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Talak ir uzskaititas uznémuma Boston Scientific Corporation vai ta filialu precu zimes. IMAGEREADY,
INGEVITY, IROX.






INFORMACIJA PAR LIETOSANU

lerices apraksts

Sis grupas elektrodiem ir $adas pasibas:

Endokardials stimulacijas/uztversanas elektrods — paredzéts hroniskai bipolarai
stimulacijai un impulsu uztversanai priekSkambari un/vai kambari.

IS-1 bipolarais savienotajs' — ripnieciski raZots standarta savienotajs, kas
izmantojams kopa ar saderigu kardialu ierici, kam var pievienot IS-1 savienotaju.

MR dross, ievérojot nosacijumus — elektrodus var izmantot ka daju no ImageReady
kardiostimulacijas sistémas, kas ir MR dro3a, ievérojot nosacijumus, vai ImageReady
defibrilacijas sistémas, kas ir MR drosa, ievérojot nosacijumus, ja ta ir pievienota
Boston Scientific impulsu.generatoriem, kas ir MR drosi, ievérojot nosacijumus
("Informacija par'iekartas drosu lietosanu:-MR vidé" Ipp. 2).

Ar IROX parklati.elektrodi — elektrodiir parklati ar IROX, lai palielinatu mikroskopisko
virsmas-laukumu.

Arsteroidu pildits — péc saskares-ar organisma Skidrumiem steroids izdalas no
elektroda, lai-palidzétu mazinat-audu iekaisumaatbildes reakciju pie distala
elektroda. Steroids nomac.iekaisuma atbildesreakciju, ko uzskata par céloni sliekSna
paaugstinajumam, kas parasti saistits ar implantétajiem kardiostimulacijas
elektrodiem. Vélami;zemaki slieksni, jo tie var palielinat kardiostimulacijas drosibas
robezu un-mazinat nepieciesamo kardiostimulacijas energiju, iespéjams, palielinot
impulsu-generatora ilgmizibu. Steroida nominala:deva un struktdrairnoradita
specifikacijas (Tabula5 Tehniskais-raksturojums Ipp. 31).

Rentgenstarojumu necaurlaidiga Suves maksts —~rentgenstarojumu necaurlaidiga
Suves maksts ir redzama fluoroskopija, un to'izmanto, lai-fiksétu, imobilizétu un
pasargatu-elektrodu venozaja ievadisanas vieta péc elektroda ievietosanas. Lodzina
funkcija ir paredzéta'maksts saspiesanas atvieglosanai uz elektroda Suvju uzlikSanas
laika.

Izbidama/ievelkama fiksacija-— izbidama/ievelkama spirale piestiprina distala gala
elektrodu pie endokardavirsmasbez trabekularo struktiru atbalsta, piedavajot
dazadas gala elektroda’novietosanas iespéjas labaja-priekSkambari un/vai labaja
kambari. Spirdle darbojas ka katods endokardialaicstimulacijaicun impulsu uztversanai.
Spirale tiek izbidita un ievilkta ar fiksacijas instrumentu.

Fluoroskopijas markieri — netalu no distala gala‘esosie rentgenstarojumu
necaurlaidigie markieri var bit redzami, veicot fluoroskopiju. Sie markieri norada, kad
spirale ir pilniba ievilkta vai pilniba izbidita.

Elektroda korpuss — izodiametriskajam.elektroda korpusam ir koaksiala konstrukcija,
kas ietver iekS&jo spirali ar trim vitném un aréjo_spirali. Gan iek§gjas, gan aréjas
spirales ir veidotas MR dro3ai, ievérojot nosacijumus; lietosanai MRI vidé un
nodrosina stabilu locijuma vietas noguruma veiktspéjucTurklat iek3éja spirale ar trim
vitném nodrosina konsekventu spirales ievieto3anas darbibu. Vaditaji ir atdaliti ar
silikona gumijas un politetrafluoretiléna (PTFE) parklajumu. Aréja spirale ir parklata ar

IS-1 attiecas uz starptautisko standartu 1SO 5841-3:2013.



etiléna tetrafluoretilénu (ETFE) papildu izolacijas aizsardzibai. Viss elektroda korpuss ir

ietverts poliuretana aréja izolacija.

¢ levadiSanas metode ar stileti — elektrodam ir atvérta Iimena vaditdja spirale, kas Jauj
ievadit elektrodu ar stileti. Skatiet informaciju par stileti ("Stiletes” Ipp. 13).

Saistita informacija
Instrukcijas elektroda rokasgramata jaizmanto kopa ar citu resursu materialu, ieskaitot

piemérojamo impulsu generatora arsta rokasgramatu un lietoSanas instrukcijas visiem
implantatu piederumiem vai rikiem.

Lai sanemtu papildu atsauces informaciju, dodieties uz vietni www.bostonscientific-
elabeling.com.

Skatiet ImageReady MR drosas, ievérojot nosacijumus, kardiostimulacijas sistémas MRI
tehniskas vadlinijas vai ImageReady:MR drosas, ievérojot nosacijumus, defibrilacijas
sistémas MRI tehniskas vadlinijas? (turpmak katrs saukts par MRI tehniskajam vadlinijam),
lai iegtu informaciju par MRI.skenéSanu.

Kopsavilkums par droSibu-un klinisko veiktspéju

Klientiem Eiropas Savieniba jaizmanto ierices nosaukums, kas:atrodams markéjuma, lai
meklétu. ierices<droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma, kas pieejams Eiropas
medicinisko-ieri¢ucdatu bazé (Eudamed) timekla vietné:

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

Paredzéta merkauditorija

Sis dokuments ir paredzéts profesionaliem; kas ir apguvusi iekartas implantacijas un/vai
kontroles procediras.vai kam'ir pieredze ar tam.

lerices kliniskie ieguvumi

Boston Scientific INGEVITY grupas elektrodus paredzéts izmantotka stimulacijas un
uztversanas sistémas [koveido elektrods(-i);un saderigs impulsu generators] dalu, lai
atvieglotu aritmiju identificéSanu-un bradikardijas arstésanu, lietojot kopa ar-saderigu
impulsu generatoru. Bradikardijas terapijas kopéjie kliniskie ieguvumi ir ar bradikardiju
saistitas aritmijas arstésana, bradikardijas simptomu-(pieméram, gibona, reibona;
noguruma, elpas trikuma, sapju kritis) mazinasana, atkaribas no zalém-mazinasana,
aprapes izmaksu samazinasana, slodzes panesamibas palielinasanas.un visparéja dzives
kvalitates uzlabo3anas.

Informacija par iekartas drosu lietosanu MR vide

Sos elektrodus var lietot ka daju no ImageReady MR.drosas; ievérojot-nosacijumus,
kardiostimulacijas sistémas vai ImageReady MR.drosas; ievérojot nesacijumus,
defibrilacijas sistémas (turpmak teksta katra no tam-saukta par MR drosu, ievérojot
nosacijumus, sistému), ja ta ir pievienota Boston Scientific MR drosiem, ievérojot
nosacijumus, impulsu generatoriem. Pacienti, kuriem ir MR"drosa, ievérojot nosacijumus,
sistéma, var atbilst MRI skenésanas nosacijumiem, ja ta tiek veikta, ievérojot visus MRI
tehniskajas vadlinijas minétos piemérojamos lietosanas nosacijumus. Komponenti, kas

2. Pieejama vietné www.bostonscientific-elabeling.com.



nepiecieSami MR dro3as, ievérojot nosadijumus, lietoSanas statusam, ietver ipaSus Boston
Scientific impulsu generatoru, elektrodu un piederumu modejus, programmétaju un
programmétaja programmatdru. Informaciju par MR drosu, ievérojot nosacijumus, impulsu
generatoru un komponentu mode|u numuriem, ka ari pilnigu ImageReady MR drosas,
ievérojot nosacijumus, sistémas aprakstu skatiet piemérojamas MRI tehniskajas vadlinijas.

Ar implantu saistitie MRI lietosanas nosacijumi

Talak ieklauta MRI lietoSanas nosacijumu apakskopa attiecas uz implantaciju un ir iek|auta
ka rokasgramata, lai nodroSinatu pilnigu ImageReady MR drosas, ievérojot nosacijumus,
sistémas implantaciju. Pilnu lietoSanas nosacijumu sarakstu skatiet MRI tehniskajas
vadlinijas. Lai MRI skenésanu uzskatitu par drosu, ir jagaranté atbilstiba visiem lietoanas
nosacijumos uzskaititajiem elementiem.

e Pacientam tiek implantéta ImageReady MR dro3a, ievérojot nosacijumus,
kardiostimulacijas sistéma3.vai ImageReady MR droga, ievérojot nosacijumus,
defibrilacijascsistéma?

e Kermeninav nevienas citas aktivas vai.pamestas implantétas iekartas, komponentu
vai piederumu, pieméram, elektroda-adapteru, pagarinataju, elektrodu vai impulsu
generatoru.

.“ Bipolarakardiostimulacijas darbiba vai izslégta kardiostimulacija ar ImageReady MR
droSu, ievérojot nosadjumus; kardiostimulacijas sistému

¢ Impulst-generatora implanta atrasanas vietai ir jabat kriSu muskula zonas kreisaja
vai-labaja pusé

* -“1Ir pagajusas vismaz sesas (6)nedélas kops implantacijas un/vai jebkuras.elektroda
parskatiSanas, vai MR dro3as, ieverojot nosadjumus, sistémas kirurgiskas
modifikacijas.

e  Kardiostimulacijas slieksnis 2,0 V no kardiostimulacijas atkarigiem pacientiem ar
ImageReady MR drosu, ievérojot nosacijumus, kardiostimulacijas sistému

e Nav pieradijumu parkada pievada lizumu vailgeneratora:pievadu sistémas
integritates pasliktinasanos

Indikacijas un lietosana
Sis Boston Scientific elektrods-ir indicéts-$ada veida lietosanai:

e Paredzéts hroniskai kardiostimulacijai-un impulsu uztverSanai‘labaja priekSkambar
un/vai labaja kambari, ja to lieto kopa ar saderigu impulsu‘generatoru

Kontrindikacijas
Si Boston Scientific elektroda izmantogana irkontrindicéta $adiem pacientiem:

e  pacientiem, kam ir paaugstinata jutiba-pret vienu nominalu deksametazona acetata
0,91 mg devu;

e pacientiem, kam ir mehaniski trisviru sirds varstuli

3. Definicija ietver Boston Scientific MR vidé nosaciti drosu impulsu generatoru un elektrodu(-us) ar visiem
portiem, kuriem pievienots elektrods vai porta spraudnis.

4. Definicija ietver Boston Scientific MR dro3u, ievérojot nosacijumus, impulsu generatoru un elektrodu(-us) ar
visiem portiem, kuriem pievienots elektrods vai porta spraudnis.



BRIDINAJUMI

Vispariga informacija

Zinasanas par uzlimés noradito. Pirms implantacijas riipigi izlasiet So 5
rokasgramatu, lai novérstu impulsu generatora un/vai elektroda bojajumus. Sadi
bojajumi var radit pacienta traumas vai navi.

Lietosanai tikai vienam pacientam. Nelietot atkartoti, neapstradat atkartoti un
nesterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana par apdraudét
iekartas strukturalo integritati un/vai izraisit iekartas klami, kas savukart var radit
pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizésana var
ari radit iekartas piesarnojumarisku 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.

Rezerves defibrilacijas aprikojums. Vienmér nodroSiniet, ka implantésanas un
elektrofiziologiskas testéSanas laika ir pieejams aréjais defibrilacijas aprikojums. Ja
partraukSana nenotiek laikus, inducéta-ventrikulara tahiaritmija var radit pacienta
navi.

Reanimacijas pieejamiba. Pécimplantacijas ierices testésanas laika nodrosiniet, lai
tuvuma atrastos aréjs.defibrilators-un mediciniskais.personals, kas ir apguvis
kardiopulmonaro-reanimaciju (MMR) gadijumam;ja pacientam nepiecieSama aréja
mediciniska palidziba.

Elektroda lizums. Elektroda lazums, atdaliSanas, abrazija vai nepilnigs savienojums

var izraisit periodisku vai‘nepartrauktu kardiostimulacijas, uztversanas vai-abu
zudumu:

Rikosanas

Parmeériga-saliekSana. Lai.ari elektrods.ir lokans, tas:nav_paredzéts, laiizturétu
parmérigu saliekSanu, liekSanu vai spriedzi.Tas var izraisit struktaras vajumu, vaditaja
partraukumu un/vai-elektroda atdaliSanos.

Neielieciet elektrodus. Nejelieciet,‘nesagrieziet un nepiniet-elektrodu arcitiem
elektrodiem, jo tas var izraisit elektroda izolacijas abrazijas vai-vaditaja bojajumus.

Saistiba ar implantu

Neveiciet implantaciju MRI objekta HI zona: Sistémas implantésanu nevar veikt
MRI objekta Il zona (un augstaka), ka to nosaka-American Collegeof Radiology
Guidance Document on MR Safe Practices®, Dazi no piedertimiem, kas'ir komplektéti
ar impulsu deneratoriem un pievadiem, tostarp uzgrieZnatsléga un stiletes stieples,
nav pieméroti lietoSanai MR apstaklos, un tos nedrikst ienest MRI skenera telpa,
vadibas telpa vai MRI objekta Ill vai IV zona.

Elektroda novietojums virs starpsienas vidusdalas. Gala.elektrodu ievietoSanas
droSiba un efektivitate labaja kambari virs starpsienas vidusdalas nav kliniski
pieradita.

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



legiistiet atbilstosu elektroda poziciju. Parlpéjieties, lai iegttu atbilstoSu elektroda
poziciju. Pretéja gadijuma elektroda mérijumi var nebat optimali.

Péc implantacijas

Paklausana magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai (MRI). Ja nav nodrosinata
atbilstiba visiem MRI drogas lietosanas nosacijumiem (ka aprakstits MRI tehniskajas
vadlinijas), pacienta MRI skenéSana neatbilst implantétas iekartas MR drosibas
prasibam, un var rasties nozimigs kaitéjums pacientam vai pacienta nave un/vai
bojajumi implantétajai iekartai.
lespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas ir attiecinamas uz gadijumiem, kad ir
atbilstiba/ nav atbilstibas lietosanas nosacijumiem, ka ar pilnvértigu sarakstu ar
bridinajumiem un piesardzibas pasakumiem, kas ir saistiti ar MRI, skatiet MRI
tehniskajas vadlinijas:

Diatermija. Nepaklaujiet pacientu ar implantétu impulsu generatoru un/vai pievadu
diatermijai,jo diatermija varizraisit fibrilaciju, miokarda apdegumus un
neatgriezeniskus impulsu@eneratora.bojajumus inducéto stravu del.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kliniskie apsvérumi

Deksametazona acetats. Nav.noteikts; vai-bridinajumi, piesardzibas pasakumi vai
komplikacijas, kas parasti saistitas-ar injicejamo deksametazona acetatu, attiecas uz
zemas koncentracijas, |oti-lokalizétas, kontrolétasdzdalisanas ierices lietoSanu. Skatiet
Physician's Desk Reference™% iespéjamo nevélamo blakusparadibu sarakstu.

Sterilizacija-un uzglabasana

Ja iepakojums ir bojats. Blistera paplates-un.saturs tiek sterilizéts ar etilénoksida
gazi pirms galéjas iépakosanas.;Sanemot impulsu-generatoru.un/vai-elektrodu, tie ir
sterili, jaiepakojums. ir.neskarts. Ja.iepakojumsir mitrs, caurdurts, atverts vai citadi
bojats, atgrieziet impulsu ‘generatoru,un/vai€lektrodu uznémumam Boston Scientific.

Uzglabasanas temperatiira. Uzglabajiet 25-°C (77.°F) temperatQra. Pielaujamas
temperatdras svarstibas iznémumakarta;no 15°°C lidz 30 °C(no 59 °F lidz 86 °F).
Parvadasanas laika-temperatiras svarstibas-pielaujamas lidz 50 °C (122 °F):

Deriguma termina datums. Implantéjiet impulsu generatoru.un/vai elektrodu pirms
DERIGUMA termina datumauz iepakojuma-uzlimes vai taja-datuma, jo-Sie dati
atspogulo apstiprinato uzglabasanas-laiku.Ja, pieméram, datums.ir-1. janvaris,
neimplantéjiet to 2. janvari vai péc ST datuma.

Rikosanas

Neiemérciet skidruma. Neslaukiet un neiegremdejiet'gala €lektrodu $kidruma. Sada
riciba samazina pieejamo steroidu daudzumu, kad ‘elektrods tiek' implantéts.

Hroniska parvietosana. Optimalo sliek3na.veiktspéju varnesasniegt, ja elektrods
tiek hroniski parvietots, jo steroids var bt izteréts.

Aizsardziba pret virsmas piesarnojumu. Elektrods izmanto silikona gumiju, kas var
piesaistit dalinas, tapéc ta vienmer ir jaaizsarga no virsmas piesarnojuma.

Physicians' Desk Reference ir registréta Thomson Healthcare Inc. precu zime



Neizmainiet un nelietojiet deformétu spirali. Lai veicinatu pareizu darbibu,
nelietojiet elektrodu ar deformétu spirali vai bojatu spirales fiksacijas mehanismu. Lai
izvairitos no elektrodu bojajumiem, neméginiet iztaisnot vai izlidzinat spirali.
Izvairieties turét vai rikoties ar distalo galu.

Neuzklat minerale]lu uz elektroda gala. Minerale|lai nekad nevajadzétu nonakt
saskaré ar spirali. Mineralella uz spirales var nomakt audu ieaugsanu un impulsu
parvadi.

Nodrosiniet Suves maksts poziciju. Parliecinieties, vai visas procedaras laika Suves
maksts paliek proksimali no venozas ievadisanas vietas un terminalas saknésanas
veidnes tuvuma, Iidz ir pienacis laiks nostiprinat elektrodu.

Implantacija

Pacienta novérteéjums kirurgijai. Saistiba ar pacienta visparéjo veselibas stavokli un
medicinisko stavokli var but papildu faktori, kas, lai gan nav saistiti ar ierices darbibu
vai noliiku, to dé| pacientamvar-nebt vélams implantét So sistému. Sirds veselibas
veicinasanas-grupas varbat publicéjusas vadlinijas, kas var bat noderigas, veicot So
novertéjumu.

Elektrodu savietojamiba. Pirms implantéSanas apstipriniet elektroda-impulsu
generatora savietojamibli Nesaderigu elektrodu un impulsu generatoru izmantosana
varsabojat savienotaju un/vai izraisit iespéjamas.nevelamas sekas, pieméram,
samazinatu sirds aktivitates jutibu.vai'nepieciesamas terapijas piegades nespéju.

Izmantojiet ieteicamo stileti. [eteicams izmantot stileti, kas paredzéta lietosanai
kopa arSo elektrodu:

Ar stravas liniju darbinats aprikojums. Esiet Joti piesardzigs, ja elektrodu testésana
tiek.veikta, izmantojot ar stravas liniju-darbinatu aprikejumu, jo nopliides strava, kas
parsniedz 10 pA, var:izraisit kambaru fibrilaciju. Parliecinieties, vaijjebkurs ar stravas
[iniju darbinats aprikojums athilst specifikacijam.

Nelokiet elektrodu elektroda-galvinas interfeisa tuvuma. levietojiet elektroda
terminalu tiesi‘elektroda porta. Nelokietelektrodu elektroda-galvinas interfeisa
tuvuma. Neatbilstosa ievietoSana var izraisit izolacijas vai savienotaja bojajumu.

Vénas pletéjs. Vénas pletéjs nav paredzéts-ne vénas punkcijai, ne audu disekdijai
iegriesanas procedaras laika. Parliecinieties, vai-vénu pletéjs nepardur elektroda
izolaciju. Tas varétu noveérst pareizu-elektroda darbibu.

Nesalieciet elektrodu ar stileti vieta. Nesalieciet elekirodu ar stileti-vieta: Elektroda
loci3ana var sabojat vaditaju un.izolacijas’materialu.

Distalajam galam izmantotie instrumenti. Neizmantojiet instrumentus elektroda
distalajam galam, jo var rasties elektroda hojajumi. Izvairieties turét.vai rikoties ar
elektroda distalo galu.

Stiletes izliekSana. Neizmantojiet asu prieksSmetu, lai'izliektu stiletes distalo galu.
Nelieciet stileti, kamér ta ir elektroda. Ja ir nepieciesamaizliekta stilete, pirms
ievietosanas elektroda uzmanigi izlieciet stileti taisnu,‘lai nesabojatu stileti un
elektrodu.

Parmerigi neizstiepiet un neievelciet spirali. Parmérigi neizstiepiet un neievelciet
spirali. Elektroda vaditaja spirale vai fiksacijas mehanisms var tikt bojats vai salauzts,
ja turpinasiet griezt terminalo spraudni, lidz spirale tiks pilniba izstiepta vai ievilkta.



Spirales mehaniska funkcija. Neizmantojiet elektrodu, ja spirali implantacijas laika
nevar izbidit vai ievilkt.

Izbidot vai ievelkot spirali, izvairieties no tas saliekSanas asa lenki. Izbidot vai

ievelkot spirali, izvairieties no elektroda terminala vai elektroda korpusa saliekSanas
asa lenkl. Izliekumi asa lenki var palielinat vaditaja spirales vai fiksacijas mehanisma
parravuma risku spirales izbidiSanas un ievilkSanas laika.

Terminala spraudna maksimalais apgriezienu skaits. Negrieziet terminalo
spraudni pulkstena raditaju kustibas virziena vai pretéji tam vairak par specifikacijas
noradito maksimalo apgriezienu skaitu (Tabula 5 Tehniskais raksturojums Ipp. 31).
Turpinot griezt terminalo spraudni, kad spirale ir pilniba iztaisnota vai ievilkta (kas
redzams fluoroskopija), iespéjams elektroda bojajums, vaditaja spirales salGsana
fiksacijas laika, elektroda’izkustésanas, audu trauma un/vai akitas stimulacijas
sliekSna paaugstinasanas.

Parliecinieties; vai spirale-ir ievilkta. Neievietojiet elektrodu véna, kad spirale ir
izbidita, jo tas varbojat audus un/vai elektrodu. Pirms ievietoSanas véna pagrieziet
terminalo spraudni-pretéji‘pulkstena raditaju kustibas virzienam, lai spirali ievilktu
distalaja elektroda gala.

Spirales ievilkSana implantacijas laika. Neturpiniet lietot elektrodu, ja spirali
implantacijas laika ‘nevar.jevilkt. NepiecieSama nepartraukta elektroda korpusa rotacija
pretéji pulkstena raditaju kustibas.virzienam elektroda iznemsanas laika, lai izvairitos
no netiSas audu traumas-un nejausas fiksacijas, ka ar lai atbrivotu elektroda spirli, ja
ir notikusi‘audu aizkersanas.

Neimplantéjiet elektrodu zem atslégas kaula. Méginot implantét elektrodu caur
punkdiju'zem, atslégas kaula, neievietojiet elektrodu zem atslégas kaula medialas
treSdalas;regiona. Sada veida implantéjot-elektrodu, var sabojatvai hroniski izkustinat
elektrodu. Ja ir vélama implantacija-caur zematsleégas vénu, .elektrodam jaiekast
zematslégas véna netalu no pirmas ribas lateralas robezas, lai izvairitos no
iesprasanas muskuli zem‘atslégas kaula vai‘saiswstruktiras;kas saistitas ar Sauro
kostoklavikularo regionu. Literatdra ir konstatéts, ka elektroda lGzumu var izraisit
elektroda iesprisana tadas miksto audu struktaras ka muskulis zem atslégas kaula,
lig. coracoacromiale-vai kostoklavikulara saite.”

Plana apikala sienina. Ja-pacientam ir.plana apikala sienina, jaapsver cita fiksacijas
vieta.

Elektrodu atdaliSanas:Ja notiktu atdaliSanas, nepiecieSsamatalitéja mediciniska
palidziba, lai labotu elektroda poziciju un samazinatu endokardialas. traumas,

Novérsiet izkustésanos. Lai novérstu izkustésanos, péc.elektroda nostiprinasanas
izvairieties no termindla spraudna pagriesanas.

Saderigi piegades riki. Elektroda piegadeizizmantojiet.tikai saderigus piegades
rikus, jo nesaderigu piegades riku izmantoSana var izraisit elektroda bojajumus vai
pacienta ievainojumus.

Izvairieties no cieSa sasaurinajuma. Ligéjot vénu, izvairieties no saSaurinajuma, kas
ir parak ciess. CieSs sasaurinajums var sabojat izolaciju-vai parraut vénu. EnkuroSanas
procedras laika izvairieties no distala gala izkustésanas.

Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator leads, and
failure of central venous catheters adjacent to the sternoclavicular joint. PACE. 1993;16:445-457.



Nesujiet tiesi virs elektroda. Nesujiet tiesi virs elektroda korpusa, jo tas var izraisit
strukturalus bojajumus. Izmantojiet Suves maksti, lai nostiprinatu elektrodu
proksimali venozas ievadisanas vietai, lai novérstu elektroda kustibu.

Nonemiet Suves maksti piesardzigi. |zvairieties nonemt un nogriezt Suves maksti
no elektroda. Ja Suves maksts ir janonem, esiet piesardzigi, jo var rasties elektroda
bojajumi.

Vairaku Suvju makstu izmantoSana nav novértéta. Vairaku Suvju makstu
izmanto3ana nav novértéta un nav ieteicama.

Slimnicas un mediciniska vide

Elektrokauterizacija. Elektrokauterizacija var izraisit kambaru aritmiju un/vai
fibrilaciju, ka ari var izraisit asinhronu kardiostimulaciju, ritma kavésanu un/vai
impulsu generatora veiktas kardiostimulacijas samazinasanos, kas var izraisit
uztver$anas zudumu.

Ja ir nepiecieSama-elektrokauterizacija, lai samazinatu risku pievadam, ievérojiet talak
sniegtos noradijumus. leteikumus par ierices programmésanu un papildinformaciju
par riska samazinasanu pacientam unciekartai skatiet ari uz impulsu generatora
uzlimes,

¢ . “lzvairieties.no tieSas saskares starp elektrokauterizacijas ierici un impulsu
generatoru vai-elektrodiem.

o “Veidojiet.elektriskas stravas celu péc iespéjas talak no impulsu deneratora un
pievadiem.

e~ Jaelektrokauterizacija tiek veikta-audiem, kas'atrodas iekartas vai pievadu
tuvuma, javeic uztversanas priekSmérijumu un:pécmérijumu uzraudziba, lai
noteiktu-kardiostimulacijas sliekSnus un pretestibas un noteiktu-iekartas
integritati‘un stabilitati.

e Izmantojietisus, periodiskusun neregularus viszemaka energijas limena
impulsus.

e Jaiesp&jams, izmantojiet bipolaru elektrokauterizacijas sistému.

Radiofrekvences (RF) ablacija. RF ablacija var-izraisit kambaru aritmiju un/vai
fibrilaciju, ka ari var izraisit asinhronu kardiostimulaciju, ritma kavésanu:un/vai
impulsu generatora veiktas impulsu izvadessamazinasanos, kas var;izraisit
uztversanas zudumu. RF ablacija-varizraisit ari- kambaru kardiostimulaciju lidzpat
maksimalajai izsekosanas frekvencei (Maximum Tracking Rate. ="MTR)-un/vai
kardiostimulacijas sliekSna izmainam. Turklat piesardziba irjaievéro, veicot ari jebkura
cita veida sirds ablacijas procedaras pacientiem arimplantétam’iericem.

Ja ir nepiecieSsama RF ablacija, lai samazinatu risku pievadam, ievérojiet talak sniegtos
noradijumus. leteikumus par ierices programmésanu-un papildinformaciju par riska
samazinasanu pacientam un iekartai skatiet arf uz impulsu generatora uzlimes.

e Izvairieties no tieSas saskares starp ablacijas katetru,\impulsu generatoru un
pievadiem. Veicot RF ablaciju tuvu pievadelektrodam, var sabojat pievada un
audu saskari.

e Veidojiet elektriskas stravas celu péc iespéjas talak no impulsu generatora un
pievadiem.



e Ja RF ablacija tiek veikta audiem, kas atrodas iekartas vai pievadu tuvuma, javeic
uztverSanas priekSmérijumu un pécmérijumu uzraudziba, lai noteiktu
kardiostimulacijas sliekSnus un pretestibas un noteiktu iekartas integritati un
stabilitati.

e  (entralas linijas vaditajstigas ievietoSana. levietojot vaditajstigas citu veidu
centralo venozo katetru sistému izvietosanai, pieméram, PIC liniju vai Hickman katetru
izvieto3anai vietas, kur var bt impulsu generatora pievadi, ieverojiet piesardzibu.
Sadu vaditajstigu ievietoSana vénas, kuras ir pievadi, var izraisit pievadu sabojasanu
vai izkustésanos.

Kontroles testésana

e  Elektroda veiktspéja hroniska stavokli. DaZiem pacientiem elektroda veiktspéja
implantacijas laika var neparedzét veiktspéju hroniska stavokli. Tadé| ieteicams péc
implantésanas veikt elektroda novértésanas kontroli impulsu generatora regularas
kontroles laika un papildus pécwvajadzibas.

Eksplantacija un'likvidesana

e  Apstrade likvidésanas gadijuma. Tiriet un dezinficéjiet ierici, izmantojot standarta
biologiskas bistamibas-prieksmetu apstrades metodes, jo visas eksplantétas
sastavdalas ir uzskatamas-par biologiski bistamam.

lespejamas nevelamas blakusparadibas

Pamatojoties uz dokumentaciju‘un impulsu-generatoru.un/vai elektroda implantésanas
pieredzi, Saja saraksta ir ietvertas iespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas-saistitas ar
Saja dokumentacija aprakstito-izstradajumu.implantésanu:

e @aisa embolija

e Alergiska‘reakcija

e Arterials bojajums.ar sekojosu-stenozi

e Asinosana

e  Bradikardija

e Implanta instrumentu saliiSana/kjame

e Sirds perforacija

e Sirds tamponade

e Hroniski nervu bojajumi

e Komponentu klime

e Vaditaja spirales lizums

e Nave

e Elektrolitu lidzsvara traucéjumi/dehidratacija
e Paaugstinati slieksni

e FErozija

e  Parmériga fibrozo audu augsana

e Arpussirds stimulacija (muskulu/nervu stimulacija)



e Skidruma uzkraanas

e SveSkermena atgriiSanas fenomens
¢ Hematomu vai seromu veidosanas
e  Blokade

e Hemoragija

e Hemotorakss

e Nespéja veikt kardiostimulaciju

*  Neatbilstosa terapija (piem., defibrilacijas izlades un antitahikardijas stimulacija [ATP],
kur piemérojama, kardiostimulacija)

e Sapes indzijas vieta

e Nepilnigs elektroda-savienojums-ar impulsu generatoru

e Infekdcija, tostarp-endokardits

e Elektrodu.atdalisanas

e Elektroda lGzums

e _Elektroda izolacijaslazums vaiabrazija

¢, Elektroda gala-deformacija-un/vai saliiSana

o < Laundabigs audzéjs vai-adas‘apdegums fluoroskopijas starojuma dél
. Miokarda.trauma(piem:, audubojajums,varstula bojajums)
e ~Miopotencialu uztversana

e Parmériga jutiba/samazinata jutiba

e Perikarda'berze; izsvidums

e Pneimotorakss

¢ Impulsu deneratora un/vai elektroda migrésana

e Sinkope

e Tahiaritmijas, kas ietver aritmiju paatrinasanos un agrinu,‘atkartotu atriju fibrilaciju
e Tromboze/trombembolija

e Varstulu bojajums

e  Vazovagala reakcija

e Venu okluzija

e Vénu trauma (piem., perforacija, disekcija, erozija)

lespéjamo nevélamo blakusparadibu sarakstu saistiba arMRI skenésanu skatiet atbilstosas
ImageReady MR drosas, ievérojot nosacijumus, kardiostimulacijas sistémas vai
defibrilacijas sistémas MRI tehniskajas vadlinijas.

Par jebkuru nopietnu gadijumu, kas rodas saistiba ar So ierici, irjazino uznémumam
Boston Scientific, izmantojot uz aizmuguréja vaka sniegto informaciju, un atbilstosajai
vietéjai parvaldes iestadei.
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Pacienta implanta karte

Implanta karte un nopléSamas uzlimes tiek piegadatas Sis ierices iepakojuma. Implanta
karte (Attéls 1 Pacienta implanta karte Ipp. 11) ir jaaizpilda un janodod pacientam, kuram ir
implantéta ierice. Aizpildiet implanta karti, ka noradits talak.

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

2. Izmantojot permanento tinti, noraditajas vietas ierakstiet talak minéto informaciju:

ln|’_? Pacienta vards, uzvards
Implantésanas datums

o Veselibas aprapes iestades nosaukums, arsta
A vards un to-kontaktinformacija

3. Salokietiimplanta karti un ielieciet to komplekta ieklautajos vacinos.

4. ‘Izsniedziet implanta karti pacientam un sniedziet padomus pacientam, ka aprakstits
Seit: "Pacienta konsultacijas informacija” Ipp. 11.

Attéls 1. Pacienta implanta karte

Pacienta konsultacijas informacija

e lesakiet pacientam informét veselibas apripes specialistus, pieméram, arstu, zobarstu
vai tehnisko specialistu, ka vinam ir medicinas‘ierice:

e Parrunajiet atbilstoSos bridinajumus, tostarp talak noraditos.

"Paklausana magnétiskas rezonanses attéldiagnostikai (MRI)" Ipp. 5

n



"Diatermija" Ipp. 5

e Apspriediet visas iespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas var rasties ("lespéjamas
nevélamas blakusparadibas” Ipp. 9).

e lesakiet pacientam vienmér nésat lidzi savu implanta karti un uzradit to pirms
ieiesanas aizsargata vidé, pieméram, MRI skenésanas telpa.

e Informéjiet pacientu, ka uznémums Boston Scientific var sniegt informaciju par
implantéto ierici un iesakiet pacientam apmeklét timek|a vietnes, kas noradita
implanta kartes aizmuguré, lai sanemtu $adas informacijas kopiju.

PIEZIME: lerices informacijas pieejamiba timekla vietnés atékiras atkariba no
regiona.

e Japacientam rodas neparasti vai neparedzéti simptomi, pieméram, jauni simptomi
vai simptomi, kas novéroti pirms ierices implantéSanas, vin3/vina var sazinaties ar
veselibas aprapes-specialistu; kas kontrolé ierici.

e Laiveiktu implantetas ierices novertéjumu; péc jebkuras mediciniskas procediras un/
vai operacijas.informéjiet pacientu par.to, ka jasazinas ar implantéto ierici
kontroléjo3o veselibas.apripes specialistu.

¢ Informéjiet pacientu, ka.implantétas ierices paredzamais kalposanas laiks parasti ir
vismaz 10-gadi, nemot véra testéSanas rezultatus unto, ka veselibas apripes
specialists uzraudzis ierices veiktspéju ilgtermina-un noteiks, vai un kad nomaina ir
nepiecieSama.

o< Apspriediet ar pacientu’kontroles.pasakumu planu, tostarp turpmako novértéjumu
biezumu un-veidu.

¢ Informéjiet pacientu, ka implantéta ierice satur materialus un vielas, kas nonak
saskare arkermeni (Tabula 6/Pacienta saskares-materiali un vielas Ipp. 32).

e lesakiet pacientam zinot.par jebkuru nopietnu gadijumu, kas-rodas saistiba ar
implantéto ierici, uznémumam Boston-Scientific, izmantojot uz-dizmuguréja vaka
sniegto informaciju, un atbilstosajai-vietéjai regulétajiestadei.

Informacija par garantiju

Elektroda ierobeZotas garantijas sertifikats ir pieejams. Kopijai sazinieties ar Boston

Scientific, izmantojot uz aizmuguréja vaka pieejamo’informaciju.

Importétajs Eiropas Savieniba

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

INFORMACIJA PIRMS IMPLANTACIJAS

Par kirurgisko procediru un metoZu pareizu pielietosanu ir atbildigs-medicinas specialists.
Implantacijas procediiras ir aprakstitas tikai informativiem;nolGkiem. Katram arstam $ajos
noradijumos ieklauta informacija jaizmanto, pamatojoties uz profesionalo medicinisko
apmacibu un pieredzi.

Elektrods ir izstradats, tiek pardots un ir paredzéts tikai izmanto3anai atbilstoSam
indikacijam.
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Sagatavosanas operacijai
Pirms implantacijas procediras apsveriet talak noradito.

e Implantacijas laika jabat pieejamiem sirds monitoringa, attéldiagnostikas
(fluoroskopijas), aréjas defibrilacijas un elektroda signala mérisanas instrumentiem.

e Izmantojot elektriskos instrumentus, vienmér izoléjiet pacientu no potenciali bistamas
noplides stravas.

e Jabut pieejamiem visu implantéjamo priekSmetu steriliem dublikatiem lietoSanai
nejausa bojajuma vai piesarnojuma gadijuma.

Komplektacijas komponenti

Kopa ar elektrodu ir iepakoti turpmak noraditie komponenti.

Vénas pletéjs
Stiletes

Stiletes vaditajs
Fiksadijas instrumenti

Literattira

Piederumi

Papildus kopa ar-elektrodu iepakotajiem piederumiemdr pieejami atseviski iepakoti
elektroda piederumi:

Vénas pletéjs

Vénas pletéjs irvienreiz lietojama- plastmasasierice;, kas paredzéta ievietoSanas véna
atvieglo3anaiiegrieSanas procediras laika:

Rentgenstarojumu necaurlaidiga Suves maksts

Rentgenstarojumu-necaurlaidiga Suves maksts ir.pielagojams caurujveida pastiprinajums,
kas ir redzams, veicot-fluoroskopiju. Tadrnovietota virs elektroda-izolacijas un paredzéta
elektroda nostiprinasanai un aizsardzibai ievades vieta véna-péc elektroda-ievietosanas.
Izmantojot Suves maksti, mazinas-strukturala-bojajuma iespéjamiba, ko izraisa Suves
uzlikSana tiesi virs elektroda korpusa. Lai-parvietotu Suves maksti, saudzigi satveriet un
slidiniet to pari elektrodam, Iidz ta ir.novietota vélamaja pozicija. Lodzina. funkcija ir
paredzéta maksts saspiesanas atvieglo3anai uz elektroda Suvju uzlikSanas laika:

PIEZIME:  Rentgenstarojumu necaurlaidiga suves maksts jatr sakotnéji.ir novietota uz
elektroda un ir ari pieejama Skelta forma ka piederums (6402 modelis): Papildu skelto
suves maksti ir paredzéts lietot ka aizvietotaju sakotnéji pievienotai suves makstij tas
bojajuma vai pazusanas gadijuma.

UZMANIBU! Vairaku Suvju makstu izmanto$ana nav novértéta-un nav ieteicama.

Stiletes

Stiletes atvieglo elektroda pozicionésanu. Raugieties, lai tiktu izmantotas elektrodam
piemérota garuma stiletes. Atkariba no implantacijas metodes un pacienta anatomiskajam
ipatnibam ir pieejamas dazadas cietibas pakapes stiletes.
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Tabula 1. Stiletes garums un cietiba

Elektroda
modela numurs
(tips)

Garums (cm)
(noradits uz
stiletes roktura
vacina)

leteicamas stiletes
modela numurs
(tips)

Stiletes
cietiba un
roktura krasa

Stiletes vacina
krasa

(priekskambaruJ
veida stilete)

7840 (taisna 45 5012 (gara smaila Miksta = zala Balts
stilete) stilete)
5003 (taisna stilete) | Loti miksta =
dzeltena
6053 (plata Miksta = zala
priekSkambaru J
veida stilete)
6506 Miksta = zala
(priekskambaru J
veida stilete)
7841 (taisna 52 5013 (gara smaila Miksta = zala Sarkans
stilete) stilete)
5004 (taisna’stilete) | Loti miksta =
dzeltena
6054 (plata Miksta = zala
priekSkambaru J
veida stilete)
6586 (priekskambaru’ |- Miksta = zala
J veida stilete)
7842 (taisna 59 5014 (gara-smaila Miksta =zala Dzeltens
stilete) stilete)
5005 (taisna stilete)- /| “Loti-miksta =
dzeltena
6055¢(plata Miksta =zala
prieksSkambarud
veida stilete)
6603 Miksta = zala

a. Stiletes modelis ir pieejams tikai ka papildaprikojums.

UZMANIBU! leteicams izmantot stileti, kas paredzéta dietosanai kopa ar 3o elektrodu.

Fiksacijas instruments

Fiksacijas instrumentu var pievienot terminalajam spraudnim un griezt pulkstena raditaju
kustibas virziena, lai izvérstu spirali, un pretéji pulkstena raditaju kustibas virzienam, lai
saloditu spirali (Attéls 2 Fiksacijas instruments Ipp. 15).
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Attéls 2. Fiksacijas instruments

Elektroda vacin$

Elektroda vacinu var izmantot, lai izolétu impulsu generatora neievietoto elektroda
terminali vai uzliktu tam vacinu. Uzlieciet Suvi ap elektroda vacina rievu, lai fiksétu
elektroda vacinu pie elektroda-terminala. Izmantojiet elektrodam piemérotu vacinu.

IMPLANTACIJA

PIEZIME:  Izvélieties konkrétam pacientam piemérotu elektroda garumu. Ir svarigi
izvéléties elektrodu, kurs-ir pietiekami gars; lai izvairitos no asiem lenkiem vai mezgliem
un lai lieko elektrodu varétu saudzigi ielocit kabata. Lai panaktu Sadu konfiguraciju kabata,
parasti pietiek ar vismaz 5-10 cm lieka elektroda.

PIEZIME: . Apsvérumus; kas ietekmé-elektrodu izvéli un implantéciju lietosanai sistéma,
kas'ir MR drosa, ievérojot nosacijumus, skatiet. atbilstosas ImageReady kardiostimulacijas
sistémas vai-defibrilacijas sistémas, kas ir MR drosa, ievérojot nosacijumus, MRI tehniskajas
vadlinijas.Lai implantéto sistému varétu uzskatit par MR drosu, ievérojot nosacijumus,
jaizmanto.Boston Scientific impulsu generatori un elektrodi, kas ir MR drosi, ievérojot
nosacijumus:Impulsu dgeneratoru, elektrodu, piederumu un citu sistémas. sastavdalu, kas
nepieciesamas-lietosanas nosacijumu izpildei attieciba-uz skenésanu, kas ir MR drosa,
ievérojot nosacijumus, skatiet atbilstosas ImageReady kardiostimulacijas sistémas vai
defibrilacijas sistémas,kas-ir MR drosa,.ievérojot nosacijumus, MRI tehniskajas vadlinijas.

PIEZIME: ~(Citas implantétas ierices vai-pacienta stavoklis var padarit pacientu
nepiemérotu MRI skenésanai neatkarigi no pacienta ImageReady sistémas, kas ir MR
drosa, ievérojot nosacijumus, statusa.

Stiletes ievietosana
Lai ievietotu stileti, rikojieties Sadi.
1. lIznemiet jau ievadito stileti un‘tikai-tad ievadiet citu.

2. lzvélieties stileti atbilstoSi funkcijai unvélamajai cietibai. Ja nepiecieSams; saudzigi
salieciet stileti ar kadu sterilu instrumentu, kam'ir gluda virsma (pieméram, ar-10 ml
vai 12 ml §lirces korpusu) (Attéls 3 Izlieciet stiletilpp. 16).

UZMANIBU! Neizmantojiet asu priekmetu, lai-izliektu stiletes distalo galu. Nelieciet
stileti, kamer ta ir elektroda. Ja ir nepiecieSama izliekta stilete, pirms ievietosanas elektroda
uzmanigi izlieciet stileti taisnu, lai nesabojatu stileti un-elektrodu,
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70°-90°

~
Attels 3. Izlieciet stileti

3. levadiet izvéléto stileti caur terminalo spraudni vai stiletes vaditaju, ja to izmantojat
(Attéls 4 levietojiet stileti. Ipp. 16).

PIEZIME: Lai optimizétu ievadisanu elektrodd, nelaujiet organisma skidrumiem saskarties
ar stileti.

Attéls 4. levietojiet stileti:

4.  Raugieties, laipirms-elektroda ievietosanas véna stilete -bitu pilniba ievadita
elektroda.

UZMANIBU! Nesalieciet elektrodu ar stileti vieta. Elektroda locisana var sabojat vaditaju
un’izolacijas ‘materialu.

Rikosanas ar fiksacijas spirali
Pirms elektroda implantacijas parbaudiet elektroda mehanisko funkcionétspéju.

1. Satveriet fiksacijas instrumentu un elektroda terminali. Lai izmantotu fiksacijas
instrumentu, saspiediet-rokturus kopa un-novietojiet elektroda“spraudni ieprieks
formétaja rieva. Atlaidiet rokturus, lai nostiprinatu terminalo spraudni-fiksacijas
instrumenta:

Attéls 5. Pievienots fiksacijas instruments

2. Pagrieziet terminalo spraudni pulkstena raditaju.kustibas-virziena, lai‘izbiditu spirali,
un pretéji pulkstena raditaju kustibas virzienam, lai-to-ievilktu, un-vizuali vérojiet, ka
spirale tiek izbidita un ievilkta.

PIEZIME:  Paredzamais apgriezienu skaits un ieteicamais maksimalais apgriezienu
skaits spirales izbidisanai vai ievilksanai ir noradits specifikacijas (Tabula 5 Tehniskais
raksturojums lpp. 31). Jebkadi stiletes izliekumi var palielinat spirales izbidisanai vai
ievilkSanai nepieciesamo apgriezienu skaitu.
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UZMANIBU! Parmérigi neizstiepiet un neievelciet spirali. Elektroda vaditaja spirale
vai fiksacijas mehanisms var tikt bojats vai salauzts, ja turpinasiet griezt terminalo
spraudni, lidz spirale tiks pilniba izstiepta vai ievilkta.

UZMANIBU! Neizmantojiet elektrodu, ja spirali implantacijas laika nevar izbidit vai
ievilkt.

UZMANIBU! Lai veicinatu pareizu darbibu, nelietojiet elektrodu ar deformétu spirali
vai bojatu spirales fiksacijas mehanismu. Lai izvairitos no elektrodu bojajumiem,
nemédiniet iztaisnot vai izlidzinat spirali. Izvairieties turét vai rikoties ar distalo galu.

UZMANIBU! Izbidot vai ievelkot spirali, izvairieties no elektroda terminala vai
elektroda korpusa saliekSanas asa lenki. Izliekumi asa lenki var palielinat vaditaja
spirales vai fiksacijas mehanisma parravuma risku spirales izbidisanas un ievilk3anas
laika.

Raugieties, laipirms elektroda ievieto3anas véna spirale bitu ievilkta distala
elektroda gala.

UZMANIBUY- - Neievietojiet elektrodu véna, kad spirale ir izbidita, jo tas var bojat
audus un/vai elektrodu. Pirms ievietoSanas véna pagrieziet terminalo spraudni pretéji
pulkstena raditajuckustibas virzienam, lai spirali ievilktu distalaja elektroda gala.

Pirms.elektroda ievietoSanas véna nonemiet fiksacijas instrumentu no terminala
spraudna.

Elektroda ievietosana

Elektrodu var ievietot ar kadu no-Sim metodém: caur-galvas vénu, zematslégas kaula vénu
vai iek3éjo jugularo vénu.

caur iegriezumu galvasvénas kreisaja vai labaja puse. Lai pieklutu galvas vénas
kreisajai vailabajai pusei deltopektoralaja rieva;’javeic tikaiviens grieziens
deltopektoralaja rieva.

Kopa ar So elektrodu iepakoto vénas pletéju-var izmantot, lai atvieglotu piekjuvi
iegriesanas ‘procediras laika. Izoléjiet izvéléto vénu-un-ievadiet vénas pletéju caur So
grieziena vietu vénas lamena. Versot-vénas pletéja punktu vélama elektroda cela
virziena, saudzigi paceliet un sasveriet pletéju. Novietojiet elektrodu zem vénas
pletéja un véna.

UZMANIBU! Vénas pletéjs nav paredzéts ne vénas puhkdijai; ne audu disekdijai
iegriesanas proceddras laika. Parliecinieties, vai vénu pletéjs nepardur elektroda
izolaciju. Tas varétu novérst pareizu elektroda darbibu.

—

Attéls 6. Vénas pletéja lietosana
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Perkutani jeb caur iegriezumu zematslégas kaula véna Pieejams zematslégas
kaula ievaditaja komplekts, kuru var izmantot perkutanas elektroda ievadisanas laika.
leteicamo ievaditaja izméru skatiet specifikacijas.

UZMANIBU! Mé&ginot implantét elektrodu caur punkciju zem atslégas kaula,
neievietojiet elektrodu zem atslégas kaula medialas treSdalas regiona. Sada veida
implantéjot elektrodu, var sabojat vai hroniski izkustinat elektrodu. Ja ir vélama
implantacija caur zematslégas vénu, elektrodam jaiek|lst zematslégas véna netalu no
pirmas ribas lateralas robezas, lai izvairitos no iesprisanas muskuli zem atslégas
kaula vai saiSu struktaras, kas saistitas ar Sauro kostoklavikularo regionu. Literatdra ir
konstatéts, ka elektroda IGzumu var izraisit elektroda iesprisana tadas miksto audu
struktgrés ka muskulis zem ats|égas kaula, lig. coracoacromiale vai kostoklavikulara
saite.

Elektrodiem, kuri ievietoti, veicot perkutanu zematslégas kaula punkciju, jaatrodas
zematslégas kaula véna, kur ta skérso pirmo ribu (nevis atrodas medialak), lai
izvairitos no tas saspiesanas-ar muskuli zem atslégas kaula vai saiSu struktdram Saura
kostoklavikulara apvidii.? Elektrodu-zematslégas kaula véna ieteicams ievadit pirmas
ribas lateralascrobezas tuvuma.

Slirce janovieto tiesi virs paduses ¥énas un tai paraléli, lai mazinatu iespéjamibu, ka
adata-saskaras ar'paduses vaizematslégkaula artérijamvai plexus brachialis. Pirmas
ribas lokalizaciju un.adatas virziSanu atvieglo fluoroskopija.

Turpmak paskaidrots;, ka atrast diriena-vietu ada un noteikt adatas gaitu
zematslégkaula vénas virziena; kur ta Skérso pirmo ribu.

1. Identificgjiet punktus St (krGsu kaula lenkis)un Cp (processus coracoideus)
(Attéls 7 Perkutanas vénas punkcijas vieta-zem atslégas kaula Ipp:19).

Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator leads, and
failure of central venous catheters adjacent to the sternoclavicular joint. PACE. 1993;16:445-457.

Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead fracture or central
venous catheter occlusion. PACE. 1993;16:2133-2142.



[1] Muskulis zem-atslégas-kaula [2] Lig. coracoacromiale [3] Kostoklavikulara saite

Attéls 7. Perkutanas vénas punkcijas vieta zem atslégas kaula

2. Vizuali.novelciet finiju starp:St un Cp un sadaliet segmentu tris dalas. Adata
jaiedur ada‘vidéjas un lateralas tresdajas savienojuma vieta, tiesi virs paduses
vénas (Ax punkts).

3.5 Novietojiet raditajpirkstu uz-atslégkaula medialas un vidéjas treSdalas
savienojuma-vieta, (V punkts), zem ST punkta jaatrodas zematslégkaula vénai.

4.” _Piespiediet ikSki pie raditajpirksta un-iztélojieties 1-2 centimetrus zem atslégas
kaula, laicpasargatu muskulizem atslégas kaula-no adatas-(ja ir redzama m.
pectoralis hipertrofija, ik3kis japrojicé aptuveni 2 centimetrus zem atslégas kaula,
jochipertrofétam vajadzétu-bit ari- muskulim:zem atslégas kaula) (Attéls 8 IkSka
un adatas ieejas vieta lpp. 19);

Attéls 8. Tkska un adatas ieejas vieta

5. Sajutiet ar 1kski spiedienu, ko rada adatas izdurSana caur virspuséjo fasciju;
vérsiet adatu dzili audos zematslégkaula vénas un dzilak esosas pirmas ribas
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virziena. Darbosanas fluoroskopijas kontrolé mazinas iespéjamibu, ka adata
nok|ust zem pirmas ribas un plausas.

Elektroda pozicioneéSana labaja priekSkambari

Ir pieejamas divas daZzadas J formas stiletes. Viena sniedzas talak un var bt piemérota
lielakajai dalai pacientu. Mazaka stilete var but piemérotaka pacientam ar mazaku
priekSkambari vai pacientam, kuram ieprieks veikta sirds operacija.

Pareiza elektroda darbiba ir atkariga no atbilstosa elektrodu novietojuma. Izpildiet talak
sniegtos noradijumus par elektroda pozicionésanu.

1. Parliecinieties, ka spirale ir ievilkta.
UZMANIBU! Neievietojiet elektrodu véna, kad spirale ir izbidita, jo tas var bojat audus

un/vai elektrodu. Pirms ievieto3anas véna pagrieziet terminalo spraudni pretéji pulkstena
raditaju kustibas virzienam, lai spirali-ievilktu distalaja elektroda gala.

2. Artaisno stileti'virziet elektroduclabaja priekSkambari.

3. Kad elektrods.atrodas-dzili-labaja priekSkambari, izvelciet taisno stileti un ievietojiet J
formas vaisizliektu taisno stileti.

4. Saudzigivelciet elektrodu/stileti-venozas ievietoSanas vieta, lai nodroSinatu elektroda
gala saskarSanos ar endokardu. Pozicija ir apmierinos$a, ja elektroda gals atduras pret
priekskambara endokardu- (Attéls 9 levadisana priekskambari Ipp. 20).

5.7 _Péc elektrodadevietosanas atbrivojiet spiraliinodala par elektroda fiksaciju aprakstitaja
veidad ("Elektroda fiksacija" Ipp. 22):

BRIDINAJUMS: “ Pariipéjieties, lai ieqiitu- atbilstou elektroda poziciju. Pret&ja gadijuma
elektroda mérijumi-var nebut optimali.

Attels 9. levadisana priekskambari
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Elektroda pozicionésana labaja kambari

Pareiza elektroda darbiba ir atkariga no atbilstosa elektrodu novietojuma. Izpildiet talak
sniegtos noradijumus par elektroda pozicionésanu.

1. Parliecinieties, ka spirale ir ievilkta.
UZMANIBU! Neievietojiet elektrodu véna, kad spirale ir izbidita, jo tas var bojat audus

un/vai elektrodu. Pirms ievietoSanas véna pagrieziet terminalo spraudni pretéji pulkstena
raditaju kustibas virzienam, lai spirali ievilktu distalaja elektroda gala.

2. Daldjiizvelciet stileti, lai elektroda pozicionésanas laika izmantotu elastigo silikona
kaklinu. Stiletes gala atvilksana un atraSanas proksimali no anoda mazina gala cietibu
un palielina gala apvidus-elastibu.

Ar taisno stileti virziet-elektrodu labaja priekSkambari.
4. Virziet elektrodu caur trisviruvarstuli vai novietojiet elektroda galu pie priekskambara
lateralas sienas un:caur trisviruwvarstuli izvelciet atpakal izliekto elektroda korpusu.
PIEZIME: ..[zliekta stilete Var.uzlabot manévréjamibu.

5. Fluoroskopijas’kontrolé un/stiletei-atrodoties elektroda, virziet elektrodu, cik talu vien
iespéjams; [idz.gala elektrods atrodas vesela miokarda.laba kambara galotné.

BRIDINAJUMS: - Pariipéjieties, lai jegatu atbilstoSu elektroda poziciju. Pretéja gadijuma
elektroda mérijumivar neblt optimali.

Attéls 10. levietosana kambari

6. Veicot fluoroskopiju, parliecinieties, ka distala.gala-elektrods atrodas labaja kambari.

UZMANIBU! Ja pacientam ir plana apikla sieninay jaapsver cita fiksacijas vieta.
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Elektroda fiksacija

Elektroda spirale vada elektrisko stravu, lai bitu iespéjama potencialo elektroda
novietojuma vietu kartésana bez spirales izbidisanas audos (mérot kardiostimulacijas un
impulsu uztversanas sliek$nus). Pirms elektroda fiksacijas ieteicams veikt kartésanu, jo ta
var mazinat potencialo nepiecieSamibu vairakas reizes pozicionét elektrodu.

Kad dati ir pienemami un ir atrasta pareiza pozicija, fikséjiet elektrodu.

PIEZIME:  levietojot elektrodu RV galotné vai RV brivaja siend, lai mazinatu gala cietibu,
atstajiet stileti daléji atvilkta pozicija.

1. Pievienojiet fiksacijas instrumentu pie terminala spraudna, ka noradits turpmak.
a.  Saspiediet rokturus kepa un novietojiet spraudni iepriek$ formétaja rieva.
b.  Atlaidiet rokturus; lai nostiprinatu terminalo spraudni fiksacijas instrumenta.

Attéls11. -Pievienots fiksacijas instruments

2. ~Atbilstosi piespiediet elektroda korpusu, lai novietotu. distalo elektrodu vélamaja
fiksacijas vieta:

3. Pagrieziet fiksacijas instrumentu pulkstenraditaju kustibas virziena; lai izbiditu un
fiksétu distala elektroda, spiralissirds:sienina:

PIEZIME:  Stiletes izliekums, ilgs implantacijaslaiks un elektroda novietojuma maina
vairakas reizes var palielinat spirales izbidisanai vai-ievilksanai nepieciesamo apgriezienu
skaitu.

PIEZIME:  Apgriezienu skaits spirales izbidisanai vai ievilk$anai var bit daZads atkariba
no pacienta anatomijas un‘implantacijas-apstakliem:Cik tas ir iespéjams, saglabajiet taisnu
trajektoriju, kas iziet no pacienta kermena:

UZMANIBU! Izbidot vai ievelkot spirali, izvairieties no elektroda terminaja-vai elektroda
korpusa saliekSanas asa lenki. Izliekumi asa lenkt varpalielinat vaditaja spirales vai
fiksacijas mehanisma parravuma risku spirales izbidisanas un‘ievilkSanas-laika.

UZMANIBU! Negrieziet terminalo spraudni pulkstena raditaju kustibas virziena vai pretéji
tam vairak par specifikacijas noradito maksimalo apgriezienu skaitu (Tabula. 5 Tehniskais
raksturojums Ipp. 31). Turpinot griezt terminalo-spraudni, kad-spirale ir pilniba iztaisnota
vai ievilkta (kas redzams fluoroskopija), iespéjams-elektroda bojajums; vaditaja spirales
saliSana fiksacijas laika, elektroda izkustésanas, audu trauma’un/vai akatas stimulacijas
sliekSna paaugstinasanas.
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4. Veicot fluoroskopiju, aplikojiet rentgenstarojumu necaurlaidigos markierus, lai
noteiktu, kad fiksacijas spirale ir pilniba izbidita. Spirale ir pilniba izbidita, kad
rentgenstarojumu necaurlaidigie markieri ir savienojusies un fiksacijas spirale atrodas
arpus distaliem fluoroskopijas markieriem (Tabula 2 Spirales elektroda skats
fluoroskopija Ipp. 23).

Tabula 2. Spirales elektroda skats fluoroskopija

Pilniba ievilkta Pilniba izbidita

(. B BT B W

5. Kad elektrods ir fikséts vélamaja vieta, valigi turiet elektroda proksimalo galu un
nonemiet fiksacijas instrumentu no terminala spraudna, saspieZot rokturus kopa.

PIEZIME: > "Pécinstrumenta‘atlaisanas. términdlaja spraudni var bit vérojama
minimala rotacija pretéja virziena.

Elektroda stabilitates parbaude

Lai-parbaudrtu elektroda stabilitati; rikojieties turpmak-aprakstitaja veida.

1. . (Péc fiksacijas daléji par-8-10 cm-atvelciet stileti. (Skatit ari 5. darbibu Saja saraksta.)
UZMANIBUY Lai‘novérstu izkustésanos; péc elektroda nostiprinasanas izvairieties no
terminala spraudna pagriesanas;

2. Parbaudiet elektroda stabilitati, izmantojot fluoroskopiju. Nepievelciet elektrodu. Ja
iespéjams, ludziet;-lai pacients-paklepo vai veic vairakas dzilas ieelpas.

3. Implantéjot priekSkambari, péc elektroda gala piestiprinasanas:pie sirds sieninas
parbaudiet,-vai elektrods pilnvértigi-kustas un brivi atrodas priekskambart:

e pacientam izelpojot, elektroda b veida formai stabili jaatrodas priekSkambara
austing;

e  pacientam-ieelpojot, J veida formaiztaisnojas un-veidojas L'veida forma.
Elektrods ir pietiekami valigs, ja.ienem L veida' formu. Elektrods.ir parak valigs,
ja nokrit netaluno trisviru varstula:

4. Implantéjot kambari, péc elektroda-gala piestiprinaanas pie.sirdssieninas
parbaudiet, vai elektrods pilnvértigi kustas un brivi‘atrodas kambart:

5. Jaelektroda novietojums ir apmierinoss; izvelciet stileti.

UZMANIBU! Ja notiktu atdalidanas, népieciesama talitéja' mediciniska ‘palidziba, lai
labotu elektroda poziciju un samazinatu endokardialas traumas.
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Elektroda repozicija

Ja nepiecieSama elektroda repozicija, veiciet turpmak aprakstitas darbibas.

1. Vélreiz pievienojiet fiksacijas instrumentu un pagrieziet instrumentu pulkstena
raditaju kustibai pretéja virziena, lai ievilktu spirali.

2. Veicot fluoroskopiju, apskatiet rentgenstarojumu necaurlaidigos markierus, lai
parliecinatos, ka spirale ir ievilkta un pilniba atvienota no sirds sieninas, un tikai tad
méginiet mainTt elektroda novietojumu.

UZMANIBU! Negrieziet termindlo spraudni pulkstena raditaju kustibas virziena vai pretgji
tam vairak par specifikacijas noradito maksimalo apgriezienu skaitu (Tabula 5 Tehniskais
raksturojums Ipp. 31). Turpinot griezt terminalo spraudni, kad spirale ir pilniba iztaisnota
vai ievilkta (kas redzams fluoroskopija), iespéjams elektroda bojajums, vaditaja spirales
saliSana fiksacijas laika, elektroda izkustésanas, audu trauma un/vai akatas stimulacijas
sliekSna paaugstinasanas.

UZMANIBU! Neturpiniet lietot elektrodu, ja spirali implantacijas laika nevar ievilkt.
NepiecieSsama.nepartrauktacelektroda korpusa rotacija pretéji pulkstena raditaju kustibas

virzienam elektroda‘iznemsanas laika, lai.izvairitos no netisas audu traumas un nejausas
fiksacijas, ka ari-lai atbrivotu elektrodaspirali, ja ir notikusi audu aizkerSanas.

3. Velreiz piestipriniet elektrodu; veicot ieprieks aprakstitas izmantosanas,
pozicionésanas un elektroda stabilitates parbaudes proceduras.
Elektroda veiktspejas vertésana

Pirms elektroda pievienosanas impulsu generatoram parbaudiet elektroda elektrisko

veiktspéju,izmantojot kardiostimulacijas-iekartas analizatoru (KIA). Parliecinoties par

elektrisko veiktspéju, tiks apstiprinata.elektroda integritate.

1. Kad elektrods.ir novietots vélamaja vieta, daléji izvelciet stileti, lai-varétu piek|at
terminalajam spraudnim.

2. Pievienojiet-elektrodu KIA:

¢ Bipolarajiem elektrodiem terminalais spraudnis ir katoda(=) vaditajs, un tam
jabut pievienotam-pie KIA pacienta kabela‘negativa vaditaja- Elektroda terminala
gredzens ir anoda (+) vaditajs, un'tas japievieno pie pacienta kabela pozitiva
vaditaja.
3. Veiciet mérijumus tabula noraditaja-veida:
Tabula 3. leteicamie sliekSpa un impulsu uztveres mérijumi

Mérijumi PriekSkambaru dati Kambaru dati
Sprieguma slieksnis (impulsa <15V <10V
platuma iestatijums 0,5 ms)

P vilnis / R vilnis >2,0mV 25,0 mV
Impedance 200-2000 Q 200-2000 Q

¢ Impulsu generatora mérijumi signalu filtrésanas-dé| var precizi nekorelét ar KIA
mérijumiem. Sakumstavokla mérijumiem jaietilpst tabula noraditajas
ieteicamajas vértibas.
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e Zemaki iekséjie potenciali, ilgaka norise un augstaks kardiostimulacijas slieksnis
var liecinat, ka elektrods ir novietots iSémiskos audos vai rétaudos. Ta ka signala
kvalitate var pasliktinaties, mainiet elektroda lokalizaciju, ja nepiecieSams, lai
iegltu signalu ar vislielako iespéjamo amplitidu, mazako ilgumu un zemako
kardiostimulacijas slieksni.

4. Ja mérijumu rezultati neatbilst tabula noraditajam vértibam, rikojieties, ka noradits
talak.
e Nonemiet no elektroda KIA.

o levadiet atpakal stileti un novietojiet elektrodu, veicot ieprieks aprakstitas
procedaras, un vélreiz novértéjiet elektrodu.

e JatestéSanas rezultati ir neapmierinosi, var bit nepiecieSama elektrodu
sistémas novietojuma maina vai nomaina.

Nemiet véra turpmak’noradito informaciju.

e Zema stimulacijas sliekSna raditaji liecina, ka ir vélama drosibas robeza, jo péc
implantacijas var paaugstinaties stimulacijas slieksnis.

o~ Sakotnéjie elektrisko mérijumu rezultati var atskirties no ieteikumiem akatas
sanu.traumas dél. Ja ta-notiek, pagaidiet aptuveni 10 mindtes un atkartojiet
parbaudi. Véertibas var-bit atkarigas no pacientam raksturigiem faktoriem,
pieméram,audu.stavokla, elektrolitu.lidzsvara un zau mijiedarbibas.

s~ Amplitddas un'ilguma merijumineietver traumas stravu un tiek veikti, kad
pacientam:ir narmals:sakotnéjais ritms.

o . Terminalasspraudna parmeriga rotacija var’palielinat vietéjo autu bojajumu un
islaicigi radit @ugstsprieguma slieksni:

5. Veiciet diafragmatiskas stimulacijas testu, stimuléjot elektrodu pie augstsprieguma
izvades, un-izvélieties izvades spriegumu, pamatojoties uz profesionalu medicinisko
vértéjumu. Ja‘nepiecieSams, korigéjiet elektroda konfiguracijas-un elektroda
novietojumu. Varat arbapsvért KIAtestésanu ar lielaku izvadi, lai-labak raksturotu
stimulacijas robezas. TestéSana'javeic visam‘elektroda novietojuma vietam.

6. Kad irieguti pienemami mérijumu rezultati, nonemiet kardiostimulacijas sistémas
analizatora savienojumus un‘iznemiet stileti.

Elektroda nostiprinasana

Péc tam, kad elektrodi ir apmierino3i novietoti; izmantojiet Suves maksti, lai-nostiprinatu
elektrodu un pandaktu pastavigu-hemostazi.un elektroda stabilizésanos. Suves maksts
sasieSanas tehnikas var bit daZadas atkariba no izmantotas elektroda ievadisanas
metodes. Nostiprinot elektrodu, nemiet véra'sadu-bridindjumu-un veiciet-piesardzibas
pasakumus.

BRIDINAJUMS: Neielieciet, nesagrieziet un nepinietelektrodu-ar'citiem elektrodiem, jo
tas var izraisit elektroda izolacijas abrazijas vai vaditajacbojajumus.

UZMANIBU! Ligéjot vénu, izvairieties no saaurinajuma; kas ir parak cies. Cieds
saSaurinajums var sabojat izolaciju vai parraut vénu:-Enkurosanas procediras laika
izvairieties no distala gala izkustésanas.

UZMANIBU! Nesujiet tiesi virs elektroda korpusa, jo tas var izraisit strukturalus
bojajumus. Izmantojiet Suves maksti, lai nostiprinatu elektrodu proksimali venozas
jevadiSanas vietai, lai noverstu elektroda kustibu.
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UZMANIBU! Izvairieties nonemt un nogriezt 3uves maksti no elektroda. Ja Suves maksts
ir janonem, esiet piesardzigi, jo var rasties elektroda bojajumi.

UZMANIBU! Vairaku $uvju makstu izmanto3ana nav novértéta un nav ieteicama.

Perkutana implantésanas metode

1. Atvelciet ievaditaja apvalku un ieslidiniet $uves maksti dzili audos (Attéls 12 Suves
maksts paraugs, perkutana implantacijas tehnika Ipp. 26).

Attéls 12. Suves maksts paraugs, perkutana implantacijas tehnika
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2. lzmantojiet vismaz divas rievas, pieSujiet Suves maksti un elektrodu pie fascijas.
Papildu stabilitatei maksti vispirms var nostiprinat pie elektroda un tad - pie fascijas.

3. Péc sasieSanas, satverot Suves maksti ar pirkstiem un méginot pakustinat elektrodu
kada no virzieniem, parbaudiet Suves maksti, lai parliecinatos par stabilitati un
neatbilstibas neesamibu.

Vénas iegriesanas tehnika
1. leslidiniet Suves maksti véna aiz distalas rievas.
2. Nosieniet vénu ap Suves maksti, lai nodroSinatu hemostazi.

3. Izmantojot to pasu rievu, nostipriniet elektrodu un vénu pie blakus esosas fascijas
(Attéls 13 Suves maksts, vénas iegrieSanas tehnikas paraugs Ipp. 27).

Attéls 13. -Suves maksts, vénas:iegrie$anas tehnikas paraugs
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4.  Izmantojiet vismaz divas rievas, lai nostiprinatu maksti pie elektroda. Nostipriniet
elektrodu un Suves maksti pie blakus esosas fascijas.

5. Péc sasieSanas, satverot Suves maksti ar pirkstiem un méginot pakustinat elektrodu
kada no virzieniem, parbaudiet Suves maksti, lai parliecinatos par stabilitati un
neatbilstibas neesamibu.

Savienojuma izveide ar impulsu generatoru

Noradijumus par elektroda terminalu pievienoSanu impulsu generatoram skatiet attieciga
impulsu generatora arsta rokasgramata.

1. Parbaudiet, vai stilete un visi terminala spraudna piederumi ir iznemti, un tikai tad
pievienojiet elektrodu impulsu’generatoram.

2. Kad elektrods ir nostiprinats pie venozas ievietoSanas vietas, vélreiz parbaudiet
novietojumu un sliekSna mérjjumu rezultatus un péc tam pievienojiet elektrodu
impulsu generatoram,. veicot attieciga impulsu generatora arsta rokasgramata
aprakstito proceduru.

3. Satveriet'terminali distali no terminala.gredzena kontaktiem un pilniba ievietojiet
elektroda termindli impulsu generatora porta, lidz terminalais spraudnis ir redzams
aiz'requlésanas skraves bloka. Ja‘terminalo spraudni ir griti ievietot, parbaudiet vai
requléSanas skrave ir pilntba ievilkta.

PIEZIME: - Ja nepieciesams,-nedaudz ieziediet-elektroda savienotaju ar sterilu adeni, lai
atvieglotu ievietosanu.

4:. Satverot elektroda korpusa ieziméto'laukumu, nedaudz pavelciet elektrodu, lai
parliecinatos-par ta drosu-savienojumu.

UZMANIBU!' levietojiet elektroda terminalu tiesi elektroda porta. Nelokiet elektrodu
elektroda-galvinas interfeisa tuvuma. Neatbilstosa ievietoSana var izraisit izolacijas vai
savienotaja bojajumu.

PIEZIME:  Ja elektroda termindlis elektroda implantésanas laikd netiek savienots ar
impulsu generatoru; pirms kabatas incizijas aizvérsanas savienotdjs irjaapsedz ar vacipu.
Elektroda vacins ir ipasi;paredzéts Sim noliikam:-Lai elektroda vacins atrastos atbilstosa
vieta, uzlieciet ap to Suvi.

5. Nemot véra pacienta anatomiju un-impulsu deneratora’lielumu unkustibu, viegli
savelciet lieko elektrodu‘spiralé un novietojiet blakus impulsu-generatoram. Ir svarigi
ievietot elektrodu kabata t4; lai [idz minimumam samazinatu elektroda‘spriegojumu,
pagriesanos, asus lenkus un/vai spiedienu:

Elektriska veiktspeja

1. Noveértéjiet elektroda signalus, izmantojot impulsu-generatoru.

2. Novietojiet impulsu generatoru implantacijas-kabata; ka noradits’impulsu generatora
arsta rokasgramata. Skatiet ari $aja rokasgramata-ieklautos noradijumus
("Savienojuma izveide ar impulsu generatoru®1pp.:28).

3. Noveértéjiet elektroda signalus, apskatot reallaika EG. Janem véra sadi aspekti:

e signalam no implantéta elektroda jabut nepartrauktam un bez artefaktiem,
[idzigam kermena virsmas EKG;
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e saraustits signals var liecinat par elektroda vaditdja spirales saplisanu, IGzumu
vai citadi bojatu elektrodu vai izolacijas bojajumu, kas prasitu elektroda
nomainu;

e nepietiekamu signalu rezultata impulsu generatora sistéma var nespét uztvert
aritmiju vai piegadat nevajadzigu terapiju.

4. Veiciet diafragmatiskas stimulacijas testu, stimuléjot elektrodu augstsprieqguma
izvades apstak|os, un izvélieties izvades spriegumu, pamatojoties uz profesionalu
medicinisko vértéjumu. Ja nepiecieSams, korigéjiet elektroda konfiguracijas un
elektroda novietojumu. TestéSana javeic visam elektroda novietojuma vietam.

PEC IMPLANTACIJAS

Pécimplantacijas novertésana
Veiciet kontroles‘novértéSanu, ka ieteikts attiecdiga impulsu generatora arsta rokasgramata.

UZMANIBU! ' DaZiem pacientiem-elektroda veiktspéja implantacijas laika var neparedzét
veiktspéju hroniska stavokli. Tadé] ieteicams péc implantéSanas veikt elektroda
noyértésanas kentroli impulsu generatora regularas kontroles laika un papildus péc
vajadzibas.

BRIDINAJUMS: Pécimplantacijas ierices testéSanas laika nodroiniet, lai tuvuma atrastos
aréjs-defibrilators un mediciniskais personals, kas ir apguvis kardiopulmonaro reanimaciju
(MMR)-gadijumam:; ja pacientam nepieciesama aréja mediciniska palidziba.

PIEZIME:  Hroniska‘elektroda repozicija var biit apgratinata organisma Skidrumu vai
fibrotisko.audu.ieaugsanas dél.

Eksplantacija un likvidésana

BRIDINAJUMS:- Nelietot atkartoti; neapstradat atkartoti unnesterilizat atkartoti.
Atkartota lietoSana; apstrade vai sterilizésana par.apdraudét iekartas strukturalo integritati
un/vai izraisit iekartas klimi, kas savukart.varradit pacienta-traumu, slimibu vai navi.
Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var-ari 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.

PIEZIME:  Atgrieziet visas eksplantéts’ierices uznémumam Boston Scientific neatkarigi
no stavokla. Eksplantéto ieriu izpéte-var shiegt.informaciju par turpmaku:sistémas
uzticamibas uzlabosanu un garantijas apsvérumiem. Atgriezta izstradajuma-komplektam
sazinieties ar Boston Scientific, izmantojot.uz aizmuguréja vaka pieejamo-informaciju.

Ja rodas kada no talak noraditajam situacijam, sazinieties ar-Boston Scientific.

e lzstradajums tiek iznemts no ekspluatacijas.

¢ Pacients nomirst (neatkarigi no iemesla), ir pieejams autopsijas zinojums, ja izveidots.
e (iti novérojumi vai komplikaciju iemesli.

Apsveriet talak minéto informaciju, eksplantéjot un atgrieZot ierices:

e Nolasiet impulsu generatora datus un izdrukajiet visaptverosu zinojumu.

e Pirms eksplantacijas deaktivizéjiet impulsu generatoru.
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e Atvienojiet elektrodus no impulsu generatora.

e Ja elektrodi tiek eksplantéti, méginiet tos iznemt neskartus un atgriezt tos neatkarigi
no stavokla. Neiznemiet elektrodus ar hemostatiem vai kadu citu saspiezamu
instrumentu, kas var sabojat elektrodus. Izmantojiet instrumentus tikai tad, ja
elektrodu nevar atbrivot manualas manipulacijas cela.

¢ Nomazgajiet, bet neiemérciet ierices, lai nonemtu kermena Skidrumus un netirumus,
izmantojot dezinfekcijas Skidumu. NeJaujiet Skidrumiem nonakt impulsu generatora
galvinas porta(os).

e Izmantojiet uznémuma Boston Scientific atgriezta izstradajuma komplektu, lai pareizi
iepakotu ierices, un nosutiet to uznémumam Boston Scientific.

UZMANIBU! Tiriet un dezinficgjiet ierici, izmantojot standarta biologiskas bistamibas
priekSmetu apstrades metodes, jo visas eksplantétas sastavdalas ir uzskatamas par
biologiski bistamam.

Visi eksplantacijas laika izmantotie priekSmeti, pieméram, piederumi, paligmateriali un asi
priekSmeti, var. but piesarnoti‘ar infekciozam vielam. Apsveriet talak minéto informaciju, lai
samazinatudnfekcijas, mikrobialu draudu vai fiziska kaitéjuma risku:

e Biologiski-bistami atkritumi ir jaiznicina biologiski bistamo.materialu tvertné, kas
markéta ar biologiskas.bistamibas simbolu, un ir janogada noraditaja biologiski
bistamo-atkritumu_apsaimniekoSanas objekta. saskana ar slimnicas, administrativas
parvaldibas -un/vai pasvaldibas politiku;

¢ __Biologiski bistamie atkritumi.irjaapstrada. atbilstosa termiska vai kimiska procesa.

e \Asi priekSmetiir jalikvidé asu priekSmetu likvidéSanas tvertné.

PIEZIME: Uz eksplantéto iericu likvidésanu'ir attiecindmi piemérojamie likumi un

noteikumi,

PIEZIME: Neapstradatus biologiski bistamus atkritumus nedrikstizmest sadzives
atkritumos.

TEHNISKAIS RAKSTUROJUMS

Tehniskais raksturojums
Tabula 4. Modela numurs un elektroda garums

Modelis Garums (cm)
7840 45
7841 52
7842 59
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Tabula 5. Tehniskais raksturojums

Parametrs

Informacija

Terminala veids

IS-1BI

Savietojamiba

Impulsu generators ar IS-1 portu, kuram var
pievienot IS-1 terminali

Fiksacija

Izbidama/ievelkama spirale

Paredzamais apgriezienu skaits, lai pilniba
izbiditu/ievilktu spiralia

6 + 2 apgriezieni ar taisno stileti
7 + 3 apgriezieni ar J veida stileti

leteicamais maksimalais apgriezienu skaits, ko
drikst veikt, lai izbiditu/ievilktu spiralia

UZMANIBU!

sliekSna.paaugstinasanas.

30 apgriezieni

Negrieziet terminalo spraudni pulkstenraditaju kustibas virziena vai pretéji tam
vairak par noradito-maksimalo apgriezienu skaitu. Turpinot griezt terminalo spraudni, kad spirale ir
pilniba iztaisnota'vai ievilkta (kas redzams fluoroskopija), iespéjams elektroda bojajums, vaditaja
spirales saliSana fiksacijas laika, elektroda izkustésanas, audu trauma un/vai akutas stimulacijas

Nominalais fiksacijas spirales:penetracijas 1,8 mm
dzilums

Nominalais no gala lidz markéjuma joslas 0,1 mm
distalajai'malai

Nominalie elektroda izmeri:

Fiksacijas spirales-virsmas laukums 45 mm?
Attalums starp elektrodiem 10,7 mm
Anoda elektrods 20 mm?
Nominalais diametrs:

levadisana 2,0 mm(6F)
Anoda elektrods 2,0 mm
Elektroda korpuss 1,9 mm
Fiksacijas spirale 1,2’mm

Materials:

aréja izolacija

Paliuretans (55D)

Silikona .gumija

Terminala gredzena kontakts

316L nerusosais térauds

IS-1 terminala spraudna kontakts

316L nerlsosais térauds
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Tabula 5. Tehniskais raksturojums (turpinajums)

Parametrs Informacija
Gala elektrods Ar IROX (iridija oksidu) parklats Pt-Ir
Anoda elektrods Ar IROX (iridija oksidu) parklats Pt-Ir
Vaditaja veids: tris vitnu iekS€ja spirale un MP35N™ b
vienas vitnes aréja spirale
Steroids 0,91 mg deksametazona acetata
Rentgenstarojumu necaurlaidigs markieris Pt-Ir
Suves maksts Rentgenstarojumu necaurlaidiga ar silikona

gumiju

Maksimala elektroda vaditaja pretestiba:

No terminala gredzena lidz anoda (vai 45m: 130 Q

gredzena) elektrodam 52 m: 152 Q
59 cm: 174 Q

No terminala spraudna lidz gala-elektrodam 45.cm: 47.Q
52 ¢m:55 Q
59':cm: 62 Q

a. |zmantojiet fluoroskopijas markierus, lai parliecinatos, vai spirale ir, pilniba izbidita/ievilkta. Apgriezienu skaits
spirales(izbidisanai vai-ievilksanai-var bit dazads atkariba no pacienta anatomijas un implantacijas apstakliem.
b.  MP35N ir SRS Technologies, Inc. precu zime.

Tabula 6.  Pacienta saskares materiali unvielas
Elektroda virsmas kopéjais nominalais-virsmas laukums ~.25-40-cm?.

Materials/Viela Pacienta saskares virsmas laukuma procenti
(%)

Poliuretans 70% - 80%

Silikons 20% - 30%

IROX (iridija oksids), PEEK (poliéteréterketons), Piedeva, nelieli-daudzumi un/vai </5%
MP35N 2, TiO, (titana dioksids), BaSO, (barija
sulfats), deksametazona acetats

a. @ Satur kobaltu; CAS Nr. 7440-48-4; EN Nr. 231-158-0. Saskana ar Eiropas Komisiju definéts,ka CMR 1B
koncentracija virs 0,1% masas.
PIEZIME:  Esosie zinatniskie pétijumi apstiprina, ka metala sakauséjumi, kas satur kobaltu un
kurus izmanto mediciniskajas iericés, nerada paaugstinatu véZa vai-nevélamas ietekmes uz
reproduktivo sistému risku.
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Elektroda ievaditajs
Tabula7. Elektroda ievaditajs

leteicamais elektroda ievaditajs

levaditajs bez vaditajstigas 6 F (2,0 mm)

levaditajs ar vaditajstigu 9 F (3,0 mm)

Simboli uz iepakojuma
Uz iepakojuma un etiketes var but izmantoti talak noraditie simboli.

Tabula 8. Simboli uz iepakojuma

Simbols Apraksts

Atsauces numurs

)
%

>

Saturs

X

Sérijas numurs

Izlietot lidz

Razosanas.datums

E Sterilizéts,‘izmantojot etilénoksidu.

Nesterilizét atkartoti

Vienreizlietojams: Nelietot atkartoti.

Nelietot, ja-iepakojums irbojats,; un skatiet
lietosanas instrukciju:

Skatiet lietoSanas instrukciju

=
(=
o
@
=1
a
5

.@@@@E@m@
8]

m

Atvért Seit

Pilnvarotais-parstavis Eiropas Kopiena

Razotajs

E 5 "4
H
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Tabula 8. Simboli uz iepakojuma (turpinajums)

Simbols

Apraksts

Australijas sponsora adrese

MR dross, ievérojot nosacijumus

Personas identifikacija

Veselibas apripes centrs vai arsts

Datums

Mediciniska ierice saskana ar ES tiesibu aktiem

Dubultas sterilas barjeras sistéma

Satur medicinisku vielu

Satur-bistamas vielas

g9 ® O ==~ P

Unikalais:ierices dentifikators
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