SBostonﬁC

cienti

NAVOD LEKARE KELEKTRODE

RELIANCE 4=FRONT"

Stimulacni/Snimaci a Defibrilacni elektroda
Integrované bipolarni-koncovky DF4-LLHH a ' DF4-LLHO

Fixace.zasouvanim/vysouvanim
[REF] 0657, 0658, 0675;,.0676, 0692, 0693,.0695, 0696






INFORMACE K POUZITI ....cvurereresereseressssesessesessesessssessssesssesssssssasssssssssans 1
POPIS PHISTIOJ ..eee et 1
SOUVISEJICT INFOMMACE .......eiiiiiiiee e 2
INAIKACE @ POUZILI ... 3
KONraiNdiKACE .....ceiiiiiiii i 3
L6 oTo .40 1 1= o | PO o PR SUOUPPPPN 3
Bezpe€nostni opatfeni ... il 5
Potencialni nezadouci-Udalostin::.......ccoooiiiiiiii e 10

INFORMACE PRED IMPLANTACH. iiiuuueurenearereseressressssessssesesssssssesesssnen 12
Chirurgicka PEPIrava. ... e s i e 12
Polozky obsazené v baleni ..o i 12
PHSIUSENSIVI. . .ooarton i i e L e e e s 13

ZvedaK Zily. Lot b D e e e S 13
Rentgenkontrastni navlek pro prisitit. . ...t bl i e 13
Mandrény ... i S e e 13
Krytka'elektrody ..o, bl e 3 i e 13
Spojovaci Nastroj EZ-4 ... i e e 14

IMPLANTACE /it et ismn as s see s ssbne b e s n e s s sihesimne s 14
Pripojeni kanektorového nastroje k elektrodé ............ Lo i, 14
Zasunuti-mandrénui:...... ..l e e e W S 15
Manipulace s fixaéni SrouboViCi ............iii et e 16
Zavedeni elekirody. .. . s e e ST e 17
Poloha elektrody-v prave KOmMOFet .. .. i el i e aie it e s 20
Fixace elektrody........ oo e i et it e e b e B 21
Kontrola stability elektrody ... i e e s 22
ZmENa POIONY €lEKIrOAY .. .uteeee e e e i r e e e e s 55 e e e e e 22
Vyhodnoceni funkce elektrody . e ot S O 23
Pripojeni-ke.generatoru pulsSUii.......c i e eran e e e s nt e e e dh o 25
Elektrické vIastnosti........ .l i s 26
Konverzni test. i . ..l e i e b i 27
Pripevnénielektrodyi........ sl i e e e 28
Tunelizace elektrody ....co i i e e e S e e f bt 29

PO IMPLANTACI ... i sae e sre s et s e sae onabe s s gn s s smnn s ssme e busiesssmnnnas 31
Post-implantaéni hodnoceni.. ... co e id bt S i, 31
oD q 0] =T o] = Lot R S S COBUUE N S 31

SPECIFIKACE ...t bt enesne s e fin e esab e s emn s e s 5 e emmn e me e s e nnsanes 32
Specifikace (jmenovité hodnoty) ..Ca i i e 32
Zavadeécl eleKtrody ...l e 35

Symboly Na obalu...........oo o S i e 35



N

DF4-LLHH

Dvoucivkové modely, konektor DF4—LLHH, fixace vysouvanim/zasouvanim

{(WWW] T7T
N
S 4
=3
3 2 1
\m
DF4-LLHO
Jednocivkové modely, konektor DF4-LLHO, fixace vysouvanim/zasouvanim
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1. Distalni stimulaéni/snimaci‘pdl elektrody uvolfujici.steroidy.(katoda)

2. Proximalni stimulaéni/snimaci civkovy pol elektrody (anoda), distalni
defibrilacni.civkovy pdl.elektrody

3. Proximalni defibrilaéni civkovy pdl elektrody (pouze. dvoucivkové madely)
4. Navlek pro prisiti

5. Indikator zavedeni terminalniho koliku

Nasledujici znamky jsou ochranné znamky spolecnosti Boston Scientific nebo
pfidruzenych spole¢nosti: RELIANCE 4-FRONT, EZ-4, IROX.




INFORMACE K POUZITI

Popis pristroje
Tato skupina elektrod ma nasledujici charakteristiky:

»  Endokardialni kardioverzni/defibrilani a stimulacni/snimaci elektroda
— ur¢end k chronické aplikaci kardioverznich/defibrilacnich vyboji a
bipolarni kardiostimulaci a snimani, implantuje se do horni duté Zily, pravé
siné a pravé komory.

* Integrovany bipolarni konektor 4-FRONT — urcen k pfipojeni k pfistroji 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-LLHH nebo DF4-LLHO, jak je popsano nize:

— DF4: oznaduje; ze elektroda obsahuje vysokonapétové kontakty'

— <L:\0znaduje spojeni k nizkonapétovému stimulaénimu/snimacimu
polu.elektrody; prvni L (terminalni kolik)-+ distalni stimulaéni/snimaci
poél.elektrody; druhé L (proximalni krouzkovy kontakt) —proximalni
stimulaéni/snimaci.pdl elektrody

— ~ H: oznaéuje spojeni k vysokonapétovému defibrilacnimu poélu
elektrody; prvni H (stfedni krouzkovy kontakt) ~ distalni civkovy-pol
elektrody; druhé H:(distalni krouzkovy kontakt) — proximalni civkovy
pdl elektrody (dvoucivkové modely)

—_ O: oznacuje-neaktivni distalni krouzkovy kontakt (jednocivkové
modely)

POZNAMKA: CElektrody -RELIANCE 4FRONT. s oznadenim
DF4-LLHH/LLHO jsou ekvivalentni a jsou kompatibilni s pristroji,ckteré obsahuji
porty bud’ GDT-LLHH nebo-DF4-LLHH:

s. POl elektrody's hrotem — slouZzi jako katoda pro nitrosrdecni
stimulaci/shimani.v pravé-komore-a.vyuziva elektrodu potazenou
materialem IROX, coz mize zlepSit stimulacni charakteristiky. NiZSi
a konzistentn&jsi stimulacni prahy mohou zvysit stimulacni Zivotnost
generatoru, pulsa.

.\ Civkove poly elektrody.~ distalni civkovy pdl elektrody a proximalni
civkovy pol.elektrody (pro dvoucivkove modely) slouzi‘jako anoda’a
katoda behem kardioverznich/defibfilacnich vyboja.-Distalni-civka takeé
slouzi‘jako anoda ke stimulaci.a snimani:

+  Civky potazené expandovanym polytetrafluorethylenem (ePTFE) GORE™
2 _ povlak-ePTFEbrani vriistani tkané kolem a’'mezi vidkna'civky.

*  Hrotovy pdl elektrody potazeny-materidlem - IROX —hrotovy ‘pdl elektrody
je potazen materidlem IROX-(oxid iridia) ke zvySeni mikroskopické plochy
povrchu.

DF4 je znaceni podle mezinarodni normy.l1SO 27186:2010.
GORE je ochranna znamka spole¢nosti W.L. Gore and Associates.
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Eluce steroidu — pfi plsobeni télesnych tekutin se steroid uvolfiuje

z elektrody, aby pomohl snizit zanétlivou reakci tkani u distalniho pdlu
elektrody. Steroid potlacuje zanétlivou reakci organismu, povazovanou
za pri€inu zvySovani stimula¢nich prahu, které je obvykle spojeno

s implantovanymi stimulaénimi elektrodami. NizSi prahy jsou zadouci,
nebot’ mohou zvysSit bezpe€nostni rezervu stimulace a sniZit poZadavky na
energii stimulace, ¢imz mohou potencialné zvySovat Zivotnost generatoru
pulst. Nominalni davka a struktura steroidu jsou uvedeny ve specifikacich
(Tabulka 6 na strané 33).

Rentgenkontrastni navlek pro pfiSiti — rentgenkontrastni navlek pro pfisiti
Ize pozorovat skiaskopicky a pouziva se k zajisténi, imobilizaci a ochrané
elektrody v misté venepunkce po umisténi elektrody. Vylisované okénko
ma napomoci pfitisknuti_.navleku k elektrodé béhem fixace stehem.

Fixace vysouvanim/zasouvanim — konstrukce vysouvaci/zasouvaci
Sroubovice zakotvi distalni hrotovy pdl elektrody do povrchu endokardu
bez podpory trabekularnich struktur, coz nabizi rizné moznosti umisténi
hrotoveho pdlu elektrody v prave -komoie. Tato Sroubovice slouzijako
katoda pro-endokardialni stimulaci a snimani. ‘Sroubovice se vysouva a
zasouva za pomaoci pomocného nastroje.

Skiaskopické znacky. < rentgenkontrastni znacky-v- blizkosti distalniho
hrotu. jsou, viditelné"pod skiaskopickym-zobrazenim. Tyto'znacky ukazuji
piné zasunuti nebo pIiné vysunuti Sroubovice.

Télo elektrody. ~ izodiametrické télo elektrody obsahuje jeden vodi¢ pro
stimulaci/snimani. Dvoucivkové modely maji dva vodiCe pro defibrilaci a
jednocivkové modely maji.jeden vodi¢ pro-defibrilaci.. Vodice elektrody
jsou potaZeny a.izolovany'v samostatnych lumenech uvniti t€la elektrody
ze silikonové gumy.  Druha vrstva silikonu pokryva télo ‘elektrody;.a
zajistuje tim dalSi izolaci a-jednotny prdmeér-téla. Proximalni.oblast téla
elektrody je pokryta vrstvou polyuretanu na‘dodatecnou ochranu proti
abrazi.v implanta¢ni kapse. Navleky pro pfiSitia vylisky.koncovky jsou
vyrobeny z'lisované silikonové gumy.

Kluzky-povlak —elektrody.jsou 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 tvorena vodici
spirélou's otevienym lumen, kterd umoznuje-zavedeni elektrody pomoci
mandrénu. Viz'informace'o mandrénu ("Mandrény" na strané 13).

Souvisejici informace

Pokyny v navodu k elektrodé€ se musi dodrzovat v soucinnosti-s ostatnim
informacnim materidlem v€etné navodu pro lékare K prisluSnému generatoru
pulst a pokynl k pouziti veSkerého pfisluSenstvi implantatu a vSech nastroju.



Indikace a pouziti

Tato elektroda Boston Scientific je indikovana pro pouZiti nasledujicim
zpusobem:

. Ur€eno k stimulaci, snimani frekvence a k aplikaci kardioverznich a
defibrilacnich vyboju pfi pouziti spole¢né s kompatibilnim generatorem
pulst

Kontraindikace

Pouziti této elektrody Boston Scientific je kontraindikovano u nasledujicich
pacientu:

. Pacienti, ktefi maji unipolarni kardiostimulator

+ Pacienti s hypersenzitivitou.na-nejvyssi jednotlivou davku 1,1 mg
dexamethazon acetéatu

+  Pacienti-s mechanickymi trojcipymi srde€nimi chlopnémi

UPOZORNENI

Obecné

¢ _Informace o oznaceni. Pfed implantaci generatoru-pulst si peclivé
proctéte tuto prirucku, abyste se‘vyhnuli riziku poSkezeni generatoru-pulsu
nebo elektrody. Poskozeni tohoto zafizeni‘mize mit za nasledek poranéni
nebo smrt-pacienta.

» (Urceno pouze pro pouziti u jednoho pacienta: Nepouzivejte
opakované, nerenovuijte ani neresterilizujte. Opakované pouziti, renovace
Ci-resterilizace muze narusit.celistvost konstrukce pfistroje a/nebo zpusobit
selhani pristroje vedouci -k poranéni, onemocnéni'¢i.smrti pacienta.. Pri
opakovaném pouziti, zpracovani nebo resterilizaci-maze.také vzniknout
riziko-kontaminace pfistroje a/nebo infekce Cikiizové infekce u. pacienta;
mimo jiné také véetné rizika prenosu infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta ‘na druhého. Kontaminace pfistroje mize mit za nasledek
onemocnéni; poranéni.nebo smrt pacienta.

e Zalozni defibrilaéni-ochrana. Béhem implantace a elektrofyziologického
testovanivzdy mejte v pohotovosti prostiedky na‘externi defibrilaci."Neni-li
indukevana komorova tachyarytmie véas-ukoncena, mize zpusobit smrt
pacienta.

*  Zachranné vyboje z externiho.zdroje.. Nepouzivejte zadné soucastky
ze systému elektrody-pfi-aplikaci’zachrannych vybojd z externiho, zdroje,
nebot to.muze zpUsobit rozsahlé poSkozeni tkané.

¢ Dostupnost resuscitace. Béhem testovani pfistroje po implantaci
zajistéte pritomnost externiho:defibrilatoru a zdravotnického personalu
s kvalifikaci pro CPR-pro pfipad, ze by pacient potfeboval zachranu
externimi prostredky.



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

To muUze vést k nedetekovani arytmii, nadmérnému snimani frekvence,
nevhodné aplikaci vyboje generatoru pulsi a nedostatecné aplikaci
kardioverzni energie.

Manipulace s pfistrojem

PFiliSné ohnuti. PfestoZe je elektroda ohebna, neni konstruovana tak,
aby vydrzela pfiliSné ohnuti, zakfiveni nebo napnuti. Mohlo by dojit k
oslabeni struktury, preruSeni.dratu a/nebo uvolnéni elektrody.

Nedélejte na elektrodach smycky: Elektrodu nepfehybejte, nekrutte
s ni, ani nesplétejte elektrodu s jinymi elektrodami, jelikoz by takové
zachazeni mohlo zpUsobit poskozeni izolace elektrod odfenim nebo
poskozenim vodice.

Manipulace elektrody bez spojovaciho nastroje.’ Pokud k elektrodé
DF4-LLHH nebo DF4-LLHO-neni pfipojen spojovaci nastroj, postupujte
pfi manipulaci s koncovkou elektrody.opatrné:-Nepokousejte(se uchopit
koncovku-elektrody Zadnym chirurgickym ani elektrickym _nastrojem,

jako jsou krokosvorky PSA (krokosvorky), svody EKG, peany, kochry ¢i
svorky. Mohlo by dojit k poSkozeni koncovky:elektrody.a naruseni integrity
zataveni; nasledkem pak muze byt nemoznost aplikace terapie nebo
aplikace nevhodné terapie, jako-je napfiklad vysokonapétovy zkrat s
hlavici.

Manipulace s koncovkou pri tunelizaci. Nepokousejte se uchopit
zadnou jinou &ast koncovky elektrody DF4-LLHH. & DF4-LLHO kromé
terminalniho koliku, @16 ani.pokud je nasazena krytka!

Ve vztahu k implantaci

Ulozeni elektrody nad stredni casti septa..Bezpecnost a uc€innost
umisténi hrotového polu elektrody v pravé komore nad-stfedni-Casti-septa
nebyla-klinicky ovéfena

Samostatna defibrilaéni elektroda. Aby bylo mozné aplikovat defibrilacni
terapii, musi-byt modely s'jednou civkou implantovany)s dodateCnou
defibrilaéni elektrodou. Je doporuéeno pouzivat pektoralné-implantovany
defibrilator —generator pulsl, ktery jako defibrilaéni pol elektrody vyuziva
kovové pouzdro.

Pomoci skiaskopie ovérte polohu elektrody. Pomoci skiaskopieovéfte,
zda hrot elektrody po.implantaci’sméruje k srdecnimu hrotu. Jiné polohy
mohou zpUsobovat pohyb.elektrody, ktery by mohl.ovlivnit G¢innost
defibrilace.

Pro elektricka pfipojeni pouzivejte pouze spojovaci-nastroj. Pro
elektrody DF4-LLHH nebo DF4-LLHO)pouzivejte pouze-spojovaci
nastroj pro elektricka spojeni ke stimulaénim-analyzatorim a podobnym
monitordim. Nepfipojujte krokosvorky pfimo na koncovku elektrody, mohlo
by dojit k jejimu poSkozeni.



Zajistéte vhodnou polohu poéli elektrody. Dbejte na to, abyste pdl
elektrody umistili do vhodné polohy. NedodrzZeni tohoto pokynu mize
zpUsobit zvySeni defibrilaénich praht nebo nemoznost defibrilace u
pacienta, jehoz tachyarytmie by jinak bylo mozné vertovat pomoci
systému generatoru pulsu.

Spravné pripojeni. BEhem pfipojovani elektrody ke generatoru pulst

je velmi dulezité provést tato pfipojeni spravné. Aby bylo mozné

zajistit spravné pfipojeni, je tfeba kolik koncovky zavést cely skrz blok
utahovacich Sroubl. K ovéreni skute¢nosti, Zze kolik koncovky je plné
zaveden do portu generatoru pulsu, Ize pouzit zobrazeni indikatoru
zavedeni koliku koncovky skrz blok utahovacich Sroubl. Pro finalni
potvrzeni pIného zavedeni je pak tfeba provést zhodnoceni elektrické
funkce elektrody po pfipojeni ke ‘generatoru pulst. Nespravné zavedeni
muze znemoznit aplikaci terapie nebo mit za nasledek aplikaci nevhodné
terapie.

Poimplantaéné

Expozice pfi vysetfeni-magnetickou rezonanci (MR). Pacient nesmi
podstoupit vySetfeni na systému MR. Silna-magneticka pole mohou
poskodit generator pulst a/nebo systém-elektrod, coz.muize vést k
poranéni_.nebo umrti-pacienta:.

Diatermie. Pacient s<implantovanym generatorem pulst a/nebo
elektrodou \nesmi byt vystaven.diatermii, protoze diatermie muze
pusobeninmyindukevanych proudd zpUsobit fibrilaci, paleni myokardu nebo
zniceni‘generatoru pulsi:

BEZPECNOSTNIi OPATRENI
Klinické aspekty

Dexametazon acetat. Dosud nebylo zjis§téno; zda varovani, upozornéni
nebo komplikace, které jsou.obvykle spojeny's pouzitim dexametazon
acetatu viinjekcich, plati-také pro tzké lokalni pouziti nizké koncentrace
této latky pfi‘jejim Fizeném uvolfiovani.. Viz také’Seznam potencialnich
nezadoucich Uginkl v Physicians’ Desk Reference™ 3

Sterilizace a skladovani

Je-li-obal\poskozen. Tvarované obaly generatoru pulst a jejich obsah
jsou pred kone¢nym zabalenim sterilizovany.“Generator pulst a elektroda
jsou po dodani sterilni.za' pfedpokladu neporusenosti obalu. Pokud je obal
mokry, propichnuty; otevieny nebo jinak poskozeny, vratte generator
pulst, pripadné elektrodu; spolecnosti Boston Scientific.

Teplota skladovani. Skladujte pri teploté-25 °Ci(77 °F)..Vykyvy teploty
jsou povoleny v rozpéti mezi»15 °C_az 30 °C.(59 °F az.86 °F). P¥i
transportu jsou povoleny kratkodobé.vykyvy. teploty do-50 °C (122 °F).

3. Physicians’ Desk Reference je obchodni znacka spole¢nosti Thomson Healthcare Inc.



e Doba pouzitelnosti. Generator pulsii nebo elektrodu implantujte pfed

datem oznadenym POUZIT DO, uvedenym na &titku vyrobku, protoZe toto
datum oznacuje validovanou skladovatelnost zafizeni. Pokud je napfiklad

toto datum 1. leden, zafizeni neimplantujte 2. ledna ani pozdéiji.

Manipulace
* Neponofiujte do tekutin. Neotirejte hrot pdlu elektrody ani jej

nenamacejte do tekutiny. Takové zachazeni snizi mnozstvi steroidu, ktery

je k dispozici po implantaci elektrody.
e Chronicka repozice. Pokud jeelektroda trvale dislokovana, nemusi byt

dosazeno optimalni funkce pfi‘prahovych hodnotach, protoze mize dojit k

vyCerpani steroidu:

e  Chraiite pied povrchovou kontaminaci. Elektroda pouziva silikonovou
gumu, ktera maze pfitahovat'pevné ¢astice a kterou je nutné vzdy chranit
pfed povrchovou kontaminaci:

» Sroubovici neupravujte ani ji. nepouzivejte, pokud je zdeformovana.
Proczajisténi spravné funkce nepouzivejte elektrodu s deformovanou
Sroubovici'nebo. poskozenou fixaci:Sroubovice. Nepokousejte se napfimit
nebo upravit tvar-Sroubovice, nebot' tak muze dojit k poskozeni pélu
elektrody. Distalni konec nedrzte ani s-nim nemanipulujte.

* Lubrikancia: Nepouzivejte olejovité lubrikacni prostfedky u vybojovych
spiral potazenych,ePTFE, nebot to-muze ‘ovlivnit jejich elektrickou funkci.

) Na hrot elektrody se nesmi aplikovat mineralni oleje., Sroubovice
nesmi nikdy, pfijit:do_kontaktu ‘s mineralnimi, oleji. Mineralni.olej na
Sroubovici mize branit prorustani tkané a“snizovat elektrickou vodivost.

*+ Zkontrolujte polohu.navleku pro priSiti. Zkontrolujte, ze naviek- pro
pfiSiti zGstava proximalné od-mista Zilniho-vstupu a.v_blizkosti vylisku
koncovkyspo celou dobu vykonu.az do doby, kdy_ je vhodné elektrodu
zafixovat.

Implantace

| “Provedte predoperacnivysetfeni pacienta. ‘Nekolik dalSich faktor(,
mimo jiné celkovy: zdravotni stav pacienta a soubézné choroby, které
i_ bez vztahu k funkci nebo indikaci-pfistroje,;mohou mit nepfiznivy
vliv na implantaci tohoto systému. PFfi tomto posuzovani mohou
pomoci doporuceni skupin zabyvajicich.se ochranou prav pacientd
s onemocnénim srdce.

*  Kompatibilita elektrody. Pred-implantacizkontrolujte kompatibilitu
elektrody a generatoru‘pulsl. Pouziti nekompatibilnich elektrod a
generatoru pulst’ muze poskodit konektor nebo vést 'k potenciainé

nezadoucim nasledkim; jako napf.-nedostatecné snimani-srdecni aktivity

nebo neschopnost aplikovat nezbytnou terapii,
* Pristroje napajené z elektrické sité.- Pri testovani.elektrod pomoci

zafizeni napajeného z elektrické-sité postupujte s‘mimofadnou opatrnosti,

protoZze svodové proudy prevysujici 10-uA mohou indukovat fibrilaci

komor. Zajistéte, aby vesSkera zafizeni napajend z elektrické sité splfiovala

pFisludné technické pozadavky.



Neohybejte elektrody v blizkosti rozhrani elektroda-hlavice. Koncovku
elektrody zasunite pfimo do portu pro elektrodu. Neohybejte elektrodu v
blizkosti spojeni hlavice-elektroda. Pfi nespravném zavedeni mize dojit k
posSkozeni izolace nebo koncovky.

Zvedak zily. Zvedak Zily neni uréen k propichovani Zily ani k fezani 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 zpUsobit
poskozeni vodi¢e nebo izolacniho materialu.

Nastroje pouzité na distalnim konci. Na distalni konec elektrody
nepouzivejte ‘nastroj, nebot tak mdze dojit k poSkozeni elektrody. Distalni
hmot elektrody nedrzte, ani's'nim nijak nemanipulujte.

Ohnuti-mandrénu. K ohnuti distalniho konce mandrénu nepouZzivejte
ostré nastroje. Neohybejte mandrén uvnitf elektrody. Pokud potfebujete
zahnuty mandrén, Setrné ohnéte pfimy mandrén pfed jeho zavedenim do
elektrody;.aby nedoslo k poSkozeni.mandrénu a elektrody.

Zpuisob manipulace s 'konektorovym nastrojem. Sroubovice se mize
neumysiné vysunout.v pfipadé pfipojeni fixatni hlavicky konektorového

nastroje na terminalni konektor a télem elektrody je.otaceno proti sméru
hodinovych rucicek pfipevhém uchyceni fixacni hlavicky.

Sroubovici'nadmérné nevysunujte ani nezatahujte. Sroubovici
nevysunujte ani nezasunujte'nadmérné. Pokud pokracujete v-otaceni
terminalnim konektorem.po plném.vysunuti éi zasunuti Sroubovice, miize
dojit-k-poskozeni elektrody.

Maximalni_pocet otoceni terminalniho konektoru.-Neotacejte
terminalnim konektorem.ve sméru hodinovych rucicek nebo proti
sméru’hodinovych rucicek vice, nezje-pocet-otacek uvedenych v.¢asti
specifikace (Tabulka 6 na strané 33). Otaceni-nastavce koncovky po
uplném.zasunuti nebo vysunuti.Sroubovice\(jak znazorfuje skiaskopie)
mUZze poskoditelektrodu, zpusobit dislokaci elektrody, poranéni tkani neho
zpUsobit akutni vzestup stimula¢niho prahu:

Zkontrolujte vysunuti.Sroubovice. Elektrodu nezavadéjte; pokud
je vysunuta Sroubovice, nebot ‘by mohlo dojit k poSkozeni tkani-nebo
elektrody: Pred zavedenim otocte terminalni koncovkou proti'smeéru
hodinovych ruci¢ek, aby se Sroubovice zatahla do distalniho hrotu
elektrody.

Zasunuti Sroubovice' béhem implantace. Elekirodu nepouzivejte,
pokud nelze pfi implantaci'Sroubovici zasunout. Pfi-vyjimani.je nezbytné
soustavné otaceni téla-elektrody proti sméru hodinovych rugicek, aby
nedoslo k nahodnému,. poskozeni tkané a nahodné fixaci-a uvolnéni
Sroubovice polu elektrody, pokud doslo k uviznuti v tkani.
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Elektrodu neimplantujte pod kli¢ni kost. PFi pokusu o implantaci
elektrody prostfednictvim subklavialni punkce nezasouvejte elektrodu
pod stfedni tfetinu kli¢ni kosti. Pokud je elektroda implantovana timto
zplsobem, mize dojit k poSkozeni elektrody. Pokud je vyZzadovana
implantace skrze subklavialni zilu, musi elektroda vstoupit do subklavialni
zily v blizkosti lateralniho okraje prvniho Zebra a nesmi proniknout do
podklickového svalu. Je dulezité dodrzet tato bezpecnostni opatfeni
pro implantaci, aby nedoslo k poskozeni elektrody nebo chronické
dislokaci elektrody nebo jeji poSkozeni tlakem kli¢ni kosti / prvniho
Zebra. V literatufe se uvadi, ze zlomeni elektrody miize byt zplisobeno
zachycenim elektrody ve strukturach mékkych tkani, jako je podklickovy
sval, kostokorakoidalni’ligamentum nebo kostoklavikularni Iigamentum.4

Vzdalenost elektrody od kardiostimulatoru. U pacientd s bipolarnimi
kardiostimulatory je nutné umistit stimula¢ni/snimaci pdl elektrody
(hrotovy pdl elektrody a distalni civkovy pol elektrody) co nejdale od
poll kardiostimulatoru, aby mezi defibrilatorem generatorem pulst a
kardiostimulatorem nedochazelo ke zkfizenému snimani.

Tenka volna sténa RV. Pokud-ma pacient tenkou atypickou sténu RV, je
nutné zvazovat jiné misto fixace.

Dislokace elektrody. V' \pfipadé.uvolnéni je nutna okamzita Iékarska péce
pro_obnoveni polohy-pdélu elektrody.a minimalizaci poskozeni endokardu.

Prevence dislokace. Prozabranéni dislokace po-zafixovani elektrody
neotacejte terminalnim konektorem.

Neschvalené zavadéci nastroje. Nepouzivejte neschvalené-aplikacni
nastroje‘'k zavedeni elektrody, nebot' to mize poskodit elektrodu nebo
poranit.pacienta:

Nespravné citani frekvence. Amplitudy viny R, které jsou nizsi nez
doporu¢ena hodnota, mohou v_chronickém stavu zplsobit\nespravné
citani'frekvence, které by mohlo vést k selhaniidetekce tachyarytmie nebo
néespravné diagndze-normalniho rytmu jako abnormalniho rytmu: Doby
trvani signalu, které prekro¢i naprogramovanou refrakterni fazi generatoru
pulst,-mohou zplsobit nespravné snimani.srdecni‘frekvence, které vede
k nevhodnému chovani generatoru.

Zabrarite tésné strikture. Pfi pfivazovanizily se vyvarujte pfilis tésného
zaskrceni. Tésné zaskrceni maze zplsobit posSkozeni izolace ze
silikonové gumy nebo prerusit zilu. Pfiukotveniise vyvarujte uvolnéni
hrotu elektrody.

Navlek pro prisiti nesnimejte.\Vlyhnéte se odstrariovani:nebo odrezavani
navleku pro pfisiti z elektrody, nebot to mize zplsobit poskozeni elektrody.

Steh nezakladejte primo-na elektrodu. Neutahujte stehy pfimo pres télo
elektrody, nebot' to mizZe poskodit.jeji strukturu. Pouzivejte-naviek pro
prisiti k zajisténi elektrody proximalné od mista Zilniho vstupu k zabranéni
pohybu elektrody.

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



Tunelizace elektrody. Tunelujte elektrodu z oblasti vstupu do Zzilniho
systému smérem od hrudniku k mistu implantace generatoru pulst. Nikdy
netunelujte elektrodu smérem od mista implantace generatoru pulsd

k hrudniku, nebot to miize poskodit pdly elektrody nebo téla elektrody
nebo oboji stalym napinanim elektrody.

Nadmérny mechanicky tah elektrody. Pfi tunelaci elektrody dbejte na
to, abyste elektrodu pfili§ nenapinali. To by mohlo zplsobit oslabeni jeji
struktury nebo pFeruSeni vodie nebo tato poskozeni.

Po tunelizaci elektrodu znovu prezkousejte. Po tunelizaci zkontrolujte
elektrodu, zda nedaslo'k vyznamné zméné signalu, nebo poskozeni
elektrody béhem.tunelace! Opakované pfipojte nastavec konektorovy
nastroj a opakujte jednotlivé kroky hodnoceni funkce elektrody.

Nemocni¢nia zdravotnické prostiedi

Elektrokauterizace. Elektrokauterizace maze vyvolat komorové arytmie
nebo fibrilaci’a.mlze zplsobit;asynchronni kardiostimulaci, inhibici
kardiostimulace, aplikaci neindikovanych vyboju nebo snizeni vystupu
generatoru pulsl s'wyslednou ztratou stimulaéni Gcinnosti.

Pokud je pouziti elektrokauterizace nutné ze zdravotniho hlediska

pacienta, nasledujici opatfeni.mohou‘snizit riziko poskozeni elektrody:

Postupujte také podle doporu€eni na pfeprogramovani pfistroje a.dalsich

informaci v navodu ke generatoru pulsirke snizeni rizika pro pacienta i

implantovany systém.

* ~ Zabrarite pfimému kontaktu.mezi elektrokauteriza¢nim zarizenim a
generatorem puls.nebo elektrodami.

¢ /~ ‘Drahu-elektrického proudu udrzujte co nejdale je'mozné . od
generatoru-pulst a elektrod.

+ _V pripadé elektrokauterizace v tkanich v blizkosti pristroje nebo
elektrod-monitorujte prahové hodnoty snimani a-stimulace'a hodnoty
impedance pred elekirokauterizaci a po'ni, abyste zajistili-integritu a
stabilitu implantovaného systému.

pfijatelné hladiné energie.
« ..Je-li to mozné, pouZijte bipolarni elektrokauterizaéni-systém.



* Radiofrekvencni (RF) ablace. RF ablace mlze navozovat komorové
arytmie nebo fibrilaci a mGze spoustét asynchronni stimulaci, nebo
inhibovat stimulaci, spoustét aplikaci neindikovanych vyboju nebo snizovat
vystup generatoru pulsl s vyslednou ztratou stimulaéni G€innosti. RF
ablace muze také vyvolavat komorovou stimulaci az na hranici Maximum
Tracking Rate (MTR) nebo zplsobovat zmény stimulacnich praht. U
pacientu s implantovanym pfistrojem vzdy postupujte opatrné také pfi
jakémkoli dalSim kardioablacnim vykonu.

Pokud je pouziti RF ablace nutné ze zdravotniho hlediska pacienta,
nasledujici opatfeni mohou snizitriziko poSkozeni elektrody. Postupujte
také podle doporuceni-na pfeprogramovani pfistroje a dal$ich informaci v
navodu ke generatoru pulsiike snizeni‘rizika pro pacienta i implantovany
systéem.

»  Zabrarite pfimému kontaktu-mezi elektrokauterizanim zafizenim a
generatorem pulsl a elektrodami. RF ablace provadéna v blizkosti
elektrody miize poskodit rozhrani mezi elektrodou a tkani.

» Drahu elektrického proudu udrzujte co nejdale je mozné od
generatoru pulst a elektrod.

* V. pfipadé RF ablace'v tkanich'v blizkosti pfistroje nebo elektrod
monitorujte prahové hodnoty snimani a stimulace a hodnoty
impedance pfed RF ablaci a po.ni,-abyste zajistili:integritu a stabilitu
implantovaného systému.

¢ '~ Zavedeni vodiciho dratu pro centralni-kanylu. Pfi zavadéni vodicich
dratui pro centralni Zilni katetry typu-PIC nebo Hickman v oblasti‘mozného
vyskytu elektrod generatoru pulsit .dbejte zvySené opatrnosti. Zavedeni
téchto vodicich-dratl do Zil, kterymi prochazeji elektrody, mize wvést k
posSkozeni nebo dislokaci téchto elektrod.

Nasledné testovani

*.” Neuspésné testovani kardioverze.-Po neldspésném vyboji vysoké
energie, chybném pocitani-srdec¢ni‘frekvence, zpozdéné detekei nebo
chybéni detekce'v dusledku nizké amplitudy signald’ VF mize byt nutné
proveést repozici elektrody.

e . Funkce elektrody v chronickém stavu. U.nékterych pacientd nemusi
ucinnost elektrody pfi implantaci odpovidat dcinnesti v chronickém:stavu.
Proto se ddrazné doporucuje provést postimplantacni kontrolni.EP-test;
zda nedoslo k jakékoli zméné've funkci elektrody. Tento test by mél
zahrnovat alespon jedno vyvolani‘arytmie/jeden test konverze komorove
fibrilace.

Potencialni nezadouci-udalosti

Na zakladé poznatkl z literatury a zkuSenosti’s implantaci generatoru pulst
byl sestaven nasledujici seznam moznych nezadoucich udalosti spojenych s
implantaci systému generatoru pulsti a/nebo elektrod:

*  Vzduchova embolie
«  Alergickéa reakce
»  Tepenné poSkozeni s naslednou stendzou
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Krvaceni

Zlomeni/selhani implanta¢nich nastroju
Srdeéni tamponada

Chronické poskozeni nervi

Selhani komponenty

Zlomeni vodici civky

Umrti

ZvySeni prahovych hodnot

Eroze

PFiliSny rast fibrozni tkané
Mimosrde¢ni stimulace (stimulace svald/ nervi)
Vytvofeni hematom( nebo séromd
Krvaceni

Hemotorax

Neschopnost defibrilovat &i stimulovat

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

NelplIné pripojeni elektrody-ke generatoru pulsi

Infekce

Uvolnéni elektrody

Zlomeni elektrody

Prasknuti nebo odfeni-izolace elektrody

Deformace ‘a/neboodlomeni hrotu elektrody
Malignita‘nebo.popaleni kuze kvdli skiaskopickému ozafovani

Poskozeni myokardu (napf. ‘perforace .srde¢niho’ svalu;.iritabilita’a
poranéni)

Snimani.svalovych potenciald

Nadmérné ¢i-nedostatecné snimani
Perikardialni tfeci/Selest, efuze
Pneumotorax

Posun pulsniho generatoru.a/nebo elektrody

Odvedeni proudu béhem-defibrilace internimi ijexternimi ploSnymi
elektrodami

Tachyarytmie zahrnujici akceleraciyarytmii-a.ranou-rekurentni fibrilaci sini
Trombéza/tromboembolie

Poskozeni chlopné

Zilni uzavér
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»  Poskozeni zily (napf. perforace, disekce, eroze)

INFORMACE PRED IMPLANTACI

Za spravné chirurgické postupy a metody zodpovida Iékafsky odbornik.
Popsané postupy implantace jsou uvedeny pouze z informativnich davoda.
Kazdy Iékaf musi informace v téchto pokynech pouzivat v souladu s odbornym
Iékafskym vyskolenim a zkuSenostmi.

Elektroda je konstruovana, prodavana.a urena k pouziti pouze jak je
indikovano.

Hlavnim hlediskem pro_volbu této fady elektrod je skute¢nost, zZe jeji umisténi
nevyzaduje torakotomii. ‘Lékaf by mél.zvazit jeji vyhody 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.

Ruzné faktory, naptiklad rozsah onemocnéni nebo farmakoterapie, mohou
vyzadovat.zménu polohy-defibrilagnich elektrod nebo nahradu jednoho
systému elektrod jinym,aby byla usnadnéna konverze arytmie. V.nékterych
pripadech nelze dosahnout spolehlivé konverze arytmie pomoci.zadnych
elektrod pfi dostupné defibrilaci nebo stupni.defibrilacni energie daného
generatoru pulst.

Bipolarni kardiostimulatory Ize pouzivat's elektrodou této fady a generatort
pulst, pokud nedochazi k interakci kardiostimulatoru.a generatoru pulsu, ktera
zpusobuje selhani detekce nebo-nespravnou detekci:- Dalsi informace ohledné
minimalizovani interakce s kardiostimulatorem-naleznete.v pfiruéce pro Iékare
ke generatoru pulsu:

Chirurgicka priprava
Pfed implantaci zvazte nasledujici skute¢nosti:

+ Béhem implantace musi byt'k dispozici zafizeni pro srdecni monitorovani,
zobrazovaci technika (skiaskopie), externi-defibrilace-a méreni signalt
elektrod:

» Vzdy pacienta izolujte od potencialné nebezpecného.svodového proudu
pfi pouziti‘elektrického instrumentaria.

+  Béhemvykonu.musi byt k dispozici sterilni duplikaty vSech implantabilnich
soucastek pro pouziti v pfipadé nahodneho poskozeni €i kontaminace.
Polozky obsazené v baleni
K elektrodé jsou pfibaleny nasledujici polozky:
Zvedak zily
Mandrény
Spojovaci nastroj
Dokumentace
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PrisluSenstvi

Navic k pfislusenstvi pfibalenému k elektrodé je k dispozici samostatné balené
pfislusenstvi elektrody.

Zvedak zily

Zvedak Zily je jednorazova plastova pomucka uréena na pomoc pfi zavedeni
do zily béhem disekce.

Rentgenkontrastni navlek pro prisiti
Rentgenkontrastni navlek pro pfisiti-je nastavitelna trubicovita pomucka, ktera

k zajisténi a k ochrané elektrody v mist& venepunkce po umisténi elektrody.
Pouziti navleku pro pfisiti‘snizuje riziko strukturalniho posSkozeni zpisobeného
priSitim pFfimo pres télo elektrody. Chcete-li posunout navlek pro pfisiti, jemné
jej seviete a posunujte po elektrodé az do pozadované polohy. Vylisované
okénko manapomoaei pfitisknuti navieku k elektrodé-béhem fixace stehem.

POZNAMKA: - ‘Rentgenkontrastni naviek pro pfisiti je prednastaveny na
elektrodé a také je k-dispozicijako prislusenstvi v rozdélené formé (Model
6403). Podélné nariznuty navlek proprisitiv pfislusenstvi jecurcen pro pouziti
jako nahrada za prednatazeny néavlek proprisiti v.pfipadé jeho poskozeni
nebo_ztraty.

Mandrény

Mandrény pomahaji pfi.umistovani elektrody. Zkontrolujte; zda.pouzivate
délku'vhodnou pro danou elekirodu:-K dispozici jsousmandrény. rizného stupné
tuhosti-v-zavislosti-na pouzité implantacni.technice ‘a pacientové anatomii.

Tabulka1. Tuhost mandrénu a.-barva hlavicky

Tuhost mandrénu @ Barva hlavicky
Mékky Zelena
Tuhy Bila

a. Tuhost mandrénu, je vytist€éna na hlavicce.

Tabulka 2. ‘Délka mandrénu a barva krytky

Délka mandrénu (cm) (Vytisténa na Barva krytky
krytce hlavicky)

59 Zluta

64 Zelena

70 Cerna

Krytka elektrody

Krytku elektrody Ize pouzit pro izolaci nebozakryti-koncovky elektrody,
ktera neni zapojena do generatoru-pulst. Zalozte steh kolem drazky krytky
elektrody, aby se krytka elektrody pfipevnila ke_koncovce elektrody. Pouzijte
krytku vhodnou pro danou elektrodu.
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POZNAMKA: Krytka elektrody (model 7007) je k dispozici jako pfislusenstvi.

Spojovaci nastroj EZ-4

Spojovaci nastroj EZ-4 je pfibalen k elektrodé a po pfipojeni k elektrodé
provadi nasledujici funkce:

*  Chrani koncovku elektrody b&hem implantace.

*  Zajistuje bezpecné a jisté spojeni mezi pacientskymi kabely PSA a
koncovkou elektrody.

*  Zavadi mandrén do elektrody pfes nalevkové Usti pro mandrén.

«  Otaci pin koncovky ve sméru nebo proti sméru hodinovych rucicek k
vysunuti nebo zasunuti Sroubovice:.

[1] Fixa&ni hlaviéka (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 délkuelektrody vhodnou pro'daného-pacienta: Pri
vybéru elektrody je duleZité; aby elektroda byla dostatecné dlouhé,aby
nevznikaly Zadné ostré-uhly nebo zalomeni, a nadbytecna délka elektrody
se mohla zatocCit v implantacni kapse. ‘Pro dosazeni takové konfigurace

v implantacni kapse-obvykle postaci 5 az 10,cm délky elektrody navic:
Navlek pro pfiditiise pripevriuje.k-elektrodé.co nejbliZe je klinicky vhodné k
mistu vstupu.do krevniho recisté, jak je' popsano v "Pfipevnéni elektrody" na
strané 28. Spravné uloZeni navleku pro prisiti-napomize zajisténé spravné
konfigurace v implantacni-kapse:

Pripojeni konektorového nastroje k elektrodé

Pro pfipojeni konektorového nastroje k elektrodé.postupuijte podle
nasledujiciho navodu.

1. Nastroj konektoru zasunte do/proximalniho konce elektrody (Obrazek 2 na
strané 15).
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2. Zachytte paky vylisku koncovky a pokracujte se zasouvanim
konektorového néastroje, dokud vylisovana znacka na vylisku koncovky
se nedostane do roviny s Sipkami, které ukazuji, Ze elektroda je plné
zavedena.

3. Uvolnéte paky vylisku koncovky k pfipevnéni konektorového nastroje
k proximalnimu konci elektrody.

[1] Sipky-ukazatele [2] Vylisek chranite koncovky [3] Viylisek koncovky
Obrazek 2. Elektroda plné-zavedena do konektorového nastroje

Zasunuti-mandrénu
Pfi'zavadéni mandrénu postupujte takto.

1. . Pfed zavedenim nového mandrénu vytahnéte jakykoli-pfedem zavedeny
mandrén:

2;" Mandrén zvolte podle funkce a-pozadované tuhosti. Podle potieby
je. mozné mandrén ohnout jakymkoli sterilnim. nastrojem s hladkym
povrchem (napfiklad télo injekéni stfikacky o objemu 10 nebo 12 .ml)
(Obrazek 3 na.strané15). PFiipouziti mandrénu se mirny:ohyb napfimi
s mensi pravdépodobnosti:nez ostré zalomeni.

VAROVANI: K-ohnuti‘distalniho konce thandrénu. nepouzivejte ostré
nastroje. Neohybejte-mandrén uvnitf elektrody.. Pokud potfebujete
zahnuty mandrén,.Setrné ohnéte pfimy mandrén pfed jeho zavedenim do
elektrody, aby.nedoslo k poskozeni_.mandrénu a.elektrody.

70°-90°

N

Obrazek 3. Ohnuti mandrénu
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3. Mandrén opatrné zavedte nalevkovym Ustim konektorového nastroje a
terminalnim konektorem.

POZNAMKA: Chcete-li optimalizovat zasunovani do elektrody, zamezte
styku télesnych tekutin s mandrénem.

4. Pred zavedenim elektrody do zily, zkontrolujte, Ze mandrén je plné
zaveden do elektrody.

VAROVANI: Neohybejte elektrodu se zasunutym mandrénem. Ohnuti
elektrody by mohlo zpUsobit poskozeni vodi¢e nebo izolaéniho materialu.
Manipulace s fixaéni Sroubovici
PFed implantaci elektrody zkontrolujte mechanickou funkci elektrody.

1. Uchopte konektorovy nastroj a vylisek koncovky. K pouziti fixani
hlavi€ky na terminalnim konektoru zatlacte hlavicku smérem k télu
konektorového nastroje k uzavieni mezery. ‘Otacejte-fixacni hlavickou
ve sméru hodinovych rugi¢ek, vysunuti Sroubovice'nebo proti sméru
hodinovych rucicek k-jejimu zatazeni. Zrakem zkontrolujte vysunuti a
zasunuti Sroubovice (Obrazek 4 na strané 16).

¢

B

Obrazek 4. /Pripevnény fixacni knoflik konektorového nastroje

POZNAMKA: (Predpokladany.a maximaini pocet otaéekk vysunuti nebo
zasunuti-Sroubovice je uveden ve_specifikacich’(Tabulka 6 na strané 33).
Jakékoli'ohyby na.mandrénu mohou zvysit poCet otacek nutnych kvysunuti
nebo zasunuti-Sroubovice.

VAROVANI: Sroubovici névysunuijte ani nezasunujte,nadmérné. Pokud
pokraCujete v otageni terminalnim konektorem po plném vysunuti &i zasunuti
Sroubovice, muze dojit k-poskozeni elektrody.

VAROVANI: Pokud nelze $roubovici vysunout nebo zasunout, elektrodu
nepouzivejte.

VAROVANI: Pro zaji$téni spravné funkce nepouZivejte elektrodu

s deformovanou Sroubovici nebo poskozenou fixaci Sroubovice. NepokousSejte
se napfimit nebo upravit tvar Sroubovice, nebot tak.muize dojit k poskozeni
poélu elektrody. Distalni konec nedrzte anis nimnemanipulujte.
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2. Pred zavedenim elektrody do zily zkontrolujte, Ze Sroubovice je zatazena
v distalnim konci elektrody.

VAROVANI: Elektrodu nezavadéjte, pokud je vysunuta $roubovice, nebot
by mohlo dojit k poSkozeni tkani nebo elektrody. Pfed zavedenim otocte
terminalni koncovkou proti sméru hodinovych rucicek, aby se Sroubovice
zatahla do distalniho hrotu elektrody.

3. Pred zavedenim elektrody do Zily odpojte fixacni hlavi¢ku z terminalniho
konektoru (Obrazek 5 na strané 17).

Obrazek 5. Odpojeny fixacni knoflik'konektorového nastroje

Zavedeni elektrody

Elektrodu'lze zavadeét jednim z nasledujicich zpusobl:" skrzvena cephalica
nebo skrz podkli€kovou.nebo vnitfni jugularni Zilu.

« (“Prostrednictvim-preparace levé nebo pravé v. cephalica
K pristupu do'pravé nebo levé cefalicke zily v deltopektoralni prohlubni je
nutna pouze jednaiincize v deltopektoralni prohlubni.

Zvedak zily pfibaleny k této elektrode Ize pouzit na-pomoc.pristupu béhem
postupu disekce. Odpreparujte vybranou Zilu.azavedte hrot zvedaku Zily
touto incizi'do’ lumenu zily. Jakmile. se Spicka-zvedaku zily dostane do
sméru pozadovaného zavedeni elektrody, Setrné jej zvednéte a naklofite.
Zasuiite elektrodu pod-zvedak zily a do, Zily.
VAROVANI: ~Zvedak Zily neni.uréen k propichovani Zily anik fezanitkan& pfi
preparaci Zily. Zajistéte, aby zvedak Zily nepropichl izolaci elektrody. To-by
mohlo zpusobit nespravnou funkci elektrody:

—
Obrazek 6. Pouzivani zvedaku zily

17



*  Perkutanné nebo preparaci podklickové zily
Je k dispozici souprava pro podklickové zavedeni pro pouziti pfi
perkutannim zavadéni elektrody. Doporu€enou velikost zavadéce
naleznete ve specifikacich.

VAROVANI: Sroubovice se mliZe netimysiné vysunout v pfipadé
pfipojeni fixacni hlavicky konektorového nastroje na terminaini konektor
a télem elektrody je otaceno proti sméru hodinovych rucicek pfi pevném
uchyceni fixaéni hlavi¢ky.

VAROVANI: PFi pokusu o implantaci elektrody prostfednictvim
subklavialni punkce nezasouvejte elektrodu pod stfedni tfetinu kli¢ni kosti.
Pokud je elektroda implantovana timto zplisobem, muze dojit k poSkozeni
elektrody. Pokud jewyzadovana implantace skrze subklavialni Zilu, musi
elektroda vstoupit'do subklavialni-Zily v blizkosti lateralniho okraje prvniho
Zebra a nesmi proniknout do‘podklickového svalu. Je dulezité dodrzet tato
bezpecnostni opatfeni pro implantaci, aby nedoslo k-poSkozeni elektrody
nebo chronické dislokacicelektrody nebo jeji poskozeni tlakem kli¢ni kosti
/ prvniho zebra.; V literature seluvadi, Zze zlomeni.elektrody mize byt
zplsobeno-zachycenim elektrody ve strukturach mékkych tkani, jako je
podklickovy sval, kostokorakoidalni‘ligamentum nebo kostoklavikularni
ligamentum.5

Elektrody.umisténé pomoci perkutanni-podklickové venepunkce musi
vstupovat'do subklavialni-zily v mist&, kde.tato zila pfechazi pres
prvni zebro (vhodnéjSi.nez vice medialné); aby nedoslo k zachyceni
podklickovym svalem nebo ligamentéznimi strukturami souvisejicimi s
uzkou kostoklavikularni oblasti.6 Doporuduje se zavadét elektrodu do
subklavialni zily ‘v blizkosti lateralniho okraje prvniho Zebra.

Injekeni stfikacku je nutné ulozit pfimo nad a soubézné s’axilarni-zilou
ke 'snizeni'moznosti;'ze se jehla dostane do kontaktu_s axilarni-nebo
podkli¢kovou tepnou neba brachialnim plexem. - Pfi lokalizaci prvniho
zebra a'navadeéni jehly'mize pomoci skiaskopie.

Dale uvedené kroky vysvétluji zpUsob identifikace mista kozniho pfistupu
a urceni trajektorie’jehly'smérem k podklickové zile'v misté, kde prochazi
kolem prvniho zebra.

1. “ldentifikujte body St (sternalni_thel) a Cp (zobcovity vybézek)
(Obrazek 7 na strané 19).

5. 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.

6. Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead fracture
or central venous catheter occlusion. PACE. 1993;16:2133-2142.
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[1] Podklickovy sval[2]-Kostokorakoidni ligamentum- [3] Kostoklavikularni ligamentum

Obrazek 7. “Misto vstupu pro_perkutanni.subklavialni venepunkci

2.

Vizualné spojte-Carou body St aCp-a rozdélte tentorsegment na
tretiny. .Jehla by-méla-propichnout kGzi v misté.spojeni stfedni tretiny
a lateralni tfetiny,.pfimo nad podpazni,zilou (bod Ax).

PoloZte ukazovacek na.kliéni kost.na misto spojeni medialni a stfedni
tretiny (bod V) a'pod timto bodem’'by se méla nachazet podklickova
Zila.

Pfitlacte palec proti ukazovacku-a posurite.jej o 1-2-centimetry

pod Kli¢ni kost, aby byl podkli¢kovy svalchranén pred jehlou (v
pFipadé zjevné hypertrofie prsniho-svalu by'mél palec vyCnivat asi 2
centimetry pod kliéni kosti, protoze i-podklickovy sval by mohl byt
hypertroficky). (Obrazek 8-na strané 19):

Obrazek 8. Umisténi palce a vstupu,jehly

5.

Palcem nahmatejte tlak jehly.prochazejici povrchovymi fasciemi;
sméfujte jehlu hluboko do tkani smérem k podklickové Zile a pod
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ni lezicimu prvnimu Zebru. Fluoroskopické navadéni snizi riziko
priichodu jehly pod prvnim Zebrem a dale do plice.

Poloha elektrody v pravé komore

Spravna funkce elektrody zavisi na spravném uloZeni pélu elektrody. PFi
ulozeni elektrody postupujte podle nasledujicich pokynu.

1. Zkontrolujte vysunuti Sroubovice.

VAROVANI: Elektrodu nezavadéjte, pokud je vysunuta Sroubovice, nebot
by mohlo dojit k poSkozeni tkani nebo elektrody. Pfed zavedenim otocte
terminalni koncovkou proti sméru hodinovych rucicek, aby se Sroubovice
zatahla do distalniho hrotu-elektrody.

2. Béhem ukladani.elektrody - mandrén caste¢né povytahnéte, aby se
minimalizovala.tuhost hrotu.

POZNAMKA: ( Ovladatelnost mize usnadnit zahnuty mandrén.

3. Pod skiaskopickou kontrolou s mandrénem-zavedenym do elektrody
zavadeéjte elektrodu co)nejdale tak, aby se hrot'polu elektrody dostal do
zdravého myokardu,ve vrcholu pravé komory.

UPOZORNENI: Pomoci skiaskopie ovétte,.zda hrot elektrody. po implantaci
sméruje-k-srdeénimu hrotu.-Jiné polohy mohou zpisoebovat pohyb elektrody,
ktery by mohl.ovlivnit G¢innost.defibrilace.

UPQZORNENI: Dbejte na to, abyste pol elektrody umistili do vhodné polohy.
Nedodrzeni toheto pokynu muze zplsobit-zvySeni defibrilacnich prahd’/nebo
nemoznost defibrilace u/pacienta; jehoz tachyarytmie by.jinak bylo.mozné
vertovat pomoci systému generatoru pulsa.

[1] Civka proximalniho polu elektrody.{2] Civka distalniho polu elektrody

Obrazek 9. Doporuéené ulozeni polu elektrody v.srdci
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4. Pod skiaskopickou kontrolou si ovéfte ulozeni civky distalniho pélu
elektrody v pravé komore pod trojcipou chlopni a ulozeni civky
proximalniho polu elektrody (u dvouspiralovych modeld) v horni duté Zile a
v horni ¢asti pravé komory.

VAROVANI: U pacientt s bipolarnimi kardiostimulatory je nutné
umistit stimulacni/snimaci pdl elektrody (hrotovy pdl elektrody a distalni
civkovy pol elektrody) co nejdale od pélu kardiostimulatoru, aby mezi
defibrilatorem generatorem pulsl a kardiostimulatorem nedochazelo ke
zkFfizenému snimani.

5. Mezi hrotem elektrody a mistem fixace zajistéte dostate¢ny kontakt.

VAROVANI: Pokud'ma pacient tenkou atypickou sténu RV, je nutné zvaZovat
jiné misto fixace.

UPOZORNENI: -Aby bylo mozné aplikovat defibrilaéni terapii, musi byt
modely s jednou civkou implantovany s dodate€nou defibrilacni elektrodou. Je
doporuceno pouzivat pektoralné implantovany defibrilator — generator pulsa,
ktery jako defibrilani pdl elektrody vyuziva kovové pouzdro.

Fixace elektrody

Sroubovice elektrody je elektricky. vodiva,(aby umoznila mapovani (méfeni
stimulacnich @ snimacich praht) -mozné._polohy ‘elektrody bez vysunuti
Sroubovice-do tkané. Mapovani mista pred fixaci elektrody se doporucuje z
dlivodu sniZzeniimozné nutnosti uloZeni vétSiho podtu-elektrod.

Jakmile jsou data pfijatelna a je dosazeno spravné polohy; pokrocte k fixaci
elektrody.

POZNAMKA: Béhem zavadéni elektrody do hrotu RV nebo na volné sténé
RV pfidrzujte-mandrén v.Casteéné zataZené poloze pro-co nejnizsituhost hrotu.

1. Ze spojovaciho.nastroje,odpojte krokosvorky a analyzatoru stimula&niho
systému (PSA).

2. .'Pfimérené pritlacte télo elekirody k opfeni distalniho pdlu.elektrody-proti
pozadovanému mistu.fixace.

3. Uchopte konektorovy nastroj a vylisek koncovky. Pripojte fixani hlavicku
na terminalni konektor a-zkontrolujte zarovnani vylisku koncovky s Sipkami
ukazatele.

4. Otoéte pripojenou fixacni hlavickouve 'sméru hodinovych rugicek k
vysunuti a-pfipojeni Sroubovice distalniho-pdlu elektrody do srdeéni stény.
Sledujte' nebo’hmatem zkontrolujte znacku 'k spocitani poctu otoceni.

POZNAMKA:._\Zakiivenirmandrénu, prodlouzend‘doba implantace-a
opakované zmény.polohy elektrody mohou zvysit pocet otacek pro vysunuti
nebo zasunuti Sroubovice.

VAROVANI: Neotagejte terminalnim konektorem ve sméru hodinovych
ruci¢ek nebo proti sméru hodinevych rucicek vice, nez je‘polet otacek
uvedenych v ¢asti specifikace (Tabulka 6 na.strané 33). Otaceni nastavce
koncovky po Uplném zasunuti.nebo vysunuti Sroubovice (jak znazornuje
skiaskopie) mze poskodit elektrodu, zpusobit.dislokaci elektrody, poranéni
tkani nebo zpUsobit akutni vzestup stimula¢niho prahu.

21



5. Skiaskopicky zkontrolujte rentgenkontrastni znacky k identifikaci piného
vysunuti fixaCni Sroubovice. PIné vysunuti je dosazeno, jakmile se
rentgenkontrastni znacky spoji a fixani Sroubovice se vysune mimo
distalni skiaskopické znacky (Tabulka 3 na strané 22).

Tabulka 3. Skiaskopicka kontrola Sroubovicového poélu elektrody

PIné zasunuta PIné vysunuta

\¢

»>

-y b —t
NS
O A

6. Jakmile je elektroda zafixovana y-poZzadované poloze, pfidrzte proximalni
konec elektrody,a konektorovy nastroj.a odpojte-fixacni hlavicku
z terminalniho konektoru.

POZNAMKA: . Jakékoli zkrouceni uvnitiélektrody se uvolni-odpojenim
fixacni hlavicky po vysunuti nebo zasunuti Sroubovice.

Kontrola stability elektrody
K.zajisténi stability. elektrody. postupujte nasledujicim zplsobem:
1. Po fixaci mandrén povytahnéte o 20 az 25 cm.

VAROVANI: “Pro zabranéni dislokace. po zafixovani'elektrody neotadeijte
terminalnim-konektorem.

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 polu elekirody vytahnéte mandrén ven
z pravé.siné.

VAROVANI: V (pFipadé uvolnéni:je’nutna okamzita lékaFska péce pro
obnoveni polohy pélu elektrody.a minimalizaci poSkozeni endokardu:
Zména polohy elektrody

Pokud je nutna.repozice elektrody, postupujte nasledujicim.zptisebem.

1. Otacejte terminalnim konektorem s pfipojenym fixaénim knoflikem proti
sméru hodinovych ruci¢ek k-zasunuti Sroubovice.

2. Pod skiaskopickou kontralou sledujte rentgenkontrastni znacky k ovéfeni,
Ze Sroubovice je zatazena a zcela uvolnéna od-srdecni‘stény pred
popisem o repozici elektrody:
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VAROVANI: Neotagejte terminalnim konektorem ve sméru hodinovych
ruci¢ek nebo proti sméru hodinovych rucicek vice, nez je pocet otacek
uvedenych v &asti specifikace (Tabulka 6 na strané 33). Otaceni nastavce
koncovky po Uplném zasunuti nebo vysunuti Sroubovice (jak znazorruje
skiaskopie) mlze poskodit elektrodu, zpUsobit dislokaci elektrody, poranéni
tkani nebo zplsobit akutni vzestup stimulaéniho prahu.

VAROVANI: Elektrodu nepouzivejte, pokud nelze pii implantaci $roubovici
zasunout. PFi vyjimani je nezbytné soustavné otaceni téla elektrody proti sméru
hodinovych ruci¢ek, aby nedoslo k nahodnému poSkozeni tkané a nahodné
fixaci a uvolnéni Sroubovice polu elektrody, pokud doslo k uviznuti v tkani.

3. Elektrodu opét zafixujte za pouziti-pfedchoziho postupu pro manipulaci,
uloZeni a kontrolu stability’ elektrody.

VAROVANI: Sroubovice se mize-netimysiné vysunout v pf¥ipadé piipojeni
fixacni hlavicky-konektorového nastroje na terminalni konektor a télem
elektrody-je otaceno proti sméru hodinovych-ruci¢ek pfi pevném uchyceni
fixacni hlavicky.

Vyhodnoceni funkce elektrody

Elektrickou funk&nost elektrody zkontrolujte.za pouZiti analyzatoru stimulacniho
systému (ASS) pred pfipojenim elektrody ke generatoru_puls.

1. Pripojte elektrodu k PSA.
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Pripojte krokosvorky kabelu PSA k pruzinovému kontaktu katody (-)
spojovaciho nastroje a pruzinovému kontaktu anody (+). Pouziti
spojovaciho nastroje ochrani termindlni kolik pfed poSkozenim
krokosvorkami a zabrani propojeni mezi kontakty koncovky.
Krokosvorky pIné pfipojte ke katodovému a anodovému pruzinovému
kontaktu, abyste pfedesli nepfesnym vychozim mérenim (Obrazek 10
na strané 24).

UPOZORNENI: Pro elektrody DF4-LLHH nebo DF4-LLHO
pouzivejte pouze spojovaci nastroj pro elektricka spojeni ke
stimulaénim analyzatordm ‘a‘podobnym monitordm. Nepfipojujte
krokosvorky pfimo-na koncovku elektrody, mohlo by dojit k jejimu
poskozeni.

Obrazek 10.. Krokosvorky PSA pfipojené ke konektorovému nastroji

2. ,Provedte mefeni uvedenav-tabulce:
Tabulka 4. Doporué¢ena méieni prah( a snimani
Typ signalu Amplituda Trvani Stimulacéni Impedance
prah?
Stimulace/sni- | 2.5 mV <.100 ms <15V 300-1200 Q
mani
Defibrilace > 1imV < 150.ms Nehodi se 20-125.0Q

a.
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Nastaveni Sitky impulzu 0,5 ms.

Hodnoty méfeni generatoru-pulsti nemusi v disledku filtrovani signalu
presné korelovat s hodnotami méreni-PSA, Vychozi-mérfeni by méla
odpovidat doporuc¢enym hodnotam uvedenym v tabulce.

NizSi vnitfnivpotencidly, delSi doby trvani'a vyssi stimulaéni prah
mohou byt znamkou umisténi elektrody v ischemické-nebo zjizvené
tkani. Jelikoz se kvalita signalu/mize zhorsit, upravte v pfipadé
potfeby polohu elektrody tak,-abyste ziskali signal's co nejvétsi

prahem.



Méfeni impedance mohou byt ovlivnéna zménami ve velikosti povrchu
poélu defibrilaénich elektrod, napfiklad zménou z konfigurace TRIAD
na jednocivkovou konfiguraci. Vychozi méreni defibrilaéni impedance
by méla odpovidat doporu¢enym hodnotam uvedenym v tabulce.

VAROVANI: Amplitudy viny R, které jsou niz$i nez doporugena
hodnota, mohou v chronickém stavu zpusobit nespravné Citani
frekvence, které by mohlo vést k selhani detekce tachyarytmie nebo
nespravné diagnéze normalniho rytmu jako abnormainiho rytmu.
Doby trvani signalu, které prekro¢i naprogramovanou refrakterni
fazi generatoru_pulst, mohou zpUsobit nespravné snimani srde¢ni
frekvence, které-vede k nevhodnému chovani generatoru.

3. Pokud méfeni neodpovida hodnotam v tabulce, postupujte podle
nasledujicich krok:

Ze spojovaciho-hastroje odpojte krokosvorky systému PSA.

Zavedte zpét mandrén a provedterrepozici-elektrody podle dfive
zminénych postupt a zopakujte,postup-vyhodnoceni elektrody.

Pokud vysledky testovani nejsou uspokojivé, mize byt.nutna dalsi
repozice systému. elektrody.nebojeji vyména.

Vezméte v uvahu nasledujici informace:

Namérené nizké stimulaéni-prahy naznacuji-potfebu bezpecnostni
rezervy, nebot stimulacni‘prahy. se po implantaci mohou zvysit:

Vstupni namérené elektrické hodnoty se:mohou-od doporuc¢enych
odliSovat v.dUsledku'mozného akutniho'bunécného traumatu. Pokud
k'tomu dojde, pocCkejte pfiblizné 10-minut ‘@' méfeni opakujte. Hodnoty
mohou zaviset:na faktorech specifickych. pro daného pacienta, napf.
stay tkani, rovnovaha elektrolytu a Iékoyvé interakce.

Méreniramplitudy a’ délky trvani.nezahrnuji proud.z poranéni_a
provadéji se béhem normalniho zakladniho rytmu pacienta;

Nadmérna-rotace terminalniho koliku mize zvysSit mistni poranéni
tkané a, do¢asné&zpusobit vysoképrahy napéti.

4. Jakmile ziskate prijatelné hodnoty mefeni, odpojte analyzator.stimula¢niho
systému a vytahnéte mandrén.

5. Odklopte packy vylisku’koncovky a stahnéte spojovaci.nastroj‘z
proximalniho konce-elektrody.

6. Pokud je nutna-dalsi repozice a/lnebo méfeni PSA, pfipojte. opét spojovaci
nastroj, zkontrolujte, Ze elektroda je plné zavedena, a-cely postup
hodnoceni-zopakujte.

Pripojeni ke generatoru-pulsu

Dal$i pokyny k pfipojeni koncovek elektrod ke generatoru pulsd naleznete
v pfislusné pfiru€ce pro Iékare-ke generatoru pulsu.

1. Ovéfte, Ze byl pfed pfipojenim;elektrody ke generatoru pulst vytazen
mandrén a veskeré pfisluSenstvi k-termindlnimu konektoru.
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2. Uchopte télo elektrody v oznacené oblasti distalné od krouzkovych
kontakt( elektrody a pIné zasurite koncovky elektrody do portu generatoru
pulsli, dokud se ukazatel zavedeni terminainiho konektoru neobjevi za
upevnovacimi Sroubky. Pokud se terminalni konektor zavadi obtizné,
zkontrolujte, zdali jsou Sroubky zcela uvolnény. Vizualizace ukazatele
zavedeni terminalniho konektoru za upeviovaci Srouby Ize pouzit
k ovéreni, ze terminalni konektor je plné zaveden do portu generatoru
pulsu.

POZNAMKA: Je-li to nutné, muZete pro snadnéjsi zavedeni konektory
elektrody lehce zvih&it malym mnozstvim sterilni vody.

3. Za elektrodu Setrné.zatahnéte uchopenim na oznacené Casti téla a
zkontrolujte tak upevnéni.

VAROVANI: Koncovku elektrody zasurite pfimo do portu pro elektrodu.
Neohybejte elektrodu v blizkosti spojeni hlavice-elektroda. Pfi nespravném
zavedeni muze. dojit k:poSkozeni-izolace nebo koncovky:

UPOZORNENI: . B&hem pripojovani elektrody ke generatoru pulst je velmi
dulezité provést tato pFipojeni spravné. .Aby bylo mozné zajistit spravné
pFipojeni, je tfeba kolik koncovky.zavést cely skrz blok utahovacich Sroubl. K
ovéreni skutecnosti; Ze kolik koncovky-je piné zaveden do portu.generatoru
pulst, Ize pouzit zobrazeni.indikatoru zavedeni koliku-koncovky skrz blok
utahovacich Sroubl. Pro-finalni‘potvrzeni plného-zavedeni'je pak tfeba provést
zhodnoceni-elektrické. funkce elektrady po pripojeni ke-generatoru pulsu.
Nespravné zavedeni-mize znemoznit-aplikaciterapie 'nebo mit za nasledek
aplikaci-nevhodné-terapie:

POZNAMKA: Pokud koncovka elektrody neni v dobé&.implantace elektrody
pfipojena-ke-generatoru pulsd, musite konektor pfed uzavreni podkozni kapsy
opatfit krytem. Kryt elektrody je vyroben konkrétné za timto-ucelem. \Kolem
krytu-elektrody zaloZte steh, a-tak jej fixujte na miste.

4.-'S ohledem na‘anatomické pomeéry pacienta a velikost a.pohyb generatoru
pulsti'Setrné stocte prebytecnou délku elektrody:a umistéte ji ke.generatoru
pulsti. Je dulezité elektroduumistit do kapsy. tak, aby se minimalizovalo
jeji napinani, krouceni, zalomenji.v-ostrém- Uhlu a pusobeni tlaku.

Elektrické vlastnosti

1. Vyhodnotte signaly elektrody pomoci generatoru pulsu.

2. Vlozte generator pulsu do.implantaéni kapsy zpusobem,uvedenym v
pfirucce. I€ékarfe ke generatoru pulst. Taképostupujte podle pokynu v
této prirucce k pripojeni ke generatoru pulst ("Pripojenike generatoru
pulst" na strané 25):

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

+  Signal z implantované elektrody'musi byt kontinualni a bez artefakt,
podobné jako povrchove EKG.

+  PreruSovany signal miize ukazovat'na frakturu elektrody nebo jinak
poskozenou elektrodu nebo poruchu izolace, ktera vyzaduje vyménu
elektrody.
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*  Nedostate¢ny signal maze vést bud k neschopnosti generatoru pulsu,
detekovat arytmii nebo nezadouci aplikaci terapie.

Konverzni test

Po zajisténi pfijatelnych signall pouzijte generator pulsi k ovéfeni schopnosti
spolehlivé vertovat komorovou fibrilaci (VF) a je-li to u daného pacienta
vhodné, i komorové tachykardie. Souc€asti tohoto testovani je navozeni arytmii
a aplikace vyboje vysokonapétovym impulzem podanym generatorem pulsu
pfes defibrilacni poly elekirody do srdce. Zakladni méfeni by méla splriovat
doporu¢ované hodnoty uvedené v.tabulce doporu¢ena méreni prah( a snimani
(Tabulka 4 na strané 24):

VAROVANI: Po.neusp&sném vybajivysoké energie, chybném pogitani
srde¢ni frekvence; zpozdéné detekci nebo chybéni detekce v dusledku nizké
amplitudy signald VF muze byt:nutné provést repozici elektrody.

UPOZORNENI: Bé&hem implantace a elektrofyziologického testovani vzdy
meéjte v pohotovosti prostfedky na externi-defibrilaci: ;Neni-li indukovana
komorova tachyarytmie véas ukoncena, mize zpdsobit smrt pacienta.

Spolehlivou verzi VF je nutné prokazat pfi nastaveni energie nizSi nez je
maximalni_nastaveni energie generatoru pulst. Zvazte nasledujici:

+ «Kurcenirspolehlivosti kardioverze a_stanoveni defibrilacniho prahu
pacienta(DFT) se doporucuje opakovand indukce kardioverznich testd VF.

+  Prokazatelnost spolehlivé kardioverze je vétSinou otazkou klinického
Usudku. Vzhledem k tomu, Ze vysledek kazdého jednotlivého testu je
ovlivnén_statistickou proménlivesti, jednorazova kardioverze poruchy
rytmu pfi urc€ité vystupni energiinemusi jednoznaéné uréit vysi energie pro
budouci kardioverze.

«__Smérnice pro testovani‘kardioverze naleznete v_pfisluSné-pfirucce pro
Iékafe ke generatoru‘pulsa.

» - Zvazte pravdépodobnostspolehlivé kardioverze v ambulantnim' stavu
oproti destupnosti nastaveni energie generatoru-pulst a.schopnosti
pacienta snaset opakované indukce arytmie.

+ _Pokud nelze dosdhnout spolehlivé kardioverze arytmie/arytmif-pomoci
této elektrody, muze byt nutné pro dal$i testovanikardioverze implantovat
nahradni systém elektrod.

UPOZORNENI: ~ NepouZivejte zadné soucastky ze systému elektrody. pfi
aplikaci zachrannychvybojlu z externiho zdroje; nebot to muze zplsobit
rozsahlé poskozeni tkané:

* Rozhodnuti, zda.implantovat jakykoli systém-elektrod generatorli pulsu
v jakékoli konfiguraci musi byt zaloZzeno‘na prokazani pfimérenych
bezpecnostnich 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 pfirucce
pro lékafe ke generatoru puls(-
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»  Kilinické studie ukazuji, ze u vétSiny pacientl byla pouzita naprogramovana
bezpe€nostni rezerva 9-10 J nad DFT pacienta. Pokud neni mozné
dosahnout bezpec&nostni rezervu 9-10 J, je nutné zvazit zavedeni jiného
systému defibrilacnich elektrod.

POZNAMKA: Pokud je nutno po dlouhodobém a opakovaném vyvolavani VF
nutno provést torakotomii, zvaZte jeji provedeni pozdéji.

Pripevnéni elektrody

Po uspokojivém uloZeni pélu elektrody.a provedeni kardioverzniho testu
pouzijte navlek pro pfisiti kcfixaci elektrody k Zile, aby byla dosaZena
permanentni hemostaza. a stabilizace elektrody. Metody pfivazani navleku pro
pFiSiti mohou zaviset.na pouzité metod& zasunuti elektrody. P¥i fixaci elektrody
zvazte nasledujici varovani a-upozornéni.

UPOZORNENI: "Elektrodt’neprehybeite, nekrutters-ni, ani nesplétejte
elektrodu s jinymi elektrodami, jelikoz by takové zachazeni ‘mohlo zpUsobit
poSkozeni izolace elektrod odfenim nebo poSkozenimivodice.

VAROVANI: _P¥i privazovani zily.se’vyvarujté pFili§ t&sného zaskrcéni. Tésné
zaskrceni mize zpUsobit poSkozeni izolace ze silikonové gumy nebo prerusit
Zilu-ZP¥i ukotveni se vyvarujte uvolnéni-hrotu-elektrody.

VAROVANI: Vyhnéte-se odstrafiovani nebo, odfezavani navieku pro prisiti-z
elektrody, nebot-to muze zplsobit poskozeni elektrody.

VAROVANI: " Neutahujte stehy ptimo pres, t&lo elektrody, nebot to mize
poSkadit-jeji strukturu. Pouzivejte navlek.pro pfisiti. kK zajisténi elektrody
proximalné od'mista Zilniho vstupu k zabranéni_pohybu.elektrody:

Metoda perkutanni-implantace

1. Sloupnéte zavadéci sheath @ posunte navlek pro pfisiti-hluboko do tkané
(Obrazek 11 na strané 28).

Obrazek 11. Priklad navleku pro prisiti, perkutanni implantaénitechnika
2. Navlek pro prisiti a elektrodu pfiSijte k fascii v nejméné dvou prohlubnich.

DalSi stabilitu dosahnete tak, ze pred-fixaci navleku k fascii pfipevnite
nejprve navlek k elektrodé.
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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. Navlek pro pfiSiti zasurite do zily za distalni prohluben.
2. Pro zajisténi hemostazy podvazte zilu kolem navleku pro pfisiti.

3. Ve stejné prohlubni zafixujte elektrodu a Zily k pfilehlé fascii (Obrazek 12
na strané 29).

Obrazek 12.’ Ptiklad navleku pro pfisiti, technika Zilni disekce
4. _Kixaci navleku k elektrodé.pouzijte nejméné dvé prohlubné.;Zafixujte
elektrodu'a navlek pro-prisiti k.prilehlé 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.

Tunelizace elektrody
Pri\tunelizacielektrody postupujte nasledujicim’zpusobem:

1. P¥i'pfipeviiovani elektrod k télesné tkani vzdy provéste elektrodu; aby. se
uvolnilomnapnuti na lateralni strané navleku. pro pfisiti)v blizkosti vstupu'do
zily. Tim zabranite uvolnéni elektrody, které by mohla zplsobit hmotnost
generatoru pulstd nebo pohyb.horni koncetiny:
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Obrazek 13. Smy¢ka pro uvolnéni napnuti

UPOZORNENI:. Pokudk elektrodé DF4:LLHH.nebo DF4-LLHO nheni pfipojen
spojovaci nastroj, postupujte pfi manipulaci s-koncovkou elektrody opatrné.
Nepokousejte se.uchopit'koncovku.elektrody Zadnym chirurgickym ani
elektrickym nastrojem, jako jsou krokosvorky'PSA (krokosvorky), svody EKG;
peany; kochry ¢i svorky: Mohlo.by dojit’k poSkozeni koncovky elektrody.a
naruseni integrity zataveni; nasledkem pak muize byt nemoznost aplikace
terapie-nebo aplikace nevhodné terapie, jako je naptiklad vysokonapétovy
zkrat's hlavici.

2! “Vytahnéte mandrén a.spojovaci nastroj:

POZNAMKA: ( Pri implantaci génetatord.pulstsmimo oblast vstupy elektrod.se
doporucuje utéto elektrody pouzit kompatibilni.tunelacni-hrot. -Postupujte podle
navodu k pouZiti tunelacniho hrotu atunelacni soupravy, pokudje pouzivate.

PFi pouziti kompatibilniho-funelizacniho hrotu na elektrodu nenasazujte krytku.

3. Zakryjte'koncovku.elektrody, pokud nepouzivate tunelacni hrot nebo
tunelani soupravu. Terminalni-konektor zachytte kochrem nebo
podobnym- nastrojem.

UPOZORNENI:" Nepokousejte 'se uchopit zadnou jinou &ast-koncovky
elektrody DE4-LI-HH ¢i DF4-LLHO kromé terminalniho koliku, a‘to ani-pokud-je
nasazena krytka:

4. Setrné tunelujte élektrodu. podkoZim od mista vstupu-do Zilniho systému
az k implantacni-kapse.

VAROVANI: Tunélujte elektrodu z oblasti'vstupu da Zilniho systému
smérem od hrudniku k mistu implantace generatoru. pulst. Nikdy
netunelujte elektrodu’smérem od-mista‘implantace generatoru pulst
k hrudniku, nebot to mGze poskodit pély elektrody nebo.téla elektrody
nebo oboji stalym napinanim elektrody.

VAROVANI: Pii tunelaci elektrody dbejte na to; abyste elektrodu piili§
nenapinali. To by mohlo zpUsobit oslabeni jeji struktury nebo pferuseni
vodi¢e nebo tato poskozeni.
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VAROVANI: Po tunelizaci zkontrolujte elektrodu, zda nedoslo k
vyznamné zméné signalu, nebo poSkozeni elektrody b&éhem tunelace.
Opakované pfipojte nastavec konektorovy nastroj a opakujte jednotlivé
kroky hodnoceni funkce elektrody.

POZNAMKA: Pokud Je nutno tunelaci odloZit, nasadte na koncovku elektrody
krytku a vytvorte doCasnou kapsu se svinutou elektrodou. Prikryti koncovky
chrani samotnou koncovku a ochranuje lumen elektrody pred zatecenim
télesnych tekutin.

5. Pfipojte koncovky elektrody ke-generatoru pulst a zhodnotte signal
elektrody z generatoru pulstzplisobem uvedenym dfive.

« Pokud nejsou mérfeni pfijatelna; zkontrolujte elektricka pfipojeni.
Pferu$ovany neboe.abnormalni signal mize ukazovat na dislokaci,
uvolnéné 'spojeni nebo poskozeni elektrody.

* V pfipadé potfeby provadéjte repozici-polt elektrody, dokud
nedosahnete pfijatelnych _hodnot. K repozici elektrody peclivé
vytahnéte tunelizovanou €ast zpét k mistu Zilniho vstupu.-Uvolnéte
trvalé stehy a provedte.repozici elektrody jiz popsanym-zpusobem.

PO IMPLANTACI

Post-implanta¢ni hodnoceni

Kontrolni’hodnoceni provedte podle doporu€eni uvedenych.v Pfiruce Iékafe
ke'generatorupulsu:

VAROVANI: U nékterych-pacientt’nemusi-Gginnost elektrody pfi implantaci
odpovidat ucinnosti v chronickém stavu. Proto se.diirazné doporucuje provest
postimplantaéni kontrolni EP itest, zda nedoslo k jakékoli-zméné ve funkci
elektrody: Tento.test by mél-zahrnovat alesport jedno.vyvolani.arytmie/jeden
test konverze komorové fibrilace.

UPOZORNENI: Bg&hem testovani pfistroje poiimplantaci zajistéte pritomnost
externiho-defibrilatoru a zdravotnického personalu s-kvalifikaci.pro CPR-pro
pfipad; Zze by pacient potieboval-zachranu externimi prostredky.

POZNAMKA: - Zména polohy elektrody dlouhodobé naimplantovaného
pristroje muZe byt.obtiznaz dlivodu. pronikani-télesné tekutiny nebo pronikani
fibrozni'tkané.

Explantace

POZNAMKA: '\ ViSechny explantované generétory.pulst a-elektrody vratte
spolecnosti Boston Scientific.cZkoumani explantovanych generatoru pulsti a
elektrod mtze poskytnout informace;pro trvalé zdokonalovani spolehlivosti
systému a poskytovani. zaruky.
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UPOZORNENI: Nepouzivejte opakované, nerenovujte ani neresterilizujte.
Opakované poutziti, renovace i resterilizace mize narusit celistvost konstrukce
pFistroje a/nebo zpUlsobit selhani pFistroje vedouci k poranéni, onemocnéni &i
smrti pacienta. Pfi opakovaném pouziti, zpracovani nebo resterilizaci mtze
také vzniknout riziko kontaminace pfistroje a/nebo infekce Ci kfizové infekce

u pacienta, mimo jiné také vcéetné rizika prfenosu infekénich onemocnéni z
jednoho pacienta na druhého. Kontaminace pfistroje muze mit za nasledek
onemocnéni, poranéni nebo smrt pacienta.

Dojde-li ke kterékoli z nasledujicich situaci, kontaktujte Boston Scientific:

»  P¥i vyfazeni vyrobku z/provozu:

* 'V pfipadé umrti pacienta (bez.ohledu na jeho pfi€inu) spole¢né s pitevnim
nalezem, pokud'je k dispozici.

+ U dalSich davodl observaci nebo komplikaci.

POZNAMKA: (Likvidaci-explantovanych generatort pulst a/nebo elektrod je

nutno provadét v souladu s prislusnymi.zakony a predpisy. Soupravu pro

vraceni vyrobku (Returned-Product Kit) si vyZadejte od spole¢nosti Boston

Scientific.s pouzitim informaci na zadni strané.

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

kroky:

*  Prezkou$ejte'generator pulsu-a vytisknéte zpravu Combined Follow-up
(kombinované kontrolni vySetreni).

~_ Pred-explantaci deaktivovat generator.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 mlze poskodit; Nastroje-je mozné pouzit
pouze-v'pfipadé, Ze elektrodu nelze uvolnit manualni manipulaci,

«.  Generator pulsu a elektrody’omyjte dezinfekénim roztokem, abyste
odstranili‘téIni tekutiny a zbytky tkani; neponofujte.je vSak. Zabrarite
vniknuti-tekutiny do portu elektrod-generatoru pulst:

*  Generatorpulst nalezité zabalte za pouziti soupravy pro-vraceni vyrobku
Boston Scientific Returned Product Kit a zaslete spolecnostiBoston
Scientific.

SPECIFIKACE

Specifikace (jmenovité hodnoty)
Tabulka 5. Cislo modelu a délka elektrody

Model Jednociv- Civky potazené Délka
kova/dvouciv- ePTFE
kova
0675 Dvoucivkova Ne 59 cm
0676 Dvoucivkova Ne 64 cm
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Tabulka 5. Cislo modelu a délka elektrody (pokragovani)

Model Jednociv- Civky potazené Délka
kova/dvouciv- ePTFE
kova
0692 Jednocivkova Ano 59 cm
0693 Jednocivkova Ano 64 cm
0657 Jednocivkova Ano 70 cm
0695 Dvoucivkovéa Ano 59 cm
0696 Dyoucivkovéa Ano 64 cm
0658 Dvoucivkova Ano 70 cm

Tabulka 6. Specifikace (jmenovité hodnoty)

Charakteristika Nominalini

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

Kompatibilita Generatory pulsu 's_portem
DF4-LLHH nebo.s portem
GDT-LLHH, ke kterému lze
pfipojit bud koncovku DF4-LLHH,
nebo koncovku DF4-LLHO

Fixace Vysouvaci/zasouvaci Sroubovice

Predpokliadany-pocet otacek pro uplné 11 otacek

vysunuti/zasunuti Sroubovice?

Maximalni pocet pfipustnych-otacek.pro 20 otacek

vysunuti/zasunuti_Sroubovice?

Maximalni hloubka proniknuti-fixacni 1,9 mm

Sroubovice

Elektroda:

Plocha-povrehu distalni civky 450°‘mm?2

Plocha povrchu proximalni civky 660 mm?

(dvoucivkové modely)

Plocha povrchu, fixacni Sroubovice 5,7 mm?2

Délka od hrotu k proximalnimu, civkovému._| 18 cm

pélu elektrody (dvoucivkové modely)

Délka od hrotu k distalnimu-civkovému 12 mm

polu elektrody

Primeér:

Zavedeni 2,7 mm (8F)
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Tabulka 6. Specifikace (jmenovité hodnoty) (pokracovani)

Charakteristika Nominalni
Izodiametrické télo elektrody 2,3 mm (7,3F)
Fixa¢ni Sroubovice 1,3 mm

Material:

Vnéjsi izolace

Silikonova guma

Vylisek koncovky

Polyuretan (75D)

Terminalni kolik a krouzkové kontakty.

Slitina niklu a kobaltu MP35N

Stimulacéni/snimaci vodi¢

Slitina niklu a kobaltu MP35N,
potazena PTFE

Vybojovy vodid

Tazeny kabel s plnénymi trubickami,
potazeny ETRE

Hrotovy pél elektrody

Pt-If, potazena materialem IROX
(oxid iridia)

ePTFE)

Distalni fitink elektrody Titan
Potah’ civkového polu elektrody (modely ePTFE
s civkami potazenymi-ePTFE)

Vyplni civky (modely bez civek potazenych | Silikon

Steroid

0,96.mg dexamethazon acetatu

Maximalni odpor vodiCe elektrody:

Od (nizké napéti) terminalniha Koliku
k’distalnimu hrotu-elektrody

80-Q

Od (nizké napéti) proximalniho
krouzkového kontaktu koncovky
k distalnimu civkovému pélu elektrody.

80 Q

Od (vysoké napéti) stfedniho krouzkového
kontaktu koncovky k distalnimu'civkovému
polu elektrody

250

Od (vysoké napéti) distalniho krouzkového
kontaktu koncovky. k-proximalnimu
civkovému polu elektrody (dvoucivkove
modely)

250

a. UpIné vysunuti/zasunuti‘§rouboyice ovéfte pomaci skiaskopickych znacek.
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Zavadéc elektrody
Tabulka 7. Zavadéc elektrody

Doporuceny zavadéc elektrody

Zavadéc bez zavadéciho dratu? 8F (2,7 mm)

a. P¥i ponechani zavadéciho dratu se doporucuje zvétsit velikost zavadéce o 2,5F.

Symboly na obalu

Na obalu a Stitcich mohou byt pouzity nasledujici symboly (Tabulka 8 na
strané 35):

Tabulka 8. Symboly na obalu

Symbol Popis

Referenéni Cislo

Vyrobni &islo

Pouzitelné do

Cislo'arze

o

S AL @IEEW@E

Datum: vyroby

STERILE Sterilizovano etylenoxidem

Neresterilizujte

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, je-li poskozen obal

Prostuduje pokyny k pouZziti

()

60086 Oznageni CE o /shodé, s.identifikacnim cislem
notifikovaného organu, ktery schvaluje pouziti tohoto

oznacéeni

Pokyny k otevieni

4
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Tabulka 8. Symboly na obalu (pokracovani)

Symbol Popis

EC m Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Vyrobce

E ¢

Adresa zastoupeni pro Australii
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