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Ankstesnés redakcijos pakeitimai
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Solia S 403318 M N

# Keitimas Skirsnyje

1 Pataisytas skyrius Naudojimas pagal paskirtj ir indikacijos [Puslapis 5]

2 Pataisytas skyrius Rekomendacijos [Puslapis 5]
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Naudojimo instrukcija

Tiksliné grupé
Si naudojimo instrukcija skirta medicinos darbuotojams, kardiologams, kardiochirurgams ir
elektrofiziologams, iSmanantiems Siuos dalykus:

e implantuojamujy elektrokardiostimuliatoriy arba IKD bei jiems priskirty elektrodu naudojimas,
bradikardijos arba tachikardijos gydymas;

e  Dbatinieji implantacijos metodai, ju rizika ir galimos komplikacijos.

Si naudojimo instrukcija
Spausdintinj Sios naudojimo instrukcijos varianta rasite gaminio pakuotéje arba galite atsisiusti
internetu. Ziniatinklio adresa rasite priede, jdétame | pakuote vietoj spausdintinés naudojimo
instrukcijos.

Pastaba
Saugokite Sia naudojimo instrukcija, kad ja buty galima naudoti véliau.

Vadovaukités toliau nurodytomis naudojimo instrukcijomis

Taip pat skaitykite naudojimo instrukcija ir kita informacija, skirta su Siuo elektrodu derinamiems
implantuojamiesiems prietaisams (IKD, elektrokardiostimuliatoriams, kitiems elektrodams) ir
implantavimo metu naudojamais prietaisais ir implantavimo priedais.
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Elektrodu konstrukcija ir savybés

Elektrodo korpusas
Elektrodo korpusa sudaro 2 lygiagrecios spiralés, kuriy kiekviena sudaryta i$ daugybés lygiagreciu
vielu.

Spiralés - tai elektrodo galiuko ir Ziedo kanalai, vienas nuo kito ir nuo iSorés atskirti silikonu.

ISorinis silikoninis sluoksnis siekiant pagerinti elektrodo laidumo ypatybes, padengtas poliuretanu.

Elektros savybés
Stimuliavimas ir stebéjimas vyksta tarp distalinio poliaus ir elektrodo Ziedo.

Fiksavimo spirale yra elektriskai aktyvi ir sudaro elektrodo distalinj poliu (elektrodo galiuka.

Fiksavimas
Elektrodo galiuke jtaisyta iSstumiama ir jtraukiama spiralé, skirta elektrodui prie miokardo tvirtinti.

Fiksavimo spiralés srieginis mechanizmas veikia sukant elektrodo jungiklio kontaktinj kaistj. Tokiu
badu elektrodo korpuso viduje sukamas vidinis sriegis.

Kad dirbti bUtu patogiau, kartu pateikiamas pagalbinis sukimo jrankis, skirtas elektrodo jungiklio
kontaktiniam kaisciui.

Steroidu talpykla

Ant elektrodo galiuko yra silikoninio guminio Ziedo formos steroidu talpykla, kurioje yra veikliosios
medziagos deksametazono acetato.

Elektrodo jungiklis
Elektrodas turi dvipolj jungiklj, kuris atitinka tarptautinius standartus I1SO 5841-3 ir EN 50077 ir yra
pazymétas kodu "IS-1 BI".

Pastaba
Elektrokardiostimuliatorius ir IKD, kuriy jungtys neatitinka nurodyty standarty, prie Sio elektrodo
reikia jungti tik per pritaikyta adapteri.
Daugiau informacijos apie elektrodo jungiklio suderinamuma teiraukités BIOTRONIK arba
aktyvaus implantuojamojo prietaiso gamintojo.

Savybiy apzvalga
Pagrindiniai elektrodo pranasumai.
e Elektriskai aktyvi fiksavimo spiralé
e Mazas atstumas (10 mm] tarp elektrodo galiuko ir Ziedo
e Aktyvioji fiksacija srieginiu mechanizmu
e Sukamas vidinis laidininkas leidZia iSstumti ir jtraukti fiksavimo varzta viso elektrodo nesukant.
e Steroidai sumazina uzdegimo procesus ir dirginimo slenkscio didéjima po implantacijos.
e Elektrokardiniu matavimuy negalima atlikti neiSstamus fiksavimo spiralés (elektrodo galiuko)
e JeiiSorinis skersmuo yra maZesnis nei 6 F, implantuojant galima naudoti 6 F elektrodo jterpiklj.

e Dél geresniy elektrodo izoliacijos sluoksnio laidumo ypatybiu palengvéja implantacija.
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Naudojimas pagal paskirtj, indikacijos ir kontraindikacijos
Naudojimas pagal paskirtj ir indikacijos
Sio elektrodo paskirtis, naudojant kartu su suderinamu implantuojamuoju elektrokardiostimuliatoriumi
ar IKD:
e ilgalaikis stebéjimas ir stimuliacija deSiniajame skilvelyje arba desiniajame priesirdyje.
Sis elektrodas atitinka visus klinikinius reikalavimus.

Pastaba

Elektrodai su aktyvios fiksacijos spirale ypac tinka naudoti priesirdyje ir tiems pacientams,
kuriems del degeneravusio skilvelio trabekulinio tinklo negalima taikyti pasyviosios fiksacijos
silikoniniais smaigaliais.

Kontraindikacijos
Siuos elektrodus kontraindikuotina implantuoti tokiais atvejais:

e jeielektroda reikia jterptij skilvelj: pacientams, kuriems implantuoti mechaniniai triburio voztuvo
protezai arba kurie serga sunkiomis triburio voztuvo ligomis;

e pacientams, netoleruojantiems deksametazono acetato.
Sis elektrodas kartu su aktyviu implantuojamuoju prietaisu (elektrokardiostimuliatorius arba IKD)

sudaro implantuojamojo prietaiso sistema. Elektrodo kontraindikacijos susijusios su atitinkamo
elektrokardiostimuliatoriaus arba IKD kontraindikacijomis.

Rekomendacijos

Naudojant pagal IKD arba stimuliacinio gydymo indikacijas ir kontraindikacijas, patartina laikytis
atitinkamu Sirdies ritmo asociacijos (HRS), Amerikos kardiologu kolegijos (ACC), Amerikos Sirdies
asociacijos [AHAJ, Europos kardiology asociacijos (ESC), Vokietijos kardiologu sajungos (DGK] ir kitu
nacionaliniu kardiology sajungu rekomendaciju.
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Pakuote, sterilumas, laikymas ir utilizavimas

Kartoniné dézé ir etiketé
Elektrodas pristatomas kartoninéje dézéje, ant kurios yra kokybés kontrolés antspaudas ir lipdukas su
gaminio informacija.

Ant lipduko pateikiama Si informacija apie elektroda:
e modelio pavadinimas;

e techninés savybés ir duomenys;

e serijos numeris;

e galiojimo data;

e sterilumo informacija;

e laikymo informacija.

Sterilumas

Elektrodas ir jo priedai supakuoti dviejose sandariose plastikinése pakuotése ir sterilizuoti etileno
oksidu, todél vidinés pakuotés iSoré yra sterili.

/\ Démesio
Sterilumo pazeidimas paZeidus sterilia pakuote
Norédami uztikrinti steriluma, pries atidarydami pakuote patikrinkite, ar ji nepazeista.

e Nenaudokite elektrodo, jeigu nesate tikri dél sterilumo.

/\ Démesio
Pakartotiné sterilizacija ir naudojimas

Sis elektrodas ir su juo kartu pristatyti priedai skirti naudoti tik viena karta. Elektrodus arba
priedus naudojant pakartotinai, galima infekcija, embolija ir gaminio pazeidimas.

e Draudziama sterilizuoti ir naudoti pakartotinai.

Laikymas
Batina laikytis Siy laikymo salygu:
Laikymo salygos Laikymo temperatira Maksimali laikymo trukme
Normalios salygos 5-25°C 2 metai
Trumpalaiké iSimtis 5-50 °C 1 menuo
/\ Démesio
Laikymo salygu nesilaikymas
Jeigu virSijamos nustatytos laiko ir temperattros vertés, dokumentuose nurodytos elektrodo
savybés nebegarantuojamos. Pasekmeé gali bati klaidingas veikimas, o jei elektrodas yra su
steroidy talpykla - sumazéjes steroidu poveikis.
Utilizavimas

ISimta elektroda batina utilizuoti kaip medicinos atliekas, siekiant apsaugoti aplinka.

Elektrodas neturi medziagu, dél kuriy reikétu imtis specialiu priemoniu.
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Medicininés ir techninés komplikacijos
Medicininés komplikacijos
Prie galimu medicininiu komplikaciju implantuojant elektrokardiostimuliatoriy arba IKD priskiriama:
e fibrozinio audinio susiformavimas;
e trombozé, embolija;
e padidéje dirginimo slenksciai;
e svetimklnio atmetimo reakcija;
e elektrodo erozija;
e perikardo tamponada;
e Sirdies voZtuvo paZzeidimas;
e kraujagysliu, nervy arba plauciy pazeidimas, vena atveriant punkcijos budu;
e raumeny ir nervy stimuliacija;
e infekcija;
e elektrokardiostimuliatoriaus sukelti Sirdies ritmo sutrikimai (kai kurios formos gali bati pavojingos
gyvybei).

Techninés komplikacijos

Galimos elektrokardiostimuliatoriu arba IKD ir elektrodu implantuojamuju prietaisu sistemu funkciniu
sutrikimu priezastys:

e netinkamas elektrodo implantavimas;
e elektrodo dislokacija;

e elektrodo lOZis;

e izoliacijos defektas;

e iSsekusi baterija arba aktyvaus implantuojamojo prietaiso daliy gedimas.
Triktys ir jy Salinimo priemonés
Sioje lenteléje nurodomos kai kurios galimos triktys ir ju $alinimo priemones.
Triktis Galima priezastis Salinimo priemoneé

Stimuliacijos arba stebéjimo  Klaidinga jungtis tarp elektrodo ir  Tinkamai prijunkite elektroda prie

sutrikimas aktyvaus implantuojamojo aktyvaus implantuojamojo
prietaiso prietaiso.
Elektrodo dislokacija IS naujo nustatykite elektrodo
padet].
Elektrodo luzis Pakeiskite elektroda.
Izoliacijos defektas Pakeiskite elektroda.
Gerokai padidéjes dirginimo  Pastebimas fibroziniy audiniu Sureguliuokite impulsu amplitude
slenkstis susiformavimas ir trukme, pakeiskite elektrodo

padétj arba patj elektroda.
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Gydymo ir diagnostikos bei aplinkos poveikio rizika

Neleistinas elgesys

Toliau lenteléje nurodytu veiksmu negalima atlikti, jei pacientui implantuotas elektrodas arba
implantuojamojo prietaiso sistema (elektrokardiostimuliatorius arba IKD).

Procedira Pazeidimo rasis
Diatermija (auksto daznio Silumos e Audiniu pazeidimai dél per didelio Silumos susidarymo
terapija) elektrode

e Skilveliy virpejimo sukélimas

Magnetinio rezonanso tomografija e Audiniy pazeidimai dél per didelio Silumos susidarymo

(Paaiskinimus skaitykite Sio skyriaus elektrode

pabaigoje.) e Aktyvaus implantuojamojo prietaiso arba elektrodo
padéties pasikeitimas (elektrodo dislokacija)

e Impulso slopinimas, asinchronigki ir (arba) aktyvaus
implantuojamojo prietaiso valdomi impulsai

Auksto slégio deguonies terapija e Kino skysciu jsiskverbimas j elektroda arba
implantuojamajj prietaisa

Transkutaniné elektriné nervu e Skilveliy virpgjimo sukélimas
stimuliacija (TENS] nuolatine srove

Pastaba

Deél audiniy pazeidimu, sukeltu per didelés Silumos, pakinta arba prarandama implantuoto
elektrodo stebéjimo ir stimuliacijos savybé.

Magnetinio rezonanso tomografija

Magnetinio rezonanso tomografija kontraindikuotina dél susijusiu auksto daznio lauky ir magnetinio
srauto tankio.

e Laikantis atitinkamu salygy ir reikalavimu, taip pat specialiy priemoniu, siekiant apsaugoti pacienta
ir implantuojamajj prietaisa, naudojant §j elektroda galima atlikti magnetinio rezonanso
tomografija.

e Pries tai su leidimus iSduodancia kompetentinga jstaiga arba BIOTRONIK pasikonsultuokite, ar Sie
gaminiai jusy Salyje arba regione yra registruoti kaip salyginai suderinami su MR.

ProM RI e |Ssamia informacija apie aplinkybes, salygas ir priemones, kaip saugiai
atlikti MRT skenavima, rasite masy instrukcijoje .Su MR suderinamos
.ProMRI" prietaisy sistemos”.

Sj vadova galite atsisiusti pdf formatu adresu www.biotronik.com/manuals/
manualselection arba https://manuals.biotronik.com arba uZsisakyti
spausdinta egzemplioriy BIOTRONIK atstovybéje.
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Rizikingas elgesys

Toliau lenteléje apzvelgiami veiksmai, kuriuos atlikti rizikinga, jei pacientui implantuotas elektrodas
arba implantuojamojo prietaiso sistema. Jei reikia, imkités atitinkamu saugos priemoniy ir laikykités

lenteléeje pateikiamu nurodymu.

Procedura

Gydymas ultragarsu

ISoriné defibriliacija

Elektrofiziologine
abliacija

Auksto daznio
chirurgija
(elektrochirurginio
kauterio naudojimas)

Litotripsija

Pastaba

Pazeidimo rasis

Audiniu pazeidimai dél per
didelio Silumos susidarymo
elektrode

Audiniy pazeidimai deél per
didelio Silumos susidarymo
elektrode

Audiniy pazeidimai deél per
didelio Silumos susidarymo
elektrode,

skilveliy virpéjimo sukélimas,

elektrodo pazeidimas

Audiniy pazeidimai dél per
didelio Silumos susidarymo
elektrode,

skilveliu virpéjimo sukélimas

Mechaninis poveikis arba
elektrodo pazeidimas

Rizikos mazinimo rekomendacijos

Energijos nenukreipkite | elektroda arba
implantuojamajj prietaisa.

Pabaigoje: skirkite pilna implantuojamojo
prietaiso patikra po gydymo.

Pabaigoje: skirkite pilng implantuojamojo
prietaiso patikra po gydymo.

Pries tai iSjunkite aktyvy implantuojamajj
prietaisa.

Abliatoriu laikykite kuo toliau nuo
elektrodo.

Po abliacijos ir vel pradéjus naudoti aktyvu
implantuojamajj prietaisa: skirkite pilna
implantuojamojo prietaiso patikra po
gydymo.

Energijos nenukreipkite | elektroda arba
implantuojamajj prietaisa.

Pabaigoje: skirkite pilna implantuojamojo
prietaiso patikra po gydymo.

Energija nukreipkite kaip imanoma toliau
nuo elektrodo.

Pabaigoje: skirkite pilna implantuojamojo
prietaiso patikra po gydymo.

Deél audiniy pazeidimu, sukeltu per didelés Silumos, pakinta arba prarandama implantuoto
elektrodo stebéjimo ir stimuliacijos savybé.
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Probleminis aplinkos poveikis
e Padidéjes aplinkos slegis:

Elektrodai gaminami jprasto slégio salygomis ir néra pritaikyti padidejusiam aplinkos slegiui
atlaikyti.

Per didelis slégis gali pazeisti elektroda.
/\ Démesio
Implantuojamojo prietaiso sistemos paZeidimas ir veikimo sutrikimas

Pacientai, kuriems implantuota implantuojamojo prietaiso sistema, turéty vengti bati padidéjusio
slégio aplinkoje (pvz., nardyti, biti sléginéje kameroje).

e Elektromagnetiniai trikdZiai:

Didejant intensyvumui ir poveikio trukmei, elektromagnetiniai laukai gali sukelti nepageidaujama
poveikj pacientui, kuriam implantuota implantuojamojo prietaiso sistema. Galimos pasekmes:

- laikinas arba nuolatinis poveikis implantuojamojo prietaiso sistemai arba jos pazeidimas;

- tachikardijos bei skilveliu virpéjimo sukélimas (iSimtiniais atvejais);

- terminis audiniy pazeidimas (isskirtiniais atvejais).

Naudodamasis tinkama informacija ir tinkamai elgdamasis, pacientas turety vengti situaciju,
kuriose jis gali patirti ypac didelj elektromagnetinj poveikj.

Jtariant funkcinj implantuojamojo prietaiso sistemos sutrikima, sukelta elektromagnetinio poveikio,
galima atlikti papildoma patikrinima.

Dauguma atveju problema galima iSspresti iS naujo suprogramuojant aktyvy implantuojamaji
prietaisa.
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Elektros ir elektromagnetiné sauga

Elektros sauga
Implantuoti elektrodai sukuria tiesiogine jungtj su miokardu.
Todél siekiant apsaugoti pacienta svarbu, kad, iSskyrus aktyvaus implantuojamojo prietaiso impulsus, |
elektrodus nepatekty elektros energija nei per tiesioginj kontakta, nei netiesiogiai, elektromagnetinés
indukcijos budu.
/\ ISPEJIMAS
Skilveliy virpéjimo keliamas pavojus gyvybei
|sitikinkite, kad implantuotu elektrodu jungiklio kontaktinis pavirSius nesiliecia su elektrai laidzZiais
arba drégnais pavirsiais, taip pat rankomis arba personalo oda.

Elektromagnetiné indukcija
Elektrodas kaip antena gali priimti elektromagnetine energija ir ja paversti elektros jtampa, skirta
elektrodo galiukui ir jungikliui.
Tam tikromis aplinkybémis gali buti sukeliamas skilveliu virpéjimas, paveiktas arba paZeistas aktyvus
implantuojamasis prietaisas arba [esant atitinkamai energijos dozei) netgi pazeistas miokardas.

Pastaba
Informacijos apie gydymo arba diagnostikos proceddras, galincias kelti pavojy, rasite
atitinkamame Sios naudojimo instrukcijos skyriuje (Zr. Gydymo ir diagnostikos bei aplinkos
poveikio rizika [Puslapis 8]).

Tolesni nurodymai

ISsamesnés informacijos apie Sias problemas ir rizikos mazinimo galimybes rasite BIOTRONIK
aktyvaus implantuojamojo prietaiso naudojimo instrukcijoje.

Protékiu vengimas
Batina vengti protékiy j aktyvu implantuojamaji prietaisa, elektroda arba tiesiogiai j miokarda, nes gali
iSsivystyti mirtinai pavojinga aritmija.
Prie tinklo prijungti prietaisai, eksploatuojami Salia paciento, turi bati tinkamai jZzeminti. Antraip kyla
pavojus, kad deél Siy prietaisy kiles protékis per elektroda pateks j miokarda.
Prie elektrodo junkite tik matavimo ir stimuliavimo prietaisus su baterijomis arba prietaisus, kurie yra
klasifikuojami kaip CF (Cardiac Floating) modelio taikomoji dalis pagal EN 60601, ir laikykités juy
naudojimo instrukciju.
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Pagrindinés implantacijos pastabos ir atsargos priemonés
e Elektrodus visada implantuokite kontroliuodami rentgenu.

e Implantuodami stebékite EKG ir bkite pasiruose isorinj defibriliatoriy bei stimuliavimo ribos
matuoklj.

e Suelektrodu elkités atsargiai. Didele jéga, pvz., lenkiant, tempiant, gali ilgam paZeisti elektroda.

e Dirbdami su zondu, pincetu ir kitais chirurginiais instrumentais, nepazeiskite izoliacijos arba
elektrodo spiralés viju.

e Siekdami iSvengti mechaninés apkrovos ir stimuliacijos bei stebéjimo funkciju sutrikimo rizikos,
saugokite, kad po implantavimo elektrodas neuzstrigtu tarp raktikaulio ir pirmojo Sonkaulio.

e |sitikinkite, kad elektrodo fiksavimo jvore yra netoli jungiklio ir nebus trukdoma jterpti elektroda ir
nustatyti jo padét].

e Implantuodami elektroda nuolat naudokite kartu pristatyta fiksavimo jvore. Taip sumazinsite
elektrodo dislokacijos rizika ir apsaugosite elektrodo korpusa nuo galimo pazeidimo, kurj gali
sukelti apsauginé ligatura.

e Aktyviai fiksuojamus elektrodus kuno viduje judinkite tik visiSkai sustime spirale, nes iSstumta
spiralé gali jpjauti venu sieneles arba pradurti miokarda.

e |Sbéges kraujas gali turéti neigiamos jtakos arba blokuoti zondo judéjima elektrode ir spiralés
mechanizmo laisva judéjima.

- |sitikinkite, kad kartu su zondu | elektrodo vidu nepatenka kraujo.

- Kiek jmanoma stenkités apsaugoti, kad | elektroda nepatektu kraujo.

- Jeigu reikia, naudokite atsarginj zonda arba, jei paZeistas varzto mechanizmas, elektroda
pakeiskite nauju.

e Naudojant netinkama zonda arba su zondu elgiantis netinkamai, elektrodas gali biti pazeistas
(pvz., nuo elektrodo Ziedo gali atsiskirti silikoninis izoliacijos sluoksnis, nuo elektrodo jungiklio -
kontaktinis Ziedas).

Dél to elektrodas gali imti netinkamai veikti arba sugesti.

- Visada naudokite tik atitinkamus pagal ilgj bei skersmenj zondui tinkamus elektrodus.
ISsamesne informacija rasite skyriuje .. Techniniai duomenys”.

- Nenaudokite sulenkty zondy.

Pastaba
Su elektrodu tiekiami supakuoti tinkami atsarginiai zondai. Juos galima uZsakyti ir atskirai kaip
priedus.

Aktyviai fiksuojamu elektrody naudojimas susijes su padidéjusia jpjovimo ir plysimo rizika.
e Elektroda implantuokite taip, kad Sirdies susitraukimo, atsipalaidavimo ir paciento judesiai
nesukelty jtampos fiksavimo spiralei.

e Elektroda prie venos fiksuokite taip, kad, viena vertus, nesusidaryty jtampa, kita vertus, nebdty
kliudomi triburio voZtuvo judesiai.
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Nurodymai dél steroidu talpyklos
Medicininé paskirtis

Ant elektrodo galiuko yra silikoninio guminio Ziedo formos steroidu talpykla, kurioje yra veikliosios
medziagos deksametazono acetato.

Numatomas efektas yra uZzdegiminio proceso po implantacijos slopinimas ir dél uzdegimo didéjancio
dirginimo slenkscio po operacijos mazinimas (integracijos procesas).

/\ Démesio
Per ankstyvas steroidy iSskyrimas

Nevilgykite ir nemerkite elektrodo j skyscius daugiau negu batina.

Ilgalaikis steroidu iSskyrimas

Kuo daugiau laiko praeina po implantavimo, tuo didesné dalis esamu steroidy iSskiriama.

Elektrodo su steroidais ir elektrodo be steroidu jaugimas | audinius laikui bégant panaséja. | tai butina
atsizvelgti i$ naujo nustatant padét;j.
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Pakuotés atidarymas

Pakuotés atidarymas

Pakuotés struktura

Elektrodas ir jo priedai supakuoti dviejose sandariose plastikinése pakuotése ir sterilizuoti etileno
oksidu, todél vidinés pakuotés iSoré yra sterili.

Vidine pakuote galite iSimti standartiniu steriliu metodu ir padéti ant instrumentu stalo.

Atidarymo veiksmai
1. Atidarykite iSorine pakuote popierine juostele traukdami rodyklés kryptimi.

Démesio

B

Sterilumo pazeidimas

Vidinés pakuotés negali liesti nesterills instrumentai arba asmenys be steriliu pirstiniy.

N

Vidine sterilia pakuote suimkite uz jtaisytos rankenélés.

Atidarykite vidine pakuote, popierine juostele traukdami rodyklés kryptimi.

w
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Fiksavimo spiralés veikimo tikrinimas pries implantacija

Fiksavimo spiralés veikimo tikrinimas pries implantacija

Veikimas

Fiksavimo spiralé, naudojant kartu pristatyta pagalbinj sukimo jranki, sukant pagal laikrodZio rodykle (j
desine) iSstumiama, o sukant pries$ laikrodzio rodykle (j kaire) jtraukiama.

VisiSkai iSstumta fiksavimo spiralé i$ elektrodo korpuso kySo ne daugiau kaip 1,8 mm.

Sukiy skaicius

Maksimalus leistinas skiu skaicius, reikalingas fiksavimo spiralei iki galo iSstumti, nurodytas Sios
naudojimo instrukcijos skyriuje . Techniniai duomenys”.

Konkretus batiny stkiu skaicius priklauso nuo daugelio veiksniy:

elektrodo ilgio;

individualaus elektrodo ilgio ir kreives;

del ankstesniu sukimo judesiu susidariusio likutinio sukimo momento ilginimo arba sustumimo
kryptimi;

padidéjusio sukibimo pirma karta naudojant spiralés mechanizma po ilgesnio laikymo.
Démesio

Elektrodo pazeidimas persukus spiralés mechanizma

Skyriuje ., Techniniai duomenys” nurodyto maksimalaus sikiy skaiciaus, reikalingo fiksavimo
spiralei iki galo iSstumti arba jtraukti, virsyti negalima.

Spiralés mechanizmo tikrinimas pries implantacija

Pries pradédami implantacija patikrinkite, kaip veikia spiralés mechanizmas, visiSkai iSstumdami ir
jtraukdami fiksavimo spirale.

/\ Démesio

Elektrodo pazeidimas naudojant spiralés mechanizma

Jeigu norite iSvengti elektrodo pazeidimu, atkreipkite démes;j j Sias pastabas:

e naudokite elektroda tik su jterptu zondu, net jei tenorite patikrinti spiralés mechanizma;

e zondas negali badti jlenktas arba pernelyg sulenktas;

e spirales mechanizma naudokite tik kartu su pridetu pagalbiniu sukimo jrankiu, tvirtinamu prie
jungiklio kontaktinio kaiscio. Nenaudokite kity jrankiy arba pagalbiniu priemoniu.

Démesio

Implantacijai netinka elektrodai su neveikianciu spiralés mechanizmu

Neimplantuokite elektrodu, jeigu veikimo patikros rezultatai neigiami. Naudokite tokiu pat budu
patikrintus atsarginius elektrodus.

Nuo elektrodo jungiklio nuimkite zondo kreipiklj.
Jis yra ant is elektrodo kySancio zondo galo. Visas zondas lieka elektrode.

Pagalbinj sukimo jrankj prijunkite prie elektrodo jungiklio kontaktinio kaiscio.
Siuo tikslu lengvai spustelékite pagalbinio sukimo jrankio rankenas.

Pagalbinj sukimo jrankj sukite pagal laikrodzio rodykle, kol fiksavimo spiralé bus visiskai iSstumta.
Pagalbinj sukimo jrankj sukite pries laikrodzio rodykle, kol fiksavimo spiralé bus visiskai jtraukta.

Nuimkite pagalbinj sukimo jrankj nuo kontaktinio kaiécio ($iuo tikslu Siek tiek suspauskite
pagalbinio sukimo jrankio rankenas) ir ant elektrodo jungiklio vel uzdékite zondo kreipikl.
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Venos prieigos sukurimas ir elektrodo jterpimas

Elektrodo paruosimas
Atlike pasiruosima, biting implantacijai, imkités toliau nurodyty veiksmuy.
1. Isitikinkite, kad fiksavimo spiralé yra visiskai jtraukta.
2. 1S anksto sumontuota elektrodo fiksavimo jvore pristumkite kuo arciau elektrodo jungiklio.

3. Patikrinkite, ar tiesus zondas visiSkai jdétas j elektroda.

2 venos prieigos variantai
Yra 2 galimybeés jterpti j vena elektroda:
e Avariantas: galvinés venos pjavis

e Bvariantas: poraktinés venos punkcija

A variantas
Per galvine vena.
1. Paruoskite galvine vena.
2. Atverkite vena.
3. |kiSkite j venos anga venos pakélimo instrumento galiuka.
4. Atsargiai pakelkite venos pakelimo instrumenta.
5. Peranga jkiskite j vena elektroda.
B variantas

Per poraktine vena.

e Naudokite tinkama jterpimo instrumenta.

Nutraukite proceddra, jeigu elektrodas sunkiai jkiSamas | jterpiklj, ir patikrinkite, ar jterpimo
instrumentas tinkamas elektrodui.

e Vadovaukites jterpimo instrumento naudojimo instrukcija.

Iterpikliu atvére vena, per jterpimo Zarnele | vena ikiskite elektroda.
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Elektrodo padéties nustatymas ir fiksavimas

Elektrodo padéties nustatymas ir fiksavimas

Reikalavimas

Atliekant galvinés venos pjavj arba poraktinés venos punkcija sukuriama venos prieiga ir atitinkamu
budu jterpiamas elektrodo galiukas.

PrieSirdis arba skilvelis
Tolesne proceduros eiga priklauso nuo numatytos elektrodo jdéjimo ir fiksavimo vietos:
e Arba: priesirdyje
e Arba: skilvelyje

Elektrodo padétis priesirdyje
Elektrodo padétis priesirdyje.
1. Elektrodo galiuka jkiskite iki deSiniojo prieSirdZio.
2. IS elektrodo istraukite tiesy zonda ir vietoj jo jdékite J formos arba lenkta zonda.

3. Raskite tinkama padet]j elektrodo galiukui:
ji turi bati kuo statesné miokardo atzvilgiu.

Padéties nustatymas skilvelyje
Elektrodo padétis skilvelyje.
1. Elektrodo galiuka atsargiai stumkite per triburj voZtuva iki desiniojo skilvelio.
2. Raskite tinkama padétj elektrodo galiukui:
- pacioje skilvelio virsinéje arba netoli virstnés;
- ji turi bati kuo statesné miokardo atzvilgiu.
Elektrodo padéties jvertinimo bandomasis matavimas
Net irjvidu jkista elektriskai aktyvi fiksavimo spiralés virstiné gali liesti miokarda.

Taigi elektrodo galiuko padétj galima jvertinti dar pries jj uzfiksuojant, naudojantis
elektrokardiologiniais matavimais ir nepazeidZiant audinio.

Elektrodo galiuko fiksavimas

Pastaba
Elektroda i$ Sono persvieciant rentgeno spinduliais, fiksavimo spiralés padétis aiSkiai matoma.

Elektrodo su jtraukta fiksavimo spirale rentgeno vaizdas:

Elektrodo su iSstumta fiksavimo spirale rentgeno vaizdas:
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Elektrodo padéties nustatymas ir fiksavimas

Pastaba

Jeigu pakartotinai jtraukiant arba isstumiant fiksavimo spirale [pakartotinis elektrodo galiuko
padéties nustatymas) mechanizmas vis tiek sunkiai juda arba stringa, rekomenduojamos $ios
priemones:

e daugiau nenaudokite spiralés mechanizmo;

e visg elektroda su jterptu zondu sukite pries laikrodZio rodykle, jeigu norite iSsukti elektroda i$
miokardo nenaudodami spiralés mechanizmo;

e elektroda pakeiskite nauju.

Pastaba

Jeigu elektrode esantj zonda pajudinti labai sunku, rekomenduojama imtis Siy priemoniu:

e daugiau elektrodo padeties nekeiskite;

e elektroda pakeiskite nauju.

Rade tinkama padétj ir norédami uzfiksuoti elektrodo galiuka miokarde, atlikite toliau nurodytus
veiksmus.

1.

Nuo elektrodo jungiklio nuimkite zondo kreipiklj.
Dabar jis yra ant zondo galo, kySancio iS elektrodo. Visas zondas lieka elektrode.

Prie elektrodo jungiklio kontaktinio kaiscio pritvirtinkite viena i$ pateiktu pagalbiniy sukimo jrankiu.
Siuo tikslu lengvai spustelekite pagalbinio sukimo jrankio rankenas.

Elektrodo galiuka pritvirtinkite miokarde, islaikydami elektrodo padétj tuo metu, kai naudodami
pagalbinj sukimo jrankj suksite kontaktinj kaistj desinén.
ISPEJIMAS
Fiksavimo spirale pasukus per daug, gali biiti paZeistas miokardas
Fiksavimo spirale sukite tik tiek kartu, kiek reikia, kad jis iki galo isljsty.
Fiksavimo spiralées padetj stebekite rentgeno ekrane.
Démesio
Elektrodo paZeidimai sugedus spiralés mechanizmui
Nenaudokite spiralés mechanizmo, esant vienam i$ Siy atveju:
e spiralés mechanizmas susiklijavo dél jsiskverbusio kraujo arba kino skysciu;
e spiralés mechanizmas buvo persuktas jsukant arba iSsukant.

Antraip elektrodas gali bti paZeistas ir visiSkai nebetinkamas naudoti.
Démesio
Venkite per stipraus elektrodo spaudimo

Del laikinai arba nuolat per didelio elektrodo galiuko spaudimo | miokarda galimi laikini arba
ilgalaikiai elektrodo gedimai, nekrozé, miokardo perforacija, triburio voZtuvo sudirginimas arba
kitos nepageidaujamos komplikacijos.

e Apribokite spaudima, fiksuodami elektrodo galiuka.

e Nustatydami ilgj tarp distalinés ir proksimalinés elektrodo fiksacijos vietos, atkreipkite demes;j
| Siuos 2 aspektus:
- Sirdies ir paciento judesiai nesukuria fiksacijos tempimo apkrovos;
- elektrodo galiuko sukeliama apkrova miokardui islieka kiek jmanoma maZzesne.

Nuo elektrodo jungiklio kontaktinio kaiscio nuimkite pagalbinj sukimo jranki.
Siuo tikslu lengvai spustelékite pagalbinio sukimo jrankio rankenas.
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Dirginimo slenkscio ir intrakardiniu signalu matavimas

Dirginimo slenkscio ir intrakardiniu signalu matavimas
Tikslas

Siekiant tinkamai jvertinti elektrodo padétj, batina atlikti stimuliacijos dirginimo slenksciy ir
intrakardiniy potencialu matavimus.

Pastaba

Norint laikinai prijungti elektroda prie operacinés bandymu sistemos, butina naudoti tinkama
paciento kabel. PrieS$ matuojant reikia pasalinti zonda.

Butinas elektrodo kontaktas

Norédami per trumpa laika pamatuoti dirginimo slenkstj ir intrakardinj potenciala, prie jungiklio
kontaktinio kaisCio, esancio zondo kreipiklyje virs langelio, galite prijungti krokodilinius gnybtus.

Dar viena krokodilinj gnybta galima jungti tiesiai prie dvipoliy elektrodo jungikliy kontaktinio Ziedo.
/\ Démesio

Sandarinamuju ziedu pazeidimas

Saugokite, kad gnybtai nepaZeistu elektrodo jungiklio sandarinamuju Ziedu.

Si salyga ypac svarbi krokodilinius gnybtus jungiant prie atviro kontakto.

Krokodiliniu gnybtu tvirtinimas prie kontaktinio kaiscio:

W

Saugos nurodymai
Atlikdami operacinius matavimus ir bandymus vadovaukités toliau pateikiamais nurodymais:
/\ ISPEJIMAS
Protékiai gali sukelti skilveliu virpéjima

Elektrofiziologinius matavimus arba laikingjj stimuliavima per jdétus elektrodus atlikite tik su
baterijomis veikianciais matavimo ir stimuliavimo prietaisais arba su tokiais prietaisais, kurie
pagal EN 60601 standarta klasifikuojami kaip CF (angl. .cardiac floating”) tipo prietaisu naudojimo
dalis.

Visi kiti su pacientu susije prie tinklo prijungti prietaisai turi bati tinkamai jZeminti.
/\ Démesio
Stimuliacijos nutraukimo pavojus

Atliekant intrakardinj matavima nutraukiama galima stimuliacija.
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Dirginimo slenkscio ir intrakardiniu signalu matavimas

Tinkami matavimo prietaisai

Dirginimo ir defibriliacijos slenksciui matuoti ir intrakardiniam potencialui nustatyti BIOTRONIK sidlo
prietaisus, atitinkancius aktyvaus implantuojamojo prietaiso savybes.

Ypac svarbu, kad vertinant intrakardine signalo amplitude matavimo prietaiso jvesties filtro
charakteristikos batu kuo artimesnées aktyvaus implantuojamojo prietaiso charakteristikoms.

Smulkesnés informacijos apie matavimuy ir bandymu atlikima rasite atitinkamu bandymu ir matavimuy
prietaisu naudojimo instrukcijose.

Dirginimo slenkscio matavimas

Norédami pamatuoti dirginimo slenkstj, stimuliacijos daznj nustatykite Siek tiek didesnj uz paciento
Sirdies ritma.

Dirginimo slenkstis - tai maziausia impulso amplitude, kai vis dar stimuliuojama Sirdis.

Intrakardinés signalo amplitudés matavimas

Matuojant nuosavos Sirdies veiklos amplitude Sirdies negalima stimuliuoti i$ iSorés.
Orientaciniai dydziai

Elektrodo padétis is esmeés yra gera, jei nevirSijami Sie dirginimo slenkscio dydZiai, o intrakardinés
signalo amplitudés néra mazesnés uz nurodytasias.

PrieSirdis Skilvelis Matavimo salyga
Dirginimo slenkstis Maks. 1,5V Maks. 1,0V impulso trukmé: 0,5 ms
Intrakardinis signalas Min. 1,5 mV Min. 5 mV --

Pastaba
Dél aktyviosios fiksacijos dirginamas Sirdies raumuo. Dél Sios prieZasties matavimo rezultatai
laikinai gali pakisti.
Palaukite, kol matavimo rezultatai stabilizuosis. Paprastai tai trunka 5-10 minuciu nuo fiksavimo
pradZios.
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Elektrodo fiksavimas pjavio vietoje

Elektrodo fiksavimas pjuvio vietoje
Tikslas

Elektrodo fiksavimas venos arba raumens pjavio vietoje sumazina dislokacijos rizika.

Reikalavimai
Sekmingai isdélioti elektrodai, iSmatuotas dirginimo slenkstis ir intrakardiniai signalai.
/\ Démesio
Endokardinés fiksacijos tempimo apkrova arba Sirdies voztuvo pazeidimas

Atstumas tarp fiksacijos elemento ant galiuko ir elektrodo pjdvio vietoje turi bati matuojamas taip,
kad bty uztikrinamos Sios salygos:

e deélsirdies judesiy ir kity paciento judesiy fiksacija neapkraunama tempimo jtampa;

e elektrodas nesutrikdo triburio voztuvo veiklos.

Elektrodo fiksavimo jvoré
Elektrodo fiksavimo jvore, kurioje yra griovelis ligatUrai, pristatoma uzdéta ant elektrodo.

Elektrodo fiksavimo jvoré palengvina saugy ir atsargu elektrodo fiksavima pjdvio vietoje ir sumaZzina
pavoju pazeisti izoliacija arba spirale.

Naudojimo nurodymai

Elektrodo fiksavimo jvore pastumkite atgal iki punkcijos ar pjavio vietos ir uzfiksuokite ligatiros kilpele.
Norint tvirtai uzfiksuoti fiksavimo jvore ir elektroda, reikia naudoti abu ligattros griovelius.

’
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Elektrodo prijungimas prie aktyvaus implantuojamojo prietaiso IS-1jungties

Elektrodo prijungimas prie aktyvaus implantuojamojo prietaiso I1S-1 jungties

Eiga

Reikalavimas
Séekmingai iSdélioti elektrodai, iSmatuotas dirginimo slenkstis ir intrakardiniai signalai.

1.
2.

o

Nuo elektrodo nuimkite arba i$ jo vidaus istraukite zonda ir zondo kreipiklj.

Atsuktuvu (pristatytu kartu su aktyviu implantuojamuoju prietaisu) statmenai pradurkite silikoninio
kamstelio vidurj, o atsuktuvo gala jkiskite j jJungiamajj varzta, esantj aktyvaus implantuojamojo
prietaiso jungciy bloke.

Jungiamajj varzta (-us) atsuktuvu sukite priesinga laikrodZio rodyklei kryptimi, kol aktyvaus
implantuojamojo prietaiso kistukinis lizdas visiskai atsilaisvins.

Démesio

Elektrodu jungiklio paZeidimas

|sitikinkite, kad jvoriy jungiamasis varztas (-ai] aktyviame implantuojamajame prietaise netrukdo
ikisti jungiklio j jvore.

Démesio

Sriegio pazeidimas

Jungiamojo (-uju) varzto (-u) niekada visiSkai neidsukite i$ sriegio, nes vel jsukdami galite jj (juos)
pazeisti.

Elektrodo jungiklj jkiSkite j aktyvaus implantuojamojo prietaiso kistukinj lizda.

Laikykités kartu su implantuojamuoju prietaisu pateiktos naudojimo instrukcijos.

Atsuktuvu tvirtai priverzkite jungiamajj varzta (-us).

Démesio

Sriegio pazeidimas

Naudokite dinamometrinj atsuktuva.

Kartu su aktyviu implantuojamuoju prietaisu pristatytas atsuktuvas uztikrina optimaly stikiy
skaiciu, norint pritvirtinti jungiklj ir nepazeisti sriegio.

Patikrinkite, ar jungiklis ikidtas tinkamai (ypac svarbu, ar pakankamai giliai).
Jungiklio virsane turi kySoti pro jungciu bloko kita puse, kaip parodyta toliau pateiktame
paveikslélyje.

iy
o
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Elektrodo prijungimas prie aktyvaus implantuojamojo prietaiso IS-1jungties

7. Atsargiai istraukite atsuktuva, nepasukdami jungiamojo varzto.
IStraukus atsuktuva, silikoninis kaistis pats susandarina prieiga prie varzto galvuteés.
8. Jeigu dvipoliame lizde 1S-1 yra tik 1 jungiamasis varztas, rySys su kontaktiniu zZiedu per spyruoklinj
lizdo kontakta sukuriamas vos jkiSus jungiklj.
Jeigu dvipoliame lizde IS-1 yra 2 jungiamieji varztai, su antruoju jungiamuoju varztu dirbkite taip
pat kaip ir su pirmuoju.
9. Galiausiai kontakta dar karta apZidrékite ir patikrinkite mechaniskai, atsargiai patraukdami.
Pastaba
Jeigu naudojant tam tikrus aktyvius implantuojamuosius prietaisus j sriegio anga reikia jdeti

atskira silikoninj kaistj, ji jdékite remdamiesi kartu su Siuo implantuojamuoju prietaisu pateikta
naudojimo instrukcija.

Pastaba

Daugiau informacijos apie elektrodo prijungima prie aktyvaus implantuojamojo prietaiso IS-1
jungties rasite pasirinkto elektrokardiostimuliatoriaus arba IKD naudojimo instrukcijoje.
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Elektrodo isdéstymas

Elektrodo iSdéstymas

Atsizvelgiant | implantacijos blda ir paciento anatomija, elektrodas gali bati ilgesnis nei reikia jungciai
tarp aktyvaus implantuojamojo prietaiso ir elektrodo vietos Sirdyje.

Tokiu atveju rekomenduojama per ilga elektroda laisvai isdélioti aplink aktyvu implantuojamaji
prietaisa.

Standartinis principas: elektroda isdéliokite aplink aktyvu implantuojamajj prietaisa.

/\ Démesio
Elektrodo pazeidimas dél per didelés mechaninés apkrovos

ISdéstydami elektroda saugokite, kad jis nesusipintu, nesusisuktu arba nesusilenktu.

/\ Démesio
Elektrodo pazeidimas dél per didelés mechaninés apkrovos
Jeigu aktyvus implantuojamasis prietaisas implantuojamas po kritinés raumenimis, saugokite,

kad jokios elektrodo dalys nepatekty po implantuojamojo prietaiso korpusu ir grioveliais.
Kitu atveju vietiné sleginé ir trinties apkrova gali paZeisti elektrodo izoliacija
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5 Priedas

Techniniai duomenys
Elektrodas

Struktdriné schema:

FAHEOO0KKX 151 Bl F=—=oF

Elektrodo virsine

Brézinys: detalés ir matmenys Paaiskinimas

f A
E B

Steroidu talpykla

Skersmuo: 1,9 mm (5,9 F)

7—_—+_
C A C  10mm
D Maks. 1,8 mm
i Skersmuo: 1,8 mm (5,6 F)
- D E Maks. 1,8 mm
IS-1 jungiklis
Kategorija Modelis
Modelis IS-1, dvipolis

Skirta aktyviems implantuojamiesiems prietaisams su IS-1 jungtimi

UZrasas IS-1 BI

Kontaktu medziaga (kontaktinis kaistis ir Nerddijantysis plienas

kontaktinis Ziedas)

Izoliacijos medZiaga Silikonas
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Fiksavimo spiralé

Elektrodo Ziedas
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Elektrodo korpusas

Kategorija Modelis
Izoliacijos medZiaga Silikonas, poliuretanas
Laido (laidininko) medZiaga MP35N"
[Sorinis skersmuo 1,8 mm (5,6 F)
Vielu skaicius vienoje spiraléje 4
Elektros varza elektrodo galiuko atzvilgiu 0,65 0/cm
Elektros varza elektrodo Ziedo atzvilgiu 2,45 Q/cm
Elektrodo ilgis Solia S 45 45 cm
Solia S 53 53 cm
Solia S 60 60 cm

*) Registruotasis prekés zenklas, kuriuo zymimi specialls kobalto, chromo ir nikelio metaly lydiniai.

Steroidas
Kategorija Modelis
Veiklioji medziaga Deksametazono acetatas (DXA)
Kiekis 0,85 mg
Steroidy riSamoji medZiaga Silikonas
Laikymas
Laikymo salygos Laikymo temperatira Maksimali laikymo trukmeé
Normalios salygos 5-25°C 2 metai
Trumpalaiké iSimtis 5-50 °C 1 ménuo

Pakuotés turinys
Sterilioje pakuotéje:
e elektrodas su sumontuotu zondu;

e elektrodo fiksavimo jvore is silikoninio kauciuko, i$ anksto sumontuota ant elektrodo, gali biti
titano dioksido;

e venos pakélimo instrumentas;

e zondo kreipiklis;

e pagalbiniai sukimo jrankiai;

e papildomi zondai.

Kartoninéje dézéje [nesterilu):

e Arba: naudojimo instrukcija (spausdintiné);

e Arba: priedas su informacija, kaip naudojimo instrukcija PDF formatu parsisiusti internetu.
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Pristatomas priedas

Rekomenduojamas produktas Pavadinimas Uzsakymo Nr.
Iterpiklis LI-6 Plus 352721
Elektrodo Solia S 45 zondai S45K 113588
S45F 130091
S45J 113395
S 45 JL 353385
Elektrodo Solia S 53 zondai S5H3K 107235
S53F 130093
S53J 107237
S53JL 353234
Elektrodo Solia S 60 zondai S 60 K 106162
S60F 124697
Venos pakelimo instrumentas VL 106157
Elektrodo fiksavimo ivorée 6F ="
Aktyviosios fiksacijos pagalbinis sukimo jrankis Skirtas IS-1 elektrodo -7
jungikliui

*) Teiraukités BIOTRONIK atstovo, kuriuos gaminius galite uzsakyti savo 3alyje.

Pastaba
Pries naudodami jterpiklj su hemostatiniu voztuvu, patikrinkite, ar elektrodas sklandziai pralenda
pro voztuva. Noredami sumazinti elektrodo pazeidimo rizika, pasirinkite didesnj skersmenj, nei
rekomenduojama pirmiau pateiktoje lenteléje.
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Teisés j garantija nepripazinimas
Naudojimo salygos ir reikalavimai

BIOTRONIK implantuojamieji elektrodai (toliau vadinami elektrodais) yra aukstos kokybés, itin tikslas
mechaniniai medicinos prietaisai.

Jie turi bati kuo plonesni ir lankstesni.
Po implantavimo jiems tenka didelis krivis dél Zmogaus organizmo imuninés sistemos mobilizavimo.

Nors numatytomis salygomis elektrodai turétu patikimai veikti daug metu, jy apkrovos galimybés ir
eksploatavimo laikas yra ribotas.

Rizika ir galimos komplikacijos
Problemu ir gedimu, atsirandanciu implantuojant elektrodus ir po implantacijos, priezasciu gali bati
daug. PavyzdZiui:
e medicininés komplikacijos;
e svetimklniy atmetimo reakcijos;
e fibroze;
e elektrodo dislokacija;
e erozija;
e judéjimas kuno audiniuose;

e izoliacijos defektas.

Pazeidimo rizika
Nepaisant kruopstaus kdrimo etapo, medziagy parinkimo, gamybos ir galutiniy bandymu, elektrodai, jei
bus netinkamai naudojami, gali bati pazeisti.

Atsakomybés apribojimas
Nepaisant to, kad konstrukcija ir gamyba atitinka bendruosius saugos ir galios reikalavimus,
BIOTRONIK negali garantuoti, jog nepasitaikys Siy procesy:
e elektrodo techninis gedimas arba neveikimas;
e imuninés sistemos atmetimo reakcija po elektrodo implantacijos;
e medicininés komplikacijos (jskaitant miokardo perforacijg) implantacijos metu arba po elektrodo
implantacijos.
BIOTRONIK neprisiima atsakomybés Siais atvejais:

e jeigu naudojama kitu bddu, o ne pagal pirmine, Sios naudojimo instrukcijos skyriuje numatyta
paskirtj;

e jeigu naudojama nesilaikant Sios naudojimo instrukcijos skyriy .Aprasymas”, .Sauga”,

.Naudojimas ir implantacija
e jeigu elektroda modifikuoja ne BIOTRONIK darbuotojas;

e dél priezasciy, kuriy elektrodo pristatymo metu pagal tuometinj mokslo ir technikos lygj nebuvo
imanoma numatyti;

e dél priezasCiy, kurios nepriklauso nuo BIOTRONIK veiksmu arba BIOTRONIK gaminiu (jskaitant
nenugalima jéga, pvz., stichines nelaimes ir pan.).

Sios nuostatos taikomos nepaZeidZiant bet kokiu su klientu atskirai susitartu idimdciu del atsakomybés
ir (arba) atsakomybés apribojimu jstatymuy leistina apimtimi.
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Etiketés paaiskinimas
Simbolis Reiksmeé

Pagaminimo data

Galiojimo laikas

Temperatlros diapazonas

~ [

REF BIOTRONIK uzsakymo numeris

Serijos numeris
SN J

Sterilizuota etileno oksidu

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti pakartotinai

Nesterilu

Vadovautis naudojimo instrukcija

= > ® i

manuals.biotronik.com Vadovautis elektronine naudojimo instrukcija

Turinys

Nenaudoti, jeigu pakuoté paZeista

[Sorinis skersmuo

CE Zenklai

KQQ@@\E

Bendras ilgis
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Simbolis

L

<> [THMT ¢

“”%W@Ua

DXA

Reiksmé
Pazymeto elektrodo plotas ir medziaga

Rekomenduojamas elektrodo jterpiklio dydis

Dvipolis endokardo elektrodas su aktyviosios fiksacijos funkcija
Dvipolis IS-1 jungiklis

Papildomi zondai

Elektrodo fiksavimo jvore, sumontuota elektrode

Pagalbinis sukimo jrankis

Venos pakelimo instrumentas VL

Priesirdis
Skilvelis
Stimuliuoti
Stebéti

Deksametazono acetatas kaip steroidy eliuatas



