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Jargmised nimetatud kaubamargid kuuluvad ettevottele Boston Scientific Corporation vai tema
ttarettevitetele: IMAGEREADY, INGEVITY, IROX.






KASUTUSTEAVE

Seadme kirjeldus
Sellel elektroodirihmal on jargmised omadused.

Endokardiaalne 166gi/taju elektrood - ette nahtud koja ja/vdi vatsakese krooniliseks
bipolaarseks stimuleerimiseks ja tajumiseks.

Bipolaarne pistik IS-1! - tdéstusharu standardne pistik, mida kasutatakse koos
Ghilduva kardioseadmega, mis Ghildub pistikuga IS-1.

Tingimuslik MR - elektroode saab kasutada osana ImageReady tingimusliku MR-i
stimulatsiooniststeemist voi ImageReady tingimusliku MR-i
defibrillatsioonisiisteemist, kui.thendada need ettevdtte Boston Scientific
tingimusliku MR-i impulsigeneraatoritega ("MR-tingimusliku stisteemi teave"
lehekiiljel.2).

IROX-kattega elektroodid - elektroodid on kaetud IROX-iga, et suurendada
mikroskoopilist pindala.

Steroiderituv - parast-kehavedelikega kokkupuutumist eritub elektroodist steroid, mis
aitab vahendada kudede pdletikku distaalse elektroodi juures. Steroid surub alla
pdletikulise reaktsiogni, mis‘pdhjustab usutavasti lave tdusu, mida seostatakse
tavaliselt implanteeritud'stimulatsioonielektroodidega. Soovitatavad on madalamad
laved, kuna need suurendavad stimulatsiooni ohutusvaru ja vahendavad
stimulatsioonienergia ndudeid; pikendades potentsiaalselt impulsigeneraatori
pikaealisust.-Steroidi-nominaalné dogs ja struktuur.on toodud tehnilistes andmetes
(Tabel 5 Spetsifikatsioonid lehekdljel 30):

Réntgenkontrastne-omblusmuhv - réntgenkontrastne dmblusmuhv on fluoroskoopia
abil nahtav jacseda kasutatakse elektroodi kinnitamiseks; liikumatuks muutmiseks ja
kaitsmiseks venoosses sisestuskohas parast elektroodi-paigaldamist. Aknafunktsioon
aitab muhvyi 8mblemise kdigus elektroodile kokku suruda.

Muudetava pikkusega kinnitus --muudetava pikkusega heeliksi konstruktsioon
vlimaldab kinnitada distaalse otsaelektroodi endokardiaalse pinna kiilge trabeekuli
struktuuride abita;, pakkudes erinevaid vOimalusi otsaelektroodi paremasse kotta ja/
vBi paremasse vatsakesse paigaldamiseks. Heeliks toimib katoodina endokardiaalse
stimulatsiooni ja tajumisekorral:-Heeliksi pikkust muudetakse fikseerimistéoriista abil.

Fluoroskoopilised markerid - distaalse otsa ldhedal olevaid rontgenikiirgusele
labipaistmatuid markereid on ndha fluoroskoopiat kasutades. Need-markerid
nditavad, millal heeliks on taielikult sisse tdmmatud-vdi pikendatud.

Elektroodi korpus - isodiameetrilise elektroodi-korpus on-koaksiaalse
konstruktsiooniga, mis hdlmab kolme traadiga seesmist poolija (ihe traadiga valist
pooli. Nii sisemised kui ka valised poolid on-€tte ndhtud MR-tingimuslikuks
kasutamiseks MRI-keskkonnas ja aitavad madrkimisvadrselt.valtida painutamisest
tulenevat vasimust. Lisaks annab kolme traadiga sisemine pool heeliksi
kasutuselev&tul thtlasi tulemusi. Juhte eraldab:nii silikoonkummist kui ka
poliitetrafluoroetileenist (PTFE) kate. Valine pool-on taiendava isolatsioonikaitse

IS-1 viitab rahvusvahelisele standardile 1SO 5841-3:2013.



tagamiseks kaetud etiileentetrafluoroetiileeniga (ETFE). Kogu elektroodi korpust
Umbritseb poliuretaanist véline isolatsioon.

e  Stiletiga paigaldamise meetod - konstruktsioon koosneb avatud avausega juhi
poolist, mis vdimaldab stileti abil elektroodi paigaldada. Vaadake stileti teavet
("Stiletid" lehekdljel 14).

Seotud teave

Lisaks selle juhendi suunistele tuleb jargida teisi viitematerjale, sealhulgas asjakohase
impulsigeneraatori arsti juhendit ja mis tahes implanteerimistarvikute vdi -tooriistade
kasutusjuhiseid.

Tdiendavat viiteteavet leiate veebisaidilt www.bostonscientific-elabeling.com.

Teavet MRI-skannimise kohta vaadake tingimusliku MR-i stimuleerimissisteemi
ImageReady MRI tehnilisest juhendist'voi tingimusliku MR-i defibrillatsioonisiisteemi
ImageReady MRI tehnilisest juhendist2 (edaspidi ,MRI tehniline juhend”).

Ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvate

Euroopa Liidu kliendid voivad kasutada sildil olevat seadme nime, et otsida seadme
ohutuse'ja kliinilise-toimivuse kokkuv6tet, mis on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete
andmebaasis (Eudamed):

https://eceuropa.eu/tools/eudamed

Kavandatud lugejaskond

See-triikis.on mdeldud kasutamiseks professionaalidele, kellel on seadme
implanteerimiseks.ja/voi implanteerimise jarelkontrolli teostamiseks vajalikud teadmised
ning kogemused:

Seadme kliiniline kasutegur

EttevOtte Boston Scientific elektroodirihm INGEVITY .on-ette’nahtud stimulatsiooni- ja
tajumisststeemi (elektroodi(de) ning.Ghilduva impulsigeneraatori) osana kasutamiseks, et
hdlbustada ariitmiate avastamist ja bradiikardia ravi.Gihilduva impulsigeneraatoriga
kasutamise korral. Bradiikardia‘ravi Gldine kliiniline’kasu-hdlmab bradUlkardiaga seotud
siidame ar(itmiate haldamist, bradtikardia simptomite vahenemist (nt.stinkoop,
pearinglus, vasimus, hingeldamine, valu rinnus);vahenenud-séltuvust ravimitest,
vaiksemaid ravikulusid, suurenenud treenimisvoimet ja ildist elukvaliteedi paranemist.

MR-tingimusliku siisteemi teave

Neid elektroode saab kasutada ImageReady MR-tingimusliku stimulatsioonisisteemi voi
ImageReady MR-tingimusliku defibrillatsioonisiisteemi‘{edaspidi MR-tingimuslik siisteem)
osana, kui need ihendatakse ettevdtte Boston Scientific MR-tingimuslike
impulsigeneraatoritega. Patsiendid, kellel on MR-tingimuslik stisteem, vdivad vastata MRI
skannimise nduetele, kui skannimisel on tdidetud kdik kehtivas‘MRItehnilises juhendis
toodud kasutustingimused. MR-tingimuslikkuse kehtimiseks vajalikud komponendid on
ettevOtte Boston Scientific impulsigeneraatori, elektroodide ja lisatarvikute spetsiifilised
mudelid, programmija ning programmija tarkvararakendus. MR-tingimuslike

2. Saadaval veebisaidil www.bostonscientific-elabeling.com.



impulsigeneraatorite ja komponentide mudelite teabe ning ImageReady MR-tingimusliku
stisteemi tdieliku kirjelduse leiate kehtivast MRI tehnilisest juhendist.
Implantaadiga seotud MRI kasutustingimused

MRI kasutustingimuste jargmine osariihm puudutab implanteerimist ja on lisatud
juhendina kogu ImageReady MR-tingimusliku siisteemi implanteerimise tagamiseks.
Vaadake kasutustingimuste tdielikku loendit MRI tehnilisest juhendist. Selleks, et MRI
skannimise saaks maddratleda MR-tingimuslikuna, peavad olema taidetud
kasutustingimuste taieliku loetelu kdik punktid.

e Patsiendile implanteeritakse ImageReady MR-tingimuslik stimulatsioonististeem3 v3i
ImageReady MR-tingimuslik defibrillatsioonististeem3

e Puuduvad muud aktiivsed voi hiiljatud implanteeritud seadmed, komponendid vdi
tarvikud, nt elektroodiadapterid, pikendused, elektroodid vdi impulsigeneraatorid

e Bipolaarne stimulatsioon voi stimulatsiooni valjalilitamine ImageReady MR-
tingimusliku stimulatsioonisisteemiga

e Impulsigeneraatori implantaadi asukoht on piiratud vasaku v&i parema
rinnapiirkonnaga

.0 MR-tingimusliku siisteemi implanteerimisest ja/vdi elektroodide mis tahes
kirurgilisest korrigeerimisest v6i-modifitseerimisest on méodunud vahemalt kuus (6)
nadalat

e > Stimuleerimislavi = 2,0 V stimulatsioonist s6ltuvatel ImageReady MR-tingimusliku
stimulatsioonisusteemiga patsientidel

¢ Purunenud elektroodi vdi impulsigeneraatori-elektroodi stisteemi rikutud terviklikkuse
tunnused-puuduvad

Naidustused ja kasutusotstarve
See ettevdtte Boston Scientific elektrood on naidustatud kasutamiseks-jargmiselt.

e Ette nahtud krooniliseks'stimuleerimiseks ja“tajumiseks’paremas kojas ja/vi paremas
vatsakeses kasutamisel koos' Gihilduva impulsigeneraatoriga

Vastunaidustused

Selle ettevotte Boston Scientific.elektroodi kasutamine on vastunaidustatud jargmistel
patsientidel.

¢ Deksametasoonatsetaadi nominaalseiksikannuse 0,91:mg suhtes. tlitundlikud
patsiendid

e Mehaaniliste siidame trikuspidaalklappidega patsiendid

3. Ettevotte Boston Scientific MR-tingimuslik impulsigeneraator ja elektrood(id), kusjuures kgik pordid on
hdivatud elektroodide v&i pordikorkidega.



HOIATUSED

Uldteave

Margistusteave. Impulsigeneraatori ja/vdi elektroodi kahjustamise valtimiseks
lugege see juhend enne implanteerimist hoolikalt Iabi. Sellised kahjustused voivad
pdhjustada patsiendi vigastusi vdi surma.

Kasutamiseks ainult iihel patsiendil. Korduvalt mitte kasutada, té6delda ega
steriliseerida. Korduv kasutamine, to6tlemine voi steriliseerimine vaib rikkuda
seadme struktuurilise tervikluse ja/voi pohjustada seadme rikke, mille tulemus vdib
olla patsiendi vigastamine, haigestumine vdi surm. Korduv kasutamine, t66tlemine
v0i steriliseerimine voib samuti.suurendada seadme saastumise ohtu ja/voi
pdhjustada patsiendi nakatumise voi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e
edasikandumise (helt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib pdhjustada
patsiendi vigastamist, haigestumist vdi surma.

Varudefibrillatsiooni kaitse. Implanteerimise ja elektrofiisioloogiliste analliliside
ajal hoidke‘kéepdrast vélised defibrillatsiooniseadmed. Esilekutsutud ventrikulaarne
tahhuariitmia v6ib.|6ppeda patsiendi surmaga, kui seda digeaegselt ei peatada.

Elustamise kattesaadavus. Juhuks-kui patsient vajab valist padstmist, veenduge, et
seadme‘implanteerimisjdrgse katsetamise ajal oleksid valine defibrillaator olemas ja
elustamises kogenud meditsiinitddtajad kohal.

Elektroodi-murdumine. Elektroodi murdtmise, nihkumise, abrasiooni v6i puuduliku
tihenduse tagajarjel voivad stimuleerimine,.tajumine v0i mdlemad aeg-ajalt voi
pusivalt kaduda;

Kasitsemine

Uleméaarane painutamine. Ehkki-élektrood on-painduv; ei talu see tilemaarast
painutamist ega pinget. See vdib pdhjustada struktuuri nérgenemist, juhi t66
katkendlikkust ja/vdi elektroodi paigalt nihkumist.

Arge niverdage ¢lektroode. Arge niverdage, vaanake ega pdimige elektroodi teiste
elektroodidega, sest see vdib kahjustada elektroodivisolatsioonivdi juhti.

Implantaadiga seotud

Arge implanteerige MRI ala Il tsoonis. Siisteemi:implanteerimist ei saa teha MR
ala Il tsoonis (vGi kdrgemas),-nagu on maaratud-Ameerika Radioloogia Kolleegiumi
(American College of Radiology) dokumendis| Guidance Document onSafe: MR
Practices®. Méned lisaseadmed impulsigeneraatorite ja ‘elektroodide pakis, sealhulgas
momentvdti ning stilettjuhtmed,-ei kuulu tingimuslikku MR-i ja;neid ei tohicviia MRI
skanneriruumi, juhtimisruumi ega MRI alalll v3iiV tsooni:

Elektroodi paigutamine midseptumi kohale, Otsaelektroodi paremas.vatsakeses
midseptumi kohale paigutamise ohutus ja t6husus pole kliiniliselt kindlaks madratud.

Elektroodi sobiva asendi saavutamine. Jalgige hoolikalt, et elektrood saavutaks
sobiva asendi. Muidu voib see kaasa tuua mitteoptimaalsed elektroodindidud.

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



Implanteerimisjargne teave

Magnetresonantstomograafia (MRI) ekspositsioon. Kui kdik MRI
kasutustingimused (vastavalt MRI tehnilise juhendi kirjeldusele) pole tdidetud, ei
vasta patsiendi MRI-skannimine implanteeritud stisteemi MR-tingimuslikkuse
nduetele ja selle tagajarg voib olla patsiendi tdsine vigastus vdi surm vdi
implanteeritud siisteemi kahjustus.

Teavet vdimalike kdrvaltoimete kohta kasutustingimuste taitmise voi mittetditmise
korral vaadake MRI tehnilisest juhendist, kus on toodud ka MRI-ga seotud hoiatuste ja
ettevaatusabindude tdielik loend.

Diatermia. Valtige implanteeritud impulsigeneraatori ja/vdi elektroodiga patsientidel
diatermiat, kuna indutseeritava voolu téttu voib diatermia p&hjustada fibrillatsiooni,
stidamelihase pdletusi ning impulsigeneraatori pddrdumatuid kahjustusi.

ETTEVAATUSABINOUD
Kliinilised aspektid

Deksametasoonatsetaat. Injekteeritava deksametasoonatsetaadiga tavaliselt
seostatud-hoiatuste, ettevaatusabindude voi tisistuste kohaldumist madala
kontsentratsiooni ja kdrge lokalisatsiooniga kontrollitud vabastusseadme
kasutamisele pole vilja selgitatud. Vaadake dokumenti Physicians' Desk Reference™>
voimalike kdrvaltoimete loetelu esitamiseks.

Steriliseerimine ja sdilitamine

Pakendi kahjustumise korral. Blisteralusedja sisu on enne I6plikku pakendamist
steriliseeritud etiileenoksiidgaasiga. Impulsigeneraatori ja/vi elektroodi tarnimisel
on see steriilne, kuiselle-pakend on terve. Marja, aukliku, avatud voi muul viisil
kahjustatud pakendi korral.tuleb_impulsigeneraator-ja/voi elektrood tagastada
ettevottele Boston-Scientific.

Sdilitustemperatuur. Sailitada temperatuuril-25 °C. Kérvalekalded on lubatud
vahemikus 15...30-°C. Transportimisel on-dubatud temperatuuritipud kuni 50 °C.

.Kasutada enne™kuupaev. Implanteerige impulsigeneraatorja/véi elektrood
hiljemalt pakendi sildile margitud viimasel kasutuskuupdeval, kuna see tdhistab
kontrollitud kélblikkusaega. Nditeks kui kuupdev-on 1.;jaanuar, drge‘implanteerige
seadet 2. jaanuaril vdi parast seda.

Kasitsemine

Arge kastke vedelikku. Arge piihkige.otsaelektroodi vedelikuga ega kastke seda
vedeliku sisse. See voib vahendadawabade steroidide hulka-elektroodi
implanteerimisel.

Krooniline imberpaigutamine. Optimaalsetldve toimivust ei pruugita elektroodi
kroonilisel Gmberpaigutamisel saavutada, kuna steroid-vdib-otsa saada.

Kaitske pinna saastumise eest. Elektroodil kasutatakse silikoonkummi, mis voib ligi
tdmmata tahkeid osakesi, ja seetdttu tuleb seda alati kaitsta pinna saastumise eest.

Physicians' Desk Reference on ettevotte Thomson Healthcare Inc. kaubamark



Arge muutke ega kasutage deformeerunud heeliksit. Oige funktsiooni
soodustamiseks drge kasutage elektroodi deformeerunud heeliksi vdi kahjustatud
heeliksi kinnitusmehhanismiga. Elektroodi kahjustamise valtimiseks arge proovige
heeliksit sirgendada ega uuesti joondada. Valtige distaalsest otsast hoidmist voi selle
kdsitsemist.

Elektroodi otsal pole mineraaldli. Mineraaldli ei tohi heeliksiga kunagi kokku
puutuda. Mineraaldli heeliksil vdib pérssida koe sissekasvu ja juhtivust.

Kontrollige dmblusmuhvi asendit. Veenduge, et dmblusmuhv jaaks kogu
protseduuri ajal venoosse sisenemiskoha suhtes proksimaalseks ja terminalikatte
korpuse ldhedale, kuni on aeg elektrood kinnitada.

Implanteerimine

Patsiendi operatsioonivalmiduse hindamine. V6ib esineda ka teisi, patsiendi
Uldise tervisliku vdi-vaimse seisundiga seotud faktoreid, mis pole seotud seadme
funktsionaalsuse egaeesmargiga; kuid voivad mdjutada seda, kui edukas vdiks selle
slisteemi implanteerimine konkreetsele patsiendile olla. Siidametervise
eestkdnelejate rihmade avaldatud juhistest vdite leida selle hinnangu jaoks kasulikku
teavet.

Elektroodi iihilduvus, Enne implanteerimist kontrollige elektroodi ja
impulsigeneraatori omavahelist tihilduvust. Uhildumatute elektroodide ja
impulsigeneraatorite kasutamine vdib liitmikku kahjustada ja/v0i pdhjustada
korvaltoimeid, nagu sidametegevuse alatajumine vdi vajaliku ravi edastamise
nurjumine.

Kasutage soovitatud stiletti. Soovitatav on kasutada selle elektroodiga
kasutamiseks:moeldud stiletti.

Elektritoitel seadmed. Elektroodide katsetamisel elektritoitega seadmete abil olge
aarmiselt ettevaatlik, sest tle 10 pA-lekkevool vdib indutseerida vatsakese virvenduse.
Veenduge, et-mis tahes elektritoitel seade vastaksdehnilistele andmetele.

Arge painutage elektroodi elektroodipaiseliidese lahedal. Sisestage elektroodi
terminal sirgelt elektroodi porti:’Arge painutage elektroodi elektroodipdise liidese
lahedal. Sobimatu sisestusvoib.isolatsiooni voi pistikut kahjustada.

Veenitostja. Veenitdstja ei-ole ette ndhtud eiveeni-punkteerimiseks ega koe
dissektsiooniks karpimistehnika ajal.Jdlgige-hoolega, et veenitdstja ei vigastaks
elektroodi isolatsiooni. See voib.takistada elektroodi nouetekohast toimimist.

Arge painutage elektroodi, kui stilett on paika seatud.:Arge-painutage elektroodi,
kui stilett on paigas. Elektroodi painutamine voib jjuhtia isolatsioonimaterjali
kahjustada.

Distaalsele otsale rakendatavad tooriistad: Arge rakendage tooriistu elektroodi
distaalsele otsale, see vdib elektroodi kahjustada. Valtige elektroodi distaalsest otsast
hoidmist voi selle kasitsemist.

Stileti painutamine. Arge kasutage stileti distaalse otsa painutamiseks teravat eset.
Arge painutage stiletti, kui see on elektroodi sees.Kui-vajalik on paindes stilett,
painutage sirge stilett enne selle sisestamist elektroodi, et vdltida stileti ja elektroodi
kahjustamist.



Arge pikendage heeliksit iile ega tdbmmake seda liigselt sisse. Arge pikendage
heeliksit (ile ega tbmmake seda liigselt sisse. Elektroodi juhi pool voi
kinnitusmehhanism vdib kahjustuda voi murduda, kui jatkate tdielikult pikendatud voi
sissetdmmatud heeliksi korral terminalipiigi pééramist.

Heeliksi mehaaniline funktsioon. Kui heeliksit ei saa valjutada v0i sisse tdmmata,
siis arge elektroodi kasutage.

Viltige heeliksi valjutamisel voi sissetombamisel jarske paindekohti. Valtige
heeliksi valjutamisel voi sissetdbmbamisel elektroodi terminalile vdi kerele jarske
paindekohti. Jarsud painded vivad suurendada juhi pooli v0i kinnitusmehhanismi
purunemise ohtu heeliksi valjutamisel ja sissetdmbamisel.

Terminalipiigi maksimaalne pdorete arv. Arge pdérake terminalipiiki pari- ega
vastupdeva rohkem-kui tehnilistes andmetes naidatud soovituslik maksimaalne
poorete arv (Tabel'5 Spetsifikatsioonid lehekiiljel 30). Terminalipiigi edasi pd6ramine,
kui heeliks on taielikult pikendatud voi sisse témmatud (nagu naitab fluoroskoopia),
voib elektroodi kahjustada, pdhjustada fikseerimise ajal juhi pooli purunemise,
pdhjustada elektroodi paigaltnihkumise, koetrauma ja/vdi stimulatsioonildve dgeda
tdusu.

Veenduge, et heeliks-on sisse tdmmatud. Arge sisestage elektroodi veeni, kui
heeliks-on pikendatud, sest'see vdib kude ja/vdi elektroodi kahjustada. Enne veeni
sisestamist-pddrake terminalipiiki-vastupdeva, et heeliks elektroodi distaalsesse otsa
sisse.tdmmata.

Heeliksi eemaldamine.implanteerimise ajal. Arge jitkake elektroodi kasutamist,
kui-heeliksit ei saa implanteerimise-ajal eemaldada. Selleks et valtida koe tahtmatut
traumatija juhuslikku fikseerimist ning.vabastada-elektroodi heeliks; kui ilmnenud on
koerebend, tuleb elektroodi-imbrist elektroodi-eemaldamise ajal pidevalt vastupdeva
poorata.

Arge implanteerige elektroodi rangluu alla. Elektroodi implanteerimisel
rangluualuse punktsiooni kaudu arge viige elektroodi sisse rangluu mediaalse
piirkonna esimese kolmandiku-all. Elektroodi selline'implanteerimine vdib pohjustada
elektroodi kahjustamist vdi-kroonilist ninkumist. Kui-rangluualuse veeni kaudu
implanteerimine on vajalik, peab elektrood sisenema rangluualusesse veeni esimese
roide valispiiri [ahedal, et valtidaarangluualusesse lihasesse voi kitsa
kostoklavikulaarse piirkonnaga-seotud ligamendistruktuuridesse kinnijadmist.
Kirjanduse kohaselt vdib- elektroodi kinnijadmine sellistesse pehmetesse
koestruktuuridesse, nagu rangluualune lihas, kostokorakoidne ligamentvoi
kostoklavikulaarne ligament, pdhjustada elektroodi murdumist:®

Ohuke apikaalne sein. Kui patsiendilon Shuke apikaalne sein; tuleb'kaaluda teist
kinnituskohta.

Elektroodi nihkumine. Elektroodi nihkumisel on-ndutav viivitamatu meditsiiniline
sekkumine, et elektroodi asendit korrigeerida ja endokardiaalset traumat
minimeerida.

Valtige nihkumist. Nihkumise valtimiseks jalgige, et te'terminalipiiki parast
elektroodi fikseerimist ei pooraks.

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.



¢ Uhilduvad edastustdériistad. Kasutage elektroodi edastamiseks ainult Ghilduvaid
edastustdoriistu, sest Ghildumatute edastustddriistade kasutamine véib pdhjustada
elektroodile kahjustusi voi patsiendile vigastusi.

o  Valtige tihedat ahendit. Veeni ligeerimisel véltige liiga tihedat ahendit. Tihe ahend
vlib veeni kahjustada vdi selle labi Idigata. Valtige distaalse otsa paigaltnihkumist
ankurdamisprotseduuri ajal.

¢ Arge tehke dmblust otse elektroodi kohale. Arge tehke dmblust otse elektroodi
kere kohale, kuna see vdib pbhjustada struktuurikahjustusi. Elektroodi liikumise
valtimiseks kinnitage see dmblusmuhvi abil venoosse sisestuskoha suhtes
proksimaalselt.

¢ Olge omblusmuhvi eemaldamisel ettevaatlik. Valtige dmblusmuhvi eemaldamist
vOi [Bikamist elektroodi-kiljest. Kui dmblusmuhvi eemaldamine on vajalik, tehke seda
ettevaatlikult, sest see voib elektroodi kahjustada.

e Mitme omblusmuhyi kasutamist ei ole hinnatud. Mitme dmblusmuhvi kasutamist
ei ole hinnatud ja seda ei soovitata.

Haigla- ja'meditsiinikeskkonnad

o _Elektrokauterisatsioon. Elektrokauterisatsioon voib esile kutsuda ventrikulaarset
aritmiat ja/vdi vatsakeste virvendust ning pdhjustada aslinkroonset stimuleerimist,
stimuleerimise tokestatust ja/véi impulsigeneraatori stimuleerimisvdimsuse
vahenemist, mille tulemus vdib olla hdive kadu:

Kui elektrokauterisatsioon on-meditsiiniliselt vajalik, jargige elektroodi ohustamise
minimeerimiseks jargmisi-ndudeid. Lisaks lugege ka'impulsigeneraatori sildil toodud
seadme programmeerimise soovitusi ja-lisateavet patsiendi ning siisteemi ohustamise
riskide minimeerimise kohta.

e Vdltige elektrokauterisatsiooniseadme- otsest-kontakti impulsigeneraatori voi
elektroodidega.

¢ Hoidke elektrivoolu liikumistee impulsigeneraatorist ja elektroodidest vdimalikult
kaugel.

e  Kui koe elektrokauterisatsioon tuleb teha seadme voi-elekiroodide lahedal,
jalgige siisteemi terviklikkuse jacstabiilsuse mdaratlemiseks tajumise ning
stimuleerimise lavede ja impedantside eel- ning jarelmddtmisi.

e  Kasutage lihikesi, katkendlikke ja ebakorrapdaraseid puhanguid madalaimal
voimalikul energiatasemel.

e Vdimaluse korral kasutage bipolaarset elektrokauterisatsioonisisteemi:

¢ Raadiosageduslik (RF) ablatsioon. RF-ablatsioon-vdib esile kutsuda ventrikulaarset
arGtmiat ja/vdi vatsakeste virvendust ning pohjustada astinkroonset stimuleerimist,
stimuleerimise tdkestatust ja/vdi impulsigenéraatori-stimuleerimisvdimsuse
vahenemist, mille tulemus voib olla hdive kadu:-RF ablatsioon v&ib pdhjustada ka
ventrikulaarset stimuleerimist kuni maksimaalse jargimissageduseni (MTR) ja/voi
stimuleerimislavede muutumist. Lisaks tuleb olla ettevaatlik-mis tahes teist tlilipi
kardioablatsioonitoimingute tegemisel patsientidel, kellele on paigaldatud
implanteeritud seadmeid.

Kui RF ablatsioon on meditsiiniliselt vajalik, jargige elektroodi ohustamise
minimeerimiseks jargmisi ndudeid. Lisaks lugege ka impulsigeneraatori sildil toodud



seadme programmeerimise soovitusi ja lisateavet patsiendi ning siisteemi ohustamise
riskide minimeerimise kohta.

e  Viltige ablatsioonikateetri otsest kontakti impulsigeneraatori ja elektroodidega.
RF ablatsioon elektroodi Iahedal vdib kahjustada elektroodi-koe liidest.

¢ Hoidke elektrivoolu liikumistee impulsigeneraatorist ja elektroodidest vdimalikult
kaugel.

e  Kui koe RF ablatsioon tuleb teha seadme v0i elektroodide lahedal, jalgige
stisteemi terviklikkuse ja stabiilsuse mddratlemiseks tajumise ning stimuleerimise
lavede ja impedantside eel- ning jarelmddtmisi.

e Tsentraaljuhtetraadi sisestamine. Olge ettevaatlik, kui sisestate muud tidpi
tsentraalse veenikateetrististeemi (nt PIC-liin vOi Hickmani kateeter) asetamiseks
juhtetraate kohtadesse, kus vdib toimuda kokkupuude impulsigeneraatori
elektroodidega.Selliste juhtetraatide sisestamine elektroode sisaldavasse veeni voib
pdhjustada elektroodi kahjustuse voi paigast nihkumise.

Jarelkontrolli analiiisid

e  Elektroodi toimivus kroonilise seisundi korral. Mdnel patsiendil ei pruugi
elektroodi-toimivus implantaadi juures prognoosida toimivust kroonilise seisundi
korral, Seetdttu on'soovitatav teha implanteerimisjargne jarelkontroll hindamiseks
impulsigeneraatori regulaarse-jarelkontrolli kdigus ja vajaduse korral tdiendavalt.

Eksplanteerimine ja korvaldamine

e “Kaitlusaeg korvaldamisel. Puhastage ja desinfitseerige seade standardseid
bioloogiliselt ohtlike-ainete kasitsemise votteid rakendades, sest kdik eksplanteeritud
seadmed on bioohtlikud.

Voimalikud korvaltoimed

Kirjanduse ning-impulsigeneraatorija/voi elektroodidimplanteerimise kogemuse pdhjal on
jargnevas loendis toodudsselles juhendis kirjeldatud toodete implanteerimisega seotud
vlimalikud kdrvaltoimed.

o Ohkemboolia

e Allergiline reaktsioon

e Arteri kahjustus koos tuleneva stenoosiga
e  \Verejooks

e  Bradukardia

e Implanteerimisinstrumentide purunemine/rike
e Siidame perforatsioon

e Siidame tamponaad

e Krooniline narvikahjustus

e Osade rikked

e Juhi pooli murdumine

e Surm

e Elektroluudi tasakaalutus/dehtidratsioon



e  Kdérgendatud laved

e Erosioon

o Liigne fibroosse koe kasv

e Siidamevaline stimulatsioon (lihase/narvi stimulatsioon)
e Vedeliku kogunemine

e Voorkeha torjumine

e Hematoomi vdi seroomi teke
e Stdameblokaad

e Hemorraagia

e Hemotooraks

e Vdimetus stimuleerida

e Sobimatu ravi (nt kohaldatavusel Sokid ja tahhiikardiavastane stimulatsioon [ATP],
stimuleerimine)

e Sisseldikest tingitud valu

e _Elektroodi puudulik-iihendus impulsigeneraatoriga

e Infektsioon,.sh-endokardiit

o - Elektroodi nihkumine

o Elektroodicmurdumine

o ~Elektroodi isolatsiooni-purunemine voi abrasioon

e Elektroodi otsa deformatsioon ja/vdimurdumine

e Pahaloomuline kasvaja vdi-nahapdletus fluoroskoopiakiirituse tdttu
e Muokardi-trauma (nt koekahjustus, klapikahjustus)

e Miopotentsiaali-tajumine

e (le-/alatajumine

e Perikardi hddrdumine, efusioon

e Pneumotooraks

¢ Impulsigeneraatori ja/voi elektroodi migratsioon

e Minestus

e Tahhiar(tmiad, sh ariitmiate kiireneminejavarajane korduy. kodade fibrillatsioon
e Tromboos/trombemboolia

e Klapikahjustus

e Vasovagaalne reageering

e Veeni oklusioon

e Veeni trauma (nt perforatsioon, dissektsioon, erosioon)

MRT-skannimisega seotud vdimalike kdrvaltoimete loendi leiate asjakohase ImageReady
MR-tingimusliku stimuleerimisstisteemi vdi defibrillatsioonisiisteemi MRT tehnilisest
juhendist.
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K&igist implanteeritud seadmega seotud olulistest intsidentidest tuleb teavitada ettevotet
Boston Scientific, kasutades tagakaanel olevat teavet, ja asjaomast kohalikku reguleerivat
asutust.

Patsiendi implantaadi kaart

Implantaadi kaart ja eemaldatavad sildid leiate seadme pakendist. Implantaadi kaart
(Joonis 1 Patsiendi implantaadi kaart lehekdiljel 11) tuleb taita ja anda implanteeritud
seadme saanud patsiendile. Taitke implantaadi kaart jargmiselt.

1. Eemaldage Uks implantaadi kaardi ettendhtud asukoha mddtmetele vastav
eemaldatav silt ja pange see implantaadi kaardile. Kaardil v8ib olla ruumi rohkem kui
ihe eemaldatava sildi jaoks.

2. Kirjutage pusitinti kasutades selleks ette ndhtud kohtadesse jargmine teave.

W? Patsiendicnimi
Implanteerimiskuupdev

o+ Tervishoiuasutuse voi arsti nimi ja
AN kontaktandmed

3. _:Voltige‘implantaadi kaart kokku ja sisestage selleks ettendhtud (imbrisesse.

4. Andke implantaadi kaart patsiendile ja ndustage teda jaotises "Patsiendi
noustamisteave” lehekdljel 11 kirjeldatud viisil,

[1] tagakaas; [2] esikaas; [3] voldik; [4] sisemine vasakpoolne leht; [5] sisemine parempoolne leht
Joonis 1. Patsiendi implantaadi kaart

Patsiendi noustamisteave

e  Soovitage patsiendil informeerida oma implanteeritud meditsiiniseadmest
tervishoiutdotajaid (arsti, hambaarsti, hambatehnikut).

n



¢ Kirjeldage asjakohaseid hoiatusi, sh jargmisi.
"Magnetresonantstomograafia (MRI) ekspositsioon” lehekdiljel 5
"Diatermia” lehekdljel 5

e Kirjeldage vGimalikke kérvaltoimeid ("Vdimalikud kdrvaltoimed" lehekiiljel 9).

¢ Soovitage patsiendil kanda alati kaasas oma implantaadi kaarti ja ndidata seda
kaitstud keskkonda (nt MRI-skanniks) sisenemisel.

e Selgitage patsiendile, millist teavet ja milliseid andmeid pakub ettevéte Boston
Scientific tema implanteeritud seadme kohta, ja tutvustage patsiendile implantaadi
kaardi tagakiiljel toodud veebisaiti, kus see teave on kattesaadav.

MARKUS: Seadme teabe kittesaadavus veebisaitidel on piirkonniti erinev.

e Soovitage patsiendil poorduda-seadme jarelevalvet tegeva tervishoiutdétaja poole
kohe, kui ta markab ebaharilikke v&i-mitteootusparaseid siimptomeid, nagu varem
mitte esinenud siimptomid vdi-enne.seadme-implanteerimist esinenud slimptomite
kordumine.

e Soovitage patsiendil pé6rduda’seadme jarelevalvet tegeva tervishoiutddtaja poole
parast.igat meditsiinilist protseduuri ja/vdi kirurgilist operatsiooni, et implanteeritud
seadme seisund.ile hinnata.

o . Selgitage patsiendile, et katse"tulemuste alusel on implanteeritud seadme oodatav
kasutusiga tavaliselt.vahemalt 10 aastatja et patsiendi tervishoiutddtaja jalgib
pikaajaliselt seadme toimivust ning'rmddrab, kas ja millal tuleb seade asendada.

o ~Tutvustage patsiendile jarelkontrolliajakava, sh.jarelkontrolli hindamiste sagedust ja
taipi.
o  Selgitage, et implanteeritud seade sisaldab materjale ja aineid,.mis puutuvad kokku

patsiendi kehaga (Tabel.6 Patsiendiga kokku puutuvad materjalid ja ained lehekiiljel
32).

e Soovitage patsiendil teavitada’kdigist implanteeritud seadmega seotud olulistest
intsidentidest ettevdtet Boston Scientific, kasutades tagakaanel olevat teavet, ja
asjaomast kohalikku reguleerivat asutust:

Garantiiteave

Saadaval on elektroodi piiratud garantii-téend. Eksemplari saamiseks-vdtke ettevottega
Boston Scientific Ghendust tagakaanel toodud kontaktandmetel.

Euroopa Liidu importija

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

IMPLANTEERIMISEELNE TEAVE

Meditsiinitd6taja vastutab digete kirurgiliste protseduuride ja tehnikate kasutamise eest.
Kirjeldatud implanteerimisprotseduurid on mdeldud (iksnes informatsiooniks. Iga arst peab
rakendama neis juhistes olevat teavet professionaalse meditsiinilise valjadppe ja
kogemuse kohaselt.
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Elektrood on loodud ja mdeldud ning seda miitakse tksnes kirjeldatud viisil kasutamiseks.

Kirurgiline ettevalmistamine
Enne implanteerimist vOtke arvesse jargmisi aspekte.

e Implanteerimise ajal on soovitatav hoida kdeparast sidametegevuse seire,
kujutisehdive (fluoroskoopia), valise defibrillatsiooni ja elektroodi signaali moGtmise
seadmeid.

e  Elektriseadmete kasutamise korral isoleerige patsient alati potentsiaalselt ohtlikust
lekkevoolust.

e Juhusliku kahju voi saastumise korral peavad saadaval olema kdikide
implanteeritavate seadmete steriilsed duplikaadid.

Pakendi sisu
Elektroodi komplekti kuuluvad jargmised osad.
Veenitdstja
Stiletid
Stilettjuhik
Fikseerimistdoriistad

Kirjandus

Tarvikud

Peale‘elektroodi tarnekomplekti-kuuluvate tarvikute on:saadaval eraldi pakendatud
elektrooditarvikud.

Veenitostja

Veenitdstja on ihekordne plastseade, mis-on karpimisprotseduuri‘kdigus veeni
sisestamisel abiks.

Rontgenkontrastne dmblusmuhv

Réntgenkontrastne dmblusmuhyv:on reguleeritav torujas tugevdus, mida on fluoroskoopias
naha. See paigaldatakse elektroodi valisisolatsiooni peale ning see kinnitab ja kaitseb
elektroodi venoosses sisestuskohas parast elektroodi paigaldamist. Omblusmuhvi
kasutamine vahendab otse elektroodi korpuse kohal mblemisest tulenevaid
struktuurikahjustusi. Omblusmuhvi teisaldamiseks pigistage seda ornalt ja libistage see (le
elektroodi soovitud kohta. Aknafunktsioon aitab muhvi dmblemise kdigus elektroodile
kokku suruda.

MARKUS:  Roéntgenkontrastne dmblusmuhv on.elektroodile-eellaaditud ja on tarvikuna
saadaval ka pilubmblusmuhvi kujul (mudel 6402). Tarvikuna' pakutavat piluémblusmuhvi
kasutatakse eellaaditud 6mblusmuhvi asendamiseks. selle kahjustumise voi kaotamise
korral.

ETTEVAATUST!  Mitme dmblusmuhvi kasutamist ei ole hinnatud ja seda ei soovitata.
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Stiletid

Stiletid aitavad elektroodi imber paigutada. Veenduge, et valiksite elektroodi jaoks sobiva
pikkuse. Saadaval on erineva jaikusastmega stiletid olenevalt implanteerimistehnikast ja
patsiendi anatoomiast.

Tabel 1. Stileti pikkused ja jéikus

Elektroodimu- Pikkus (cm) Soovitatava stileti | Stileti jaikus Stileti katte
deli number (stileti nupu mudeli number ja nupu varv varv
(titip) kattele (titip)
kirjutatud)
7840 (sirge) 45 5012 (pikk kitsenev) | Pehme = Valge
roheline
5003 (sirge) Eriti pehme =
kollane
6053 (lai koja J- Pehme =
elektrood) roheline
6506 (koja J- Pehme =
elektrood) roheline
7841 (sirge) 52 5013 (pikk kitsenev) | Pehme = Punane
roheline
5004 (sirge) Eriti pehme =
kollane
6054 (lai koja J- Pehme =
elektrood) roheline
6586 (koja J- Pehme =
elektrood) roheline
7842 (sirge) 59 5014 (pikk kitsenev)- | -Pehme = Kollane
roheline
5005 (sirge) Eriti pehme =
kollane
6055 (lai koja.J- Pehme =
elektrood)a roheline
6603 (kojaJ- Pehme =
elektrood) roheline

a. Stiletimudel on saadaval ainult tarvikuna.

ETTEVAATUST!

Fikseerimistooriist

Fikseerimistddriista saab kinnitada terminalipiigi kiilge ja seda saab pddrata heeliksi
pikendamiseks paripaeva ning tagasitdmbamiseks vastupdeva (Joonis 2 Fikseerimistooriist

lehekdljel 15).
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Joonis 2.  Fikseerimistooriist

Elektroodi kork

Elektroodi korki vdib kasutada impulsigeneraatorisse sisestamata elektroodi terminali
isoleerimiseks voi korgiga katmiseks. Tehke dmblus elektroodi korgi soone imber, et
elektroodi kork terminali killge-kinnitada. Kasutage elektroodile vastavat korki.

IMPLANTEERIMINE

MARKUS: Valige konkreetse patsiendi jaoks sobiva pikkusega elektrood. Oluline on
valida elektrood, mis oleks piisavalt pikk, et valtida teravaid nurki vbi niverdumist ja
viimaldaks Ulejddnud elektroodil taskus veidi kbverduda. Minimaalselt 5-10 cm Glejaanud
elektroodicon tavaliselttaskus selle’konfiguratsiooni saavutamiseks piisav.

MARKUS: .- Tingimusliku-MR-i stisteemi osana kasutatavate elektroodide valikut ja
implanteerimist mdjutavaid kaalutlusi vaadake vastava ImageReady tingimusliku MR-i
stimulatsiooni- voi-defibrillatsioonististeemi MRl tehnilisest juhendist. Selleks et
implanteeritud stisteem oleks tingimuslik MR, tuleb kasutada ettevétte Boston Scientific
tingimusliku MR<i impulsigeneraatoreid ja-elektroode: Tingimusliku MR-i skannimise
kasutustingimustele vastavate impulsigeneraatorite; elektroodide, lisatarvikute ja muude
stisteemikomponentide mudelinumbrid. leiate vastavast ImageReady tingimusliku MR-i
stimulatsiooni- voi. defibrillatsioonisiisteemi MRl tehnilisest juhendist.

MARKUS: _ Patsiendi ImageReady tingimusliku MR-i siisteemi-lekust olenevalt vbivad
muud implanteetitud seadmed voipatsiendi seisundid muuta patsiendi-MRI skannimise
néuetele mittevastavaks.

Stileti sisestamine
Jargige stileti sisestamiseks jargmisi juhiseid:
1. Eemaldage enne stileti sisestamist juba-varem sisestatud stilett.

2. Valige stilett funktsiooni‘ja-eelistatud jdikuse jargi. Soovi korral kdverdage stiletti
ettevaatlikult mis tahes steriilse, sileda pinnaga instrumendi-abil (nt10 cc.voi 12cc
sustlasilinder) (Joonis 3 Stileti-painutamine lehekuljel 16).

ETTEVAATUST!  Arge kasutage stileti distaalse otsa-painutamiseks teravat eset. Arge
painutage stiletti, kui see on elektroodi sees. Kuivajalik-on paindes:stilett; painutage sirge
stilett enne selle sisestamist elektroodi, et valtida stileti ja elektroodi kahjustamist.
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70°-90°

~
Joonis 3. Stileti painutamine

3. Sisestage valitud stilett terminalipiigi v&i stilettjuhiku kaudu, kui seda kasutatakse
(Joonis 4 Stileti sisestamine lehekiiljel 16).

MARKUS:  Elektroodi sisse viimise optimeerimiseks drge laske kehavedelikel stiletiga
kokku puutuda.

Joonis 4. Stileti sisestamine

4. Veenduge enne elektroodi-veeni sisestamist, et stilett oleks taielikult elektroodi
sisestatud:

ETTEVAATUST! - ‘Argecpainutage elektroodi, kui'stilett'on paigas. Elektroodi painutamine
vdib juhti ja isolatsioonimaterjali'kahjustada.

Fikseerimisheeliksi kasitsemine
Veenduge enne elektroodi’implanteerimist elektroodi mehaanilises toimimises.

1. Haarake fikseerimistooriistast ja elektroodi terminalist. Fikseerimistooriista
rakendamiseks suruge kaepidemed kokku:ja asetage -elektroodi piik eelvormitud
soonde. Vabastage kdepidemetele avaldatavsurve; et terminalipiik
fikseerimistdriista kinnitada.

Joonis 5. Kinnitatud fikseerimistooriist

2. Poorake terminalipiiki paripdeva, et heeliksit-pikendada, ja vastupdeva, et seda sisse
tdmmata, ning jalgige visuaalselt heeliksi pikenemist ja sissetdmbumist.

MARKUS: Eeldatav pédrete arv ja soovitatav maksimaalne pddrete arv heeliksi
pikendamiseks vdi sissetémbamiseks on toodud tehnilistes andmetes (Tabel 5
Spetsifikatsioonid lehekiljel 30). Stileti kverdumine voib suurendada heeliksi
pikendamiseks voi sissetdmbamiseks vajalike pGérete arvu.
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4.

ETTEVAATUST! Arge pikendage heeliksit iile ega témmake seda liigselt sisse.
Elektroodi juhi pool vai kinnitusmehhanism vdib kahjustuda vdi murduda, kui jdtkate
taielikult pikendatud vdi sissetdmmatud heeliksi korral terminalipiigi pdéramist.

ETTEVAATUST!  Kui heeliksit ei saa valjutada vdi sisse tdmmata, siis arge elektroodi
kasutage.

ETTEVAATUST!  Qige funktsiooni soodustamiseks drge kasutage elektroodi
deformeerunud heeliksi vi kahjustatud heeliksi kinnitusmehhanismiga. Elektroodi
kahjustamise valtimiseks arge proovige heeliksit sirgendada ega uuesti joondada.
Valtige distaalsest otsast hoidmist voi selle kasitsemist.

ETTEVAATUST! Valtige heeliksi valjutamisel vdi sissetbmbamisel elektroodi
terminalile voi kerele jarske paindekohti. Jarsud painded vdivad suurendada juhi pooli
vOi kinnitusmehhanpismi purunemise ohtu heeliksi véljutamisel ja sissetdmbamisel.

Veenduge enne-elektroodi veeni sisestamist, et heeliks oleks taielikult distaalse
elektroodi otsa sisse tdmmatud.

ETTEVAATUST! Arge sisestage elektroodi veeni, kui heeliks on pikendatud, sest see
vOib kude’ja/voi elektroodi kahjustada. Enne veeni sisestamist podrake terminalipiiki
vastupdeva, et heeliks elektroodi distaalsesse otsa sisse tdmmata.

Vabastage fikseerimistodriist enne elektroodi veeni sisestamist terminalipiigist.

Elektroodi sisestamine

Elektroodi voib sisestada theljdrgmistestmeetoditest-kodarluumise nahaveeni voi
rangluualuse veeni voi sisemise kagiveeni kaudu.

Karpimise-abil vasaku'voi parema kodarluumise nahaveeni kaudu.
Deltopektoraalses-soones parema voivasaku kodarluumise nahaveeni juurde
padsemiseks tuleb teha-deltopektoraalse’soonekohal kdigest tiks sisseldige.

Karpimisprotseduuri kdigus voib juurdepdasu hankimiseks kasutada elektroodiga
kaasasolevat.veenitdstjat.Isoleerige valitud-veen jasisestage veenitdstja ots
sisseldike kaudu-veeni valendikku.-Kui veenitdstja otson suunatud soovitud
elektroodi tee poole; tdstke ja kallutage ettevaatlikult veenitdstjat..\Viige elektrood
veenitdstja alt veeni.

ETTEVAATUST! Veenitdstja ei ole ette_ ndhtud ei veeni punkteerimiseks ega koe
dissektsiooniks karpimistehnika ajal.-Jdlgige-hoolega, et:veenitdstja-ei vigastaks
elektroodi isolatsiooni. See-voib takistada elektroodi nduetekohast toimimist.

—

Joonis 6. Veenitostja kasutamine
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Perkutaanselt voi karpimise abil rangluualuse veeni kaudu. Perkutaanse
elektroodi sisestamise kdigus on saadaval rangluualusesse veeni sisestamise
komplekt. Vaadake soovitatavat sisestaja suurust tehnilistest andmetest.

ETTEVAATUST! Elektroodi implanteerimisel rangluualuse punktsiooni kaudu arge
viige elektroodi sisse rangluu mediaalse piirkonna esimese kolmandiku all. Elektroodi
selline implanteerimine voib pdhjustada elektroodi kahjustamist voi kroonilist
nihkumist. Kui rangluualuse veeni kaudu implanteerimine on vajalik, peab elektrood
sisenema rangluualusesse veeni esimese roide valispiiri Iahedal, et valtida
rangluualusesse lihasesse voi kitsa kostoklavikulaarse piirkonnaga seotud
ligamendistruktuuridesse kinnijaamist. Kirjanduse kohaselt vib elektroodi
kinnijaamine sellistesse pehmetesse koestruktuuridesse, nagu rangluualune lihas,
kostokorakoidne ligament.voi kostoklavikulaarne ligament, pdhjustada elektroodi
murdumist.”

Perkutaanse rangluualuse veenipunktsiooni abil paigaldatavad elektroodid tuleb
sisestada rangluualusesse veeni, kus see liigub Gle esimese roide (mitte
mediaalsemalt), et valtida rangluualusesse lihasesse véi kitsa kostoklavikulaarse
piirkonnaga seotud ligamendistruktuuridesse kinnijaamist.8 Soovitatav on sisestada
elektrood rangluualusesse veeni esimese roide lateraalse piiri Iahedal.

Sustal'tuleb’paigutada otse aksillaarveeni kohale ja sellega paralleelselt
vahendamakswvoimalust, et-ndel:puutub kokku aksillaar- voi rangluualuste arterite voi
Olapdimikuga. Esimese:roide. asukoha kindlaks-tegemiseks ja ndela juhtimiseks on
kasulik kasutada fluoroskoopiat.

Alltoodud'juhised seletavad, kuidas tuvastada naha 'sisenemispunkti ja madrata noela
teekond rangluualuse veeni suunas; kus see ristub esimese roidega.

1. ~Tuvastage punktid-St (sternaalne nurk) ja Cp:(korakoidi protsess) (Joonis 7
Perkutaanse rangluualuse veenipunktsiooni sisenemiskoht lehekljel 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] rangluualuneihas [2] kostokorakoidneligament [3] kostoklavikulaarne ligament

Joonis 7. Perkutaanse rangluualuse veenipunktsiooni sisenemiskoht

2,“" Tommake visuaalselt'St ja.Cp vahele joon ning‘jagage segment kolmandikeks.
NoOel peab-labistama nahka keskmise ja lateraalse kolmandiku Ghenduskohas
otse aksillaarveeni kohal (punkt Ax).

3. Asetage nimetissorm mediaalse ja-keskmise kolmandiku Ghenduskohal
rangluule (punkt V). Rangluualune veen peab asuma selle punkti all.

4.° \Vajutage pdial vastu nimetissdrme ja liikkuge 1-2 sentimeetrit rangluust
allapoole; et varjata rangluualust lihast ndela eest (kui voib-taheldada
rinnalihase htpertroofiat,-peaks péial liikuma umbes 2:sentimeetrit rangluust
allapoole; kunarrangluualune lihas on samuti-hiipertroofiline) (Joonis 8 Péidla ja
noela sisestuskoht lehekiiljel 19).

Joonis 8. Pdidla ja noela sisestuskoht

5. Tunnetage pdidlaga survet, mis tuleneb ndela liikkumisest Iabi sidekoe pindmise
o0sa. Juhtige ndel siigavale kudedesse rangluualuse veeni ja selle all oleva
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esimese roide suunas. Fluoroskoopia vahendab vlimalust, et ndel laheb
esimese roide alt labi ja satub kopsu.

Elektroodi paigaldamine paremasse kotta

Komplektis on kaks erinevat J-kujulist stiletti. Uks ulatub kaugemale ja v&ib sobida
enamikule patsiendi anatoomiatest. Vaiksem stilett vdib olla sobivam vaiksema kojaga
patsiendile voi patsiendile, kellele on varem tehtud sidameldikus.

Elektroodi ige talitlemine oleneb elektroodide Gigest paigutusest. Jargige elektroodi
paigutamiseks alltoodud juhiseid.

1. Veenduge, et heeliks on sisse:tdmmatud.

ETTEVAATUST!  Arge sisestage elektroodi veeni, kui heeliks on pikendatud, sest see vdib
kude ja/voi elektroodi kahjustada. Enne-veeni sisestamist pddrake terminalipiiki
vastupdeva, et heeliks elektroodi distaalsesse otsa sisse tbmmata.

2. Viige elektrood sirge stileti abil-paremasse kotta.

3. Kui elektrood.on' madalal paremas’kojas, tommake sirge stilett sisse ja sisestage J-
kujuline voi kdverdatud sirge stilett.

4. <T0mmake elektroodi/stileti koostu drnalt venoosses sisestuskohas veendumaks, et
elektroodi ots ja endokard-puutuksid kokku. Sobiva:asendi korral asub elektroodi ots
kojas‘endokardi vastas (Joonis.9 Kotta paigaldamine lehekiiljel 20).

5. .Parastelektroodi paigutamist pikendage heeliksit, nagu on kirjeldatud elektroodi
fikseerimise jaotises (“Elektroodi fikseerimine” lehekiiljel 22).

HOIATUS: > Jalgige hoolikalt, et elektrood saavutaks sobiva-asendi. Muidu vib see kaasa
tuua mitteoptimaalsed elektroodindidud.

Joonis 9. Kotta paigaldamine
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Elektroodi paigaldamine paremasse vatsakesse

Elektroodi dige talitlemine oleneb elektroodide Gigest paigutusest. Jargige elektroodi
paigutamiseks alltoodud juhiseid.

1. Veenduge, et heeliks on sisse tbmmatud.

ETTEVAATUST! Arge sisestage elektroodi veeni, kui heeliks on pikendatud, sest see v8ib
kude ja/voi elektroodi kahjustada. Enne veeni sisestamist pdérake terminalipiiki
vastupadeva, et heeliks elektroodi distaalsesse otsa sisse tbmmata.

2. Tommake stilett osaliselt sisse, et kasutada elektroodi paigutamise kdigus painduvat
silikoonkaela. Anoodi suhtes proksimaalse stileti otsa tagasi tdmbamine minimeerib
otsa jdikust ja lisab sellele painduvust.

Viige elektrood sirge stileti abil paremasse kotta.

4. Viige elektroodabi trikuspidaalklapi vOi asetage elektroodiots lateraalse koja seina
vastu ning liikuge elektroodi korpusega labi trikuspidaalklapi.

MARKUS: . Kover stilettvoib manddverdamisvéimet parandada.

5. Viige elektrood fluoroskoopiat kasutades ja elektroodi sisse viidud stiletiga
vBimalikult kaugele, nii-et otsaelektrood asub terves miiokardi parema vatsakese
tipus.

HOIATUS: Jdlgige hoolikalt, et elektrood saavutaks sobiva asendi. Muidu vOib see kaasa
tuua mitteoptimaalsed elektroodindidud.;

Joonis 10. Vatsakestesse paigaldamine

6. Veenduge fluoroskoopia abil, et distaalne otsaelektrood asuks paremas vatsakeses.
ETTEVAATUST! Kui patsiendil on dhuke apikaalne sein, tuleb kaaluda teist kinnituskohta.
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Elektroodi fikseerimine

Elektroodi heeliks juhib elektrit, viimaldades potentsiaalseid elektroodi asukohti
vastendada (stimulatsiooni- ja tajulavesid mddta), pikendamata heeliksit koe sisse. Enne
elektroodi fikseerimist on soovitatav vastendada, kuna see vdib vahendada voimalikku
vajadust elektroodi mitme imberpaigutamise jérele.

Kui andmed on vastuvdetavad ja ige asukoht on saavutatud, jatkake elektroodi
fikseerimisega.

MARKUS:  Hoidke stiletti elektroodi RV tippu vi RV vabasse seina paigutamise korral
osaliselt sissetbmmatud asendis, et minimeerida otsa jaikust.

1. Jargige fikseerimistddriista terminalipiigi klilge kinnitamiseks alltoodud juhiseid.

a.  Suruge kdepidemed kokku ja asetage piik eelvormitud soonde.

b.  Vabastage kdepidemetele@avaldatav surve, et terminalipiik fikseerimistddriista
kinnitada.

Joonis 1. - Kinnitatud fikseerimistooriist

2. Avaldage elektroodi korpusele piisavalt survet, et)paigutada distaalne elektrood
soovitud fikseerimiskoha vastu.

3. Pdorake fikseerimistddriista paripdeva, et distaalse elektroodi heeliksit pikendada ja
slidame seina-sisse’kinnitada,

MARKUS:  Stileti kéverduminé, pikem implanteerimisaeg ja elektroodi korduv
Umberpaigutamine voivad-suurendada-heeliksi pikendamiseks voi sissetdmbamiseks
tehtavate pdérete arvu.

MARKUS:  Heeliksi pikendamiseks voi sissetdmbamiseks tefitavate pirete arv;voib
olenevalt patsiendi anatoomiast ja‘implanteerimistingimustest erineda; Patsiendi
anatoomiast valjudes hoidke voimalikult sirget trajektoori.

ETTEVAATUST! Valtige heeliksi valjutamiselb vdi sissetdmbamisel elektroodi terminalile
vOi kerele jarske paindekohti. Jarsud painded vdivad-suurendadajuhi pooli véi
kinnitusmehhanismi purunemise ohtu heeliksi valjutamisel ja:sissetdmbamisel.

ETTEVAATUST!  Arge pédrake terminalipiiki pari-‘ega vastupdeva rohkem kui tehnilistes
andmetes naidatud soovituslik maksimaalne podrete-arv (Tabel 5 Spetsifikatsioonid
lehekdiljel 30). Terminalipiigi edasi pooramine, kui heeliks on-taielikult pikendatud vdi sisse
tdommatud (nagu naitab fluoroskoopia), véib elektroodi kahjustada, pdhjustada
fikseerimise ajal juhi pooli purunemise, pdhjustada elektroodi-paigaltnihkumise,
koetrauma ja/vdi stimulatsioonildve dgeda tdusu.
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4. Vaadake fluoroskoopia abil rontgenikiirgusele labipaistmatuid markereid, et
tuvastada, millal fikseerimisheeliks on tdielikult pikendatud. Heeliks on taielikult
pikendatud, kui réntgenikiirgusele ldbipaistmatud markerid on Ghendatud ja
fikseerimisheeliks pikeneb distaalsetest fluoroskoopiamarkeritest véljapoole (Tabel 2
Heelikselektroodi fluoroskoopiline vaade lehekiiljel 23).

Tabel 2. Heelikselektroodi fluoroskoopiline vaade

Taielikult sisse tommatud Taielikult pikendatud

£ B T =

5. Kui elektrood on soovitud kohta kinnitatud, hoidke 16dvalt elektroodi ja
pistikutdoriista-proksimaalset otsa ning eemaldage fikseerimistdoriist terminalipiigist,
surudes kdepidemeid kokku:

MARKUS: _Parast técriista vabastamist voib tiheldada terminalipiigi minimaalset
vastupédramist.

Elektroodi stabiilsuse kontrollimine

Tehkecelektroodi stabiilsuse kontrollimiseksjdargmist.
1.7 Témmake stilett parast kinnitamist osaliselt 8-10 cm valja (vt ka selle loendi 5. juhist).

ETTEVAATUST! -~ Nihkumise-valtimiseks jalgige, et te-terminalipiiki parast elektroodi
fikseerimist ei pddraks.

2. Kontrollige elektroodi stabiilsust fluoroskoopia abil.- Arge tdmmake elektroodi.
Vdimaluse korral laske:patsiendil kbhida«wdi mitu korda siigavalt sisse ja valja hingata.

3. Kotta implanteerimisel kontrollige pdrast elektroodiotsa sidameseina kiilge
kinnitamist, kas elektrooddiigub-digesti ja kas selle’ldtk kojas on piisav.

e Kui patsient hingab valja, peab 'J-elektrood tunduma koja kdrvakeses kindlalt
kinni.
e Kui patsient hingab:sisse, 1dheb J-elektrood sirgeks,-moodustades L-kuju. Kui

elektrood votabL-kuju;-on 16tk piisav. Lotk on-iiga suur, kui elektrood langeb
trikuspidaalklapi ldhedal.

4. Vatsakesse implanteerimisel kontrollige-pdrast elektroodiotsa stidameseina‘kiilge
kinnitamist, kas elektrood liigub Oigesti ja-kas selle 16tk kojas on_piisav,

5. Kui elektrood on sobivas kohas, tdmmake stiletti-tagasi.

ETTEVAATUST! Elektroodi nihkumisel on\ndutav viivitamatu meditsiiniline sekkumine, et
elektroodi asendit korrigeerida ja endokardiaalset traumat minimeerida.
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Elektroodi imberpaigutamine

Kui elektroodi on tarvis imber paigutada, tehke jargmist.

1. Uhendage uuesti fikseerimistdoriist ja poorake tooriista vastupdeva, et heeliks sisse
tdmmata.

2. Vaadake réntgenikiirgusele labipaistmatuid markereid fluoroskoopia abil
veendumaks, et heeliks on sisse tdmmatud ja tdielikult sidame seina kljest
vabastatud, enne kui piidate elektroodi imber paigutada.

ETTEVAATUST!  Arge poorake terminalipiiki péri- ega vastupaeva rohkem kui tehnilistes
andmetes naidatud soovituslik maksimaalne podrete arv (Tabel 5 Spetsifikatsioonid
lehekiljel 30). Terminalipiigi edasi-pooramine, kui heeliks on taielikult pikendatud voi sisse
témmatud (nagu naitab fluoroskoopia), voib elektroodi kahjustada, pohjustada
fikseerimise ajal juhi pooli purunemise, pohjustada elektroodi paigaltnihkumise,
koetrauma ja/vdi stimulatsioonildve dgeda tdusu.

ETTEVAATUST! _ Arge jatkake elektroodi kasutamist, kui heeliksit ei saa implanteerimise
ajal eemaldada. Selleks et valtida koe tahtmatut traumat ja juhuslikku fikseerimist ning
vabastada elektroodi heeliks, kui ilmnenud:on koerebend, tuleb elektroodi Gimbrist
elektroodi-eemaldamise ajal-pidevalt vastupaeva pdodrata.

3. 4 Kinnitage €lektrood uuesti, tehes selle kasitsemiseks,-paigutamiseks ja stabiilsuse
kontrollimiseks eespool toodud:-toimingud.

Elektroodi toimivuse hindamine

Kontrollige elektroodi elektrilisi.omadusi, kasutades enne elektroodi impulsigeneraatoriga
Ghendamist stimuleerimiss(isteemi analtisaatorit (PSA). Elektriliste omaduste kontrollimine
voimaldab veenduda, et-elektrood on terviklik.

1. Kui elektrood.on soovitud kohta paigutatud, tdmmake stilett osaliselt tagasi, et
paaseda juurde terminalipiigile.
2. Uhendage eléktrood PSA=ga.
¢ Bipolaarsete elektroodide puhul .on elektrooditerminalipiik katoodi (-) juht ja
see tuleb (ihendada PSA patsiendikaabli negatiivse juhiga. Elektroodi terminali
rdngas on anoodi (+)juht ja see.tuleb {ihendada patsiendikaabli-positiivse
juhiga.
3. Tehke tabelis toodud mddtmised.
Tabel 3. Soovitatavad lave ja tundlikkuse mgotmised

Mo6o6tmised Kodade andmed Vatsakeste andmed
Pingelavi (impulsilaiuse sate <15V <10V

0,5 ms)

P-laine/R-laine =20mV =50mV

Impedants 200-2000 Q 2002000 Q

e Impulsigeneraatori mddtmised ei pruugi olla signaali filtreerimise tdttu tdpselt
PSA mddtmistega korrelatsioonis. Alusmddtmised peavad jadma tabelis toodud
soovitatavate vadrtuste piiresse.
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e Madalad sisemised potentsiaalid, pikemad kestused ja kdrgem
stimulatsioonildvi vdivad viidata elektroodi isheemilisse v6i armistunud koesse
paigaldamisele. Kuna signaali kvaliteet v0ib halveneda, paigutage elektrood
vajaduse korral imber, et saada suurima vdimaliku amplituudi, lGihima kestuse
ja madalaima stimulatsioonildvega signaal.

4. Kui mdotmised ei vasta tabelis toodud vaartustele, tehke jargmised toimingud.
e Eemaldage PSA elektroodi kiiljest.

o  Sisestage uuesti stilett, paigutage elektrood varem kirjeldatud toimingute abil
Umber ja korrake elektroodi hindamise protsessi.

e Kui katse tulemused pole rahuldavad, vdib olla tarvis elektroodisiisteemi timber
paigutada vi uuesti'paigaldada.

Votke arvesse jargmist teavet.

e Vdikesed‘stimulatsioonildve.ndidud viitavad soovitud ohutusvarule, kuna
stimulatsioonilavi-v0ib pdrast implanteerimist tdusta.

o Algsed elektrilised mootmised vdivad akuutse rakutrauma tdttu soovitustest
erineda. Sel juhul oodake ligikaudu 10 minutit ja korrake katset. Vaartused
voivad oleneda patsiendile eriomastest teguritest, nagu koe seisukord,
elektrolutide tasakaal’ja ravimite vastastoimed.

.~ Amplituudi ja kestuse-mddtmised i hdlma vigastuse voolu ning tehakse
patsiendi normaalse’alusriitmi-ajal.

¢ Terminalipiigiciigne-pééramine.vdib suurendada kohaliku koe traumat ja
pdhjustada ajutiselt korget pingeldve.

5. »Katsetage diafragma stimulatsiooni, stimuleerides elektroodi suurevaljundpingega,
kasutades valjundpinge valimiseks professionaalset meditsiinilist hinnangut.
Reguleerige'vajaduse korral elektroodi konfiguratsioone ja asendit.
Stimulatsioonipiiride’paremaks.iseloomustamiseks vdib kaaludaka PSA katsetamist
kdrgemal vdljundil. Katseid.tuleb teha kdikide paigaldatud elektroodidega.

6. Kui aktsepteeritavad mo6tmised on:saadud, eemaldage stimuleerimissiisteemi
anallsaatori ihendused ja stilett.

Elektroodi kinnitamine

Parast elektroodide rahuldavat paigutamist-kasutage elektroodi kinnitamiseks
dmblusmuhvi, et saavutada jaddav hemostaas ja elektroodi stabiliseerumine.
Omblusmuhvi sidumistehnikad voivad-olenevalt kasutatavast elektroodi
sisestamistehnikast erineda. Vdtke-elektroodi-kinnitamise. korral-arvesse jargmisi hoiatusi ja
ettevaatusabindusid.

HOIATUS: Arge niverdage, vadnake ega pdimige ‘elektroodi teiste-élektroodidega, sest
see v0ib kahjustada elektroodi isolatsiooni vdijuhti.

ETTEVAATUST! Veeni ligeerimisel valtige liiga tihedat ahendit. Tihe ahend vdib veeni
kahjustada vdi selle labi |digata. Valtige distaalse-otsa paigaltninkumist
ankurdamisprotseduuri ajal.

ETTEVAATUST! Arge tehke dmblust otse elektroodi kere kohale, kuna see v8ib
pdhjustada struktuurikahjustusi. Elektroodi liikumise valtimiseks kinnitage see
omblusmuhvi abil venoosse sisestuskoha suhtes proksimaalselt.
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ETTEVAATUST! Valtige dmblusmuhvi eemaldamist voi Idikamist elektroodi kiiljest. Kui
dmblusmuhvi eemaldamine on vajalik, tehke seda ettevaatlikult, sest see vdib elektroodi
kahjustada.

ETTEVAATUST! Mitme dmblusmuhvi kasutamist ei ole hinnatud ja seda ei soovitata.
Perkutaanne implanteerimistehnika

1. Tdmmake sisestuskest maha ja libistage dmblusmuhv siigavale koe sisse (Joonis 12
Omblusmuhvi, perkutaanse implanteerimistehnika néide lehekljel 26).

Joonis 12, Omblusmuhvi, perkutaanse implanteerimistehnika niide
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2. Siduge dmblusmuhv ja elektrood vahemalt kaht soont kasutades sidekoe kilge.
Taiendava stabiilsuse saavutamiseks vdib muhvi enne sidekoe kiilge kinnitamist
esmalt elektroodi kilge kinnitada.

3. Veenduge pdrast sidumist, et dmblusmuhv oleks stabiilne ega libiseks. Selleks
katsuge dmblusmuhvi sérmedega ja proovige elektroodi ikskdik kummas suunas
liigutada.

Venoosne karpimistehnika
1. Libistage dmblusmuhv veeni, mé6dudes distaalsest soonest.
2. Siduge veen hemostaasi saavutamiseks dmblusmuhvi Gmber.

3. Kinnitage elektrood ja veen sama soont kasutades lahedalasuva sidekoe kiilge (Joonis
13 Omblusmuhvi venoosse karpimise tehnika néide lehekiiljel 27).

Joonis 13.  Omblusmuhvi venoosse karpimise tehnika naide
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4.  Kinnitage muhv vahemalt kaht soont kasutades elektroodi kiilge. Kinnitage elektrood
ja dmblusmuhv ldhedalasuva sidekoe kiilge.

5. Veenduge pdrast sidumist, et dmblusmuhv oleks stabiilne ega libiseks. Selleks
katsuge dmblusmuhvi sdrmedega ja proovige elektroodi tikskdik kummas suunas
ligutada.

Impulsigeneraatoriga ithendamine

Vaadake elektroodi terminalide impulsigeneraatoriga (ihendamise juhiseid vastavast arstile
moeldud impulsigeneraatori juhendist.

1. Veenduge, et stilett ja mis tahes terminalipiigi tarvikud oleksid eemaldatud, enne kui
elektroodi impulsigeneraatoriga ihendate.

2. Kui elektrood on venoossesse sisenemiskohta kinnitatud, kontrollige uuesti elektroodi
asukoha ja ldve madtmisi ning.lihendage elektrood vastavas arstile mdeldud
impulsigeneraatori juhendis kirjeldatud juhiseid jargides impulsigeneraatoriga.

3. Haarake terminalist terminalirdnga kontaktide suhtes vahetult distaalselt ning
sisestagerelektroodi terminal taielikult impulsigeneraatori porti, kuni terminalipiik on
seadekruviploki tagant nahtav.-Kui terminalipiiki on keeruline sisestada, kontrollige,
kas’seadekruyi.on tdielikult tagasi-tdmmatud.

MARKUS:  Sisestamise holbustamiseks saate vajaduse korral elektroodi pistikuid véikese
koguse steriilse veegacniisutada.

4. Kindla-Ghenduse tagamiseks pingutage ornalt elektroodi, haarates elektroodi imbrise
tahistatud alast:

ETTEVAATUST!, “Sisestage-elektroodi-terminal sirgelt elektroodi porti. Arge painutage
elektroodi.elektroodipaise liidese lahedal. Sobimatu sisestus.vdib isolatsiooni vdi pistikut
kahjustada.

MARKUS:  Kui‘elektroodi terminali ei iihendata elektroodi implanteerimise ajal
impulsigeneraatoriga, peate pistikule enne taskuintsisiooni sulgemist korgi peale panema.
Elektroodi kork ongi loodud sellel eesmargil. Elektroodi korgi paigal hoidmiseks kinnitage
see 6mblusniidiga.

5. Kerige dleliigne elektrood patsiendi anatoomiat ning impulsigeneraatori suurust ja
liikumist arvesse vottes ettevaatlikult poolile ning asetage impulsigeneraatori
ldhedale. Oluline on asetada elektrood taskusse viisil, mis minimeerib elektroodi
pinget, vaandumist, teravaid nurki-ja/vdi-survet.

Elektrilised omadused

1. Hinnake impulsigeneraatori abil elektroodi'signaale.

2. Asetage impulsigeneraator implantaaditaskusse; nagu on kirjeldatud arstile moeldud
impulsigeneraatori juhendis. Vaadake ka selles juhendis.olevaid juhiseid
("lmpulsigeneraatoriga tihendamine" lehekiiljel 28).

3. Hinnake elektroodi signaale reaalajas EGM-i abil. V0tke ‘arvesse jargmist.

e Implanteeritud elektroodilt tulev signaal peab olema-sarnaselt kehapinna EKG-
ga katkematu ja artefaktita.

e  Katkendlik signaal vdib viidata elektroodi juhtpooli purunemisele, elektroodi
murdumisele vi muul viisil kahjustumisele véi isolatsiooni purunemisele,
mistdttu on tarvis elektrood valja vahetada,
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e  Ebapiisavad signaalid vbivad pdhjustada impulsigeneraatori rikke ariitmia
tuvastamisel v6i ebavajaliku ravi osutamise.

4. Katsetage diafragma stimulatsiooni, stimuleerides elektroodi suure véljundpingega,
kasutades valjundpinge valimiseks professionaalset meditsiinilist hinnangut.
Reguleerige vajaduse korral elektroodi konfiguratsioone ja asendit. Katseid tuleb teha
kdikide paigaldatud elektroodidega.

IMPLANTEERIMISJARGNE TEAVE

Implanteerimisjargne hindamine

Tehke jarelhindamine, nagu.on soovitatud kehtivas arstile mdeldud impulsigeneraatori
juhendis.

ETTEVAATUST! Mdnel patsiendil ei-pruugi elektroodi toimivus implantaadi juures
prognoosida_teimivust kroonilise seisundi korral. Seetdttu on soovitatav teha
implanteerimisjargne jarelkontroll hindamiseks impulsigeneraatori regulaarse jarelkontrolli
kdigus ja vajaduse korral tdiendavalt.

HOIATUS: " Juhuks kuipatsient vajab valist paastmist, veenduge, et seadme
implanteerimisjargse katsetamise ajal-oleksid vdline defibrillaator olemas ja elustamises
kogenud meditsiinitd6tajad kohal.

MARKUS: >~ Elektroodi krooniline {imberpaigutamine véib olla kehavedeliku véi fibroosse
koe intrusiooni tottu keeruline.

Valjavott ja korvaldamine

HOIATUS: - Korduvalt mitte kasutada; té6delda ega steriliseerida. Korduv kasutamine,
to6tlemine voi-steriliseerimine vaib rikkuda seadme struktuurilise tervikluse ja/voi
pdhjustada seadme’rikke, mille tulemus vdib olla'patsiendi vigastamine, haigestumine vai
surm. Korduv-kasutamine, tgotlemine voi steriliseerimine v0ib samuti:suurendada seadme
saastumise ohtuija/vdipdhjustada patsiendi nakatumise voiristnakatumise, sealhulgas
nakkushaigus(t)e edasikandumise (ihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib
pbhjustada patsiendi vigastamist, haigestumist v0i surma.

MARKUS: Tagastage koik eksplanteeritud seadmed.nende seisukorrast olenemata
ettevéttele Boston Scientific.” Eksplanteeritud-seadmete uurimine vbimaldab'saada teavet,
mille alusel parandada jatkuvalt stisteemi téékindlust ning mddrata asjakohasemaid
garantiitingimusi. Tagastatud tootekomplekti saamiseks votke-ettevottega Boston Scientific
(ihendust tagakaanel toodud kontaktandmetel.

Votke ettevottega Boston Scientific ihendust jargmistel juhtudel.
e  Kui toode kdrvaldatakse kasutuselt.

e Patsiendi surma korral (pdhjusest olenemata); lahkamise korral edastage
lahanguraport.

e Muude tahelepanekute vdi tisistuste korral.

Seadmete eksplanteerimisel ja tagastamisel pidage meeles jargmist.

e  Kasutage impulsigeneraatori kiisitlusfunktsiooni ja printige pohjalik raport.
e Enne eksplanteerimist inaktiveerige impulsigeneraator.
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Eemaldage elektroodid impulsigeneraatorilt.

Elektroodide eksplanteerimisel proovige need eemaldada (hes tukis ja tagastage
need seisukorrast olenemata. Arge kasutage elektroodide eemaldamiseks
hemostaate ega muud haaratsit, mis voib elektroode kahjustada. Kasutage tdériistu
ainult juhul, kui elektroodi ei dnnestu kasitsi eemaldada.

Kehavedelike ja mustuse eemaldamiseks peske seadmeid desinfektsioonilahusega,
kuid drge kastke neid selle sisse. Arge laske vedelikel sattuda impulsigeneraatori
paise porti(desse).

Kasutage seadmete korralikuks pakkimiseks ettevdtte Boston Scientific tagastatava
toote komplekti ja saatke see ettevottele Boston Scientific.

ETTEVAATUST! Puhastage ja desinfitseerige seade standardseid bioloogiliselt ohtlike
ainete kasitsemise votteid rakendades, sest kdik eksplanteeritud seadmed on bioohtlikud.

Koik eksplanteerimise ajal kasutatud esemed, nagu lisatarvikud, kulutarvikud ja teravad
esemed, vdivad ollasaastunud-nakkusohtlike ainetega. Infektsiooniriski, mikroobsete
ohtude voi fllsiliste kahjustuste minimeerimiseks pidage meeles jargmist.

Bioohtlikud jadtmed tuleb kdrvaldada bioohtlike ainete konteinerisse, mis on
tahistatud bioohu siimboliga, ja viia bioohtlike jaatmete kogumiskohta, et neid
kaideldaks korrektselt vastavalt-haigla, riigi ja/voi kohaliku omavalitsuse kehtestatud
eeskirjadele.

Bioohtlike jaatmete kaitlemisel tuleb rakendada-asjakohaseid termilisi voi keemilisi
protsesse.

Teravad esemed tuleb kdrvaldada teravate esemete jaatmekonteinerisse,

MARKUS: “-Eksplanteeritud seadmete korvaldamisele kohaldatakse asjakohaseid seadusi
ning Gigusakte.

MARKUS: Toétlemata bioohtikke jadtmeid eitohi kérvaldada koos olmejiétmetega.

SPETSIFIKATSIOONID
Spetsifikatsioonid
Tabel 4. Mudeli number ja elektroodi pikkus
Mudel Pikkus-(cm)
7840 45
7841 52
7842 59

Tabel 5. Spetsifikatsioonid

Omadus

Teave

Terminali tiitp

IS-1BI

Uhilduvus

IS-1 terminaliga sobiva IS-1 pordiga
impulsigeneraatorid
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Tabel 5. Spetsifikatsioonid (jatkub)

Omadus

Teave

Fikseerimine

Muudetava pikkusega heeliks

Heeliksi pikkuse taielikuks muutmiseks eeldatav
p6orete arva

6 + 2 pdoret sirge stiletiga
7 + 3 pooret J-kujulise stiletiga

Heeliksi pikkuse muutmiseks soovitatav
maksimaalne podrete arva

stimulatsioonildvegeda-tdusu.

30 pooret

ETTEVAATUST!  Arge pdorake terminalipiiki pari- ega vastupdeva rohkem kui soovituslik
maksimaalne pdorete arv. Terminalipiigi edasi pé6ramine, kui heelikson téielikult pikendatud véi
sisse témmatud (nagu naitab fluoroskoopia), vdib elektroodi kahjustada, pdhjustada fikseerimise
ajal juhi pooli purunemise, pdhjustada’elektroodi paigaltnihkumise, koetrauma ja/voi

Nominaalne fikseerimisheeliksi 1,8 mm
labistamisstigavus

Nomingalsest otsast markerriba distaalse 0,1 mm
servani

Elektroodi nimim66tmed

Fikseerimisheeliksi pindala 4,5 mm?
Elektroodidevaheline kaugus 10,7/mm
Anoadielektrod 20 mm?
Nimidiameeter

Sisestamine 2,0 mm (6F)
Anoodi elektrood 2,0 mm
Elektroodi korpus 1,9 mm
Fikseerimisheeliks 12 mm

Materjal

Valine isolatsioon

Poltiuretaan (55D)

Seesmine isolatsioon

Silikoonkumm

Terminalirdnga kontakt

Roostevaba teras 316L

Terminalipiigi IS-1 kontakt

Roostevaba teras 316L

Otsaelektrood

IROX<iga (iriidiumoksiid) kaetud Pt-Ir

Anoodi elektrood

IROX-iga (iriidiumoksiid) kaetud Pt-Ir

Juhi tidp: kolme traadiga seesmine koil ja Ghe
traadiga valine koil

MP35N™ b
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Tabel 5. Spetsifikatsioonid (jdtkub)

Omadus

Teave

Steroid

0,91 mg deksametasoonatsetaati

Réntgenikiirgusele labipaistmatud markerid

Pt-Ir

Omblusmuhv

Rontgenkontrastne valge silikoonkumm

Maksimaalne elektroodi juhi takistus

Terminalirdngast anoodi (vi rénga) 45.m: 130 Q

elektroodini 52.(m: 152 Q
59 (m: 174 Q

Terminalipiigist otsaelektroodini 45m: 47Q
52 cm: 55 Q
59¢m: 62 Q

a. Kasutage heeliksi pikkuse taieliku muutmisekontrollimiseks fluoroskoopiamarkereid. Heeliksi pikendamiseks voi
sissetdmbamiseks tehtavate pdorete arv 'vGib olenevalt patsiendi anatoomiast ja implanteerimistingimustest
erineda:

b.  MP35N on ettevdtte SPSTechnologies, Inc.okaubamdrk.

Tabel 6. Patsiendiga kokku puutuvad materjalid ja ained
Kogu nominaalne elektroodi pindala =~ 25<40 cm?.

Materjal/aine Patsiendiga kokkupuutuva pindala

protsentuaalne vaartus (%)

Polliuretaan 70%+.80%

Silikoon 20% kuni 30%

IROX (iriidiumoksiid), PEEK
(polleetereeterketoon), MP35N & TiO
(titaandioksiid), BaSO, (baariumsulfaat),
deksametasoonatsetaat

Lisaaine, jaakkogusesja/vdi-< 5%

a. @ Sisaldab koobaltit; CAS nr 7440-48-4; EN nr-231-158-0. Euroopa Komisjoni jargi madratletud kui CMR 1B,
miI[_e kontsentratsioon on le 0,1 massiprotsendi.
MARKUS:  Praegused teaduslikud toendid Kinnitavad, et meditsiiniseadmetes kasutatavad.
koobaltit sisaldavad metallisulamid ei suurenda vahiriski ega_oma paljunemisvéimet kahjustavat
toimet.

Elektroodi sisestaja
Tabel 7.  Elektroodi sisestaja

Soovitatav elektroodi sisestaja

Juhtetraadita sisestaja 6F (2,0 mm)

Juhtetraadiga sisestaja 9F (3,0 mm)
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Pakendi siimbolid
Pakendamisel ja margistamisel vOib kasutada jargmisi simboleid.
Tabel 8. Pakendi siimbolid

Siimbol Kirjeldus
Viitenumber
A Sisukord
XD

Seerianumber

Kasutada enne

Tootmiskuupaev

5 Y

(7]

TERILE Steriliseeritud etlleenoksiidiga.

Uuesti mitte steriliseerida

Uhekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada.

Mitte kasutada‘kui pakend on‘katki ja lugeda
kasutusjuhendit.

Lugeda kasutusjuhendit

=5 @&

o
(=

-bsci.

]
3

Avada siit

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootja

Austraalia toetaja aadress

Tingimuslik MR

>[5 ke ]3]

isikutuvastus

==3.
D

Tervishoiuasutus vdi arst

Be




Tabel 8. Pakendi siimbolid (jatkub)

Kirjeldus

Kuupdev

Meditsiiniseade EL-i igusaktide kohaselt

Kahekordse steriilse tokke siisteem

Sisaldab raviainet

Sisaldab ohtlikke aineid

Seadme-kordumatu tunnus
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