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1. Distalni stimula¢ni/snimaci pal elektrody uvoliujici steroidy (katoda)

2. Proximalni stimulaéni/snimaci civkovy pél-elektrody (anoda), distalni
defibrilaéni civkovy pdl elektrody,

3. Proximalni defibrilani civkovy pal elektrody (pouze dvoucivkové modely)
4. Navlek pro pfisiti

5. Indikétor zavedeni terminalniho koliku

Nasledujici znamky jsou ochranné znamky spole¢nosti Boston Scientific.nebo jejich
pridruZzenych spole¢nosti: EZ-4, IMAGEREADY, IROX, RELIANCE 4—-FRONT.



INFORMACE K POUZITi

Popis prostredku

Defibrilaénielektroda RELIANCE 4-FRONT spole¢nosti Boston Scientific
Corporation je 7,3frenchova (s 8F zavadécem) transvendzni integrovana
bipolarni elektroda vylucujici steroid kompatibilni se systémem DF-4. Je
urcena ktrvalému'snimani; stimulaci a defibrilaci pfi pouziti s kompatibilnim
implantabilnim‘kardioverterem-defibrilatorem (ICD) nebo defibrilatorem pro
srdecdni resynichronizaéni terapii (CRT-D). Rada elektrod RELIANCE 4-FRONT
obsahuje modely s aktivni i pasivni fixaci, jednocivkové a dvoucivkové modely
a modely plnéné silikonem nebo, s defibrilaénimi civkami potazenymi
matérialem GORE ™,

Tato fada elektrod ma nasledujici charakteristiky:

¢+ _Endokardialni kardioverzni/defibrilaéni a stimulani/snimaci elektroda —
uréena k chronické aplikaci kardioverznich/defibrilacnich vybojl a
bipolarni stimulagci a'snimani, implantuje se-do horni duté Zily, pravé siné a
pravékomory;

»  Integrovanybipolarni konektor 4-FRONT — uréen k pfipojeni k prostfedku
s'portem. DF4-LLHH, ke kterému.Ize pfipojit bud elektrodu DF4-LLHH
nebo DF4-LLHO. Jeho konfigurace obsahuje kontakty za sebou a je
oznacen jako DF4-LLLHH nebo DF4-LLHO, jakje popsano nize:

— DF4: oznaduje, Ze €elektroda.obsahuje vysokonapétové kontakty’

= L: oznacuje. pfipojeni k-nizkonapétovému stimulaénimu/snimacimu
pélu-elektrody; prvni'L (terminalni kolik) — distalni stimulaéni/snimaci
pol elektrody; druhé L (proximalni krouzkovy-kontakt) — proximalni
stimulacni/snimaci pol elektrody

— - H:oznacuje pfipojeni k vysokonapétovemu. defibrilaénimu pélu
elektrody; prvni-H (stfedni krouzkovy kontakt) — distalni civkovy pal
elektrody; druhé H (distalni krouzkovy kontakty— proximalni civkovy
pol elektrody (dvoucivkové modely)

=~ 0O: oznacuje.neaktivni'distalni-krouzkovy kontakt (jednocivkové
modely)

POZNAMKA: Elektrody RELIANCE-4-FRONT s oznadenim DF4-LLHH/
LLHQ jsou ekvivalentni a’kompatibilni s prostredkem, ktery obsahuje porty
GDT-LLHH nebo DF4-LLHH.

*  Podminéné kompatibilni-v-prostiedi MR —elektrody |ze pouZit jako
soucast defibrilacnihosystémuiimageReady podminéné kompatibilniho v
prostfedi MR, je-li-pfipojen.ke generatorim pulsu Boston' Scientific
podminéné kompatibilnichv prostfedi MR (“Informace o systému
podminéné kompatibilnim v prostfedi MR" na strané 3).

«  Pdl elektrody na hrotu — slouzi jako katoda pro nitrosrdecni stimulaci/
snimani v pravé komore.a vyuziva elektrodu potazenou materialem IROX;

1.  DF4 je znacgeni podle mezinarodni normy ISO 27186:2010.



coz muze zlepsit stimulaéni charakteristiky. Niz$i a konzistentng;si
stimulaéni prahy moehou zvysit stimulaéni Zivotnost generatoru puls(.

+Civkové poly elektrody — distalni civkovy pdl elektrody a proximalni
civkovy pdl elektrody (pro dvoucivkové modely) slouzi jako anoda a
katoda bé&hem kardioverznich/defibrilacnich vyboju. Distalni civka také
slouZi jako anoda ke stimulaci a snimani.

Civky potazené expandovanym polytetrafluorethylenem (ePTFE)
GORE™2 - potahova vrstva ePTFE brani vristani tkané kolem a mezi
vlakna civky.

Pdl elektrody na hrotu potaZzeny materialem IROX — hrotovy pél elektrody
je potazen materialem IROX (oxid.iridia) ke zvySeni mikroskopické plochy
povrchu.

Vyluovani steroidu — pfi‘pusobeni télesnych tekutin se steroid uvolriuje

z elektrody, aby-pomohl snizit zanétlivou reakci tkani u distalniho poélu
elektrody: Steroid potlacuje:zanétlivou reakci organismu, povaZzovanou za
pFicinu zvySovani'stimulaénich prahu, které je obvykle spojeno

s implantovanymi stimulacnimi poly elektrod. Niz8i prahy jsou zadouci,
nebot mohou zvysitbezpecnostni.rezervu stimulace a snizit poZzadavky na
energii stimulace, ¢imz'mohou potencialné zvySovat Zivotnost generatoru
pulsu. Jmenovita davka a struktura steroidu jsou uvedeny ve specifikacich
(Tabulka 5 Specifikace (jmenovité)na strané 31).

Rentgenkontrastni navlek pro.prisiti — rentgenkontrastni navlek pro prisiti
|ze pozorovat skiaskopicky-a pouzivéa se k zajisténi, imobilizaci a ochrané
elektrody v misté-venepunkce po/umisténi elektrody: Vylisované okénko
ma napomogi pfitisknuti naviekuk elektrodé béhem fixace stehem.

Fixace hroty — hroty ze silikonové gumy umisténé proximalné od distalniho
stimulacniho polu elektrody zajistuji fixaci k srde¢ni sténé.

Télo elektrody — izodiametrické télo elektrody obsahuje jedenvodi¢ pro
stimulaci/snimani.-Dvoucivkové modely maji dva vodice pro defibrilaci a
jednocivkové modely maji jeden vodié pro defibrilaci. Vodi¢e elektrody
jsou potazeny a izolovany vissamostatnych lumenech ‘uvnitf téla elektrody
ze silikonové gumy. Druha vrstva silikonu pokryva-télo elektrody, a
zajistuje tim(dalSi izolaci a jednotny primér téla. Proximalini oblast téla
elektrody je pokryta vrstvou ‘polyuretanu na.dodateénou ochranu proti
abrazi viimplantacni kapse. Navleky pro . prisiti a-vylisky koncovky.jsou
vyrobeny.zlisované silikonové . gumy:.

PotaZenilubrikantem — elektrodyjsou opatfené patentovanym povlakem,
diky kterému’je’'povrch elektrod kluz€i-To snizuje staticky ‘i dynamicky
koeficient tfeni a-diky tomu je povrch elektrody na dotek i pfi'manipulaci
podobny polyuretanu, pfitom vSak poskytuje osvédcenou -spolehlivost
silikonu.

Metoda zavadéni pomoci mandrénu — tato’konstrukce je tvofena vodici
spiralou s otevienym lumen, ktera umoznuje zavedeni elektrody -pomoci
mandrénu. Viz informace .o.:mandrénu ("Mandrény" na-strané 14).

GORE je ochranna znamka spole¢nosti W.L. Gore and Associates.



Souvisejici informace

Instrukce v navodu k elektrodé se musi aplikovat v sou€innosti s ostatnim
informacnim materialem v€etné pfirucky Iékare k pfisluSnému generatoru
pulsll a pokynt k pouziti veSkerého pfislusenstvi implantatu a vSech nastrojl.

Dalsi referencni informace naleznete na internetové strance www.
bostonscientific-elabeling.com.

Viz technicka pfiru¢ka MR defibrilacniho systému ImageReady podminéné
kompatibilniho v.prostiediMR3 Informace o snimani v systému MR naleznete v
(Technické priru¢ce MR)

CILOVA SKUPINA

Tento dokument je uréen k pouziti profesionalnimi zdravotniky se Skolenim
nebo zkusenostmi s implantaci prostfedku a/nebo kontrolnimi vySetfenimi.

Informace o systému podminéné kompatibilnim v
prostiedi MR

Tyto-elektrody Ize pouzit jakosoucast:defibrilaéniho systému ImageReady
podminéné kompatibilniho.v prostfedi MR, je-li pfipojen ke generatoriim pulsu
Boston Scientific.podminéné kompatibilnim v prostfedi MR. Pacienti

s defibrilacnim systémem podminéné kompatibilnim v prostfedi MR mohou byt
zpUsobili k- vySetfeni MR, pokud budou spinény v§echny pfislusné podminky
pouziti-definované v technické pfiru¢ce MR. Soucasti potfebné pro status
,Lodminéné kompatibilni v prostfedi MR" zahrnuji specifické modely
generatortpulsu, elektrod-a prislusenstvi Boston Scientific; programator/
zaznamové zafizeni/monitor (RRM); a softwarovou aplikaci PRM. Cisla model(i
generatorti pulst a-’komponent podminéné kompatibilnich v prostfedi MRa
rovnéz uplny popis defibrilacniho systému.lmageReady podminéné
kompatibilniho v prostfedi MR:najdete-v.Technické pfiru¢ce MR:

Podminky pouziti MR'souvisejici s implantovanou'elektrodou

Nasledujici skupina podminek pouZziti v prostfedi'MR se vztahuje k implantaci
a jsou zde zahrnuty, aby napomohlyimplantaci celého systému ImageReady
podminéné kompatibilniho v prostiedi MR. Uplny seznamipodminek pouziti
najdete v Technicképfiru¢ce MR. Aby bylo skenovani pomoci MR povazovano
za podminéné kompatibilni v prostfedi MR, musi byt-splnény vSechny polozky
v Uplném seznamu Podminek pouziti.

«  Pacientovi je implantovan defibrilacni systém ImageReady podminéné
kompatibilni'v prostfedi MR

«  Z&dné dalsi aktivni nebozapomenuté implantované prostredky, souéasti
nebo pfisluSenstvi, jako napr. adaptéry-elektrod; prodluzovaci prvky,
elektrody nebo generatory. pulsu

*  Umisténi implantovaného generatoru pulst se omezuje na levou:nebo
pravou pektoralni oblast

3. K dispozici na strance www.bostonscientific-elabeling.com.



Minimalné Sest (6) tydnl uplynulo od implantace a/nebo revize jakékoli
elektrody nebo chirurgické modifikace defibrilaéniho systému podminéné
kompatibilniho v prostfedi MR

Zadny diikaz zlomené elektrody nebo naru$ené integrity systému
generator pulsi-elektroda

Indikace a pouziti

Tato elektroda-Boston Scientific je indikovana pro pouziti nasledujicim
zpUsobem:

Uréeno kstimulaciysnimanifrekvence a k aplikaci kardioverznich a
defibrilaénich vyboju pfi pouziti-spolecné s kompatibilnim generatorem
pulsu

Kontraindikace

Pouziti této elektrody Boston Scientific je kontraindikovano u nasledujicich
pacientu:

Pacienti, ktefi maji unipolarnikardiostimulator

Pacienti's hypersenzitivitou na nejvyssi jednotlivou davku 1,1 mg
dexamethazonacetatu

Pacienti's-mechanickymitrojcipymi‘srdecnimi chlopnémi

VAROVANI

Obecnéinformace

Informace o oznaceni. Pred implantaci generatoru pulsu si peclivé
proctéte tuto pfirucku, abyste se vyhnuliriziku peskozeni generatoru pulst
nebo elektrody. Poskozeni tohoto zafizeni mize mit za nasledek poranéni
nebo smrt pacienta.

Urcéeno pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte
opakovang, nerenovujte ani-neresterilizujte-Opakované pouZiti, renovace
&i resterilizace mGze narusit celistvost konstrukce pfistroje a/nebo
zpUsobit selhani pfistroje vedouci'k poranéni, onemocnéni ¢i smrti
pacienta. Pfi opakoyvaném pouZiti, zpracovani neboresterilizaci‘ mize také
pacienta, mimo jiné také vcetné rizika pfenosu infek&nich'onemocnéni z
jednohopacientarna druhého. Kontaminace pfistroje miize mitza
nasledek onemocnéni; poranéni.nebo smrt pacienta.

Zalozni defibrilaéni-ochrana: Béhem-implantace a elektrofyziologického
testovani vzdy méjte v pohotovosti-prostredky na externi.defibrilaci--Neni-li
indukovana komorova tachyarytmie v€as-ukoncena, muze zplsobit'smrt
pacienta.

Zachranné vyboje z externiho zdroje. PFi aplikaciizachrannych-vyboju z
externiho zdroje nepouzivejte:zadné soucasti.ze'systému elektrody, nebot
to mlze zpUsobit rozsahlé poskozeni tkané.

Dostupnost resuscitace. Béhem testovani prostfedku‘po’implantaci
zajistéte pfitomnost externiho defibrilatoru a.zdravotnického.personalus



kvalifikaci pro CPR pro pfipad, Ze by pacient potfeboval zachranu
externimi prostiedky.

Zalomeni elektrody. Zalomeni elektrody, jeji uvolnéni, odfeni nebo
neuplné pfipojeni mize zplsobit periodickou nebo trvalou ztratu stimulace
a/nebo‘snimani.

To muZze vést k nedetekovani arytmii, nadmérnému snimani frekvence,
nevhodné aplikaci'vyboje generatoru pulsu a nedostate¢né aplikaci
kardioverzni energie.

Manipulace

Prilisné ohnuti. PfestoZe je elektroda ohebnd, neni konstruovana tak,
aby vydrzela pfiliSné ohnuti, zakFiveni nebo napnuti. Mohlo by dojit k
oslabeni struktury, pferuSeni dratu a/nebo uvolnéni elektrody.

Nedélejte na elektrodach smyc¢ky. Elektrodu nepfehybejte, nekrutte s ni,
ani ji nesplétejte s.jinymi elektrodami — takové zachazeni mize zplsobit
poskozeni izolace elektrody odfenim nebo poSkozeni vodice.

Manipulace s elektrodou-bez spojovaciho nastroje. Pokud k elektrodé
neni pfipojen spojovaci-nastroj, postupujte pfi manipulaci s koncovkou
elektrody opatrné. Nepokousejte se uchopit koncovku elektrody Zzadnym
chirurgickym ani elektrickym-nastrojem, jako jsou krokosvorky PSA
(krokosvorky);-svody EKG; peany, kochry ¢i svorky. Mdze se tim poSkodit
koncovka elektrody-a narusitintegrita zataveni a nasledkem muze byt
neschopnost aplikace terapie nebo aplikace nevhodné terapie.

Manipulace s’koncovkou pfitunelizaci. Nedotykejte se Zadné jiné ¢asti
koncovky-elektrody kromé terminalniho koliku; a to ani pokud je nasazena
krytka elektrody:

Ve vztahu k implantaci

Implantaci neprovadéjte v zoné lll prostredi:MR.-Implantaci systému
nelze provést v zoné Il prostredi MR (a'vysSi)-dle definice v dokumentu
Guidance Document for Safe MR Practicess (Pokyny pro bezpeéné
postupy se systémy MR) vydaném spolecénosti American.College-of
Radiology*; N&které ze souéasti ptislusenstvitbalenych-s generatory pulst
a elektrodami, véetné momentového kli¢e.a dratdrmandrénd, nejsou
podminéné kompatibilni v prostfedi MR a'nesmi‘se pfinaSet do mistnosti
sesystémem' MR, doFidici mistnosti.ani oblasti zén 1. &i [V pracovist&'MR.

Samostatny defibrilaéni-pdl elektrody:-Aby bylo-mozné aplikovat
defibrilacni terapii, musi byt modely sjednou civkou implantovany’s
dodate¢nym defibrilaCnimpdlem elektrody.Je doporuceno pouzivat
pektoralné implantovany-defibrilator — generator pulsu, ktery jako
defibrilaéni pol elektrody vyuziva kovove pouzdro.

Pro elektricka pripojeni pouzivejte pouze spojovaci nastroj. Pro
elektrody DF4-LLHH nebo DF4-LLHO pouZivejte pouze spojovaci nastroj
pro elektricka spojeni’k analyzatordm stimula¢niho systému a podobnym

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007.



monitordm. Nepfipojujte krokosvorky pfimo na koncovku elektrody, mohlo
by dojit k jejimu poskozeni.

+  Pél elektrody umistéte do vhodné polohy. Peclivé pdl elektrody
umistéte do vhodné polohy. Nedodrzeni tohoto pokynu mize zpUsobit
zvySeni defibrilacnich prahtd nebo nemoznost defibrilace u pacienta, jehoz
tachyarytmie by jinak bylo mozné vertovat pomoci systému generatoru
puls(.

+ . Spravné pripojeni. BEéhem pfipojovani elektrody ke generatoru puls( je
velmi-dilezité-provést tato pfipojeni spravné. Aby bylo mozné zaijistit
spravneé pripojeni, je tfeba terminalnikolik zavést skrz blok zajiStovacich
Sroubu. K'ovéreni'skuteénosti, Ze-je terminaini kolik piné zaveden do portu
generatoru pulsu, Ize pouzit zobrazeni indikatoru zavedeni terminalniho
koliku skrz blok zajistovacich $roubd. Pro finalni potvrzeni plného
zavedeni.je pak tfeba provést zhodnoceni elektrické funkce elektrody po
pfipojeni ke generatoru pulsd. Nespravné zavedeni midze znemoznit
aplikaci terapie nebo mit za'nasledek aplikaci nevhodné terapie.

Poimplantaci

+ Vysetienimagnetickou rezonanci (MRI).:Nejsou-li spInény vSechny
podminky pouziti MR (jak jsou popsany,v.technické pfiru¢ce MR),
skenovani pacienta-pomoci MR nesplfiuje poZzadavky na podminénou
kompatibilitu v prostfedi MR pro.implantovany systém;, coZz muze mit za
nasledek zdvaznou ujmu na zdravi nebo smrt pacienta a/nebo poskozeni
implantovaného systému.

Mozné nezadouci‘udalosti; ke kterym muaze dojit pfi-dodrzeni podminek
pouziti-a pfi jejich nedodrzeni,ca kompletni seznam varovani
a-bezpednostnich.opatfeni, ktera se/vztahuji k MRI vySetfeni, naleznete
v technickeé pfiru¢ce MRI.

+ Diatermie.(Pacient s implantovanym generatorem pulsu a/nebo
elektrodou nesmi byt vystaven-diatermii, protoze diatermie.-mize
pusobenim.indukovanych proud{i’zpusobit fibrilaci, paleni myokardu nebo
znic¢eni generatoru pulsu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Klinické aspekty

. Dexametazon acetat. Dosud nebylo zjiSt€no, zda varovani, upozornéni
nebo komplikace, ’které jsou obvykle spojeny s pouzitim dexametazon
acetatu v injekcich, plati'také pro uzké-lokalni pouziti nizké koncentrace
této latky pfi jejim Fizeném uvolhovani. Viz take Seznam potencialnich
nezadoucich Uginkd v Physicians' Desk Reference™ 5.

Sterilizace a skladovani

+ Je-li obal posSkozen. Tvarované obaly generatoru pulsu.-a jejich obsah
jsou pred koneénym zabalenim sterilizovany, Generator pulsu.a elektroda
jsou po dodani sterilni za pfedpokladu neporuSenosti.obalu: Pokud je-obal

5. Physicians' Desk Reference je obchodni znacka spole¢nosti Thomson Healthcare Inc.,



mokry, propichnuty, otevieny nebo jinak poskozeny, vratte generator
puls(, pfipadné elektrodu, spoleénosti Boston Scientific.

Teplota uskladnéni. Skladujte pfi teploté 25 °C (77 °F). Jsou povoleny
vychylky v-rozmezi 15 °C az 30 °C (59 °F az 86 °F). Béhem vykyvu pfi
pfeprave je povolena teplota az do 50 °C (122 °F).

Doba pouzitelnosti. Generator pulst nebo elektrodu implantujte pred
datem oznagenym-POUZIT DO, uvedenym na &titku vyrobku, protoZe toto

datum oznaduje validovanou skladovatelnost zafizeni. Pokud je napriklad
toto datum 1. leden;.zafizeni neimplantujte 2. ledna ani pozdéji.

Manipulace

Neponorujte dotekutin. Neotirejte hrot polu elektrody ani jej
nenamacejte do tekutiny.- Takové zachazeni snizi mnozstvi steroidu, ktery
je K dispozici po implantaci elektrody.

Trvala repozice. Pokudije ¢€lektroda trvale dislokovana, nemusi byt
dosazeno optimalni.funkce pfi prahovych hodnotach, protoze mize dojit k
vycerpani steroidu.

Chrante pred povrchovou kontaminaci. Elektroda pouziva silikonovou
gumu, ktera.mGze pfitahovat pevné €astice a kterou je nutné vzdy chranit
pred povrchovou kontaminaci.

Lubrikancia. NepouZivejte olejovité lubrikacni prostfedky u vybojovych
civek potazenych-ePTFE;nebot to mlze ovlivnit jejich elektrickou funkci.

Na hrot elektrody se-nesmi aplikovat mineralni oleje. Pdl elektrody s
hrotem.nesmi nikdy pfijit do kontaktu's mineralnimi oleji. Mineralni olejna
hrotu muZe branit prorUstani tkané a snizovat elektrickou vodivost:

Zkontrolujte polohu'navleku pro prisiti. Zkontrolujte, Ze naviek pro
prisiti zGstava proximalné od mista zilniho'vstupu, av-blizkosti vylisku
koncovky po celou dobu vykenu az do-doby, kdy.je;vhodné elektrodu
zafixovat.

Implantace

Provedte predoperacni vysetieni pacienta: Nékolik-dalSich faktoru,
mimo.jiné celkovy zdravotni stav pacienta’a soubezné choroby, které i bez
vztahu k funkci’nebe indikaci pfistroje, mohou mit nepfiznivy.vlivina
implantaci tohoto. systému. Pfi tomto'posuzovani mohou pomoci
doporuéeni skupin zabyvajicich se ochranou prav.pacientl

s onemocnénim srdce:

Kompatibilita elektrody. Pfed implantacizkontrolujte kompatibilitu
elektrody a generatoru pulsl. Pouziti. nekompatibilnich-elektrod.a
generatoru pulst-miZze poskodit konektor nebo vést k potencialné
nezadoucim nasledkim, jako napf:nedostatecné snimani srdecni aktivity
nebo neschopnost aplikovat nezbytnou,terapii:

Pristroje napajené z elektrické sité. Pfi testovani.elektrod pomoci
zafizeni napajeného z elektrické-sité postupujte.s mimofadnou opatrnosti,
protoze svodové proudy pfevysSujici 10" yA mohou indukovat fibrilaci



komor. Zajistéte, aby vesSkera zafizeni napajena z elektrické sité splfiovala
pfislusné technické-poZadavky.

Neohybejte elektrodu v blizkosti rozhrani elektroda-hlavice. Koncovku
elektrody zasurite pfimo do portu elektrody. Neohybejte elektrodu v
blizkosti rozhrani elektroda-hlavice. Pfi nespravném zavedeni muze dojit k
poskozeni izolace nebo konektoru.

Zvedak zily. Zvedak zily neni uréen k propichnuti zily ani k disekci tkané
pfi preparaci zily. Zajistéte; aby zvedak Zily nepropichl izolaci elektrody. To
by.mohlo zpusobit nespravnou funkci elektrody.

Elektrodu se zavedenym mandrénem neohybejte. Neohybejte
elektrodu se zasunutym mandrénem. Ohnuti elektrody by mohlo zpGsobit
poskozeni vodice a izolatniho materialu.

Nastroje pouzité na distalnim konci. Na distalni konec elektrody
nepouZzivejte nastroj; nebot tak. maze dojit k poSkozeni-elektrody. Distalni
hmot elektrody nedrzte, ani-s nim nijak nemanipulujte.

Ohnuti'-mandrénu. K-ohnuti distalniho‘konce mandrénu nepouzivejte
ostré’ nastroje. Neohybejte mandréncuvniti elektrody. Pokud potfebujete
zahnuty.mandrén, Setrné ohnéte rovny mandrén pred jeho zavedenim do
elektrody, aby nedoslo k poSkozeni mandrénu a elektrody.

Elektrodu neimplantujte-pod kli€ni kost. Pokud se pokousite elektrodu
implantovat subklavialni punkci, nezavadéijte ji v medialni tfetiné klicni
kosti-Pfi implantaci‘elektrody touto cestou hrozi‘poSkozeni nebo trvala
dislokace elektrody: Pokud-chcete elektroduimplantovat pfes v. subclavia,
musi‘do zily elektroda vstoupit v-blizkosti lateralniho okraje prvniho Zebra;
aby nemohlo dojit k' zachyceni-svalem podklickovym.nebo vazovymi
strukturami souvisejicimi:s.Uzkou-kostoklavikularni'oblasti. Literatura
uvadi pfipady zlomeni elektrody.zpusobené jejim zachycenim v. meékkych
tkénich, jako je m. subclavius; lig. costocoracoide nebo lig.
costoclaviculare:®

Vzdalenost polu elektrody-od kardiostimulatoru. U.pacientti's
bipolarnimi kardiestimulatory je nutné umistit'stimulacni/snimaci pdl
elektrody (hrotovy pdl.elektrody a distélni civkovy:pdl elektrody)-co.nejdale
od polu kardiestimulatoru, aby mezi defibrilatorem generatorem pulst a
kardiostimulatorem'nedochazelo ke zkfizenemu snimani.

Uvolnéni elektrody. V' pfipadé uvolnéni je nutnaokamzita Iékafska péce
pro obnoveni polohy pdlu elektrody-a minimalizaci poSkozeni endokardu.

Kompatibilni zavadéci nastroje. K zavedeni elektrody pouzivejte’'pouze
kompatibilni zavadéci nastroj. V opaéném pfipadé mizete poskodit
elektrodu nebo poranit pacienta.

Nespravné citani frekvence. Amplitudy vin R, které jsou nizsi-nez
doporuéena hodnota, mohou v chronickém stavu zplsobit nespravné
citani frekvence, které by mohlo vést k- selhani detekce tachyarytmie nebo

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.



nespravné diagndze normalniho rytmu jako abnormailniho rytmu. Doby
trvani signalu, které prekro¢i naprogramovanou refrakterni fazi generatoru
pulsli, mohou zpUsobit nespravné snimani srdeéni frekvence, které vede k
nevhodnému chovani generatoru.

*  Vyvarujte se prilis tésného zaskrceni. P¥i pfivazovani zily se vyvarujte
prili§ tésného zaskrceni. Tésné zaskrceni mlze zpusobit poskozeni
izolace ze silikonové‘gumy nebo prerusit Zilu. Pfi ukotveni se vyvarujte
uvolnéni distalniho hrotu.

+ _Steh nezakladejte'primo na elektrodu. Neutahujte stehy pfimo pres télo
elektrody, nebot'to mlze poskodit jeji strukturu. K zajisténi elektrody
proximalné od mista zilniho vstupu (aby se zabranilo pohybu elektrody)
pouzijte navlek pro pfisiti.

<.\ "Pfi odstranovani navleku pro prisiti postupujte opatrné. Neodstrariujte
ani.neodfezavejte z elektrody navlek pro pfisiti. Pokud by bylo navlek pro
prisiti:nutné odstranit, postupuijte opatrné, jelikoz mize dojit k poSkozeni
elektrody.

» _Pouziti vice navlekli pro-pfisiti nebylo hodnoceno. PouZiti vice navleku
pro pfiSiti nebylo hodnoceno a nedoporucuje se.

»  Tunelace elektrody: Tunelujte elektrodu z oblasti vstupu do zilniho
systému.smérem od hrudniku k mistu implantace generatoru puls(.
Netunelujte elektrodu‘'smérem od mista implantace generatoru pulsd k
hrudniku;nebotto.mize poskodit poly elektrody nebo télo elektrody nebo
oboji stalym napinanim elektrody.

+ Nadmérny mechanicky tah elektrody. Pfi tunelaci elektrody dbejte na to,
abyste.elektrodu prilis nenapinali. To by mohlo zpusobit oslabeni jeji
struktury nebo pferusenivodice.

» _Po tunelaci elektrodu znovu prezkousejte. Po tunelaci zkontrolujte
elektrodu, zda nedoslo k'vyznamné zméné signalu, nebo poskozeni
elektrody béhem tunelace. Znovu pfipojte spojovaci nastroj a opakujte
jednotlivé kroky hodnoceni funkce-elektrody.

Nemocnic¢ni a zdravotnické prostiedi

» _Elektrokauterizace. Elektrokauterizace mtze vyvolat komorové arytmie
nebofibrilaci,a mize zplsobit asynchronni kardiostimulaci, inhibici
kardiostimulace, aplikaci neindikovanych vyboju nebo'sniZeni.vystupu
generatoru pulst s vyslednou ztratou stimulaéni U€innosti.

Pokud je pouziti elektrokauterizace nutné ze zdravotniho hlediska
pacienta, nasledujici opatfeni mohou snizitriziko posSkozeni elektrody.
Postupujte také podle. doporuceni na pfeprogramovani pfistroje a dalSich
informaci v navodu ke generatoru pulst ke snizeni rizika pro-pacienta i
implantovany systém.

«  Zabrarite pfimému kontaktu,mezi elektrokauterizanim zafizenim a
generatorem pulst nebo elektrodami.

»  Drahu elektrického prouduudrzujte co nejdale je mozné od generatoru
pulsu a elektrod.



* V pfipadé elektrokauterizace v tkanich v blizkosti pFistroje nebo

elektrod monitorujte prahové hodnoty snimani a stimulace a hodnoty
impedance pfed elektrokauterizaci a po ni, abyste zajistili integritu a
stabilitu implantovaného systému.

pfijatelné hladiné energie.
* (Je-lito mozné, pouzijte bipolarni elektrokauterizaéni systém.

Radiofrekvenéni(RF).ablace. RF ablace mize navozovat komorové
arytmie nebo fibrilaci-a-mize spoustétasynchronni stimulaci, nebo
inhibovat stimulaci; spoustét aplikaci neindikovanych vyboju nebo snizovat
vystup generatoru pulsu s'vyslednou ztratou stimulaéni u¢innosti. RF
ablace mUze také vyvolavat komorovou stimulaci az na hranici Maximum
Tracking Rate (MTR; Maximalni pfevadéna frekvence) nebo zpisobovat
zmény stimulaénich prahd. U pacientd s implantovanym prostfedkem vzdy
postupujte opatrné také pfi jakémkoli dalSim kardioablagnim vykonu.

Pokud.je pouziti RF ablace nutné ze zdravotniho hlediska pacienta,

nasledujici opatfeni mohou sniZit riziko.poSkozeni elektrody. Postupujte

také podle .doporuéeni na-pfeprogramovani.prostiedku a dalSich informaci

v-'navedu ke generatoru ‘pulst kesnizeni.rizika pro pacienta i implantovany

systéem.

- Zabrafte pfimému kontaktu mezi ablaénim katétrem, generatorem
pulst a elektrodami. RF ablace provadéna v blizkosti pélu elektrody
muze poskodit rozhrani.mezi elektrodou-a tkani.

+~ Drahu elektrického proudu.udrzujte co'nejdale od generatoru pulst a
elektrod!

. V pfipadé RF ablacewv tkanich:vblizkosti prostiedku nebo elekirod
monitorujte‘prahové -hodnoty snimani-a stimulace a hodnoty
impedance pred RF ablaci a po ni, abyste zajistili‘integritu-a stabilitu
implantovaného systému.

Zavedeni vodiciho dratu pro centralni kanylu. Pfi zavadéni-vodicich
dratl pro centralni Zilni katetry typu PIC nebo Hickman v oblasti mozného
vyskytu-elektrod generatoru pulsti dbejte zvySené opatrnosti. Zavedeni
téchto vodicich dratli do zil, kterymi prochazeji.elektrody, maze vést k
poskozeni nebo dislokacitéchto elektrod.

Nasledné testovani
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Neuspésné konverznitestovani.'Po nedspéSnémvysokonapétovém
vyboji, nespravném meéreni srdecni frekvence; zpozdéné detekci.nebo
selhani detekce v. disledku nizké.amplitudy. signald-VF maze byt nutné
zménit polohu elektrody.

Funkce elektrody v trvalém stavu. U nékterych pacientu nemusi
ucinnost elektrody pfi implantaci-odpovidat.u¢innosti v trvalém stavu.
Proto se dlrazné doporucuje provést postimplantacni kontrolni EP test,
zda nedoslo k jakékoli zméné ve funkci elektrody. Tento test by.mél
zahrnovat alesporn jedno vyvolani‘arytmie/jeden test konverze komorové
fibrilace.



Mozné nezadouci udalosti

Na zakladé poznatki z literatury a zkuSenosti s implantaci generatoru pulst a/
nebo elektrody byl-sestaven nasledujici seznam moznych nezadoucich
udalosti spojenych s implantaci produkt(i popsanych v této literature:

*  Vzduchova embolie

*  Alergicka reakce

« (. Arterialni poskozeni s naslednou stenézou
* _Krvaceni

*~ . Bradykardie

+ _ Poskozenilselhani implantovanych zafizeni
«.\“Perforace srdce

¢ _Srdecni tamponada

« . Chronické poskozeni nerv(

¢ Selhani kamponenty

. ~Zlomeni vodici-civky

s Smrt

* (yNerovnovaha:elektrolytd / dehydratace

*  ZvySeni prahovychthodnot

* . Eroze

« P¥iliSny rust fibrézni tkané

* ~. Mimosrdecni stimulace (stimulace svalG/nerva)
*  Nahromadéni tekutin

« . \.Fenomén odmitnuti ciziho télesa

»  Vytvoreni hematomt,nebo sérom

* - ~Srdecniblokada

" Krvaceni

» .Hemotorax

* Neschopnost defibrilovat ¢i stimuloyat

* Nevhodna terapie (napf. vyboje a antitachykardicka'stimulace [ATP], kde
je zapotfebi, stimulace)

» Bolestv misté incize

«  Neuplné pfipojeni elektrody ke generatoru pulsl
* Infekce véetné endokarditidy

*  Uvolnéni elektrody

e Zlomeni elektrody

*  Prasknuti nebo odfeni izolace elektrody

«  Deformace a/nebo odlomeni hrotu elektrody
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*  Mistni reakce s tkani

*  Mala amplituda signalt VF

+  Malignita nebo'kozni popalenina z diavodu rentgenového zareni

*  Poskozeni'myokardu (napf. iritabilita, poranéni, poSkozeni tkané)
+  Snimani‘svalovych potenciald

+ Nadmérné &i nedostate¢né snimani

+ . Perikardialni tfeciSelest; efuze

»  Pneumotorax

* ~ ‘Poruchy rytmupo vyboji

+~ Migrace generatoru pulst a/nebo elektrody

*  Odvedeni proudu béhem defibrilace internimi ¢i externimi defibrilaénimi
elektrodami

* Synkopa

« * Tachyarytmie zahrnujici akceleraci arytmii a ranou rekurentni fibrilaci sini
» Trombéza/tromboembolie

* " Poskozeni chlopné

*_ ~Vazovagalni odezva

+ Zilniuzavér

» _(Poskozeni'zily/(napf. perforace, disekce,.eroze)

Seznam-moznych.nezadoucich udalosti spojenych.se skenovanim pomoci MR
najdete v pfisluSné technické pfirucce MR k defibrilaénimu systému
ImageReady podminéné kompatibilnimu v prostfedi MR:

Informace o zaruce

Kddispozici je certifikat omezené zaruky na elektrodu..Pokud‘mate zajem o
kopii,.kontaktujte spole€nost Boston Scientific. Kontaktniiinformace jsou
uvedeny na zadni strané.

INFORMACE PRED IMPLANTACI

Za spravné chirurgické postupya’metody zodpovidé Iékafsky odbornik.
Popsané postupy implantace'jsou uvedeny pouze z infermativnich divodu.
Kazdy lékaf musi‘informace'v téchto pokynech pouzivat v seuladu s-edbornym
Iékafskym vyskolenim azkusenostmi.

Elektroda je konstruovana,;prodavanaa uréena k pouziti pouze jak je
indikovano.

Hlavnim hlediskem pro volbu.této fady elektrod je skuteénost, Ze jeji umisténi
nevyzaduje torakotomii. LékaF by mél zvazit)jeji vyhady oproti schopnosti
pacienta podstoupit dalSi elektrofyziologicky test (EP) (vyvola navozeni arytmie
a testovani konverze), a moznou torakotomii; pokud by se ukazalo, Ze systém
neni ucinny.
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RuUzné faktory, napfiklad rozsah onemocnéni nebo farmakoterapie, mohou
vyZadovat zménu polohy defibrilanich elektrod nebo nahradu jednoho
systému elektrod jinym, aby byla usnadnéna konverze arytmie. V nékterych
pFipadech nelze dosahnout spolehlivé konverze arytmie pomoci Zadnych
elektrod pfi dostupné defibrilaci nebo stupni defibrilaéni energie daného
generatoru pulsu.

Bipolarni kardiostimulatory Ize pouZivat s elektrodou této fady a generatort
pulsu, pokud nedochazi k interakci kardiostimulatoru a generatoru pulsu, ktera
zpUsobuje selhani detekce nebo nespravnou detekci. Dalsi informace ohledné
minimalizovani.interakce's kardiostimulatorem naleznete v pfirucce pro lékare
ke generatoru pulsd:

Chirurgicka priprava
Pfed implantaci zvazte nasledujici skute¢nosti:

+ Béhem implantace musi-byt'k dispozici zafizeni prosrde¢ni monitorovani,
zobrazovaci technika (skiaskopie), externi defibrilace a méfeni signala
elektrod.

'« .Vzdy pacienta-izolujte od potencialné nebezpe&ného svodoveho proudu
pfispouziti elektrického instrumentaria.

» _‘Béhem.vyKonu musi byt-k-dispozici-sterilni duplikaty vSech implantabilnich
soucastek pro-pouziti-v pfipadé nahodného poskozeni &i kontaminace.
Polozky obsazené v baleni
K elektrodé jsou pfibaleny-nasledujici polozky:
Zvedak zily
Mandrény.
Spojovaci nastroj

Dokumentace

Prislusenstvi

K pfisludenstvi pfibalenémukelektrodé je navic k dispozici samostatné balené
pFisluSenstvi elektrody.

Zvedak zily

Zvedak Zily je-jednorazova plastova pomdicka uréena na pomoc pfi zavedent
do Zily béhem disekce.

Rentgenkontrastni-navlek.pro prisiti

Rentgenkontrastni navlek pro pfisiti je nastavitelna trubicovita pomdcka; ktera
je viditelna na skiaskopii. Umistuje-se na vnejsi izolaci elektrody a je urCena'k
zajisténi a k ochrané elektrody v misté venepunkce po umisténi elektrody:
Pouziti navleku pro pfisiti shizuje riziko strukturalniho-poskozenizplisobeného
pFisitim pfimo pres télo elektrody. Chcete-li posunout navlek pro prisiti, jemné
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jej seviete a posunujte po elektrodé az do poZzadované polohy. Vylisované
okénko ma napomoci prfitisknuti navleku k elektrodé béhem fixace stehem.

POZNAMKA: Rentgenkontrastni navlek pro pfisiti je prednastaveny na

elektrodé a také je k dispozici jako prislusenstvi v rozdélené formé (Model
6403). Tento navlek pro prisiti s pfidavnym zafezem je urcen k pouZiti jako
nahrada navleku pro prisiti jiz pripevnéného na elektrodu pro pfipad, Ze by

doslo k poskozeni nebo ztraté.

UPOZORNENI:
nedoporuduje se.

Mandrény

Pouziti vice'navleki pro pfisiti nebylo hodnoceno a

Mandrény pomahaiji pfi umistovani'elektrody. Zkontrolujte, zda pouzivate délku
vhodnou pro-danou elektrodu: K-dispozici jsou mandrény rizného stupné
tuhosti v.zavislosti na pouzité implanta¢ni technice a pacientové anatomii.

Tabulka1. Tuhostmandrénu a barva hlavicky

Tuhost mandrénu 2

Barva hlavicky

M&kky

Zelena

Tuhy

Bila

ar~ Tuhost mandrénu je vytiSténa na hlavic¢ce:

Tabulka2. Délka-mandrénu a barva krytky

Délka mandrénu (cm) (VytiSténa na Barva krytky.

krytce'hlavicky)

59 Zluta

64 Zelena

70 Cerna
Krytka elektrody

Krytku-elektrody 1ze pouzit pro izolaci nebo zakryti koncovky elektrody, ktera
neni zapojena do generatoru pulsu. Zalozte steh kolem drazky krytky.elektrody;
aby se krytka elektrody pFipevnila.ke‘koncovce elektrody. Pouzijte krytku

vhodnou pro'danou elektrodu.

POZNAMKA: Krytka elektrody (model 7007) je k dispozicijako pfislusenstii:

Spojovaci nastroj EZ-4

Spojovaci nastroj EZ-4je pfibalen k-elektrodé a po pfipojeni k-elektrodé

provadi nasledujici funkce:

*  Chrani koncovku elektrody béhem implantace.

»  Zajistuje bezpecné a jisté spojeni;mezi pacientskymi-kabely PSA a

koncovkou elektrody.

«  Zavadi mandrén do elektrody pfes nalevkové usti pro mandrén.
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[1] Fixaéni hlavicka (rozpojena):[2] Usti pro.mandrén [3] Znacka rotace [4] Pagky vylisku koncovky [5]
Ukazatele [6] Anodovy (+) pruzinovy kontakt [7] Katodovy (-) pruZinovy kontakt

Obrazek 1: Spojovaci nastroj

IMPLANTACE

POZNAMKA: Vyberte délku elektrody vhodnou pro daného pacienta. Pri
vybéru-elektrody je dilezité, aby elektroda byla dostate¢né dlouha, aby
nevznikaly Zadné ostré thly nebo zalomeni, a nadbytecna délka elektrody se
mohla zatocit v implantacni kapse..Pro dosaZeni takové konfigurace v
implantacni kapse obvykle postaci-6aZz 10 cm délky-elektrody navic. Naviek
pro.prisiti se pfipevritje -k elektrodé co nejblize je klinicky vhodné k mistu
vstupu dokrevniho-recisté; jak je popsano v-"Pripevnéni elektrody" na strané
25. Spravné ulozeni navleku pro pfisiti napom{ize-zajisténi spravné
konfigurace; v implantacni kapse:

POZNAMKA: _Faktory oviiviiujicivybér a’implantaci-elektrod pro pouZiti jako
soucast systemu podminéné kompatibilniho v prostfedi MR najdete'v
Technické pfirucce MR.Aby byl implantovany.systém povaZovan za
podminéné kompatibilni-v.prostfedi-MR, je zapotfebi pouZit' generatory pulsi-a
elektrody Boston Scientific podminéné-kompatibilni v prostredi MR- Cisla
modelu.generatoru pulst, elektrod, prislusenstvi a dal§ich komponent.systému
potrebnych ke spinéni podminek pouZiti pro snimani podminéné kompatibilni v
prostredi MR najdete v-Technické prirucce MR.

POZNAMKA: _Kvili pritomnostijinych implantovanych prostiedkd-nebo jinych
stavl pacienta-nemusi.byt pacient schopen podstoupit snimani MR bez ohledu
na stav systému ImageReady, ktery je podminéné kompatibilni-v prostfedi MR,

Pripojeni spojovaciho nastroje k elektrodé
Pro pfipojeni spojovaciho'nastroje’k elektrodé postupujte podle nasledujiciho
navodu.

1. Spojovaci nastroj zasunte do proximalniho konce elektrody (Obrazek 2
Elektroda pIné zavedend do'spojovaciho nastroje na strané 16).

2. Jakmile drzite paky spojovaciho nastroje EZ-4, zatlacte elektrodu do
nastroje tak, aby se bila koncovka dostala do.roviny se'Sipkami;které
ukazuji, ze elektroda je plné'zavedena.
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3. Uvolnéte paky vylisku koncovky k pfipevnéni spojovaciho nastroje k
proximalnimu konci-elektrody.

[1] Sipky ukazatele [2] Vylisek koncovky [3] Vylisek koncovky
Obrazek 2. Elektroda plné zavedena do spojovaciho nastroje

Zasunuti mandrénu

Pfi zavadéniimandrénu postupuijte takto.

1. PFed zavedenim nového mandrénu vytahnéte jakykoli pfedem zavedeny
mandrén.

2..~Mandrén zvolte'podle funkce a pozadované tuhosti. Podle potieby je
mozné mandrén jemné ohnout jakymkoli sterilnim nastrojem-s-hladkym
povrchem (napfiklad télo-injekénistfikaCky © objemu 10 nebo 12 ml)
(Obrazek 3 Ohnuti mandrénu na strané 16). PFi pouziti mandrénu'se mirny:
ohyb napfimi's mensipravdépodobnosti nez‘ostré zalomeni:

UPOZORNENI: Kohnuti distalniho Konce mandrént’ nepouzivejte ostré
nastroje. Neohybejte mandrén uvnitf elektrody. Pokud potfebujete zahnuty
mandrén, Setrné ohnéte rovny-mandrén pfed jeho-zavedenim do elektrody, aby
nedoslo k-poSkozeni-mandrénu a elektrody.

70°-90°

~

Obrazek 3. Ohnuti mandrénu
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3. Mandrén opatrné zavedte trychtyfem spojovaciho nastroje a terminalnim
kolikem.

POZNAMKA: _V’zajmu optimalizace zavedeni elektrody nepfipustte kontakt
télnich tekutin's mandrénem.

4. Predzavedenim elektrody do zily zkontrolujte, ze mandrén je piné
zaveden do elektrody.

UPOZORNENI: Neohybeite elektrodu se zasunutym mandrénem. Ohnuti
elektrody by mohlo zpUsobit poskozeni vadice a izolaéniho materialu.

Zavedeni elektrody

Elektrodu Ize zavadét jednim z-nasledujicich zplsobl: skrz vena cephalica
nebo’skrz podkli€kovou nebo vnitfni jugularni Zilu.

«  Prostrednictvim preparace levé nebo pravé v. cephalica K pfistupu do
pravé:nebolevé v..cephalica v deltopektoralni ryze je nutna pouze jedna
incize v deltopektoralni ryze.

Zvedak zily pfibaleny k této elektrodé [ze pouzit na pomoc pfistupu béhem
postupu disekce. Odpreparujte vybranou zilu a zavedte hrot zvedaku zily
touto incizi'do lumenu.zily. Jakmile se Spi¢ka zvedaku Zily dostane do
sméru pozadovaného zavedeni elektrody, Setrné jej zvednéte a naklonite.
Zasurite elektrodu pod-zvedakZily a do zily.

UPOZORNENI:«-Zvedak-zily neni uréen k:propichnuti Zily ani k disekci
tkané-pfi-preparaci zily.(Zajistéte, aby zvedak zily. nepropichl izolaci
elektrody. To'by mohlo zpUsobit nespravnou funkci elektrody.

/—_\
Obrazek 4. . c(Pouzivani zvedaku zily

*  Perkutanné nebo preparaci podkliékové zily K dispozici je souprava
pro pfistup pfes/podkli¢kavou zilu pro pouziti pfi perkutannim-zavadéni
elektrody. Doporucenou velikost zavadéée naleznete ve specifikacich.

UPOZORNENI: - Pokud-sepokousite elektrodu implantovat'subklaviaini
punkci, nezavadejte jiv,medialni tretiné klicni kosti. Pfi implantaci
elektrody touto cestou hrozi‘poSkozeni-nebo trvalé dislokace elektrody:
Pokud chcete elektrodu:implantovat pfes v.-subclavia, musido zily
elektroda vstoupit v blizkosti lateralniho okraje prvniho Zebra, aby
nemohlo dojit k zachyceni svalem pedklickovym nebo vazovymi

17



strukturami souvisejicimi s Uzkou kostoklavikularni oblasti. Literatura
uvadi pfipady zlomenij elektrody zplsobené jejim zachycenim v mékkych
tkanich, jako je m.subclavius, lig. costocoracoide nebo lig.
costoclaviculare.”

Elektrody, umisténé pomoci perkutanni venepunkce podklickové zily musi
vstupovat do podklickove Zily v misté, kde tato Zila pfechazi pfes prvni
zebro(vhodnéjsi nez vice ke stfedu), aby nedoslo k zachyceni
podklickovym svalem neboligamentdznimi strukturami spojenymi s Uzkou
kostoklavikularni oblasti:® Doporuduje se zavadét elektrodu do
podklickové Zily v blizkosti lateralnihe okraje prvniho Zebra.

Injek¢ni stfikacku je nutné ulozit pfimo nad a soubé&zné s axilarni zilou,
aby se snizila‘moznost; Ze sejehla dostane do kontaktu s axilarni nebo
podklickovou tepnou nebo brachialnim plexem. Pfi lokalizaci prvniho
Zebra@ navadénijehly-mize pomoci skiaskopie.

Nasledujici kroky vysvétluji:zplsob identifikace mista'kozniho pfistupu a
ur€eni trajektorie jehly smérem k podklickové zile vimisté, kde prochazi
kolem-prvniho Zebra.

1. Identifikujte body St (sternalni-thel) a-Cp (zobcovity vybézek)
(Obrazek 5 Misto vstupu pro-perkutanni podklickovou venepunkci na
strané18).

[1] Podkli¢kovy sval'[2] Kostokorakoidniligamentum 3] Kostoklavikularni‘ligamentum

Obrazek 5. Misto vstupu pro perkutanni podklickovou venepunkci

7.
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2. Vizualné spojte ¢arou body St a Cp a rozdélte tento segment na
tretiny. Jehla by méla propichnout kiiZi v misté spojeni stfedni tfetiny
a lateralni tfetiny, pfimo nad podpazni Zilou (bod Ax).

3. Polozte ukazovacek na kli¢ni kost na misto spojeni medialni a stfedni

tietiny (bod V) a pod timto bodem by se méla nachazet podklickova
zila.

4. Pritlacte palecproti ukazovacku a posurite jej o 1-2 centimetry pod
Kliéni kost; aby byl'podklickovy sval chranén pfed jehlou (v pfipadé
zjevné hypertrofie prsniho svalu'by mél palec vyénivat asi 2
centimetry pod kli¢nikosti, protoze i podklickovy sval by mohl byt
hypertroficky) (Obrazek 6-Umisténi palce a vstupni bod jehly na
strané19).

Obrazek 6. Umisténi palce a vstupni bod jehly

5. . Palcem nahmatejtetlak jehly prochazejici povrchovou fascii; sméfujte
jehlu hluboko do tkani smérem k podkliCkové zile‘a‘pod nilezicimu
prvnimu Zebru. Skiaskopické:navadéni snizi riziko prichodu jehly pod
prvnim Zebrem a dale do plice.

Poloha elektrody v pravé komore

Spravna funkce elektrody,zavisi-na spravném ulozeni pola elektrody. PFi
uloZeni elektrody postupujte podle nasledujicich pokynd,

1.  Béhem ukladani elektrody mandrén ¢astecné povytahnéte, aby se
minimalizovala tuhest hrotu.

POZNAMKA: Ovladatelrost muze.usnadnitzahnuty'mandrén.

2. Pod skiaskopickou kontroloua s mandrénem zavedenym do elektrody.
zavadéjte elektrodu co nejdale,-dokud se hrot polu elektrody nedostane do
zdravého myokardu, v;hrotu prave komory a neuchyti se zde.

VAROVANI: Peslivé pdl elektrody umistéte.do vhodné-polohy. Nedodrzeni
tohoto pokynu miize zpGsobit zvy$eni defibrilaénich praht nebo nemoznost
defibrilace u pacienta, jehoz tachyarytmie by jinak bylo moZné vertovat pomoci
systému generatoru puls(.
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[1] Proximalni civkovy pdl.elektrody [2] Distalni civkovy pdl elektrody

Obrazek 7. Doporuéené ulozenipéli elektrody v srdci

3. Pod skiaskopickou kontrolou si‘ovérte ulozeni civky distalniho pdlu
elektrody v.pravé komofe pod-trojcipou chlopni-a ulozeni civky
proximalniho polu elektrody (u dvoucivkovych modell) v horni duté Zile
a v horni ¢asti praveé sine.

UPOZORNENI: U pacientt s bipolarnimi kardiostimulatory je nutné umistit

stimulacni/snimaci pol elektrody (hrotovy pol elektrody a distalni civkovy pdl

elektrody) co nejdale od pola kardiostimulatoru, aby-mezi defibrilatorem
generatorem puls(, ackardiostimulatorem nedochazelo’ke zkfizenému snimani.

47~ Mezi'hrotem‘elektrody,a mistem fixace zajistéte dostate€ny kontakt.
VAROVANI:_ Aby bylo mozné aplikovat defibfilaéni terapii, musi byt modely s
jednou.civkou implantovany-s dodatecnym defibrilaCnim pélem elektrody. Je

doporuceno pouzivat pektoralnéimplantovany defibrilator— generator pulsd,
ktery jako defibrilacni-pdl elektrody vyuziva kovové pouzdro.

Kontrolastability elektrody
K zajisténi stability elektrody postupujte nasledujicim zplsobem:
1. Pofixaci povytahnéte mandrén 0,20 az 25 cm:

2. Stabilitu elektrody zkontrolujte:skiaskopicky. Za elektrodu netahejte: Je-li
to mozné, pozadejte pacienta, aby,zakaslal nebo se.nékolikrat zhluboka
nadechl.

3. Po dosazeni uspokojivé polohy polii-elektrody vytahnéte mandrén ven z
pravé siné.

UPOZORNENI: V pfipad& uvolnéni je nutna okamzita Iékafska péde pro
obnoveni polohy pélu elektrody a minimalizaci poSkozeni:endokardu.
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Vyhodnoceni funkce elektrody

Elektrickou funkénost elektrody zkontrolujte pomoci analyzatoru stimulaéniho
systému (PSA) pfed pfipojenim elektrody ke generatoru pulsu.

1. Pripojte-elektrodu k PSA.

PFipojte krokosvorky kabelu PSA k pruzinovému kontaktu katody (-)
spojovaciho nastroje a pruzinovému kontaktu anody (+). Pouziti
spojovaciho nastroje ochrani terminalni kolik pfed poskozenim
krokosvorkami'a'zabrani propojeni mezi kontakty koncovky.
Krokosvorky.plné pfipojte ke katodovému a anodovému pruzinovému
kontaktu, abyste pfedesli nepfesnym vychozim mérenim (Obrazek 8
Krokosvorky PSA-pfipojené ke spojovacimu nastroji na strané 21).

VAROVANI: ~ Pro elektrody DF4-LLHH nebo DF4-LLHO pouZivejte

pouze spojovaci‘nastroj pro elektricka spojeni k analyzatordm
stimulacnihosystému.a podobnym monitoriim.-Nepfipojujte
krokosvorKy pfimo.na koncovku elektrody, mohlo by dojit k jejimu
poskozeni.

Obrazek 8. . 'Krokosvorky PSA pfipojené ke spojovacimunastroji

2., Provedte méfeni uvedena v-tabulce(
Tabulka 3. . ' Doporuéena mérenipraht a'snimani

Typ signalu Amplituda Trvani Stimulacni Impedance
praha

Stimulace/ 25 mV <.100 ms 1,5V 300-1200 Q

snimani

Defibrilace =21 mV <150 ms Nehodi se 20125 Q

a. Nastaveni Sifky impulzu 0,5 ms,

Hodnoty méfeni generatoru pulst nemusi v-dusledku filtrovani signalu
presné korelovat s hodnotami méfeni PSA. Vychozi méfeni by méla
odpovidat doporu¢enym hodnotam-uvedenym v tabulce.

NizSi vnitfni potencialy, del$i doby trvani'a vyssi-stimulaéni-prah
mohou byt znamkou umisténi elektrody v ischemické nebo zjizvené
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3.

tkani. Jelikoz se kvalita signalu maze zhorsit, upravte v pfipadé
potfeby polohu-elektrody tak, abyste ziskali signal s co nejvétsi

prahem.

Méreniiimpedance mohou byt ovlivnéna zménami ve velikosti
povrchu pdlu defibrilaénich elektrod, napfiklad zménou z konfigurace
TRIAD na jednocivkovou konfiguraci. Vychozi méreni defibrilacni
impedance by méla odpovidat doporuéenym hodnotdm uvedenym v
tabulce.

UPOZORNENI:" "Amplitudy vin R, které jsou niz&i neZ doporuéena
hodnota, mohou v.chronickém stavu zpUsobit nespravné ¢&itani
frekvence, které by mohlo vést k selhani detekce tachyarytmie nebo
nespravné diagnoze normalniho rytmu jako abnormainiho rytmu.
Doby trvani signalu; které prekroCi naprogramovanou refrakterni fazi
generatoru pulsd; mohou. zplsobit nespravné snimani'srdecéni
frekvence, které vede k-nevhodnému chovani generatoru.

Pokud méreni‘neodpovida hodnotam v.tabulce, postupujte nasledovné:

Ze spojovaciho.nastroje odpojte-krokosvorky systému PSA.

Zavedte zpét mandren a provedte repozici elektrody podle dfive
zminénych postupl a zopakujte postup vyhodnoceni elektrody.

Pokud vysledky testovani nejsou uspokojivé, muze byt nutna dalsi
repozice systému elektrody-nebo jeji vyména.

Vezméte v Uvahu nasledujici informace:
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Namérené nizké stimulaéni prahy. naznacuji potfebu bezpe&nostni
rezervy, nebot'se po.implantaci-mohou-zvysit.

Vstupni namérené elektrické -hodnoty'se mohou od doporu¢enych
odliSovat v disledku mozného akutniho bunééného traumatu. Pokud
k tomu dojde; poCkejtepfiblizné 10 minuta testovani opakuijte.
Hodnoty-mohou zaviset na faktorech specifickych pro.daného
pacienta, napi:stav tkani, rovnovaha elektrolyt( a |ékové-interakce,

Méfeni amplitudy a'délky trvani nezahrnuji.proud z poranéni
a-provadgji se béhem normalniho.zékladniho rytmu pacienta.



4. Otestujte stimulaci branice stimulaci elektrody pfi vysokém napéti.
Vystupni napéti.zvolte dle svého odborného usudku. Dle potfeby upravte
konfigurace a polohu elektrody. Pro lepsi upfesnéni stimulanich mezi je
mozné také zvazit testovani PSA s vy8Sim vystupem. Testovani je tfeba
provést-pro vSechna ulozeni elektrody.

5. Jakmile ziskate pfijatelné hodnoty méfeni, odpojte analyzator
stimulaéniho systému a vytdhnéte mandrén.

6. Odklopte packy vylisku'koncovky a stahnéte spojovaci nastroj
z proximalniho konce elektrody.

7. Pokudje'nutna dalsi repozice a/lnebo méfeni PSA, pfipojte opét spojovaci
nastroj, zkontrolujte;.ze elektroda je plné zavedena, a cely postup
hodnocenizopakuijte.

Pripojeni ke generatoru pulst

DalSi pokyny k-pfipojeni koncovek elektrod ke generatoru pulst naleznete
v.pfislu§néprirucce lékare ke generatoru pulsu.

1. _Ovérte, ze byl pied.pfipojenim elektrody ke-generatoru pulsu vytazen
mandrén a veskere pfislusenstvi k' terminalnimu koliku.

2. Uchopte télo-elektrody v oznacené oblasti distalné od krouzkovych
kontaktd elektrody a pIné‘zasunte koncovky elektrody do portu generatoru
pulst; dokud neni terminalni kolik viditelny za blokem zajistovacich
Sroubu. Pokud se'terminalni-kolik zavadi obtizné, zkontrolujte, zdali jsou
Srouby.zcela uvolnény. K'ovéfeni skutednosti, Ze:je terminalni kolik piné
zaveden do portu generatoru pulsu, Ize pouzitzobrazeni indikatoru
zavedeniterminalniho koliku skrz blok zajistovacich Sroubu.

POZNAMKA: Pokud je to'nutné;-potrete celou koncovku elektrody (oblast
Znazornéna na obrazku Obrazek 9 Koncovka elektrody DF4 na strané 23)
Setrné sterilni-vodou nebo sterilnim mineréalnim olejem, aby se usnadnilo
zavedeni.

e T T

Obrazek 9. Koncovka elektrody DF4

3. “Setrnd zatahnéte za.elektrodu uchopenim-ha oznagené &asti jejiho t&la
azkontrolujte tak upevnéni.

UPOZORNENI: _Koncovku-elektrody zasurite pfimo do’portu elektrody.
Neohybejte elektrodu v blizkosti.rozhranielektroda-hlavice Pfi nespravném
zavedeni maze dojit k- poSkozeni izolace nebo-konektoru.

VAROVANI: Béhem piipojovani elektrody ke generatoru’pulst je velmi
dllezité provést tatopfipojeni.spravné./Aby bylo-mozné zajistit spravné
pfipojeni, je tfeba terminalni'kolik zayvést skrz blok zajistovacich Sroubl."K
ovéfeni skute€nosti, Ze je terminalnikolik pIné zaveden doiportu generatoru
pulst, Ize pouzit zobrazeni indikatoru:zavedeni terminalniho koliku-skrz blok
zajistovacich Sroubl. Pro finalni potvrzeni piného zavedeni je pak tfeba
provést zhodnoceni elektrické funkce elektrody po-pripojeni ke generatoru
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pulsli. Nespravné zavedeni mlize znemoznit aplikaci terapie nebo mit za
nasledek aplikaci nevhodné terapie.

POZNAMKA: Pokiidkoncovka elektrody neni v dobé implantace elektrody
pfipojena ke generatoru pulst, musite konektor pfed uzavienim podkozZni
kapsy opatfit Krytem. Krytka elektrody je vyrobena konkrétné za timto ucelem.
Kolem krytky elektrody zaloZte steh, a tak ji fixujte na misté.

4. S ohledem na anatomii pacienta a velikost a pohyb generatoru pulsd
opatrné svirite pfebyte¢nou elektrodu a umistéte ji vedle generatoru pulsu.
Je dulezZité, aby byla elektroda vioZena do kapsy zplsobem, ktery
minimalizuje’jeji napinani, krouceni; zalomeni v ostrém Uhlu a/nebo tlak na
elektrodu:

Elektrické vlastnosti

1.. . Vyhodnotte signaly elektrody pomoci generatoru pulsu.

2. Vlozte generator pulst do implantaéni kapsy zplisobem uvedenym v
prirucce lékare ke generatoru pulsu. Také postupujte podle pokyna v tomto
navodu ("Pfipojeni kelgeneratoru pulsd” na strané 23).

3.  Signaly. elektrody zhodnotte kontrolou aktualniho EGM v realném Case.
Zvazte nasleduijici:

+< . 'Signal z implantované elektrody musi byt kontinualni a bez artefakta,
podobné jako povrchové EKG:

+ .\ 'PreruSovany signal muze ukazovat na zlomeni elektrody nebo jinak
poskozenou elektrodu‘nebo poruchu.izolace, ktera vyZaduje vyménu
elektrody:

»- “Nedostatecny signal-mize vést bud k neschopnosti generatoru pulst
detekovatarytmii nebo nezadouci aplikaci terapie.

4. Otestujte stimulaci branice stimulacielektrody. pfi vysokém napeti.
Vystupni'napéti zvolte dle svého odborného Usudku. Dle potfeby upravte
konfigurace a polohu.elekirody. Testovani je tfeba provést.pro vsechna
uloZeni elektrody.

Konverzni test

Po dosazeni pfijatelnych signall pomoci.generatoru pulsti ovérte schopnost
spolehlivé konverze fibrilace-komor(VF) a také, pokud je to upacienta vhodné,
komorovych tachykardii-Souc¢asti tohoto testovani.je navozeni arytmii a
aplikace vyboje vysokonapétovym impulsem padanym generatorem pulsi-pres
defibrilaéni poly elektrody do'srdce: Zakladni méfeni by méla splfiovat
doporucované hodnoty-uvedené v tabulce doporu€¢ena méreni prah(i a snimani
(Tabulka 3 Doporu¢ena méreni prahl:a.snimani na strané 21).

UPOZORNENI: Po nelispésném vysokonapétovém vyboji, nespravném
méreni srdec¢ni frekvence, zpozdéné detekci nebo selhani detekce v disledku
nizké amplitudy signalt VF 'mUze byt nutné zménit polohu elektrody.

VAROVANI: Béhem implantace a elektrofyziologického testovani vzdy. méjte
v pohotovosti prostiedky na externi defibrilaci. Neni-li.indukovana komorova
tachyarytmie v€as ukoncena, mize zpUsobit smrt pacienta:
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Spolehliva konverze VF by méla byt prokazana pfi niz§i energetické urovni nez
je maximalni nastaveni.generatoru pulsd. Zvazte nasledujici:

»  Kur€eni spolehlivosti konverze a stanoveni defibrilaéniho prahu pacienta
(DFT) se doporucuje opakovana indukce konverznich testu VF.

*  Prukazspolehlivé verze arytmie je otazkou klinického Iékarského
rozhodnuti. Jelikoz vysledek jakéhokoli jediného testu podléha statisticke
odchylce, nelze na'zakladé jednorazové konverze poruchy rytmu pfi urcité
energetické urovni predpokladat budouci energetické urovné konverze.

*  ~Smérnice pro konverzni testovani naleznete v pfislusné pfirucce Iékare ke
generatoru pulsd.

«  Zvazte pravdépodobnost spolehlivé konverze v ambulantnim stavu oproti
dostupnosti nastaveni energie generatoru pulst a schopnosti pacienta
snaset opakované indukce arytmie.

» «Pokud nelze dosahnout spolehlivé kardioverze arytmie/arytmii pomoci
elektrody, miZze byt nutné pro dalsi testovani konverze implantovat
nahradni systém elektrod.

VAROVANI: _P¥i aplikaci zachtannych vybojll z externiho zdroje
nepouzivejte Zadné soucasti ze systému elektrody, nebot to maze
zpUsobit-rozsahlé poskozeni-tkané.

+~ " Rozhodnuti, zda implantovat jakykoli systém elektrod generator( pulst v
jakeékoli konfiguraci‘musi byt zaloZzeno na prokazani pfiméfenych
bezpe&nostnich rezerv pfi naprogramované vybojové energii, jak bylo
prokazano pomoci DFT a testu.pozadované energie pro kardioverzi
(CER). Pozadavky:pro testy DFT a-CER naleznete v pfislusné pfiru¢ce
lékarfe ke generatoru pulsu.

«  Klinické studie ukazuji, Ze u vétsiny pacientl byla pouzita
naprogramovana bezpecnostni rezerva 9-10 J nad: DFT pacienta. Pokud
neni mozné dosahnout bezpeénostni rezervu 9-10,J, je nutné zvazit
zavedeni jineho systému defibrilaénich elektrod.

POZNAMKA:. ‘Pokud je-nutno.po dlouhodobém a-opakovaném
vyvolavani.indukci VF nutno provést torakotomii, zvazte jeji provedeni
pozdéji.

Pripevnéni elektrody

Po uspokojivém umisténi péll elektrod zajistéte elektrodu pomoci navieku pro
prisiti tak, aby-byla'dosazena permanentni-hemostaza a stabilizace ‘elektrody.
Technika pfivazani navleku pro-pfisiti se-muze lisit podle pouzité metody
zavedeni elektrody: P¥i pfipeviiovani elektrody nezapominejte na nasledujici
varovani a bezpecnostni opatieni.

VAROVANI: Elektrodu neprehybeite, nekrutte s ni,-ani ji nesplétejte s jinymi
elektrodami — takové zachazeni mdze zpUisobit poskozeni.izolace elektrody
odfenim nebo poskozeni vodice.

UPOZORNENI: Pii pfivazovani zily se.vyvaruijte pfilis tésného zaskrceni.
Tésné zaskrceni mlze zpusobit-poskozeni izolace ze silikonové gumy nebo
prerusit Zilu. Pfi ukotveni se vyvarujte-uvolnéni distainiho hrotu:
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UPOZORNENI: Neutahuijte stehy pfimo pres t&lo elektrody, nebot to méize
poskodit jeji strukturu. K-zajisténi elektrody proximalné od mista Zilniho vstupu
(aby se zabranilo pohybu elektrody) pouzijte navlek pro pfisiti.

UPOZORNENI: - Neodstrafuijte ani neodiezavejte z elektrody navlek pro
prisiti. Pokud-by bylo navlek pro pfisiti nutné odstranit, postupujte opatrné,
jelikoz muze dojit k poSkozeni elektrody.

UPOZORNENI: Pouziti vice navleki pro prisiti nebylo hodnoceno a
nedoporuduje se.

Metoda perkutanni implantace

1.~ Sloupnéte pouzdro zavadéce a posunte navlek pro pfisiti hluboko do tkané
(Obrazek 10 Priklad-navleku pro pfisiti, perkutanni implantacni technika
na'strané:26).

Obrazek 10. Priklad navleku pro prisiti, perkutanni implantaéni technika
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2. Pomoci alespon dvou drazek pfipevnéte navlek pro pfisiti a elektrodu k
fascii. Stabilitu Ize zvysit tak, Ze pfed pfichycenim navleku k fascii jej
nejprve pfipevnite k elektrodé.

3. Po pfivazani zkontrolujte navlek pro pfisiti tak, Ze jej uchopite prsty a
pokusite'se posunout elektrodu obéma sméry, abyste provéfili jeji stabilitu
a neklouzavost.

Metoda preparace zily
1.~ Posurite navlek propfisiti do Zily za distalni drazku.
2. . Zilu podvaZte kolem navleku pro pisiti, abyste zastavili krvaceni.

3. Pomoci stejné drazky pFipevnéte elektrodu a Zilu k pfilehlé fascii (Obrazek
11.Priklad‘navleku pro pfisiti; technika Zilni disekce na strané 27).

Obrazek 11.. (Priklad navleku pro pfisiti, technika zilni disekce
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4. Pfipfipeviovani navleku k elektrodé pouzijte alespon dvé drazky.
Pfipevnéte elektrodu a navlek pro pfisiti k pfilehlé fascii.

5. Po pfivazani zkontrolujte navlek pro pfisiti tak, Ze jej uchopite prsty a
pokusite se posunout elektrodu obéma sméry, abyste provéfili jeji stabilitu
a neklouzavost.

Tunelace elektrody

Pti tunelaci elektrody postupuijte nasledujicim zpusobem:

1, Pripfipeviiovani elektrod k té€lesné tkanivzdy provéste elektrodu, aby se
uvolnilo napnuti na-lateralni strané navleku pro pfisiti v blizkosti vstupu do
zily. Tim-zabranite uvolnéni-elektrody, které by mohla zplsobit hmotnost
generatoru pulsli nebo pohyb-horni koncetiny.

Obrazek 12. . Smyc¢ka pro uvolnéni napnuti

VAROVANI: Pokud k'elektrod& neni pfipojen spojovaci nastroj, postupuijte/pFi
manipulaci's koncovkou elektrody opatrné. NepokousSejte se uchopit koncovku
elektrody. zadnym chirurgickym ani elektrickym nastrojem, jako jsou
krokosvorky PSA (krokosvorky), svody-EKG, peany, kochry Ci svorky. MUze se
tim poskodit koncovka elektrody a narusit integrita zataveni a\nasledkemmuize
byt neschopnostaplikace terapie_-nebo aplikace nevhodné-terapie.

2. Vytahnéte mandrén a spojovaci nastroj.

POZNAMKA: Pii implantaci generétoru pulsti.mimo oblast vstupu elektrod,se
doporucuje u této elektrody pouzit kompatibilni-tunelaéni-konec. Postupujte
podle pokynu k pouziti tunelacniho konce a‘tunelacni‘'soupravy, pokud je
pouzivate. Pri pouziti kompatibilniho tunelacniho‘’konce na elektrodu
nenasazujte krytku.
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3. Zakryjte koncovku elektrody, pokud nepouzivate tunelacni konec nebo
tunelacni soupravu. Terminaini kolik zachytte kochrem nebo podobnym
nastrojem.

VAROVANI:. ( Nedotykejte se 7adné jiné &asti koncovky elektrody kromé
terminalniho koliku, a to ani pokud je nasazena krytka elektrody.

4. Setrné tunelujte elektrodu podkozim od mista vstupu do Zilniho systému
az k implantaéni kapse.

UPOZORNENI: - Tuneluijte’ elektrodu z oblasti vstupu do Zilniho systému
smérem od hrudniku-k mistu.implantace generatoru pulst. Netunelujte
elektrodu smérem:od mista implantace generatoru pulsa k hrudniku, nebot to
muze poskodit poly elektrody nebo télo elektrody nebo oboji stalym napinanim
elektrody.

UPOZORNENI:> P¥i tuneldaci elektrody dbejte na to, abyste elektrodu pfili§
nenapinali. To-by mohlo zpUsobit oslabeni jeji struktury,nebo pferuseni vodice.

UPOZORNENI:~ Po tunelaci zkontrolujte elektrodu;.zda nedo$lo k vyznamné
zmeéné signalu,-nebo poskozeni elektrody-béhem-tunelace. Znovu pfipojte
spojovaci.nastroj a-opakujte jednotlive kroky-hodnoceni funkce elektrody.

POZNAMKA: Pokud Jje'nutno tunelaci-odlozit, nasadte na koncovku
elektrody. krytku a.vytvofte do¢asnou kapsu se svinutou elektrodou. Prikryti
koncovky.chrani samotnou-koncovku a ochrariuje lumen elektrody pred
zatecenim télesnych-tekutin.

5 PFipojte koncovky elektrody ke generatoru pulsi a zhodnotte signal
elektrody z'generatoru pulstizplisobem uvedenym dfive.

< Pokud nejsou méfeni pfijatelna, zkontrolujte elektrické pFipojeni-
Pferu$ovany nebo-abnormalni signal mize ukazovat na dislokaci,
uvolnéné spaojeni nebo poskozeni elektrody.

+ -\ pripadé potreby, provadgijte repozici polu-elektrody, dokud
nedosahnete pfijatelnych hodnot. K repozici elektrody peclivé
vytahnéte tunelovanou ¢ast zpét k mistu Zilniho vstupu.)Uvolnéte
trvalé stehy a provedte repozici elektrody jiz popsanym zplsobem.

PO IMPLANTACI

Post-implantacéni hodnoceni

Kontrolni hodnoceni provedte podle doporu€eni uvedenychv Piirucce Iékare
ke generatoru pulsu:.

UPOZORNENI: U nékterych pacienti nemusi (i&innost elektrody pfi
implantaci odpovidat.u€innosti'v trvalém'stavu. Proto.se dlrazné& doporucuje
provést postimplantacni kontrolni EP test, zda nedo$lo k jakékoli zméné ve
funkci elektrody. Tento test by mél zahrnovat alespori jedno vyvolani arytmie/
jeden test konverze komorové fibrilace:
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VAROVANI: Bé&hem testovani prostfedku po implantaci zajistéte pfitomnost
externiho defibrilatoru a-zdravotnického personalu s kvalifikaci pro CPR pro
pfipad, Ze by pacient potfeboval zachranu externimi prostredky.

POZNAMKA: Zména polohy elektrody dlouhodobé naimplantovaného
pfistroje muze byt obtizna z divodu pronikani télesné tekutiny nebo pronikani
fibrézni tkané.

Explantace

POZNAMKA: Vsechnyexplantované generatory pulsti a elektrody vratte
spolecnosti Boston Scientific. Prozkoumani explantovanych generatord pulsi a
elektrod mdze poskytnout informace:pro trvalé zdokonalovani spolehlivosti
systému a poskytovani zaruky.

VAROVANI: * Nepouzivejte opakovang, nerenovuijte ani neresterilizujte.
Opakované pouziti, renovace Ci resterilizace mlze narusit celistvost
konstrukce pfistroje a/nebo zpusobit selhani pfistroje vedouci k poranéni,
onemocnénj €i smrti.pacienta. Pfi opakovaném pouziti,. zpracovani nebo
resterilizaci mdze také vzniknout riziko kontaminace pfistroje a/nebo infekce &i
kiizové-infekce u pacienta, mimo jiné také vcetné rizika pfenosu infek&nich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého-Kontaminace pfistroje maze mit
za nasledek onemocnéni, poranéninebo smrt pacienta.

Dojde-li ke kterekoli z'nasledujicich situaci, kontaktujte: spole¢nost Boston
Scientific:

« (Privyfazenivyrobku z provozu.

« "V pripadé umrti-pacienta (bez-ohledu na jeho pfiginu) spole¢né s pitevnim
nalezem, pokud je K dispozici.

«". U dals$ich duvod{ observaci nebo komplikaci.

POZNAMKA:. Likvidaci explantovanych generétort: pulstia/nebo elektrod. je

nutno provadét v souladu s pfislusnymi-zakony.a predpisy: Seupravu pro

vracenivyrobku si vyZadejte od spole¢nosti-Boston’Scientific-(viz informace na

zadni strané obalky).

Pti explantace a vraceni generatoru pulst.a/nebo elektrody.zvazte nasledujici

kroky:

*  Provéstdiagnostiku pulsniho generatoru a-vytisknout komplexni-zpravu.

»  Pred explantaci deaktivovat@enerator pulsu.

+  Odpojit elektrody,od generatoru.pulsu.

+ Pokud se explantuji-elektrody; pokuste se je vyjmout neporusené a vratte
je v jakémkoli stavu. Elektrody nevytahujte:peanem nebo jakymkoli jinym
svirajicim nastrojem, ktery je mize poskodit. Nastroje je:mozné pouzit
pouze v pfipadé, Ze elektrodu nelze uvolnit ruéni manipulaci.

*  Generator pulsu a elektrody omyijte dezinfekénimiroztokem;-abyste
odstranili téIni tekutiny a zbytky tkani; neponofujte je vSak: Zabrafite
vniknuti tekutiny do portl elektrod, generatoru-pulst:

»  Generator pulst a/nebo elektrodu pelivé zabalte za pouziti soupravy pro
vraceni vyrobku Boston Scientific aizaSlete spolecnosti-Boston Scientific.
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SPECIFIKACE

Specifikace (jmenovité)

Tabulka 4. _Cislo modelu a délka elektrody

Model Jednocivkova/ Civky potazené Délka
dvoucivkova ePTFE
0665 Dvoucivkova Ne 59 cm
0636 Dvoucivkova Ne 64 cm
0651 Dvoucivkova Ne 70 cm
0682 Jednocivkova Ano 59 cm
0683 Jednocivkova Ano 64 cm
0654 Jednocivkova Ano 70 cm
0685 Dvoucivkova Ano 59 cm
0686 Dvoucivkovéa Ano 64 cm
0655 Dvoucivkova Ano 70 cm
0662 Jednocivkova Ne 59 cm
0663 Jednocivkova Ne 64 cm
0650 Jednocivkova Ne 70 cm
Tabulka 5. Specifikace (jmenovité)
Charakteristika Jmenovité

Typ. koncovky

DF4-LLHH (dvoucivkové modely)
DF4-LLHO (jednocivkové modely)

Kompatibilita Generatory pulsu s portem DF4-
LLHHnebo s'portem GDT-LLHH, ke
kterému. Ize pFipojit bud koncovku
DF4-LLHH, neba koncovku DF4-
LLHO

Fixace Hroty

Pol elektrody:

Plocha povrchu distalni-civky 450 mm?

Plocha povrchu proximalni‘civky 660 mm?

(dvoucivkové modely)

Plocha povrchu hrotu 3,5'mm?
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Tabulka 5. Specifikace (jmenovité) (pokracovani)

Charakteristika Jmenovité
Délka od hrotu k proximalnimu civkovému 18 cm

polu elektrody (dvoucivkové modely)

Délka od-hrotu k distalnimu.civkovému 12 mm

polu elektrody

Pramér:

Zavedeni 2,7mm (8 F)
Izodiametrické télo-elektrody 2,4mm (7,3 F)

Material:

Silikonova guma

Vylisek koncovky

Polyuretan (75D)

Terminalni kolik a krouzkove kontakty

Slitina:niklu a kobaltu MP35N™ a

Stimulacéni/snimaci vodi¢

Slitina niklu a kobaltu MP35N™ a
potazena PTFE

Vybojovy:vodi¢

Tazeny plnytrubicovy kabel,
potazeny ETFE

Pél elektrody na hrotu

Pt-Ir, potazena materialem IROX
(oxid iridia)

Distalni pfilozny pdl elektrody Titan
Potah civkového podlu elektrody (modely ePTFE
s civkami potazenymi ePTFE)

Vypliicivky (modely bez'civek potazenych | Silikon

6PTFE)

Steroid

0,97.mg dexamethazonacetatu

Maximalni-odpor vodi¢e elektrody:

Od (nizké napéti) terminalniho:koliku 80 Q
k distalnimu (perifernimu) hrotu (konci)

polu elektrody

Od (nizké napéti) proximalniho 80Q

krouzkového kontaktu koncovky
k distalnimu civkovému polu elektrody
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Tabulka 5. Specifikace (jmenovité) (pokracovani)

Charakteristika

Jmenovité

Od (vysoké napéti) stfedniho krouzkového | 2,5Q
kontaktu koncovky k distalnimu civkovému

polu elektrody

Od((vysoké napéti) distalniho krouzkového | 2,5Q
kontaktu-koncovky k’proximalnimu
civkovému pélu-elektrody (dvoucivkové

madely)

a.~ MP35N je ochranna znamka spole¢nosti.SPS Technologies, Inc.

Zavadéc elektrody
Tabulka 6. Zavadéc elektrody

Doporuceny zavadéc elektrody

Zavadéc bezzavadéciho-dratua

8 F (2,7mm)

a.~ Pokud.chcete zavadéci drat ponechatvlozeny, doporucuje se pouzit zavadéc vétsi o0 2,5 F nez za

normalnich okolnosti.

Symboly na obalu

Na obalu a Stitcich mohou byt pouzity nasledujici'symboly (Tabulka 7 Symboly

na'obalu na strané33):

Tabulka7. Symboly naobalu

Symbol

Popis

Referencni gislo

Vyrobni Cislo

Pouzitelné do

Cislo-garze

Datum vyroby

STERILE

Sterilizovano etylenoxidem

@IEE'E@E

Neresterilizujte
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Tabulka 7. Symboly na obalu (pokracovani)

Symbol

Popis

Nepouzivejte opakované

@ ©

Nepouzivejte, je-li poSkozen obal

e nifie,
%()
N

2

N
%

*\y\;osto
OBy

Prostudujte:pokyny k pouZiti na této webové
strance: www.bostonscientific-elabeling.com

2791

m
m

CE oznaceni o shodé s identifikaénim &islem
notifikovaného organu, ktery\schvaluje pouziti
tohoto oznaceni

Pokyny k.otevieni

Autorizovany zastupce pro.Evropské spolecenstvi

Vyrobce

Adresa zastoupeni.pro Australii

>R

Podminéné kompatibilni v prostfedi MR
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