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Jednocievkove modely; konektor DF4-LLHO, vystvatelna/zasuvatelna
fixacia
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1. Distalny, steroid uvoliujuci stimulaény/snimaci pdl elektrody (katoda)
2. Proximalna stimulaéna/snimacia cievka (andda), distalna defibrilatna
cievka

3. Proximalna defibrilacné cievka (iba dvojcievkové modely)

4. Navlek na priSitie

5. Indikator zavedenia SpiCky-konektora

V nasledujucej €asti su uvedené ochranné znamky spolo¢nosti Boston Scientific alebo
jej pridruzenych spolo¢nosti: RELIANCE 4—FRONT, EZ-4, IROX.



INFORMACIE O POUZIVANI

Opis zariadenia
Tento typovy rad elektrod ma nasledujucu charakteristiku:

Endokardialna kardioverzna/defibrilacna a stimulacna/snimacia elektroda
— ur€ena na permanentné podavanie kardioverznych/defibrilacnych
vybojov a s funkciami bipolarnej stimulacie a snimania; implantovana vo
vena cava superior, v pravej predsieni a pravej komore.

Integrovany bipolarny, konektor 4-FRONT — ur&eny na pripojenie k
zariadeniu s portom DF4-LLHH, do ktorého sa da zapojit elektréda
DF4-LLHH alebo-DF4-LEHO. Je nakonfigurovany s in-line kontaktmi a
oznaceny ako,DF4-LLHH alebo’'DF4-LLHO, opisanymi nizSie:

— DF4: oznaduje; ze elektréda obsahuje vysokonapétové kontakty!

— <L:0oznacduje-pripojenie k nizkonapatovému stimulaénému/snimaciemu
polu elektrody; prvé L (Spicka konektora) = distalny stimulaény/snimaci
port elektrédy;.druhé L (kontakt proximalneho krizku) = proximalny
stimulaény/snimaci. p6l elektrody

— ~ H: oznaduje pripojenie k.vysokonapatovému defibrilacnému pélu
elektrody; prvé H (kontakt stredného krizku) — distalny port elekirédy
cievky; druhé L (kontakt distalneho Kruzku) < proximalny pdl elektrody
cievky:(dvojcievkové modely)

= O: oznaduje-inaktivny kontakt distalneho krizku’ (jednocievkové
modely)

POZNAMKA: CElektrody -RELIANCE 4FRONT. s oznadenim
DF4-LLHH/LLHO su ekvivalentné a su'kompatibilné sozariadenim
obsahujucim-port GDT-LLHH-alebo. DF4-LLHH.
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Pol elektrédy Spicky — sluzi ako katdda pri intrakardialnej pravostrannej
komorovej stimulacii/snimani. Pouziva pél-elektrody, potiahnuty
materialom IROX, ktory méze zlepSit stimulacny vykon. NiZSie a
konzistentnejSie stimulacné prahy mézu zvysit zZivotnost stimulacie
generatora, impulzov.

Cievkové pdly elektrody — distalny cievkovy pdl elektrody ‘@ proximalny
cievkovy pdl'elektrody-(pri dvojcievkovyeh modeloch) slizia po€as
kardioverznych/defibrilacnych vybojov ako andda a-katéda. -Distalna
cievka sluZi aj ako-andda na stimulaciu a’snimanie.

Cievky GORE™ s povrchoyou vrstvou; z expandovaného
polytetrafluéroetylénu (ePTFE)2 — povrchovd vrstva z ePTFE zabrafiuje
vrasteniu tkaniva v okoli a-medzi‘vliaknami cievky.

Pol elektrody Spickypotiahnuty vrstvou IROX < pdl elektrody Spicky je
potiahnuty materialom IROX (oxid.iridia), ¢im’sa zvySuje mikroskopicky
povrch.

DF4 sa vztahuje na medzinarodny Standard 1ISO 27186:2010.
GORE je ochranna znamka spolo¢nosti W.L. Gore and Associates.



*  Uvolfovanie steroidu — pri vystaveni telesnym tekutinam sa z elektrody
uvolruje steroid, €o pomaha znizit zapalovu reakciu tkaniva na distalnom
poéle elektrédy. Steroid potlaca zapalovu reakciu, u ktorej sa predpoklada,
ze spbsobuje zvySenie prahov, ktoré sa typicky spaja s implantovanymi
stimulagnymi pélmi elektrod. Ziaduce su nizsie prahy, pretoze dokazu
zvySit bezpe€nostné rezervy stimulacie a znizit' energetické poZiadavky
stimulacie a potencialne zvysit Zivotnost generatora impulzov. Nominalna
davka a Struktura steroidu st uvedené v Specifikaciach (Tabulka 6 na
strane 33).

* Roéntgenkontrastny navlek na priSitie — rontgenkontrastny navlek na
prisSitie je viditelny v skiaskopickom zobrazeni a pouziva sa na zaistenie,
znehybnenie a ochranu elektrody na mieste vstupu do zily po umiestneni
elektrody. Funkcia okienka ulahéuje pritlacenie navleku na elektrodu
pocas Sitia.

*  Vysuvatelna/zasuvatelna fixacia — vysuvatelna/zasuvatelna skrutka
ukotvuje pal elektrody distédlneho-konca do/endokardialneho povrchu
bez podpory trabekularnych Struktur, pricom ponuka rozne moznosti
umiestnenia elektrody.pre Spickovy pol.elektrody v pravej komore:” Skrutka
sltZzi ako katéda pre endokardialnu stimulaciu a snimanie. Skrutka sa
vysuva.a-zaslva pomocnym nastrojom.

+ Skiaskopické znacky— rontgenkontrastné znacky v blizkosti distalneho
konca jermozné vidiet priskiaskopickom zobrazeni.(Tieto znacky ukazuju,
kedy je-skrutka uplne zasunuta alebo Upine vysunuta.

* Telo elektrody— izodiametrické telo elektrody-ebsahujejeden vodi¢ na
stimulaciu/snimanie:"Dvojcievkové:-modely-maju dva vodic¢e.nha defibrilaciu
a jednocievkové modely ' maju jeden vodi€.na defibrilaciu. Vodice elektrody
su potiahnuté aizolované v samostatnych lumenoch v ramci tela elektrody
20 silikénovej gumy:~Druha vrstva silikonu pokryva telo elektrody, aby
poskytla-dodatoénu izolaciu a jednotny priemer tela. Vrstva polyuretanu
pokryva proximalnu oblast tela elektrody, aby poskytla dodato¢nd-ochranu
voéiroderu viimplantaénej kapse. Navlek na priSitie a-ochranné tvarovanie
konektora-elektrody su vyrobengé ztvarovanej silikonovej gumy.

'\ “Potiahnuté lubrikantom - elektrdda ma vlastny povlak, ktory robi(povrch
klzkej$im,.Znizuje to statické a dynamické koeficienty-trenia a elektréda
sa na dotyk a pri manipulacii podoba polyuretanu a stucasne poskytuje
spolahlivost, akiu'ma silikén.

* Metdda zavedenia.-mandrénom — tento dizajn sa sklada z vodivej cievky

s otvorenym lumenom, aby bolo.mozné zavedenie ‘elektrody pomocou
mandrénu. Pozrite si informacie o mandréne ("Mandrény" na strane 13).

Suvisiace informacie
Pokyny v navode k elektrdde sa musia’pouzivat’ spolu.s‘inymiinformacnymi

materialmi, vratane prislusnej priru¢ky generatora impulzoy pre lekara a
navodu na pouzitie iného prislusenstva.a nastrojov pre implantaciu.



Indikacie a pouzitie
Tato elektroda od spoloénosti Boston Scientific je indikovana na pouzivanie
nasledovne:

. Ur€ena na stimulaciu, snimanie frekvencie a dodavanie kardioverznych
a defibrilaénych vybojov, ked sa pouziva s kompatibilnym generatorom
impulzov

Kontraindikacie

Pouzivanie tejto elektrédy od spoloénosti Boston Scientific je kontraindikované
u tychto pacientov:

+  Pacienti, ktori maju unipolarny kardiostimulator

+ Pacienti s precitlivenostou, na maximalnu jednotlivd davku 1,1 mg
dexametazonacetatu

+  Pacienti-s mechanickymi nahradami trikuspidalnej srdcovej chlopne

VAROVANIA

Vseobecne

¢ _Informacie na stitkoch. Pred implantaciou si dokladne preditajte tuto
prirucku,‘aby ste predisli.poSkodeniu-generatora impulzov alebo elektrody.
Takéto poSkodenie moze spdsobit’ poranenie alebo smrt pacienta.

* Len-pre jedného.pacienta.. Zariadenie opakovane-nepouzivajte,
nespracuvajte-aninesterilizujte. Opatovnym pouzivanim, spracovanim
alebo-sterilizaciou sa-moéze porusit integrita Struktiry zariadenia alebo
spdsobit’ zlyhanie zariadenia a nasledne spdsobit’ poranenie;.chorobu
alebo smrt-pacienta. Opatovné pouzivanie; spractivanie alebo sterilizacia
mézu-taktiez spoésobit-riziko kontamindcie zariadenia alebo infekeiu
pacienta Ci krizovu infekciu vratane prenosu infekénych chordb.z jedného
pacienta-na iného: ‘Kontaminacia zariadenia méze mat za-nasledok
zranenie,-chorobu alebo smrt’ pacienta.

*', Zalozna defibrilaéna ochrana."Pocas implantacie a elektrofyziologického
testovania maijte vzdy k dispozicii.externu defibrilaénu ochranu.’ Ak sa
indukovana komaorova tachyarytmia neukonc¢i véas, moze dojst’ k smrti
pacienta.

e Zachranné vyboje z externého zdroja. Nepouzivajte ziadnu'sucast
systému-elektréd ako pomébcku.pri zavadzani zachrannych vybojov'z
externého zdroja, pretoZze by mohlo ddjst’ k rozsiahlemu poskodeniu
tkaniva.

* Dostupnost resuscitacie. Zabezpecte; aby bol pocas testovania
zariadenia po implantacii pripraveny externy defibrilator.a-medicinsky
personal vyskoleny v-poskytovani kardiopulmonalnej.resuscitacie (CPR)
pre pripad, Zze by sa vyZadovala vonkajSia-zachrana pacienta.



Zlomenie elektrédy. Pri zlomeni, dislokacii, otere alebo netplnom
pripojeni elektrody méze déjst k opakovanej alebo suvislej strate
stimulacie alebo snimania, resp. oboch.

Mohlo by to spdsobit’ zlyhanie detekcie arytmie, nadmerné snimanie

frekvencie, nevhodné dodavanie vybojov generatora impulzov alebo
neprimerané dodavanie energie na konverziu.

Manipulacia

Nadmerné ohybanie. Hoci je elektroda pruzna, nebola navrhnuta tak, aby
dokazala zniest nadmerné ohybanie, krivenie alebo napinanie. Mohlo by
to spOsobit’ slabost’ Struktury, preruSenie vodi¢a alebo uvolnenie elektrody.

Elektrody nezalamujte. Elektrédu nezalamujte, neskricajte ani
neprepletajte s(inymi elektrodami,-pretoze by mohlo ddjst’ k poskodeniu
izolacie elektrédy oterom alebo k poSkodeniu vodica.

Praca s elektrédou bez nastroja konektora (Connector Tool).

Pri elektrédach DF4-LLLHH alebo/DF4-LLHO budte pri manipulacii's
koncovkou elektrodyopatrny,-ked sa na-elektréde nenachadza nastroj
konektora (Connector Tool). Koncovky elektrody sa nedotykajte priamo
ziadnymi chirurgickym nastrojmi ani elektrickymi spojmi ako_su svorky
PSA((,krokodil"), konektory EKG, pinzety,’hemostaty a svorky. Mohlo
by to'sposobit poskodenie‘koncovky elektrddy s pripadnym naruSenim
integrity tesnenia a spbsobit” stratu liecby alebo nevhodnu lie€bu, napr:
vysokonapatovy skrat-v_hlave-PG.

Praca s koncovkou pri tunelovani:“Nedotykajte sa-ziadnej.inej Casti
koncovky-elektrody-DF4-LLHH alebo DF4-LLHO ako Spi¢ky konektora, aj
ked je'nasadend krytka elektrody.

Vo vzt'ahu k implantacii

Umiestnenie polu elektrédy nad midseptom. Bezpecnost' a efektivhost
umiestnenia-Spicky polu elektrody do pravejkomory nad-midseptom
nebola doposial klinicky stanovena:

Samostatny defibrilacny pél elektrédy: Aby bola‘aplikovana defibrilacna
lie¢ba;”"musia‘sa implantovat-modely s jednou cievkou.s doplnkovym
defibrilaCnym polom elektrédy.” Odporucame, aby sa-pouzival pektoralne
implantovany generator impulzov, defibrilatora, ktory vyuZiva ako
defibrilacny pdél elektrédy svojkovovy obal.

Polohu elektrody overte skiaskopicky. Romocou; skiaskopie
skontrolujte, ¢i je po implantacii $picka elektrody nasmerovana k apexu.
V inych polohach mdze dochadzat k posunu elektrody, Co by mohlo
ovplyvnit efektivnost,defibrilacie.

Nastroj konektora (Connector:Tool) pouzivajte‘iba na elektrické
pripojenia. Pri elektrodach DF4-LLHH alebo DF4-LLHO pouzivajte

na elektrické pripojenie k analyzatorom stimulacného systému alebo
podobnym monitorom iba.nastroj kenektora (Connector Tool). Elektrické
svorky (typu ,krokodil") nepripajajte priamo’ku koncovke elektrody, pretoze
by mohlo dbjst k poskodeniu.



¢ Dosiahnite vhodnt polohu pélu elektrédy. Davajte pozor, aby ste
dosiahli vhodnu polohu pélu elektrédy. V opaénom pripade méze dojst
k vy88im defibrilatnym prahom alebo znehodnoteniu elektrédy, ktora
nebude méct defibrilovat pacienta, u ktorého by sa tachyarytmia(e) inak
dala konvertovat generatorom impulzov.

e Spravne pripojenia. Pri pripajani elektrédy ku generatoru impulzov je
velmi délezité, aby boli vSetky pripojenia spravne. Spi¢ka konektora sa
musi vlozit za blok nastavovacich skrutiek, aby bolo mozné spravne
pripojenie. Na kontrolu toho, &i bola Spicka konektora Uplne vlozena do
portu generatora impulzov, sa'm6ze pouzit zobrazenie indikatora vloZzenia
Spicky konektora za blok nastavovacich skrutiek. Kone€nym potvrdenim
Uplného vlozenia je vyhodnotenie elektrického vykonu elektrédy po
pripojeni ku generatoru-impulzov-V pripade nespravneho pripojenia mbze
dojst k strate-lieCby.alebo podavaniu nevhodnej liecby.

Poimplantacne

* Vystavenie pdésobeniu systémov zobrazovania magnetickou
rezonanciou (MR). Pacienta nevystavujte vysetreniu na systéme MR.
Silné magnetické polia-mozu poskodit generator impulzov alebo systém
elektrod s pripadnymi nasledkami, ako. su poranenie alebo smrt pacienta.

« -« Diatermia. ‘Pacienta s implantovanym generatorom impulzov alebo
elektrodou nevystavujte-diatermii, pretoze diatermia mbze sposobit’
fibrilaciu, popalenie myokardu a nezyratné poskodenie generatora
impulzov indukovanym pradom.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Klinické uvahy

D Dexametazoénacetat. Doposial nebolo‘stanoveng, ¢i savarovania,
preventivne opatrenia.alebo komplikacie, ktoréjsa zvyCajne spajaju s
injekénym dexametazdénacetatom,.vztahuji.aj na pouzivanie zariadenia's
nizkou koncentraciou, vysokou lokalizovanostou a riadenym-uvolfiovanim.

Zoznam moznych neZiaducichucinkov.najdete ' v.dokumente Physician’s
Desk Reference™ 8.

Sterilizacia a skladovanie

e Ak je poSkodeny obal. Zostava puzdra PG.a jeho obsah sa pred
kone¢nym-zabalenim sterilizuju plynnym etyleénoxidom. Generator
impulzov a/alebo elektroda su pri dodani sterilné, ak je schranka
neporusena.’Ak je obal puzdramokry; prepichnuty, otvoreny alebo inak
poskodeny; generator impulzov a/alebo elektrodu: vratte spolocnosti
Boston Scientific:

e Teplota pri skladovani. Skladujte priteplote-25°C (77-°F). Povolené su
odchylky v rozmedzi‘od 15 $C do 30.°C (59'°F az 86/°F). Po€as prepravy
su povolené vykyvy do 50-°C (122°F):

3. Physician’s Desk Reference je ochrannou zhamkou spolo¢nosti Thomson Healthcare Inc.



Datum ,,Pouzitelné do“. Generator impulzov a/alebo elektrédu
implantujte pred uplynutim datumu ,Pouzitelné do“ (vratane tohto dna)
vyzna¢enom na Stitku balenia, pretoze tento datum odraza platnu
zivotnost produktu. Ak je tymto datumom napr. 1. januar, zariadenie
neimplantujte 2. januara ani neskoér.

Manipulacia

Neponarajte do kvapaliny. Spi¢ku pélu elektrody neutierajte kvapalinou,
ani ju neponarajte do kvapaliny. Takéto oSetrenie znizi mnozstvo
dostupného steroidu po implantacii elektrédy.

Chronicka repozicia.-Optimélny prahovy vykon sa nemusi dosiahnut, ak
sa elektroda premiestiuje, pretoze steroid moze byt vy€erpany.

Chrante pred povrchovou kontaminaciou. Elektroda obsahuje
silikbnovu gumu, ktora’ moze pritahovat partikularne latky, a preto sa vzdy
musi chranit pred povrchovou kontaminaciou.

Nemente ani nepouzivajte zdeformovant skrutku. Aby ste podporili
spravnu funkciu, nepouzivajte elektrédu.so zdeformovanou skrutkou
alebo poskodenym skrutkovym fixaCnym mechanizmom. Aby ste predisli
poskodeniu pélu-elektrody, neskusajte skrutku vyrovnavat-alebo znovu
zarovnavat. Nedrzte distalny koniec ani s'nim nemanipulujte.

Lubrikanty. Na vybojové.cievky s vrstvou z.ePTFE neaplikujte lubrikanty
na baze olejov, pretoze by to mohlo-ovplyvnit elektricky vykon.

Na konci elektrody'ziadne mineralne oleje. ‘Skrutkarnesmie prist
do kontaktu)s mineralnymi olejmi.. Mineralne oleje.na skrutke moézu
zabranovat vrasteniu do‘tkaniva a:vodivosti.

Zaistite polohu navleku pre prisitie; Zabezpedéte, aby pocas procedury
navlek pre prisitie ostal proximalne k venéznemu miestu vstupu'a v
blizkosti-konektora elektrody, kym nepride .na rad. zaistenie' elektrody.

Implantacia

Vyhodnotenie pacienta-pre chirurgicky zakrok: Mo&zutu vplyvat
dal$je faktory tykajuce sa celkového zdravia pacienta a zdravotného
stavu, ktory. sice nesuvisi s funkciou@alebo ucelom zariadenia, ale pre
ktory méze byt pacient nevhodnym kandidatom na implantaciu systému.
Skupiny)presadzujuce srdcoveé zdravie mohli vydat smernice, ktoré-mozu
napomoct pritakomto-vyhodnocovani.

Kompatibilita elektrédy. (Pred implantaciou potvrdte kompatibilitu
elektrody s generatorom impulzov:. Pouzivanie nekompatibilnych elektrod
a generatorov.impulzov'mdze posSkodit konektor. a/alebo spdsobit. mozné
neziaduce nasledky, napr. ‘nedostatocné snimanie srdcovej aktivity alebo
neschopnost’ podavania,potrebnejliecby.

Zariadenie napajané z-elektrickej siete. Ak elektrody testujete pomocou
zariadenia napajaného zo siete, davajte mimoriadny'pozor, pretoze
zvodovy prud prekracujuci-10 pA dokaze indukovat komorovu fibrilaciu.
Zabezpecte, aby bolo zariadenie -napajané zo siete v ramci Specifikacii.



Neohybajte elektrédu v blizkosti rozhrania elektrody-hlavy. Koncovku
elektrody vlozte rovno do portu elektrody. Neohybajte elektrédu v
blizkosti rozhrania elektrody-hlavy. Pri nespravnom vloZzeni méze dojst’ k
poskodeniu izolacie alebo konektora.

Drziak na zilu. Drziak na Zilu nie je ur€eny ani na prepichnutie Zily ani
na disekciu tkaniva po¢as procedury podrezavania. Drziak na Zilu nesmie
prepichnut izolaciu elektrody. Mohlo by to zabranit spravnej funkcii
elektrody.

Neohybajte elektrodu s vlozenym mandrénom. Neohybajte elektrodu
s vloZzenym mandrénom. Ohybanie elektrédy by mohlo poskodit’ vodi¢
a izolaény material:

Nastroje pouzivané na distalnom konci. Na distalnom konci elektrédy
nepouzivajte nastroje, pretoze by sa elektréda mohla poskodit. Nedrzte
distalny koniec elektrédy ani's nim nemanipulujte.

Zahnutie mandrénu.~Na zahnutie distalneho konca mandrénu
nepouzivajte ostré predmety. Pokial.sa-mandrén nachadza v elektrode,
neohybajte-ho. Ak uprednosthujete . zahnuty mandrén, rovny. mandrén
jemne zahnite pred vlozenim do‘elektrddy, aby sa mandrén ani elektroda
neposkodili:

Technika'manipulacie s nastrojom konektora (Connector Tool).
Skrutka'sa méze neumyselne vysunut, akjje fixatny gombik nastroja
konektora upevneny na Spicke konektora a teleso elektrody je otodené
proti'smeru hod. ruci€iek a fixatny.gombik sa.sucasne drzi nehybne.

Skrutku nadmerne nevysuvajte ani nezasuvajte. Skrutku nadmerne
nevysuvajte-ani nezasuvajte. Ak budete.pokraCovat’ v otacani Spicky
konektora; ked je skrutka uplne vysunuta alebo zasunuta, elektréda sa
moze poskodit.

Maximalny poéet otaéok $picky konektora., Spickukonektora
neotacajte .v-smereani proti smeru hodinovych-ruciciek viac ako je pocet
otacok uvedeny v Specifikaciach (Tabulka 6 na strane 33). Ak budete
SpiCku konektora nadalej otacat; ked je skrutka uplne vysunuta alebo
zasunuta«(podla indikacie skiaskopiou), méze-sa poskodit elekiroda;
dojst k uvolneniu elektrédy, traume-tkaniva a/alebo zvySeniu akutneho
stimulaného.prahu.

Skrutka musi byt’ zasunuta. Elekirédu nevkladajte do Zily, ked je skrutka
vysunuta', Moze to)spdsobit poskodenie tkaniva a/alebo elektrady.-Spicku
konektora otacajte proti smeru hodinovych-ruciciek, aby ste pred vioZzenim
do zily skrutku zasunuli‘do distalneho‘konca elektrody:

Zasunutie skrutky pocas implantacie. Elektrodu-nepouzivajte, ak
sa skrutka poCas-implantacie neda zasunut. Nepretrzité otacanie tela
elektrody proti smeru’hodinovych rudiciek po€as'vyberania elektrody je
potrebné na to, aby.sa zabranilo neumyselnému poskodeniu tkaniva

a nahodnej fixacii a aby-sa uvolnila skrutka polu.elektrody, ak doslo k
zachyteniu tkaniva.
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Elektrédu neimplantujte pod kl'aiénu kost'. Ked skuSate elektrodu
implantovat podkliénou punkciou, elektrédu nevkladajte pod oblast
stredovej jednej tretiny kfu€nej kosti. Ak by sa elektréda implantovala
takymto spdsobom, mohlo by dojst k jej poSkodeniu alebo chronickému
uvolneniu. Ak sa vyzaduje implantacia cez podklu¢nu zilu, elektroda
sa musi vlozit do podkluc€ne;j Zily v blizkosti lateralnej hranice prvého
rebra a musi sa predist prieniku do podkliéneho svalu. Dodrziavanie
tychto implantacnych preventivnych opatreni je velmi délezité, aby sa
zabranilo poskodeniu kluénej kosti/prvého rebra alebo chronickému
uvolneniu elektrody. Literatura.uvadza, ze zlomenie elekirédy méze
byt spdsobené zachytenim elektrédy do Struktur makkého tkaniva ako
musculus subclavius, ligamentum costocoracoidalis alebo ligamentum
costoclavicularis.#

Vzdialenost’ pélu elektrody ‘od kardiostimulatora. U pacientov s
bipolarnymi kardiostimulatormi-by sa mal stimulacny/snimaci pdl elektrody
(Spicka-elektrody a distalny cievkovy.pdl elektrody) umiestnit €o najdalej
od polov.elektrod kardiostimulatora, aby-sa prediSlo’krizovému snimaniu
medzi generatorom impulzov defibrildtora a kardiostimulatora.

Tenka RV volna stena. Ak'ma pacient tenku RV volnu stenu,malo by
sa zvazit-iné miesto fixacie.

Uvorlnenie elektrédy.: Ak by doslo.k uvolneniu;-vyZaduje sa okamzita
lekarska starostlivost na napravu polohy elektrédy a minimalizovanie
endokardialnej traumy.

Zabrante uvolneniu. Aby ste predisli uvolneniu, po upevneni-elektrody
8pi¢ku konektora-neotacajte.

Nepovolené zavadzacie nastroje. Na-zavedenie elektrody nepouzivajte
neschvalené zavadzacie nastroje, pretoze méze dojst' k poskodeniu
elektrody. alebo poraneniu pacienta.

Neprésné snimanie frekvencie. Amplitidy R-vin's mengou ako
odportc¢anou;hodnotou mézu spdsobit nespravne poditanie frekvencie-v
chronickom stave, s moznym naslednym chybnym shimanim.tachyarytmie
alebo-s nespravnou interpretaciou-normalneho_rytmu ako-abnormalneho.
Trvania signalu, ktoré prekraéujd naprogramovanu refraktérnu fazu
generatora impulzov, mézu spbsobovat nepresné snimanie frekvencie.a
nasledne. spésaobovat neprimerané spravanie.

Nepodvazujte prili§-natesno. Pri podvazovani zily nepodvazuje_prilis
natesno: Tesné zuzenie moéze poskodit izoldciu,alebo poskodit Zilu. Pocas
procedury ukotvenia predchadzajte -uvolneniu Spicky polu elektrody:

Nevyberajte-navlek pre prisitie. Vyvarujte sa.odstrarfiovania alebo
strihaniu navleku pre prisitie z elektrody nakofko méze déjst kK poskodeniu
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.



Neprisivajte priamo cez elektrodu. NepriSivajte priamo nad telom
elektrody, pretoze méze déjst k poSkodeniu Struktury. Na zaistenie
elektrody proximalne k miestu vstupu do Zily pouZite navlek pre priSitie,
aby ste predisli posunu elektrody.

Tunelujte elektrédu. Elektrodu tunelujte z oblasti hrudnika do miesta
implantacie generatora impulzov. Elektrédu nikdy netunelujte z miesta
implantacie generatora impulzov do oblasti hrudnika, pretoze to méze
poskodit pdly alebo telo elektrody resp. obidvoje vplyvom trvalého
natiahnutia elektrody.

Nadmerné napinanie elektréody. Pri tunelovani elektrédy vykonajte
preventivne opatrenia, aby ste elektrédu nadmerne nenapinali. Mohlo by
to spOsobit’ slabost’ Struktury a/alebo prerusenie vodica.

Po tunelovani opatovne vyhodnot'te stav elektréody. Po tunelovani
opéatovne vyhodnotte stav_elektrody, aby ste overili, i po€as tunelovacej
procedury nedos$lo k ziadnym vyraznym.zmenam signalov alebo
poskodeniu elektrody. Znovu pripojte.nastroj konektora a zopakujte kroky
v-Casti Vyhodnotenie-vykonu elektrédy.

Nemocni¢né a zdravotnicke prostredie

Elektrokauterizacia. Elektrokauterizacia méze indukovat komorové
arytmie:afalebo fibrilaciu.a_ méze spdsobovat asynchréonnu stimulaciu,
inhibiciu stimulacie, nevhodné vyboje afalebo znizenie vykonu stimulacie
generatora‘impulzov. s. pripadnou stratou zachytenia.

Ak'je elektrokauterizacia-medicinsky potrebna, dodrziavajte-nasledujuce
body; aby ste-znizili riziko pre elektrodu-na minimum. Pozrite si aj
etiketu generatora impulzoy, na ktorej sa nachadzaju-odporucania k
programovaniu zariadenia.a dodatocné informacie.o minimalizacii rizika
pre pacienta a systém.

* (“Predchadzajte priamemu kontaktu medzi elektrokauterizaénym
zariadenim a_generatorom impulzov alebo elektrédami:

»  Cestu prechodu elektrického-pradu. udrziavajte ¢o najdalej od
generatora impulzov a elektrod.

+ . Ak sa-elektrokauterizacia vykonava na tkanive-v.blizkosti'zariadenia
alebo elektréd, monitorujte_pred meraniami a‘po nich‘snimanie a
stimulaéné prahy a impedancie,-aby ste mohli urcit integritu‘a stabilitu
systému.

vhodnych energetickych drovniach.
* Akje to mozné, pouZivajte bipolarny.elektrokauterizacny systém.



* Radiofrekvencéna (RF) ablacia. RF ablacia mdze indukovat komorové
arytmie a/alebo fibrilaciu a méze spdsobovat asynchrénnu stimulaciu,
inhibiciu stimulacie, nevhodné vyboje a/alebo znizenie vykonu stimulacie
generatora impulzov, o mdze spdsobovat aj komorovu stimulaciu az po
maximalnu sledovaciu frekvenciu (MTR) a/alebo zmeny stimulaénych
prahov. Okrem toho u pacientov s implantovanymi zariadeniami postupujte
pri vykonavani procedur srdcovej ablacie nejakého iného typu opatrne.

Ak je RF ablacia medicinsky potrebna, dodrZiavajte nasledujuce body, aby
ste znizili riziko pre elektrédu na minimum. Pozrite si aj etiketu generatora
impulzov, na ktorej sa nachadzaju odporuc¢ania k programovaniu
zariadenia a dodatoéné-informacie o minimalizacii rizika pre pacienta a
systém.

*  Predchadzajte priamemu kontaktu medzi ablaénym katétrom a
generatorom impulzov a.elektrédami. RF _ablacia v blizkosti p6lu
elektrody moze-poskodit rozhranie medzi‘elektrédou a tkanivom.

»  Cestu prechodu elektrického pradu.udrziavajte;€o najdalej od
generatora‘impulzov a elektrdd.

' Ak sa RF ablécia vykona na tkanive v.blizkosti zariadenia ‘alebo
elektrod, monitorujte pred meraniami.a-po nich snimanie a stimulaéné
prahy a.impedancie, aby ste' mohli‘urCit' integritu a stabilitu systému:

e Zavedenie vodiaceho droétu centralneho katétra. Pri zavadzani
vodiacich-drétov/s ciefom umiestnit'iné:typy centralnych ven6znych
katétrovych systémov, @ko su vedenia PIC alebo katétre Hickman, na
miesta, kde'sa mozZno stretnut s elektrodami generatora impulzov, budte
obozretny: Zavadzanie takychto vodiacich.drétov do Zil obsahujucich
elektrody by mohlo spdsobit poskodenie.alebo uvolnenie elekirdd.

Kontrolné testovanie

*~.~Neuspesné testovanie konverzie. Po nelispeSnom vysokoenergetickom
vyboji, nespravnom-pocitani srdcovej.frekvencie, omeskanej alebo Ziadnej
detekcii z dévodu nizkej amplitudy VF signalov méze byt potrebné
premiestnenie_elektrédy.

*- Vykon elektrédy v.chronickom stave. U niektorych pacientov-nemusi
vykon elektrédy priiimplantacii predpovedat vykon v chronickom: stave:
Preto'sa velmi odporuca,-aby sa pri starostlivosti-po implantacii vykoenalo
EP‘testovanie;-ak by doslo k nejakej zmene.vykonu elektrody. . Toto
testovanie zahffia-aspon jeden test indukcie arytmie/konverzie pri
komorovej fibrilacii:

Mozné neziaduce prihody

Na zéaklade literatury a skusenosti s.implantaciou’generatora impulzov
obsahuje nasledujuci zoznam mozné neziaduce prihody suvisiace s
implantaciou generatora impulzov.a/alebo systému elektrod:

¢ Vzduchova embdlia
»  Alergicka reakcia
*  Poskodenie artérie s naslednou stenézou
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Krvacanie

Zlomenie/zlyhanie implantaénych indtrumentov
Srdcova tamponada

Chronické poskodenie nervu

Zlyhanie sucasti

Zlomenie cievky vodi¢a

Smrt

ZvySené prahy

Erézia

Nadmerny rast.fibrotického tkaniva
Extrakardialna stimulacia (stimulacia svalu/nervu)
Tvorba hematémov a_serémov

Krvacanie

Hemotorax

Neschopnost defibrilovat alebo.stimulovat

Nevhodna lie€ba-(napr. .vyboje a antitachykardicka stimulacia [ATP],-kde
sa hodi, stimulacia)

NelplIné spojenie elekirddy:s-generatorom impulzov

Infekcia

Uvolnenie elektrédy

Zlomenie'elektrédy

Zlomenie alebo abrazia izolacie elektrody

Deformacia afaleba zlomenie Spicky elektrody.

Zhubny.nador alebo popalenie koze spbsobené fluoroskopickym ziarenim
Trauma myokardu (napr. kardialna perforacia; drazdivost, poranenie)
Myopotencialne shimanie

Nadmerné/nedostatoéné-snimanie

Perikardialne poskodenie, vytekanie

Pneumotorax

Migracia generatoralimpulzov.a/alebo elektrody.

Zvadzanie prudu-pocas defibrilacie vnutornymi alebo vonkajSimi
doskovymi elektrédami

Tachyarytmie, ktoré zahffaju zrychlenie arytmii a skort; rekurentnu
predsieriovu fibrilaciu

Trombéza/tromboembalie

Poskodenie chlopne

Upchatie zily
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*  Trauma zily (napr. perforacia, disekcia, erézia)

INFORMACIE O STAVE PRED IMPLANTACIOU

Za spravne chirurgické postupy a techniky zodpoveda zdravotnicky pracovnik.
Opisané postupy implantacie su poskytované iba na informacné ucely.
Informacie v tychto pokynoch musi kazdy lekar aplikovat na zaklade
profesionalneho medicinskeho $kolenia a skisenosti.

Elektréda je skonStruovand, predavana a ma sa pouzivat iba tak, ako je
uvedené.

Hlavnym dévodom pre vyber tohto.typového radu elektrédy je, Ze si nevyzaduje
torakotémiu. Lekar by mal zvazit vyhody v porovnani s pacientovou
schopnostou zniest dalSie elektrofyziologické (EP) testovanie (indukcia
arytmie a test konverzie).a’moznu torakotémiu, ak-by sa systém elektrédy
ukazal ako nedcinny.

Rozne faktory, ako-napr. chorobny stav alebo farmakologicka lie€ba, 'simozu
vyzadovat. premiestnenie defibrilacnych, elektrod alebo vymenu jedného
elektrodového systému za iny,.aby sa ulfahcila konverzia arytmie. V niektorych
pripadoch - nie je mozné dosiahnut spolahlivd-konverziu arytmie.pomocou
Ziadnych ‘elektrod na dostupnych energetickych urovniach defibrilacie alebo
defibrilacie generatora impulzov.

S.tymto typovym radom elektréd a generatorom impulzov sa mézu pouzivat
bipolarne kardiostimulatory, pokial sa kardiostimulator'a generator impulzov
vzajomne neoyplyvnuju a nespdsobuju zlyhanie detekcie-alebo nespravnu
detekciu generatora impulzoy. “Informacie o minimalizovani interakcie s
kardiostimulatorom-si pozrite v prirucke pre lekara ku'generatoru’impulzov.

Priprava na chirurgicky zakrok
Pred implantacnou’procedurou zvazte nasledujuce:body:

+ Pocas implantacie musia byt k dispozicii pristroje na-moniterovanie
srdca, zobrazovanie (skiaskopia); externu-defibrilaciu-a merania signalov
elektrody.

»  Pri-pouzivani-elektrickych-pristrojov pacienta.vzdy izolujte od-potencialne
nebezpecného zvodového prudu.

» K dispozicii musia byt vSetky implantabilné polozky dvojmo, pricom musia
byt sterilné, aby sa mohli pouzit v pripade nahodného poskodenia alebo
kontaminacie.

Prilozené polozky
S elektrodou sa dodavaju nasledujuce polozky:
Drziak na Zilu
Mandrény
Nastroj konektora
Literatura
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PrisluSsenstvo

K dispozicii je okrem prisluSenstva z balenia elektrody samostatne zabalené
prisluSenstvo elektrody.

Drziak na zilu
Drziak na Zilu je jednorazové plastové zariadenie, ktoré je uréené na ulahCenie
vloZenia do zily poCas procedury podrezavania.

Rontgenkontrastny naviek na prisitie

Réntgenkontrastny navlek,na prisitie’ je nastavitelnd, rarkovita vystuz, ktora je
viditelna v skiaskopickem zobrazeni. Nachadza sa nad vonkajSou izolaciou
elektrody. Je ur€eny na zaistenie a ochranu elektrody na mieste vstupu

do Zily po umiestneni elektrddy.. Pri-pouZiti navleku na priSitie sa zniZzuje
moznost Strukturalneho poskodenia spésobeného priamym zoSivanim cez telo
elektrody. Navlek na priSitie posuniete tak, Zze'ho jemne zovriete a budete

ho posuvat’ ponad-elektrédu; kym sa nedostane do Zelanej polohy. Funkcia
okienka ulahéuje pritlacenie navleku na elektrédu pocas Sitia.

POZNAMKA: Réntgenkontrastny naviek na prisitie je uz uloZeny na
elektréde. a je k dispozicii ako prisluSenstvo(aj v tvare s vyrezom (model 6403).
Dodatocny naviek pre.prisitie je uréeny napouzitie-v-pripade poskodenia alebo
straty pbvodného néavieku pre prisitie.

Mandrény

Pri umiestiiovani elektrody do svojej polohy pomahaju mandrény., Pouzivajte
dizku, ktora je vhodna pre elektrédu. K dispozicii su.mandrény s réznymi
stupfiami-tuhosti-v.zavislosti od implantacnejtechniky.a anatémie pacienta.

Tabulka'1. Tuhost’' mandrénu a farba gombika

Tuhost’ mandrénu.? Farba gombika
Makky Zelena
Pevny Biela

a. Tuhost 'mandrénu je vytlaéena na gombiku.

Tabulka 2. “Dizka mandrénu'a farba krytky

Dizka mandrénu (cm) (vytlaéena na Farba krytky
krytke gombika)

59 Zlty

64 Zelena

70 Cierna

Krytka elektrody

Krytka elektrody sa méze pouZit na-izolovanie alebo, zakrytie konektora
elektrody, ktory nie je zasunuty do'generatora impulzov. Drazku krytky
elektrody dookola priSite, aby ste pripevnili krytku, elektrody ku konektoru
elektrody. Pre elektrédu pouzite vhodnu krytku.
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POZNAMKA: Krytka elektrédy (model 7007) je k dispozicii ako prislusenstvo.

Nastroj konektora (Connector Tool) EZ-4

Sucastou balenia elektrédy je nastroj konektora (Connector Tool) EZ-4 a ked
sa pripoji k elektrode, vykonava nasledujuce funkcie:

«  Chrani konektor elektrody po€as implantanej procedury.

*  Poskytuje bezpe&né spojenie medzi pacientskymi kablami PSA a
konektorom elektrédy.

*  Vedie mandrén do elektrédy cez lievik mandrénu.

»  Otaca Spicku konektora v smere alebo proti smeru hod. ruciciek, aby
vysunul alebo zasunul skrutku.

[1] Fixacny gombik (uvolneny) [2] Lievik mandrénu [3],Znacka-otacania [4] Packy
konektora [5] Indika¢né Sipky [6]-Pruzinovy kontakt-anddy (+)[7] Pruzinovy kontakt
katody (-)

Obrazok 1. Nastroj konektora/(Connector. Tool)

IMPLANTACIA

POZNAMKA: Zvolte vhodnu dizku elektrédy pre daného pacienta. .Je
dblezité, aby ste(zvolili elektrédu, ktora je-dostatocne. dlha;.aby ste predisli
ostrym zahnutiam alebo zalomeniam a umoZznilijemné zahnutie nadbytochef
elektrédy do.kapsy. Zvycajne postacuje-na dosiahnutie takejto-konfiguracie v
kapse prebytok 5az 10 cm elektrédy. Navlek;pre prisitie by ste mali pripevnit’
k elektrode ¢o najblizsie' k- miestu cievneho. pristupu, ako_je(klinicky.vhodné,
podla popisu.v "Pripevnenie elektrody” na strane-28. Spravne.umiestnenie
navleku pre prisitie pomaha zachovat'tuto konfiguraciu,v kapse.

Pripevnenie nastroja konektora (Connector Tool) k
elektréde

Pri pripeviiovani nastroja konektora (Connector, Tool) k elektrode postupujte
podla nasledujucich krokov.

1. Nastroj konektora (Connector Tool) nasurite na proximalny koniec
elektrody (Obrazok 2 na strane 15).
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2. Stlacte packy konektora elektrédy a pokracujte v zasuvani nastroja
konektora (Connector Tool), kym sa ochrané tvarovanie konektora
elektrédy nezarovna s indikaénymi Sipkami, ¢o zabezpecuje uplné
vlozenie elektrody.

3. Uvolnite packy konektora elektrédy, aby ste nastroj konektora (Connector
Tool) pripevnili k proximalnemu koncu elektrédy.

[1] Indikaéné Sipky [2] Ochranné tvarovanie konektora elektrody.[3] Tvarovanie
konektora elektrody

Obrazok'2. Elektroda uplne viozena do nastroja konektora (Connector Tool)

Viozenie mandrénu
Mandrén vlozte vykonanim nasledujucich krokov:
1. -Pred vlozenim:iného mandréna‘vyberte uz pripadne viozeny. mandrén.

2, Mandrén zvolte podla funkcie.a Zelanej pevnosti. V pripade potreby
jemne ohnite mandrén sterilnym nastrojom s*hladkym ‘povrchom (napr:
valcom 10 ml alebo 12'mlstriekacky) (Obrazok 3'na strane>15). Pri‘pouziti
mandrénu ma jemné ohnutie mensiu pravdepodobnost-vyrovnat sa ako
ostré ohnutie.

UPOZORNENIE: " Na zahnutie distalneho koncamandrénu nepouzivajte
ostré predmety. Pokial'sa mandrén nachadza v elektréde, neohybaijte ho.
Ak uprednostniujete zahnuty mandrén, rovny:mandrén jemne zahnite pred
vloZenim do elektrédy, aby)sa mandrén ani elektroda neposkodili.

70°-90°

N

Obrazok 3. Zahnite mandrén
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3. Mandrén opatrne vlozte cez lievik nastroja konektora (Connector Tool)
a Spi¢ku konektora.

POZNAMKA: Ak chcete optimalizovat vioZenie do elektrédy, zabrérite tomu,
aby sa telesné tekutiny dostali do kontaktu s mandrénom.

4. Pred vkladanim elektrody do zily overte, &i je mandrén v elektréde Uplne
vlozZeny.

UPOZORNENIE: Neohybajte elektrédu s vlozenym mandrénom.
Ohybanie elektrédy by mohlo poskodit vodi€ a izolaény material.
Manipulacia s fixaénou skrutkou
Pred implantovanim elektrody skontrolujte-mechanické fungovanie elektrédy.

1. Uchopte nastroj konektora (Connector Tool) a ochranné tvarovanie
konektora elektrody. Na zasunutie fixacného gombika na Spic¢ke konektora
tlacte upevriovaci.gombik smerom k telu nastroja konektora (Connector
Tool), aby sa medzera uzavrela. Otacajte fixatnymr gombikom v smere
hod.. ruciciek, ‘aby sa-skrutka vysunula; alebo proti smeru hod. rugiciek,
aby sa zasunula. Vizualne sledujte vyslvanie a zasuvanie skrutky
(Obrazok 4 na_strane 16).

Obrazok 4. Zapadnuty fixaény gombik nastroja konektora'(Connector Tool)

POZNAMKA: Odéakévany-a maximaéiny podet‘otaéok-na vysunutie a
zasunutie skrutky je uvedeny v Specifikaciach (Tabulka 6 na strane '33). Pri
akychkolvek zakriveniach vytvorenych.na mandréne méze byt potrebné zvysit
pocet otacok na vysunutie alebo zasunutie skrutky.

;

UPOZORNENIE: - Skrutku nadmerne nevysuvajte ani nezasuvajte. Ak budete
pokracovat v otaCani $picky konektora, ked je skrutka Uplne vysunuta alebo
zasunuta, elektroda sa méze poskodit.

UPOZORNENIE: Elektrédu nepouZivajte, ak sa.skrutka neda vysunut alebo
zasunut.
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UPOZORNENIE: Aby ste podporili spravnu funkciu, nepouzivajte elektrédu
so zdeformovanou skrutkou alebo poSkodenym skrutkovym fixatnym
mechanizmom. Aby ste predisli poSkodeniu polu elektrédy, neskusajte skrutku
vyrovnavat' alebo znovu zarovnavat. Nedrzte distalny koniec ani s nim
nemanipulujte.

2. Pred vkladanim elektrédy do Zily overte, Ci je skrutka zasunuta do
distalneho konca elektrody.

UPOZORNENIE: Elekirodu nevkladajte do zily, ked je skrutka vysunuta.
Méze to spbsobit poSkodenie tkaniva.a/alebo elektrody. Spicku konektora
otacajte proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste pred viozenim do Zily skrutku
zasunuli do distalneho-konca elekirédy.

3. Pred vioZzenim elektrody do Zily odpojte fixacny gombik od Spicky
konektora (Obrazok'5 na strane 17).

Obrazok 5. Uvolnenyfixacny gombik nastroja konektora (Connector Tool)

Viozenie elektrody

Elektrédu mézete vlozit jednym.z nasledujucich spdsobov: cez hlavovu. zilu
alebo cez podklu¢nuralebo vautornu jugularnu Zilu.

«~  Podrezanim'cez Favi alebo'pravu hlavovi zilu
Na pristup-do pravej alebo favej hlavovej zily v sulcus deltoideopectoralis
je potrebny iba jeden rez-nad sulcus deltoideopectoralis:

Drziak na-zilu; ktory je suc¢astou balenia tejto elektrédy, sa mdze pouzit.na
ulahé&enie, pristupu pocas_procedury podrezavania.' Zvolent Zilu izolujte

a hrot drziakacna zilu-zavedte cez tento rez 'do lumenu Zily. Jemne
nadvihnite\a.naklorite drziak/na zilu tak, ‘aby bol jeho hrot oto¢eny celom k
smeru Zelaného priechodu elektrody. Elektrédu prevedte popod drziak na
Zilu a zavedte do Zily.

UPOZORNENIE: Drziak na Zilusnie je uréeny ani na prepichnutie Zily ani
na disekciu tkaniva po€as proceddry podrezavania. Drziak na zilu nesmie
prepichnut izolaciu elektrédy. Mohlo by-to zabranit spravnej funkcii elektrédy.
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P
Obrazok 6. Pouzivanie drziaka na Zilu

*  Perkutanne alebo podrezanim.cez podklaénu zilu
Suprava podkliéneho-zavadzaga je k dispozicii na pouzitie po¢as
perkutanneho zavadzania elektrody, Odporu¢anu velkost zavadzaca si
pozrite v Specifikaciach,

UPOZORNENIE: Skrutka sa m6ze neumyselne vysunut, ak je fixatny
gombik_ nastroja konektora ‘upevneny na SpiCke konektora a teleso
elektrody je otoené proti-smeru-hod. ruciciek a fixatny gombik sa
su€asne drzi.nehybne.

UPOZORNENIE: / Ked skusate elektrodu implantovat podklG&nou
punkciou,-elektrodu nevkladajte pod oblast stredovej jednej.tretiny kfucnej
kosti{ Ak by sa elektroda implantovala takymto spdsobom, mohlo by dbjst’
k jej poSkodeniu alebo chronickému.uvolneniu. Ak sa.vyzaduje implantécia
cez podklucnu zilu, elektréda sa-musi vlozit do podklucnej zily v blizkosti
lateralnej hranice /prvého rebra-a-musi sa predist-prieniku do podklu¢neho
svalu. Dodrziavanie tychto implantacnych preventivnych opatreni‘je
velmi dblezité, aby sa zabranilo peSkodeniu kli¢nej kosti/prveho rebra
alebo.chronickému uvolneniu elektrédy.. Literatira uvadza, ze zlomenie
elektrody méze byt spdsobené zachytenim elekirody do Struktur mékkého
tkaniva ako musculus subclavius, ligamentum costocoracoidalis‘alebo
ligamentum costoclavicularis.®

Elektrody zavedené perkutannym podkli€nym napichnutim Zily, by'mali
vstupovat do’podkluénej zily.v-mieste, kde prechadza ponad. prvé rebro
(a-nie viack stredu), aby-sa prediSlo’ zachyteniu, podklu&nym-svalom
alebo’ Slachovymi StruktGirami spojenymi s uzkou-kostoklavikularnou
oblastou.® Odpori¢a-sa elektrédu zaviest do podkluénej Zily v(blizkosti
lateralnej'hranice prvého. rebra.

Striekacka by mala byt umiestnena priamo nad pazuchovou zZilou.a
paralelne k'nej, aby‘sa znizila moznost kontaktu ihly-s’pazuchovymi alebo
podklaénymi artériami alebo brachialnym plexom. Pri.vyhladdvani prvého
rebra a zavadzani ihly je'uzitoCne pouzitie skiaskopie.

V nasledujucich krokoch je vysvetlené, ako,sa ma identifikovat. miesto
vstupu na kozi a.uréovat postup ihly'smerom k podklticnej zile; kde sa
krizuje s prvym rebrom(

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. Identifikujte body St (angulus sterni) a Cp (processus coracoideus)
(Obrazok 7 na strane 19).

[1]}Pedklucny sval [2] Ligamentum costocoracoidalis.[3] Ligamentum-costoclavicularis

Obrazok'7. Miesto vstupu pre perkutanne podkli€ne napichnutie zily

2. _Vizualne vedte Ciaru od St k'Cp-a‘tento segment rozdelte na tretiny.
Ihla by mala prepichnut kozu na prieseéniku strednej a lateralnej
tretiny, priamo nad pazuchovou Zilou (bod" Ax):

3.. ~Ukazovak polozte-na kluénu kostna priesecniku stredovych tretin
(bod V), -pod bodom ktorého by sa mala:nachadzat’ podkiucna zila.

4. Palec pritlacte proti.ukazovaku a premietnite [1-2 centimetre pod
kfu€nou kostou,aby ste.ochranili podklu¢ny sval pred ihlou'(ak je
zjavna hypertrofia hrudného svalu, palec by mal premietat asi 2
centimetre pod klti¢énou kost'ou, ‘pretoze podklicny sval' moze byt tiez
postihnuty hypertrofiou) (Obrazok 8 na strane-19).

Obrazok 8. Umiestnenie palca a vstupu ihly
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5. Palcom nahmatajte tlak z priechodu ihly cez povrchovu fasciu.
lhlu nasmerujte hiboko do tkaniv smerom k podklucne;j zile a
dolu leziacemu prvému rebru. Skiaskopickym zobrazenim znizite
moznost, Ze ihla prejde popod prvé rebro a do pluc.

Umiestnenie elektrédy v pravej komore

Spravne fungovanie elektrody zavisi od prislusného umiestnenie pélov
elektrody. Pri umiestiiovani elektrédy do spravnej polohy postupujte podla
pokynov.

1. Skrutka musi byt zasunuta.

UPOZORNENIE: Elekirodu nevkladajte‘do zily, ked je skrutka vysunuta.
Méze to spbsobit poskodenie tkaniva.alalebo elektrody. Spi¢ku konektora
otacajte proti smeru hodinovych rugigiek, aby ste pred vliozenim do Zily skrutku
zasunuli do distalneho konca elektrody.

2. Pocaswmiestiovania elektrody do svojej polohy iasto¢ne vytiahnite
mandrén; aby ste minimalizovali tuhost’ $picky.

POZNAMKA: -Manipulaciu méze ulah&it-zahnuty mandrén.

3. .CPod skiaskopickym zobrazenim a.s'-mandrénom v elektrode posuvajte
elektrodu o najdalej, aby sa koniec polu-elektrédy nachadzal v zdravom
myokarde.v.apexe pravej komory.

VAROVANIE: Pomocou skiaskopie skontrolujte, ¢i je’ po implantacii Spicka
elektrody-nasmerovana k.apexu. Viinych poelohach méze dochadzat k’posunu
elektrédy,€o by-mohlo ovplyvnit-efektivnost' defibrilacie.

VAROVANIE:" Davajte pozar;,aby stedosiahlivhodni polohu pélu elektrédy.
V. opac¢nom-pripade-mdze-dojst k vys$Sim defibrilanym prahom alebo
znehodnoteniuelektrody, ktora nebude méct defibrilovat’ pacienta; u ktorého
by satachyarytmia(e).inak dala konvertovat generatorom-impulzov.
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[1].P4l elektrody proximalnej cievky [2]-Pdl elekirédy distalnej cievky

Obrazok 9. \Navrhovana poloha polu elektrody v srdci

4, Pod-skiaskopickym.zobrazenim skontrolujte, €i-sa pdl elektrédy distalnej
cievky nachadza v. pravej komore pod-trikuspidalnou chlopfiou-a ¢i sa pdl
elektrody proximalnej cievky (u.dvojcievkovych modelov).nachadza vo
vena.cava superior acvysoko v pravej.predsieni.

UPOZORNENIE: (U pacientov s bipolarnymikardiostimulatormi by sa-mal
stimulaény/snimaci pol elektrody (Spicka-elektrody a distalny-cievkovy pol
elektrody) umiestnit ¢o‘najdalejod pélov-elektrod kardiostimulatora, aby
sa prediSlo krizovému snimaniu medzi. generatorom impulzoy/defibrilatora
a-kardiostimulatora.

5. "Medzi,Spickou elektrédy-a miestom upevnenia zabezpecte dostatony
kontakt.

UPOZORNENIE: Ak ma pacient tenkd' RV volnu stenu, malo by sa zvazit
iné miesto.fixacie.

VAROVANIE: ' Aby bola-aplikovana defibrilacnd liecba, musia sa.implantovat
modely s/jednou cievkou s dopinkovym defibrilaCnym, polom elektrody.
Odporu€ame, aby. sa pouzival pektoralne implantovany generator impulzov
defibrilatora, ktory vyuziva-ako defibrilaény pdl elekirody svoj kovovy obal.

Upevnenie elektrody

Skrutka elektrody je elektricky vodiva, aby.umoziioyvala mapovanie (meranie
stimulaénych a snimacich prahov) potencialnych poléh>pélu elektrédy

bez vysunutia skrutky do tkaniva. Mapovanie'sa odportc¢a vykonat pred
fixaciou elektrody, pretoze to méze znizit pripadnu potrebu viacerych ukonov
umiestfiovania elektrody.
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Ked su udaje prijatelné a bola dosiahnuta spravna poloha, pokracujte v
upevhovani elektrody.

POZNAMKA: Pri umiestriovani elektrédy v apexe RV alebo volnej stene RV

udrziavajte mandrén v Ciastocne zasunutej polohe, aby ste minimalizovali

tuhost’ $picky.

1. Z nastroja konektora (Connector Tool) vyberte elektrické svorky (typu
-krokodil“) analyzatora stimulaéného systému (PSA).

2. Na telo elektrédy vyvinte adekvatny tlak, aby ste umiestnili distalny pdl
elektrody k pozadovanému miestu upevnenia.

3. Uchopte nastroj konektora (Connector Tool) a ochranné tvarovanie
konektora elektrody. Zasunte fixacny gombik na Spicke konektora a udrzte
zarovnanie ochranného-tvarovania,konektora elektrody s indikacnymi
Sipkami.

4. Zapadnutym fixatnym gombikom otacajte v'smere hod. ruci€iek, aby ste
vysunuli a pripevnili skrutku distalneho poélu elektrédy do steny srdca.
Sledujte alebo.nahmatajte znaCku otagania, aby-ste mohli pocitat otacky.

POZNAMKA: “Pri zakriveni mandrénu;. dih§om(éase implantacie a
viacnasobnom premiestriovani.elektrody sa méze vyzZzadovat zvySenie poctu
otacok na vysunutie alebo ‘zasunutie skrutky.

UPOZORNENIE:" Spicku konektora neotacajte v.smere“ani-proti smeru
hodinovych ruciciek wviac ako je pocet.otacok uvedeny v.Specifikaciach
(Tabulka-6-na strane-33).. Ak-budete Spicku konektorainadalej ota€at, ked je
skrutka uplne vysunutaalebo zasunuta (podla indikacie. skiaskopiou), méze
sa poskodit’ elektroda; dojst’ k uvolneniu-elektrédy, traume tkaniva a/alebo
zvyseniu akutnehocstimulaéného prahu.

5. Pod skiaskopickym.zobrazenim sledujte rontgenkontrastné znacky, aby
ste zistili; kedy. je fixacnacskrutka uplne vysunuta. Uplné vysunutie.sa
dosiahne vtedy, ked su-RTG kontrastné znacky spojené a fixacna skrutka
je'vysunuta-za distalne skiaskopické znacky (Tabulka 3 na strane 22).

Tabulka 3. Skiaskopické zobrazenie pélu elektrody so skrutkou

Uplne zasunuta Uplne vysunuta

N L0 A R |
S & S

A AQ) F N
SR |
6. Po pripevneni elektrédy na Zelanom mieste podrzte proximalny koniec

elektrody a nastroja konektora.(Connector Tool) a odpojte fixacny gombik
od Spicky konektora.

POZNAMKA: Akykolvek utahovaci moment v rémci elektrédy sa uvolni
pri odpojeni fixacného gombika po vysunuti alebo zasunuti skrutky.
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Kontrola stability elektrody
Pri kontrole stability elektrédy postupujte nasledovne:
1. Po fixacii mandrén Ciasto€ne vytiahnite o 20 az 25 cm.

UPOZORNENIE: Aby ste predisli uvolneniu, po upevneni elektrédy Spicku
konektora neotacajte.

2. Pod skiaskopickym zobrazenim skontrolujte stabilitu elektrédy. Netahajte
za elektrodu. Ak je to mozné, poziadajte pacienta, aby zakaslal alebo
sa niekolkokrat zhlboka nadychol.

3. Ked je poloha pélu elektrody uspokojiva, vytiahnite mandrén za pravu
predsier.

UPOZORNENIE:. Ak by doslo k uvofneniu, vyzaduje sa okamzita lekarska
starostlivost na-napravu,polohy .elektrody a minimalizovanie endokardiélnej
traumy.

Premiestnenie elektrody
Ak sa.musi-elektroda premiestnit, postupujte podfa tychto krokowv.

1.+ Otacajte Spickou konektora so.zasunutym fixacnym gombikom proti smeru
hod. ruciciek; aby ste zasunuli skrutku.

2. « Pred_pokusom o'premiestnenie elektrody skontrolujte. pomocou RTG
kontrastnych-znaciek v skiaskopickom.zobrazeni,-€i je skrutka zasunuta a
uplne odpojena od/srdcovej steny.

UPOZORNENIE: -Spic¢ku.konektora-neotacajte v-smere ani proti smeru
hodinovychiruciciek viac ako je pocéet-otacok uvedeny v Specifikaciach
(Tabulka.6 na strane 33). Ak budete Spi¢ku-konektora nadalej otacat, ked je
skrutka“Uplne-vysunuta-alebo-zasunuta (podla-indikacie skiaskopiou), moze
sa.poskodit’ elektréda, dojst k uvolneniu elekirddy, traume tkaniva alalebo
zyySeniu. akutneho-stimulacného prahu.

UPOZORNENIE: _Elektrodu.nepouzivajte, ak sa skrutka)pocas implantacie
neda zasunut. Nepretrzité otacanie-tela elektrody proti smeru hodinovych
ruCiCiek-po€as vyberania ‘elektrédy je potrebné na'to, aby sa.zabranilo
neumyselnému poskodeniu tkaniva a nahodnej fixacii a‘aby'sa uvolnila skrutka
polucelektrédy; ak doslo k zachyteniu tkaniva:

3. Pomocou predchadzajucich postupovina manipulaciu, umiestiiovanie a
kontrolu stability-elektrody opatovne pripevnite pol elektrody:

UPOZORNENIE: . Skrutkasa mdzZe neumyselne vysunut,.ak’je fixatny
gombik nastroja konektora ,upevneny na $picke konekiora-a-teleso_elektrody je
otoCené proti smeru hod'-ru€icieka fixatny gombik sa,su¢asne drzi nehybne.

Vyhodnotenie vykonu elektrody

Pred upevnenim elektrédy ku generatoru impulzov skontrolujte pomocou
analyzatora stimulaéného systemu (PSA) elektricky vykon elektrddy.

1. Elektrédu pripojte k PSA.
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Elektrické svorky (typu ,krokodil") kabla PSA pripojte k pruzinovému
kontaktu katédy (—) a pruzinovému kontaktu anédy (+) nastroja
konektora (Connector Tool). PouZitie nastroja konektora (Connector
Tool) ochrani Spicku konektora pred poSkodenim elektrickou svorkou
(typu ,krokodil") a zabrani premosteniu medzi prepojovacimi
kontaktmi. Elektrické svorky (typu ,krokodil") uplne pripnite na
pruzinové kontakty katédy a anddy, aby ste predisli nepresnym
meraniam pociatoénych hodnét (Obrazok 10 na strane 24).

VAROVANIE: Pri elektrodach DF4-LLHH alebo DF4-LLHO
pouzivajte na elektrické pripojenie k analyzatorom stimulaéného
systému alebo podobnym. monitorom iba nastroj konektora
(Connector Tool).” Elektrické syvorky (typu ,krokodil") nepripajajte
priamo ku koncovke elektrody, pretoze by mohlo déjst’ k poSkodeniu.

Obrazok 10. Syorky PSA pripevnené k nastroju konektora (Connector Tool)

2. \\lykonajte merania podla tdajov.v tabulke.
Tabulka 4., Odporucané prahové a snimacie merania
Typ signalu Amplituda Trvanie Stimulaény Impedancia
prah?
Stimulacia/sni-+|+=5 mV <100 ms <15V 300=1200.Q
manie
Defibrilacia =1 mV <150 ms NA 20-125Q

a.
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Nastavenie Sirky impulzu0,5 ms:

Merania generatora.impulzov nemusia presne korelovat' s meraniami
PSA kvdlifiltrovaniu signalu. Merania pociato¢nej.hodnoty by mali
spadat do adporu¢anych hodnét indikovanych v-tabulke:

NizSie vnutorné potencialy, dlhSie trvania a-vyssi stimulacny

prah méze indikovat umiestnenie elektrédy v ischemickom alebo
zjazvenom tkanive. Pretoze kvalita signalu sa moze zhorsit, v pripade
potreby elektrodu premiestnite; aby ste ziskalissignal s najvac¢Sou

prahom.



Zmeny v povrchovej oblasti defibrilaéného polu elektrody, napr.
zmena zo Sokového vektoru TRIAD konfiguracie na jednocievkovu
konfiguraciu dokaze ovplyvnit merania impedancie. Merania
pociato¢nej hodnoty impedancie defibrilacie by mali spadat do
odporuganych hodnét indikovanych v tabulke.

UPOZORNENIE: Amplitudy R-vin s men$ou ako odporuéanou
hodnotou mézu spbsobit nespravne pocitanie frekvencie v chronickom
stave, s moznym naslednym chybnym snimanim tachyarytmie alebo
s nespravnou interpretaciou hormalneho rytmu ako abnormalneho.
Trvania signalu,-ktoré prekracuju naprogramovanu refraktérnu

fazu generatora-impulzov, mézu spdsobovat nepresné snimanie
frekvencie a nasledne spdsobovat neprimerané spravanie.

3. Ak merania nie-su v.sulade.s.hodnotami v tabulke, vykonajte nasledujuce
kroky:

Z.nastroja konektora‘(Connector Tool) vyberte.elektrické svorky (typu
skrokodil")-PSA.

Opatovne vlozte mandrén a elektrodu ‘premiestnite pomocou uz
spominanych postupov a zopakujte proces vyhodnotenia elektrody.
Ak su vysledky-testovania neuspokojivé, moze sa vyZzadovat dalSie
premiestnenie:alebo vymena systému elektrod:

Zoberte do uvahy-nasledujice informacie:

Nizke hodnoty’ stimulaéného prahu indikuju potrebnu bezpe&nostnu
rezervu, pretoze stimulac¢ny prah sa poimplantacii méze zvysit.

Pociatocné elektrické merania sa.m6zu odchylovat' od odporu¢anych
hodnét z dovodu kritickej-bunkovej traumy. V takomto pripade
vyckajte priblizne 10 minut a:.zopakujte testovanie. Hodnoty mézu
zavisiet od. Specifickych faktorov pacienta, ako je.stav tkaniva,
rovnoyvaha elektrolytu a interakcie s liekmi:

Meranie amplitudy a'trvania nesuvisia s 'poranenim a robia sa-pri
normalnom zakladnom rytme-pacienta.

Pri nadmernom otacani Spicky konektora sa moze zvysit (poSkodenie
lokalneho tkaniva, .o mdze do¢asne spdsobit vysoké napatové prahy.

4. Po ziskani prijatefnych merani‘odstrarte spojenia analyzatora
stimulaéného systému a vyberte mandrén.

5. Stlacte.packy konektora elektrody, aby ste-nastroj konektora (Connector
Tool) edsunuli od proximalneho‘konca-elektrody.

6. Ak su potrebné dalSie premiestnenie a/alebo merania PSA, .znovu
pripevnite nastroj konektora (Connector Tool), priom zabezpecte, aby
bola Uplne vlozena elektroda‘a zopakuijte proces vyhodnotenia.

Pripojenie ku generatoru impulzov

Dalsie pokyny pre pripojenie-konektorov elektrody ku generatoru impulzov si
pozrite v prirucke pre lekara k-pristusnému generatoru impulzov.

1. Pred pripojenim elektrody ku generatoru impulzov skontrolujte, €i su
mandrén a pripadné prislusenstvo 3pi¢ky konektora vybraté.
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2. Telo elektrédy uchopte v oznacenej oblasti distalne ku kontaktom krizku
konektora a konektor elektrédy uplne vliozte do portu generatora impulzov,
kym nebude 3picka konektora viditelna za blokom nastavovacich skrutiek.
Ak sa Spicka konektora da len tazko vlozit, skontrolujte, ¢i je Uplne
zasunuta nastavovacia skrutka. Na kontrolu, i bola $pi¢ka konektora
uplne vlozena do portu generatora impulzov, sa méze pouzit zobrazenie
indikatora vlozenia Spicky konektora za blok nastavovacich skrutiek.

POZNAMKA: V pripade potreby namazte konektory elektrédy striedmo
sterilnou vodou, aby ste ulahdili zavedenie.

3. Na elektrédu vyvirite jemny tah, tak Ze ju uchopite za telo v oznacenej
oblasti, aby ste zabezpecili bezpe¢né pripojenie.

UPOZORNENIE: Koncovku.elektrédy vlozte rovno do portu elektrédy.
Neohybajte elektrodu'v blizkosti rozhrania elektrody-hlavy. Pri nespravnom
vloZeni moze dojst k poskodeniu.izolacie alebo konektora.

VAROVANIE:, -Pri pripajani elektrody ku generatoru impulzov je velmi délezite,
aby boli véetky pripojenia spravne. Spitka konektoraisa’musi vloZit za blok
nastavovacich skrutiek, aby bolo'mozné spravne pripojenie. Na kontrolu toho,
¢i bola.Spicka konektora uplne viozena.do portu generatora impulzov, sa moze
pouzit zobrazenie indikatora vlezenia Spicky konektora za blok nastavovacich
skrutiek.. Kone¢nym potvrdenim Uplného viozenia je vyhodnotenie elektrického
vykonu elektrédy-po pripojeni _ku.generatoru-impulzov. V_pripade nespravneho
pripojenia mbZe dojst k-strate lieCby.alebo podavaniu nevhodne;j liecby.

POZNAMKA: Ak konektorielektrody nebude pripojeny ku-generatoru
impulzov v ¢aseimplantacie elektrédy, musite zakryt konektor pred zatvorenim
rezu kapsy. Krytka elektrody je Specialne uréené na tento ucel: Aby krytka
elektrody-ostala.na-svojom.mieste,-okolo ju-prisite.

4. Zvazte anatdmiu pacienta.a velkost a'pohyb _generatora impulzov,
nadbytoénu elektrodu jemne navitite a umiestnite ju.vedla.generatora
impulzov. Je ddlezité elektrodu umiestnit. do kapsy sposobom, ktory
minimalizuje'napnutie, skrutenie, ostré zahnutia elektrody a/alebo tlak
nanu.

Elektricky vykon
1. ~Vyhodnotte signaly-elektrody pomocou generatora impulzov.

2. Generator impulzov viozte do.implantaénej kapsy, ako uvadza prirucka
pre lekara ku.generatoru impulzov. Pozrite si-aj-pokyny v tejtoprirucke
("Pripojenie ku generatoru impulzoy" na strane 25).

3. Po prezreti EGM'v skuto€nom.€ase vyhodnotte signaly elektrody:~Zoberte
do uvahy nasledujuce.informacie:
+ Signal z implantovanej elektrédy by mal'byt nepretrzity.a bez
artefaktov, podobny.EKG z povrchu tela.
*  PreruSovany signal méze-indikovat zlomenie alebo iné poSkodenie

elektrédy, resp. poSkodenie izolacie, ktoré si bude vyzadovat vymenu
elektrody.
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*  Nevhodné signaly mézu mat za nasledok zlyhanie systému
generatora impulzov na detekciu arytmie alebo dodanie nepotrebne;j
lieCby.

Testovanie konverzie

Po ziskani prijatelnych signalov pouzite generator impulzov na dokazanie
schopnosti spolahlivo konvertovat komorovu fibrilaciu (VF) a komorové
tachykardie, ak je to vhodné pre pacienta. K tomuto testovaniu patri indukcia
arytmii a podavanie vysokonapatovych ‘vybojovych impulzov pacientovi

z generatora impulzov cez defibrilatné poly elektrody do srdca. Merania
pociatocnych hodnét by mali spadat medzi odporu¢ané hodnoty, ktoré su
uvedené v tabulke Qdporu¢ané prahové a snimacie merania (Tabulka 4 na
strane 24).

UPOZORNENIE:  Po netuspesnom vysokoenergetickom vyboji, nespravnom
pocitani srdcovej frekvencie,.omeskanej alebo Ziadnej.detekcii z dévodu nizke;j
amplitudy VF signalov méze, byt potrebné premiestnenie elektrody.

VAROVANIE: - Pocas/implantacie a elektrofyziologického testovania majte
vzdy k dispozicii externt defibrilaénu.ochranu: Ak sa indukovana komorova
tachyarytmia neukonc¢i v€as, moéze dojst k 'smrti pacienta.

Spolahliva konverzia VVF.by mala byt preukazangna energetickej urovni, ktora
je nizSia ako.maximalne energetické nastavenie generatora impulzov. Zoberte
do uvahy. nasledujuce informacie:

¢ Qdporucasa, aby. na-ur¢enie spolahlivosti konverzie-a-defibrilahého
prahu pacienta (DFT) boli vykonané viacere testy indukcie-a konverzie VF.

+ " Co.tvori demonstrovanie spolahlivej konverzie‘je zalezitostou klinického
posudenia:, Kedze vysledky jednotlivého testu'podliehaju Statistickej
variacii, jednorazova konverzia naruseného rytmu pri-urcitej energetickej
urovnirnepredpoveda. energetické urovne pre budice konverzie.

¢ _ Pokyny k testovaniu konverzie si pozrite v priru¢ke.pre lekara k
prisluSnému generatoru.impulzov.

+ + Porovnajte pravdepodobnost spolahlivej konverzie v ambulantnom
stave s _dostupnostou energetickych nastaveni generatora impulzov a
pacientovou schopnostou tolerovat-viaceré indukcie arytmie:

+ Ak nedokazu byt arytmia(-e).pacientaelektrodou.spolahlivo konvertované,
doplnkovaiimplantacia alternativneho systému-elektrod si bude vyzadovat
dodatoCné testovanie Konverzie.

VAROVANIE: | Nepouzivajte Ziadnu-sucast’ systému.elektrod ako pomdcku pri
zavadzani zaehrannych vybojov. z-externého zdroja; pretoze by mohlo dojst
k rozsiahlemu poskodeniu tkaniva.

*  Rozhodnutie implantovat akykolvek systém elektrod generatora impulzov
v akejkolvek konfiguracii by sa malo zakladat'na demonstrovani
adekvatnych bezpecnostnych rezerv pri.naprogramovanej energii vybojov,
ako urcilo testovanie DET a poziadaviek-na energiu kardioverzie (CER).
Poziadavky k testovaniu DFT(a CER'si‘pozrite v prirucke pre lekara k
prisluSnému generatoru impulzov.
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»  Kilinické Studie uvadzaju, ze u vacsiny pacientov sa pouzili
naprogramované bezpecnostné rezervy 9-10 J nad pacientovym DFT. Ak
nie je mozné ziskat bezpecnostnu rezervu 9-10 J, zvazte umiestnenie
alternativneho defibrilacného systému elektrod.

POZNAMKA: Ak sa ma po dlhich a opakovanych indukcidch VF vykonat
torakotémia, zvaZzte jej vykonanie v neskorSom termine.

Pripevnenie elektrody

Po UuspeSnom umiestneni polov elektréd.pouzite na pripevnenie elektrédy
navlek pre prisitie, aby ste dosiahli trvallu hemostazu a stabilizaciu elektrody.
Techniky pripojenia navleku pre priSitie sa moézu liSit v zavislosti od
pouzitej techniky zavedenia elekirédy. Poas upeviiovania elektrody zvazte
nasledujuce varovania-a preventivne ‘opatrenia.

VAROVANIE: Elektrédu nezalamuijte, neskrucajte-ani neprepletajte s inymi
elektrodami,pretoZe by mohlo déjst k poSkodeniu izolacie. elektrody oterom
alebo k poSkodeniu vodica.

UPOZORNENIE:.  Pri podvazovani zily.nepodvazuje prili§ natesno. Tesné
zUzenie ' mbze poskodit-izolaciu-alebo poskodit Zilu. Pocas procedury
ukotvenia predchadzajte uvolneniu Spi¢ky polu-elektrody.

UPOZORNENIE:, ‘Vyvarujte sa odstrafiovania alebo’strihaniu navleku pre
priSitie .z elektrody nakofko méze dojst k poskodeniu elektrody.

UPOZORNENIE: NepriSivajte priamo nad telom elektrody, pretoze méze
dojst k-poSkodeniu’Struktury. Na zaistenie-elektrody proximalne k miestu
vstupu do Zily. pouzite navlek pre prisitie, aby ste'predisli-posunu elektrédy.

Perkutanna implantacna technika

1. Zldpnite zadnu stranu puzdrazavadzaca a navlek pre priSitie.zasunte
hiboko do tkaniva (Obrazok11 na.strane28).

Obrazok 11. Priklad navleku pre prisitie, perkutanna-implantacna technika

2. Pomocou minimalne dvoch drazok priviazte navlek pre prisitie a elektrédu
k fascii. Pre dodato¢nu stabilitu-mozno navlek pripevnit k elektréde pred
pripevnenim navleku k fascii.
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3. Navlek po pripojeni skontrolujte, a to tak, Ze navlek pre priSitie uchopite
prstami a elektrédu skusite posunut obomi smermi. Dokaze sa tym
stabilita a absencia posuvania.

Technika podrezania zily
1. Navlek pre priSitie zasurite do zily popri distalnej drazke.
2. Zilu podviaZte okolo navleku pre priitie, aby ste ziskali hemostazu.

3. Pomocou rovnakej drazky pripevnite elektrodu a Zilu k prifahlej fascii
(Obrazok 12 na strane 29).

Obrazok12.' Priklad navleku pre prisitie, technika podrezania zily
4. _Pomocou minimalne dvoch drazok pripevnite navlek K elektrode. Elektrodu
a navlek pre prisitie pripevnite k fascii.

5. Navlek po pripojeni skontrolujte, a to tak, Ze.navlek pre prisitie uchopite
prstami a elektrédu skusite posunut-obomi-smermi. Dokaze sa tym
stabilita a absencia posivania.

Tunelovanie elektrody
Pritunelovani elektrédy postupujte nasledovne:

1. Pri'pripeviiovani elektrod k telesnému tkanivu nechajte na elektréde vélu
na uvolnenie napatia na bo&nej strane navleku pre’ prisitie v blizkosti
miesta vstupurdo zily- Zabrani sa tym uvolneniu-elektrédy spdésobenému
hmotnostou generatora impulzov alebo pohybom hornej:kon&atiny.
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Obrazok 13. Slu¢ka na uvolnenie.napatia

VAROVANIE: Pri elektrodach DF4-LLHH alebo DF4-LLHO budte pri
manipulacii.s.koncovkou elektrédy opatrny, ked sa na elektrode nenachadza
nastroj konektora (Connector Tool)..Koncovky elektrédy sa nedotykajte priamo
Ziadnymi chirurgickym nastrojmi.ani elektrickymi-spojmi ako su svorky PSA
(,krokodil"),-konektory. EKG, pinzety, hemostaty a svorky.-Mohlo by to spésobit
poskodenie koncovky elektrody s pripadnym naruSenim integrity tesnenia a
sposobit stratu.liecby alebo nevhodnu lie€bu, napr: vysokonapatovy. skrat

v hlave PG.

2! “Vyberte-mandrén a nastroj konektora (Connector:Tool).

POZNAMKA: (Na pouzitie s tolto elektrédou sa_odportca kompatibilna

tunelovacia Spicka,.ak je generator impulzov implantovany mimo.miesta

vstupu do'Zily. Pozrite si navod na pouZitie k.tunelovacej Spicke a/alebo

tunelovacej suprayve, ak-sa pouZiva: Pri pouZiti kompatibilnej tunelovacej
Spicky,_nezakryvajte elektrodukrytkou.

3. “Konektor elektrody zakryte krytkou, ak sa tunelovacia Spicka a/alebo
tunelovacia suprava nepouziva. Uchopte Spi¢ku konektora pomocou
hemostatu ap.

VAROVANIE: Nedotykajte'sa ziadnejinej ¢asti koncovky elektrody DF4-LLHH
alebo DF4-LLHO ako 3picky konektora, aj ked je nasadena krytka elekirody.

4. Elektrodu jemne tunelujte. subkutdnne z miesta vstupu do.zily do
implantacnej kapsy.

UPOZORNENIE: (Elektrédu tunelujte-z oblasti hrudnika do miesta
implantacie generatora impulzov. ‘Elektrédu.nikdy. netunelujte'z miesta
implantacie generatora impulzoyv,do oblasti hrudnika, pretoze to méze
poskodit pdly alebo telo elektrody resp: obidvoje vplyvom trvalého
natiahnutia elektrody.

UPOZORNENIE: Pri tunelovani' elektrody vykonajte preventivne
opatrenia, aby ste elektrodu nadmerne nenapinali. Mohlo by to spbésobit
slabost’ Struktury a/alebo prerusenie vodica.
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UPOZORNENIE: Po tunelovani opatovne vyhodnotte stav elektrody, aby
ste overili, i poCas tunelovacej procedury nedoslo k ziadnym vyraznym
zmenam signalov alebo poskodeniu elektrody. Znovu pripojte néstroj
konektora a zopakujte kroky v €asti Vyhodnotenie vykonu elektrody.

POZNAMKA: Ak sa musi tunelovaci postup oneskorit, zakryte konektora
elektrody krytkou a vytvorte doCasnu kapsu pre navinutu elektrodu. Zakrytie
konektor chrani a zabrariuje, aby sa do lumenu elektrédy dostali telesné
tekutiny.

5. Znovu pripevnite konektory elektrédy ku generatoru impulzov a vyhodnotte
signaly elektrédy generatorom impulzov podla uz uvedeného popisu.

* Ak nie su merania prijatelné; skontrolujte elektrické spoje.
PreruSovany alebo\abnormalny signal méze indikovat’ posunutie,
uvolnené 'spojenie alebo poskodenie elektrody.

« V pripade potreby premiestnite pély elektrody, kym neziskate
prijatelné hodnoty. Elektrodu-premiestnite tak, ze opatrne vytiahnete
tunelovanu Cast spat na miesto.vstupu-do zily. Uvolnite trvalé nite a
premiestnite elektrédu pouzitim uz uvedenych postupov.

PO IMPLANTACII

Poimplantacné vyhodnotenie

Vykonajte nasledné kontrolné vyhodnotenie podla odporucani v prirucke pre
lekdrak prisluSnému_generatoru impulzov.

UPOZORNENIE: "_U niektorych pacientov.nemusi:vykon elektrody pri
implantacii predpovedat>vykon v-chronickom stave. Preta sa vefmi odportca,
aby-sa pri starostlivosti po implantécii.vykonalo EP testovanie, ak by doslo -k
nejakej zmene vykonu elektrody. Toto testovanie zahffia aspon jeden test
indukcie arytmie/konverzie pri komorove;j fibrilacii.

VAROVANIE: ' Zabezpecte, aby bol poc¢as testovania-zariadenia po
implantacii pripraveny externy defibrilator a‘medicinsky:personal vySkoleny
v/poskytovani.kardiopulmonalnejresuscitacie (CPR) pre pripad, Ze by sa
vyzadovala vonkajSia.zachrana-pacienta.

POZNAMKA: Chronické premiestnenie elektrody méze byt kvéli vniknutiu
telesnej tekutiny-alebo fibrotického-tkaniva-narocne.

Explantacia

POZNAMKA: \\ ViSetky explantované genefatory impulzov a elektrody vratte
spolo¢nosti Boston Scientific.c Vysetrenie explantovanych. generatorov
impulzov a elektréd m6ze posKytnutinformacie o pokra¢ovani-zlepSovania
spolahlivosti systému a podmienkach poskytovania zaruky.
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VAROVANIE: Zariadenie opakovane nepouzivajte, nespracuvajte ani
nesterilizujte. Opatovnym pouzivanim, spracovanim alebo sterilizaciou sa
méze porusit integrita Struktury zariadenia alebo spdsobit’ zlyhanie zariadenia
a nasledne spdsobit’ poranenie, chorobu alebo smrt pacienta. Opatovné
pouzivanie, spracuvanie alebo sterilizacia mézu taktiez spdsobit’ riziko
kontaminacie zariadenia alebo infekciu pacienta ¢i krizovu infekciu vratane
prenosu infekénych chordb z jedného pacienta na iného. Kontaminacia
zariadenia mdze mat za nasledok zranenie, chorobu alebo smrt pacienta.

Obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific, ak dojde k akejkolvek z
nasledujucich situacii:
»  Ked sa produkt vyradi z prevadzky.

» V pripade smrti pacienta(bez ohladu na pricinu), spolu so spravou o
pitve, ak bola.vykonana.

e Zinych ddvodov pri-pozorovani alebo komplikaciach.

POZNAMKA: ) Likvidacia explantovanych generatorovimpulzov a/alebo
elektréd podlieha.prislusnym zakonom a nariadeniam:- Kvéli suprave na
vratenie produktu-kontaktujte spolo¢nost.Boston Scientific na adrese.uvedenej
na zadnej strane.

Pri explantacii a vracani generatora impulzov-a/alebo-elektrody zvazte
nasledujuce:

.~ Interogujte generator impulzov a vytlacte spravu Combined Follow-up
(Kombinovana kontrola).

»  Pred explantaciou deaktivujte ‘generator impulzov.
» ~ Elektrédy odpojte-od generatora impulzov.

< Ak slrelektrody explantované, skuste ich vybrat tak, aby sa neporusili,
a vratte.ich-bez ohladu na.ich stav. Elektrédy nevyberajte hemostatmi
alebo inymi zvieracimi_nastrojmi, kioré mézu elektrody poskodit. Nastroje
pouzite iba vtedy, ak nie je mozné elektrodu uvolnit ruénou manipulaciou.

» Generator impulzov a elekirody umyte od telesnych tekutin a zvySkov
dezinfekénym roztokom. ale neponarajte-ich. Zabrarte vniknutiu tekutin
do _portov pre - elektrody-na generatore impulzov.

« ~Naspravne zabalenie generatora impulzoyv pouzite supravu. pre vratenie
produktu od spolo¢nosti Boston-Scientific a'zaslite ju spolo¢nosti Boston
Scientific.

SPECIFIKACIE

Specifikacie (nominalne)
Tabulka 5. Cislo modelu.a dizka elektrédy

Model Jednociev- cievka (cievky) Dizka
koval/dvojciev- potiahnuté ePTFE
kova

0675 Dvojcievkova Nie 59 cm

32




Tabulka 5. Cislo modelu a dizka elektrédy (pokradovanie)

Model Jednociev- cievka (cievky) Dizka
kova/dvojciev- potiahnuté ePTFE
kova
0676 Dvojcievkova Nie 64 cm
0692 Jednocievkova Ano 59 cm
0693 Jednocievkova Ano 64 cm
0657 Jednocievkova Ano 70 cm
0695 Dvojcievkova Ano 59 cm
0696 Dvojcievkova Ano 64 cm
0658 Dvojcievkova Ano 70 cm
Tabulka 6. Specifikacie(hnominalne)
Charakteristika Nominalne

Typ konektora

DF4-LLHH (dvojcievkové modely)
DF4-LLHO (jednocievkové modely)

cievke

Kompatibilita Generatory impulzov s portom
DF4-LLHH "alebo_portom
GDT-LLHH, do ktorych sa da
zasunut konektor DF4-LLLHH alebo
DF4-LLHO

Upevnenie Vysuvatelna/zasuvatelna skrutka

Ocakavany; pocet otacok na-uplné 11 otociek

vysunutie/zasunutie skrutky?

Maximalny- pocet otacok povolenych na 20 otacok

vysunutie/zasunutie skrutky?

Maximélna hibka penetracie fixacnej 1,9 mm

skrutky

Pol elekirody:

Povrch distélnej cievky, 450'mm?

Povrch proximalnejicievky/(dvojcievkové 660 mm?

modely)

Povrch fixaénej skrutky 5,7.mm?

Dizka pélu elektrédy od $picky k 18 cm

proximalnej cievke (dvojcievkové modely)

Dizka pélu elektrédy od $picky k distalnej 12:mm

Priemer:
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Tabulka 6. Specifikacie (nominalne) (pokradovanie)

Charakteristika Nominalne
Zavedenie 2,7 mm (8 F)
Telo izodiametrickej elektrody 23 mm (7,3 F)
Fixacna skrutka 1,3 mm

Material:

Vonkajsia izolacia

Silikénova guma

Tvarovanie konektora

Polyuretan (75D)

Kontakty Spicky a kruzku konektora

Niklovo-kobaltova zliatina MP35N

Vodi¢ stimulacie/snimania

Niklovo-kabaltova zliatina MP35N,
s vrstvou z PTFE

Vybojovy vodié

Tahany kéabél pinenej trubice,
potiahnuty. ETFE

Palelektrady $picky

IROX (oxid iridia) potiahnuty Pt-Ir

bez vrstvy z ePTFE)

Pol elektrody s distalnym upevnenim Titan
Kryt cievkového polu elektrody (modely s ePTFE
cievkami potiahnutymi'ePTFE)

Krycivmaterial cievky (modely s cievkami Silikon

Steroid

0,96 mg dexametazdén acetatu

Maximalny odporvodi¢a elektrody:

Od (nizkonapatovej).Spicky konektora k
distalnemu koncu polu elektrody

80 Q

Od. (nizkonapatového), kontaktu
proximalneho krdzku konektora k polu
elektrody distalnej.cievky

80 Q

Od (vysokonapatového) kontaktu
stredného krGzku-konektora k,pdlu
elektrody distalnej cievky

2,50

Od (vysokonapatového) kontaktu
distalneho kruzku konektora'k poélu
elektrody distalnej cievky(dvojcievkoveé
modely)

2,50

a. Na overenie Uplného vysunutia/zasunutia‘skrutky pouZite skiaskopické znacky:
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Zavadzac elektrédy

Tabulka 7. Zavadzac elektrody

Odporucany zavadzac elektrody

Zavadzac bez vodiaceho drétu? 8 F (2,7 mm)

a. Ak vodiaci drot ponechate, odporuca sa pouzitie o 2,5 F vacsieho zavadzaca.

Symboly na baleni

Nasledujuce symboly mézu. byt pouZzité na obaloch a &titkoch (Tabulka 8 na

strane 35):

Tabulka 8. Symboly na baleni

Symbol

Popis

Referenéné cislo

Vyrobné Cislo

Pouzitelné do

o

Cislo'arze

Datum: vyroby

STERILE

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Nesterilizujte opakovane

Na jednorazové pouzitie

Nepouzivajte, ak'je obal poskodeny.

S AL @IEEW@E

Vid' navod na pouzitie

()

€0086

Znacka CE zhody. s‘identifikaciou prislusného uradu,
ktory;schvalujepouzivanie znacky.

4

Pokyny nacotvorenie
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Tabulka 8. Symboly na baleni (pokracovanie)

Symbol

Popis

e [eer]

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolo¢enstve

E ¢

Vyrobca

Adresa sponzora pre Australiu
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