oko srovés kelyje.

Kad bty pasiektas didelis sékmingo ST/ SF keitimorodiklis, 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 audinio kiekis.
Impulsy generatoriy jdéjus tarp raumeny lengviau pasiekti uzpakaline padét; ir gerg elektros kontakta su
aplinkiniu audiniu. Uztikrinkite, kad nei elektrodas, nei impulsy generatorius nebdty Zemiau, palyginti su Sirdies
mase.

Jei jdéjus sistema jvyksta ST/ SF keitimo triktis esant tinkamam saugos intervalui defibriliacijos tikrinimo metu
arba vélesnio ambulatorinio epizodo (-y) metu, gydytojas turi perzidréti elektrodo ir impulsy generatoriaus
padétj, naudodamasis anatominémis Zymémis arba rentgeno spinduliyjranga / fluoroskopija. Be to, batina
jvertinti Soko elektrodo impedansa:

JSPEJIMAS: Didelis $oko elektrodo impedansas gali sumazinti ST /'SF keitimo sékme.

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

. riebaliniu audiniu po impulsy generatoriumi arba paprastai po elektrodo Soko rite;
. oro intarpais arti jpjovos (-y) (kratinkaulio tunelyje arba impulsy.generatoriaus kiSenéje);
. elektrodo jstatymu kraste arba jungtimi-impulsy generatoriaus pagrinde;
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. atplaiSomis impulsy generatoriaus pagrindo ertméje;
. stambesne kino 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 bukle, tokia kaip pleuros efuzija, sumazinancia Soko srovés kelio impedansg;

. didele impulsy generatoriaus arba elektrodo-migracija (ambulatoriniu atveju). Pavyzdziui, manipuliuojant
irenginiu elektrodas gali bati iStrauktas ir jtrauktas j impulsy generatoriaus kiSene, todél abu Soka
sudarantys pavirSiai labai priartéja vienas prie kito.

Priklausomai nuo paciento kiino sandaros ir anatomijos, gydytojas gali pasirinkti jrenginio vieta 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 irimpulsy generatoriumi yra svarbus aptikimui ir terapijos uztikrinimui
optimizuoti. Kad sudarytuméte gera kontaktg su audiniu, naudokite standartinius chirurginius metodus.
Pavyzdziui, i$laikykite audinj drégna, skalaukite steriliu fiziologiniu tirpalu, pasalinkite visg likusj org per jpjovas
prie$ uzsitadami ir, uzsitdami oda, bikite atsargls, kad nepatekty oro j poodinj audin;.

KiSene impulsy generatoriui batina suformuoti pries implantuojant poodinj elektrodg. KiSenés jpjova naudojama
implantuojant elektrodg. Informacijg apie kiSenés jrenginiui suformavima zr. atitinkamo S-ICD impulsy
generatoriaus naudotojo vadove.

EMBLEM S-ICD poodinio elektrodo implantavimas

Tolesnése iSsamiose instrukcijose apraSomi du elektrodo implantavimo metodai: dviejy jpjovy metodas ir trijy
ipjovy metodas. Galima apsvarstyti alternatyvius chirurginius metodus, jei galima atitikti sistemos jdéjimo
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reikalavimus. Gydytojas nusprendzia, kokius jrankius ir chirurginius metodus naudoti implantuojant ir nustatant
elektrodo padétj, remdamasis paciento anatomijos ypatybémis. Rekomenduojama, kad gydytojai baty patyre
naudoti trijy jpjovy metodg prie$ naudodami dviejy jpjovy metoda.

Be toliau apraSomos jpjovos (-y), elektrodui implantuoti naudojama kiSenés jpjova.

(1) rankena, (2) paveikslélio Zyméjimas virSutiniam tunelio formavimo jrankiui, (3) paveikslélio Zzyméjimas
Soniniam tunelio formavimo jrankiui, (4) fiksavimo Ziedas, (5) stebulé, (6) i$ anksto uzpildyta mova, (7) distalinis
galas, (8) anga sitlui

Pav. 3. Implantavimo jrankiai

1 METODAS: DVIEJY |PJOVY METODAS (ELEKTRODAS TVIRTINAMAS TIK TIES ABIPUSE |PJOVA)

Sis S-ICD poodinio elektrodo implantavimo metodas apima kigenés jpjova ir jpjova elektrodui ties kardine
atauga. Naudojami du skirtingo ilgio tunelio formavimo jrankiai, abu su i$ anksto uzpildytomis movomis,
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padedanciomis lengviau stumti elektrodg per poodinius tunelius. Elektrodas tvirtinamas prie fascijos tik vienoje
vietoje, ties abipuse jpjova.

ISPEJIMAS:  Su tunelio formavimo jrankiu elkités rpestingai. Visada Zinokite jrankio galo padétj paciento
anatomijos atzvilgiu. Tunelio formavimo jrankis neskirtas naudoti intratorakalinei prieigai. Jvedus j kriitinés
ertme arba stumiant jrankj po Sonkauliais arba kratinkauliu galima netycia suzaloti audinj, jskaitant organy ar
kraujagysliy perforacijg arba netycia pasiekta laido padétj tarpuplautyje arba kratinés ertméje su dél to
atsirandancia rizika.
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Soninis tunelis

1.

18

Padarykite mazg 2 cm horizontalig jpjova ties kardine atauga (abipuse jpjova). Dydis ir orientacija gali
skirtis gydytojo nuoZzidira, remiantis paciento kiino ypatumais.

PASTABA: Jei pageidaujama, norint palengvinti silo movos tvirtinima prie fascijos jdéjus elektroda,
prie$ tesiant galima fascijg susiati dviem:sitlais ties abipuse jpjova.

PASTABA: |[sitikinkite, kad sitlai gerai pritvirtinti prie fascijos, $velniai tempdami uz sidly.
Naudodami lateralinj (ilgesnj) tunelio formavimo jrankj patikrinkite, ar fiksavimo Ziedas yra patikimai
pritvirtintas prie iS anksto uZpildytos movos.

PASTABA: Persukus fiksavimo Ziedg, mova bus atjungta nuo tunelio formavimo rankenos.
|statykite tunelio formavimo jrankio distalinj galg su i$ anksto uzpildyta mova ties abipuse jpjova ir
stumkite | Song, kol distalinis galas pasirodys ties kisenés jpjova (Pav. 5 Soninis tunelis psl. 19).



(VirSuje) Soninio tunelio formavimas, (viduryje) elektrodo jvedimas i$ kiSenés j abipuse jpjova per mova,
(apacioje) movos pasalinimas, paliekant elektrodg vietoje

Pav.5. Soninis tunelis
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PERSPEJIMAS: Naudokite ,Boston Scientific* jrankius ir reikmenis, skirtus naudoti implantuojant
poodinj elektroda, kad suformuotuméte poodinius tunelius implantuodami poodinj elektrodsg ir
nustatydami jo padétj. Venkite formuoti tunelj arti 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.

Atjunkite fiksuojantj Ziedg ir nuimkite tunelio formavimo jrankj nuo movos, spausdami movos stebulg
pirmyn, kad stabilizuotuméte jg tunelyje (Pav. 5 Soninis tunelis psl. 19).

Pradédami nuo movos distalinio galo ties kiSenés jpjova, stumkite elektrodo distalinj galg per mova, kol
visa defibriliacijos rité pereis per movg ir pasirodys ties abipuse jpjova (Pav. 5 Soninis tunelis psl. 19).

Laikykite proksimalinj elektrodo galg ties kiSene, kad jj stabilizuotuméte, ir pasalinkite movag, iStraukdami
ja per abipuse jpjova (Pav. 5 Soninis tunelis psl. 19).

Identifikuokite pageidaujama elektrodo distalinio galo padét; ties tasku apie 14 cm auks$¢iau abipusés
ipjovos (virSutiné padetis (Pav. 4 Elektrodo implanto schema psl. 17). Virsutinio tunelio ilgis turi bati toks,
kad tilpty poodinio elektrodo dalis nuo proksimalinio-aptikimo elektrodo iki elektrodo korpuso distalinio
galo. Jei atvirg elektrodo korpuso dalj dedate ant odos; norédami atlikti §j matavima, atsizvelkite j audinio
gylj, kad nebaty nepakankamai jvertintas batinas tunelio'ilgis.

Elektrodo tvirtinimas ties abipuse jpjova

Du poodiniy elektrody modeliai, suderinami su EDS, turi skirtingas tvirtinimo prie giliosios fascijos ypatybes.
Vykdykite Zemiau pateikiamas instrukcijas, atitinkancias implantuojamag modelj.

8.
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Jei naudojate 3501 S-ICD poodinio elektrodo modelj, sitilo mova visam laikui fiksuojama prie
elektrodo korpuso (integruojama). Tvirtinkite integruotg sitlo mova prie giliosios fascijos 2-0 Silko arba
panasia neabsorbuojama siuvimo medZiaga, haudodami maziausiai du i$ keturiy sitlo grioveliy (Pav. 6
Poodinio elektrodo tvirtinimas ties abipuse jpjova (parodytas 3501 modelio elektrodas) psl. 22). Integruota
sitlo mova gali bati tvirtinama horizontaliai, vertikaliai arba kreivés forma (Pav. 1. S-ICD sistemos
iterpimas (parodytas 3501 modelio elektrodas) psl. 11).



PASIRINKTINAL: jei, be integruotos sitlo movos, reikalingas sitlo movos su plySiu priedas, prijunkite jj
prie elektrodo korpuso toliau nurodytu bidu. Uzdékite sitilo mova ant elektrodo asies, jsitikinkite, kad
neuzdengéte integruotos sitlo movos, aptikimo elektrody arba defibriliacijos rités. Pasinaudodami i$
anksto suformuotais grioveliais prijunkite sitlo mova prie poodinio elektrodo asies 2-0 Silko arba panasia
neabsorbuojama siuvimo medziaga. Prijunge sillo movg prie elektrodo korpuso patikrinkite, ar ji stabili,
suimdami sidlo movg pirstais ir bandydami jg pastumti iSilgai poodinio elektrodo korpuso bet kuria
kryptimi. Tvirtinkite papildoma sitilo mova prie giliosios fascijos 2-0 Silko arba panasia neabsorbuojama
siuvimo medziaga. Papildoma sililo mova gali bati tvirtinama horizontaliai, vertikaliai arba kampu.

Jei naudojate 3401 S-ICD poodinio elektrodo modelj, dékite siilo mova vir§ poodinio elektrodo asies 1
cm Zemiau proksimalinio aptikimo elektrodo. Pasinaudodami i$ anksto suformuotais grioveliais prijunkite
sitlo'mova prie poodinio elektrodo asies 2-0 Silko arba panasia neabsorbuojama siuvimo medziaga,
isitikinkite, kad neuzdengiate proksimalinio aptikimo elektrodo. Prijunge sitlo mova prie elektrodo korpuso
patikrinkite, ar ji stabili, suimdami sidlo movg pirstais ir bandydami jg pastumti iSilgai poodinio elektrodo
korpuso bet kuria kryptimi. Tvirtinkite sidlo mova prie giliosios fascijos 2-0 Silko arba panasia
neabsorbuojama siuvimo medziaga. Sidlo mova gali bati tvitinama horizontaliai, vertikaliai arba kampu.

JSPEJIMAS: - ‘Naudokite tinkamus jtvirtinimo metodus, kaip apra$ytaimplantavimo procediroje, kad
uzkirstuméte kelig S-ICD sistemos atsijungimui ir (arba) migracijai. S-ICD sistemos atsijungimas ir (arba)
migracija gali lemti netinkamg Soka arba terapijos neteikimg pacientui.

PERSPEJIMAS: Nesikite tiesiai vir$ poodinio elektrodo korpuso, nes dél to galimas struktdros
apgadinimas. Naudokite sitlo mova, kad uzkirstumete kelig poodinio elektrodo judéjimui.

PERSPEJIMAS: Siikite tik implanto instrukcijose nurodytas vietas.

PASTABA: Poodinj elektrodg pritvirtinti prie fascijos ties abipuse jpjova galima pries jdedant elektrodg j
virdutinj tunelj arba jdéjus gydytojo nuoZidra.
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Pav. 6. Poodinio elektrodo tvirtinimas ties abipu




Virsutinis tunelis

9.

10.

Naudodami vir§utinj (trumpesnj) tunelio formavimo jrankj patikrinkite, ar fiksavimo Ziedas yra patikimai
pritvirtintas prie i$ anksto uZpildytos movos.
PASTABA: Persukus fiksavimo Ziedg, mova bus atjungta nuo tunelio formavimo rankenos.

PERSPEJIMAS: |sitikinkite, kad tunelio ilgis pakankamas, kad tilpty elektrodo dalis nuo distalinio galo
iki sitlo movos neperlenkiant ir nesulenkiant defibriliacijos rités. Perlenkus arba sulenkus defibriliacijos
rite virSutiniame tunelyje galimas netinkamas aptikimas ir (arba) terapijos teikimas. |kiSus elektroda
virSutinj tunelj galima pasinaudoti rentgeno spinduliais arba fluoroskopija nustatyti, ar néra perlenkimo
arba sulenkimo.

|statykite tunelio formavimo jrankio distalinj gala j abipuse jpjova tarp riebalinio audinio ir fascijos
plokStumos ir stumkite po oda link virSutinés padéties, lygiagreciai su kratinkaulio vidurine linija, po
riebaliniu audiniu ir kuo arciau giliosios fascijos (Pav. 7 Vir$utinis tunelis psl. 24). Palpuokite oda, kad
aptiktumeéte tunelio formavimo jrankio distalinj gala. Jis turi atitikti pageidaujama elektrodo distalinio galo
vieta, kaip nurodyta 7 veiksme.
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1.

12.
13.

14.

15.

16.

Atjunkite movg nuo fiksavimo zZiedo, sukdami Ziedg prie$ laikrodZio rodykle. Pasalinkite tunelio formavimo
irankj nuo movos, spausdami movos stebule pirmyn, kad stabilizuotuméte jg tunelyje.

Sulauzykite movos stebule.

Pradédami ties abipuse jpjova stumkite elektrodo distalinj galg per mova, kol distalinis aptikimo elektrodas
pasieks virsuting padétj. Palpuokite elektrodo gala, kad patvirtintuméte, kad jo padétis tinkama (Pav. 7
Virutinis tunelis psl. 24).

Stabilizuokite elektrodg ties abipuse jpjova ir (arba) ties galu, kad uztikrintuméte, kad jis liks savo vietoje
Salinant mova. Nutraukite mova, kad pasalintuméte (Pav. 7 VirSutinis tunelis psl. 24).

Kad panaudojus baty iki- minimumo sumazinta infekcijos arba mikroby pavojaus rizika, Salinkite produktg
ir pakuote toliau nurodytu badu.

. Panaudojus komponentai gali turéti biologinj pavojy kelian¢iy medziagy.

. Komponentai, turintys biologinj pavojy kelian€iy medziaguy, turi bati Salinami j biologinj pavojy
kelianciy medziagy talpykla, pazenklintg biologinio pavojaus simboliu, ir perduodami j paskirtg
biologinj pavojy kelianéiy atlieky tvarkymo jmong, kad baty apdorojami pagal ligoninés,
administracine ir.(arba) vietos vyriausybés politika.

. Biologinj pavojy kelian¢ios medziagos turi bati- apdorojamos naudojant tinkamg Siluminj arba
cheminj procesa.

PASTABA: Neapdorotos biologinj pavojy keliancios medziagos negali biti Salinamos j municipaline
atlieky sistema.

Kad baty iSvengta oro uzdarymo ir uztikrintas geras audinio kontaktas su implantuotu poodiniu elektrodu,

skalaukite visas jpjovas steriliu fiziologiniu tirpalu ir tvirtai spauskite iSilgai elektrodo, kad pasalintuméte

visg likusj org per jpjovas prie$§ uzsitdami. Prie§ uzZsiddami pasinaudokite fluoroskopija, kad
patvirtintuméte elektrodo padet;.
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2 METODAS: TRIJU |[PJOVY METODAS (ELEKTRODAS TVIRTINAMAS TIES ABIPUSE IR VIRSUTINE
|PJOVOMIS)

Sis S-ICD poodinio elektrodo implantavimo metodas apima kisenés ipjova ir dvi papildomas jpjovas elektrodui
ties kardine atauga ir virSutine padétimi. Elektroduitraukti per poodinius tunelius naudojamas ilgesnis jrankis.
Elektrodas tvirtinamas prie giliosios fascijos dviejose vietose, ties abipuse ir virSutine jpjovomis.

ISPEJIMAS:  Su tunelio formavimo jrankiu elkités ripestingai. Visada Zinokite jrankio galo padétj paciento
anatomijos atzvilgiu. Tunelio formavimo jrankis neskirtas naudoti intratorakalinei prieigai. Jvedus j kritinés
ertme arba stumiant jrankj po-$onkauliais arba kratinkauliu galima nety¢ia suzaloti audinj, jskaitant organy ar
kraujagysliy perforacijg arba netycia pasiekta laido padétj tarpuplautyje arba kratinés ertméje su dél to
atsirandancia rizika.

Soninis tunelis

1. Padarykite mazg 2 cm horizontalig jpjova ties kardine atauga (abipuse jpjova). Dydis ir orientacija gali
skirtis gydytojo nuozitira, remiantis paciento kiino ypatumais.
PASTABA: Jeipageidaujama, norint palengvinti sicilo movos tvirtinima prie fascijos jdéjus elektroda,
pries tesiant galima fascijg susidti dviem sidlais ties abipuse jpjova.
PASTABA: |sitikinkite, kad sidlai gerai pritvirtinti prie fascijos, $velniai tempdami uz sidly.

2. I8 anksto uzpildyta mova gali bati naudojama arba pasalinta gydytojo nuozitira. Movos naudojimas
apraSytas 1 metodo 2 veiksme. Norédami pasalinti mova, sukite fiksavimo Ziedg ant tunelio formavimo
irankio prie$ laikrodzio rodykle; kol jis atsijungs nuo-movos.

3. ]statykite Soninio (ilgesnio) tunelio formavimo jrankio distalinj galg ties abipuse jpjova ir stumkite j Song,
kol distalinis galas pasirodys ties kiSenés jpjova.

PERSPEJIMAS: Naudokite ,Boston Scientific* jrankius ir reikmenis, skirtus naudoti implantuojant
poodinj elektroda, kad suformuotuméte poodinius tuneliusiimplantuodami poodinj elektrodg ir
nustatydami jo padétj. Venkite formuoti tunelj arti 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.
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4,

Naudodami jprasta siuvimo medziaga pririSkite jtvirtinimo kiauryme ties distaliniu poodinio elektrodo galu
prie angos sidlui ties distaliniu tunelio formavimo jrankio galu, sudarydami ilgg 15—16 cm kilpg (Pav. 8
Elektrodo prijungimas prie Soninio tunelio formavimo jrankio psl. 27).

Pav. 8. Elektrodo prijungimas prie Soninio tunelio formavimo jrankio

5.

Esant prijungtam poodiniam elektrodui, atsargiai traukite tunelio formavimo jrankj atgal per tunelj link
abipusés jpjovos, kol pasirodys proksimalinis aptikimo elektrodas.
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Jei naudojate 3501 S-ICD poodinio elektrodo modelj, sitlo mova visam laikui fiksuojama prie
elektrodo korpuso (integruojama).

PASIRINKTINAL: jei, be integruotos sitlo movos, reikalingas sidlo movos su plysiu priedas, prijunkite jj
prie elektrodo korpuso toliau nurodytu bidu. UZdékite sitlo mova ant elektrodo asies, jsitikinkite, kad
neuzdengéte integruotos sitlo movos, aptikimo elektrody arba defibriliacijos rités. Pasinaudodami i$
anksto suformuotais grioveliais prijunkite sitilo mova prie poodinio elektrodo asies 2-0 Silko arba panasia
neabsorbuojama siuvimo medziaga. Prijunge siilo mova prie elektrodo korpuso patikrinkite, ar ji stabili,
suimdami sidlo moyag pirstais ir bandydami jg pastumti iSilgai poodinio elektrodo korpuso bet kuria
kryptimi.

Jei naudojate 3401 S-ICD poodinio elektrodo modelj, dékite sitilo mova vir§ poodinio elektrodo asies 1
cm Zemiau proksimalinio aptikimo elektrodo. Pasinaudodami i$ anksto suformuotais grioveliais prijunkite
sitilo mova prie poodinio elektrodo asies 2-0 Silko arba panasia neabsorbuojama siuvimo medziaga,
isitikinkite, kad neuzdengiate proksimalinio aptikimo elektrodo. Prijunge sitlo mova prie elektrodo korpuso
patikrinkite, ar ji stabili, suimdami sitlo mova pirstais ir bandydami jg pastumti iSilgai poodinio elektrodo
korpuso bet kuria kryptimi.

PASTABA: Poodinj elektrodg galima pritvirtinti prie fascijos prie§ suformuojant virdutinj tunelj arba
suformavus gydytojo nuoZidra. Tvirtinimo ties abipuse jpjova instrukcijas Zr. ,Elektrodo tvirtinimas ties
abipuse jpjova*“ toliau Siame skyriuje.

Virsutinis tunelis

PASTABA: Virdutinés movos ilgis néra optimizuotas trijy jpjovy metodui, nes elektrodo distalinis galas gali
neisljsti i§ movos galo.

7.
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Identifikuokite pageidaujama virSutinés jpjovos padétj ties tasku apie 14 cm auks¢iau abipusés jpjovos
(Pav. 4 Elektrodo implanto schema psl.17). VirSutinio tunelio ilgis turi bati toks, kad tilpty poodinio
elektrodo dalis nuo proksimalinio aptikimo elektrodo iki elektrodo korpuso distalinio galo. Jei atvirg
elektrodo korpuso dalj dedate ant odos, norédami atlikti §f matavima, atsizvelkite j audinio gylj, kad nebaty
nepakankamai jvertintas batinas tunelio ilgis.



8.

Padarykite virSuting jpjova. Perverkite vieng arba du fascijos sitlus virSutinéje jpjovoje. Naudokite
neabsorbuojama tinkamo ilgio siuvimo medziaga, skirta ilgalaikiam fiksavimui. Svelniai patraukite, kad
isitikintuméte, kad audinio fiksavimas tinkamas. Palikite adatg ant sidlo, kad véliau galétuméte perverti
per elektrodo jtvirtinimo kiauryme.

|statykite Soninio (ilgesnio) tunelio formavimo jrankio distalinj galg su vis dar prijungtu elektrodu j abipuse
ipjova tarp riebalinio audinio ir fascijos plokStumos ir stumkite po oda link virSutinés jpjovos, po riebaliniu
audiniu ir kuo argiau giliosios fascijos (Pav. 9 Tunelis iki virSutinés jpjovos psl. 30).

PERSPEJIMAS: . ]sitikinkite, kad tunelio ilgis pakankamas, kad tilpty elektrodo dalis nuo distalinio galo
iki sidlo movos neperlenkiant ir nesulenkiant defibriliacijos rités. Perlenkus arba sulenkus defibriliacijos
rite virSutiniame tunelyje galimas netinkamas aptikimas ir (arba) terapijos teikimas. |kiSus elektroda
virdutinj tunelj galima pasinaudoti rentgeno spinduliais arba fluoroskopija nustatyti, ar néra perlenkimo
arba sulenkimo.
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Pav.9. Tunelis iki virSutinés jpjovos

10.

1.

12.

Kai tunelio formavimo jrankio distalinis galas pasirodo i$ virSutinés jpjovos, atjunkite ir palikite sidlo kilpg
nuo tunelio formavimo jrankio distalinio galo. Pritvirtinkite sidlo galus chirurgine sgvarza. Pa$alinkite
tunelio formavimo jrankj.

Naudodami pritvirtintg sidlo kilpa ties virsutine jpjova atsargiai traukite sidlg ir poodinj elektrodg per tunelj,
kol pasirodys jtvirtinimo kiaurymé. Poodinio elektrodo padétis turi bati lygiagre€iai su kratinkaulio vidurine
linija, defibriliacijos rité po bet kokiu riebaliniu audiniu ir labai arti giliosios fascijos.

Nupjaukite ir iSmeskite siuvimo medziaga.

Elektrodo tvirtinimas ties abipuse jpjova
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13.

14.

Ties abipuse jpjova pritvirtinkite poodinj elektrodg prie fascijos 2-0 Silko arba panas$ia neabsorbuojama
siuvimo medziaga.

Jei naudojate 3501 S-ICD poodinio elektrodo modelj, naudokite maziausiai du i$ keturiy sidlo grioveliy
tvirtindami elektrodg prie fascijos. Integruota sitlo mova gali bati tvirtinama horizontaliai, vertikaliai arba
kreivés forma.

Jei naudote 3401 S-ICD poodinio elektrodo modelj, sillo mova (-os) gali biti tvirtinamos horizontaliai,
vertikaliai arba kampu.:

JSPEJIMAS: Naudokite tinkamus jtvirtinimo metodus, kaip apradyta implantavimo procediroje, kad
uzkirstuméte kelig S-ICD sistemos atsijungimui ir (arba) migracijai. S-ICD sistemos atsijungimas ir (arba)
migracija gali lemti netinkamg $oka arba terapijos neteikima pacientui.

PERSPEJIMAS: - Nesilikite tiesiai vir§ poodinio elektrodo korpuso, nes dél to galimas struktaros
apgadinimas..Naudokite sitlo mova, kad uzkirstuméte kelig poodinio elektrodo judéjimui.

PERSPEJIMAS: Sitkite tik implanto instrukcijose nurodytas vietas.

PASTABA: |sitikinkite, kad sidlas gerai pritvirtintas prie fascijos, Svelniai tempdami uz sidlo prie$
risdami prie sitilo.movos ir poodinio elektrodo.

Ties virSutine jpjova pritvirtinkite jtvirtinimo kiauryme ties distaliniu elektrodo galu prie fascijos, naudodami
i$ anksto pervertus sidlus i§ 8 veiksmo (Pav. 10 Poodinio elektrodo distalinio galo jtvirtinimas psl. 32).
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biologinj pavojy kelianciy atlieky tvarkymo jmone, kad baty apdorojami pagal ligoninés,
administracine ir (arba) vietos vyriausybés politikg.

. Biologinj pavojy kelian¢ios medziagos turi bati apdorojamos naudojant tinkamg Siluminj arba
cheminj procesa.

PASTABA: Neapdorotos biologinj pavojy keliancios medziagos negali bati $alinamos j municipaling
atlieky sistema.

17. Kad baty iSvengta oro uzdarymo ir uztikrintas geras audinio kontaktas su implantuotu poodiniu elektrodu,
skalaukite visas jpjovas steriliu fiziologiniu tirpalu ir tvirtai spauskite iSilgai elektrodo, kad pasalintuméte
visa likusj org per jpjovas prie$ uzsiddami. Prie$ uzsiadami pasinaudokite fluoroskopija, kad
patvirtintuméte elektrodo padét;.

Poodinio elektrodo prijungimas prie impulsy generatoriaus

Informacijg apie poodinio elektrodo prijungima prie impulsy generatoriaus, taip pat informacijg apie impulsy
generatoriaus nustatyma ir defibriliacijos tikrinima Zr. atitinkamo S-ICD impulsy generatoriaus naudotojo
vadove. Papildoma informacijg apie tolesne priezitirg po implantavimo ir implantuotos sistemos pasalinima taip
pat galima rasti atitinkamo S-ICD impulsy generatoriaus naudotojo vadove.
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EMBLEM S-ICD ELEKTRODO JVEDIMO SISTEMOS DIAGRAMA

7a L

28.2 cm >|
39.2
3.8 mm f ? /( /( ?
%ﬂ SoH s
le»] 2.1 cm <
< 16.8 cm |
< 27.9¢cm >

(1) rankena, (2) fiksavimo ziedas, (3) stebulé, (4) distalinis galas, (5) anga sidlui, (6) paveikslélio Zyméjimas
Soniniam tunelio formavimo jrankiui, (7) paveikslélio Zzyméjimas virSutiniam tunelio formavimo jrankiui

Pav.11. 4712 modelio matmenys
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EMBLEM S-ICD ELEKTRODO JVEDIMO SISTEMOS SPECIFIKACIJOS

Lentelé 1. Specifikacijos (nominaliosios)

Specifikacija

Reiksmé

Tunelio formavimo jrankiy medziagos

. Akrilonitrilo-butadieno-stirenas (ABS)
. Neradijantysis plienas?
. Polipropilenas

Movy (i$ anksto uzpildyty) medziagos

. Politetrafluoretilenas (PTFE)
. Polimetilpentenas (TPX™)P

Soninio tunelio formavimo jrankio ilgis 39,2¢cm
Soninés movos ilgis 25,7 cm
Virsutinio tunelio formavimo jrankio ilgis 27,9¢cm
VirSutinés movos ilgis 14,8 cm
Soninio ir virdutinio tunelio formavimo'jrankiy galo 3,78 mm

skersmuo
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Lentelé 1. Specifikacijos (nominaliosios) (tgsinys)

Specifikacija

ReikSmé

Movos dydis: movos galo vidinis skersmuo

3,84 mm (11 Fr)

Gabenimas, tvarkymas ir laikymo temperatiros
diapazonas

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

a. @ Sudétyje yra kobalto; CAS Nr. 7440-48—4; EN Nr.231-158-0. Apibréziama kaip CMR1B pagal Europos Komisijos

nurodymus; kai koncentracija vir§ija 0,1 % maseés.

PASTABA: . Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad kobalto turintys metalo lydiniai, naudojami
medicinos prietaisuose, nesukelia padidéjusios vézio rizikos arba neigiamo poveikio reprodukcijai.

b. TPXyra ,Mitsui Chemicals America, Inc.” prekés Zenklas.

PAKUOTES ETIKETES SIMBOLIY APIBREZTYS

Tolesni simboliai gali bati naudojami ant pakuotés ir etiketése.

Lentelé 2. Pakuotés simboliai
Simbolis Aprasymas
i i .
STERILE Sterilizuota etileno oksidu

-l

Pagaminimo data
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Lentelé 2.

Pakuotés simboliai (tesinys)

Simbolis

Aprasymas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

‘Iz
g

Naudoti iki

—

0

Partijos numeris

Nuorodos numeris

Temperataros ribojimas

4|~ |E s

Atidaryti gia

aentific, o

s,

10sto,
Bujjpo®

@,
$
%,

Zr-naudojimo instrukcijas Sioje Ziniatinklio
svetainéje: www.bostonscientific-elabeling.com
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Lentelé 2. Pakuotés simboliai (tesinys)
Simbolis Aprasymas
< Turinys
X

Nesterilizuoti pakartotinai

Vienkartinis. Nenaudoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté apgadinta, ir Zzr. naudojimo
instrukcijas

Gamintojas

2797

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

B k@@

Australijos uZzsakovo adresas

3
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Lentelé 2. Pakuotés simboliai (tgsinys)

Simbolis Aprasymas

Medicinos prietaisas pagal ES teisés aktus

Vieno sterilaus barjero sistema

Unikalusis jrenginio identifikatorius

Sudétyje yra pavojingy medziagy

SEHOME

GARANTIJOS ATSISAKYMAS

I18skyrus tai, kas pateikta Siame dokumente, ,Boston Scientific* atsisako visy iSreikSty ir numanomy Siam
produktui teikiamy garantijy, jskaitant (bet tuo neapsiribojant) bet kokias numanomas tinkamumo parduoti ar
tinkamumo konkreciam tikslui garantijas. ,Boston Scientific* jsipareigojimai pagal bet kokig Siame dokumente
pateiktg garantijg grieztai ribojami produkto pakeitimu. Pirkéjas prisiima visg Zalos ar nuostoliy rizikg, kylancgig
naudojant §j produkta.

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