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POPIS

FINELINE™ Il Sterox, modely 4456, 4457, 4458, 4459, 4479 a 4480
a bipolarni endokardialni stimulaéni elektrody jsou navrzeny pro
pouZiti s implantabilnimi generatory pulst pro dlouhodobou
srde¢ni stimulaci.

Tento-dokument je uréen pro kvalifikované zdravotniky,
ktefi'byli. proSkoleni-a maji.zkuSenosti s implantaci prostfedku
a/neho provadeénim kontrolnich vySetieni.

Informace o systému.podminéné kompatibilnim
viprostredi-MR

Tyto elektrody |ze pouzit jako soucast stimula¢niho.systému
ImageReady™ podminéné-kompatibilniho v prostfedi MR nebo
defibrilacnfho systému podminéné kompatibilniho v prostfedi

MR (dale oba oznagované jako systém podminéné kompatibilni
v-.prostiedi-MR),-je-li pfipojen ke.generatordm pulst
Boston:Scientific podminéné-kompatibilnim v prostfedi MR.
Pacienti se systémem podminéné kompatibilnim v prostfedi MR
mohoucpodstoupit vySetfeni na systému MR, pokud budou spinény
vSechny podminky-pouziti-uvadéné v technické pfiru¢ce MR
stimulaéniho systému_ImageReady MR podminéné kompatibilniho
v prostiedi MR nebo technické pfiruéce MR defibrilaéniho systému
podminéné -kompatibilniho v prostiedi MR? (dale obé oznacované
jako technick& prirucka MR). Soucasti'potfebné pro status
.bezpecné pfi zachovani specifickych podminek-MR* zahrnuji
specifické modely generatord.pulsu, elektrod ‘a pfFislusenstvi
Boston Scientific, programétor/zaznamové|zafizeni/maonitor’'(PRM)
a'softwarovou aplikaci PRM. Cisla modeld generator(-pulsd

a komponent podminéné kompatibilnich v prostfedi MR a‘rovnéz
uplny popis'systému ImageReady-podminéné kompatibilniho

v prostredi MR najdete v pfislusné technické pfiru¢ce MR.

Podminky pouZiti MR:souvisejici s implantatem
Nasledujici podskupina podminek pouZiti MR se vztahuje

k implantaci a je priloZena jako pomucka zajistujici-implantaci
kompletniho systému ImageReady podminéneé kompatibilniho

v prostfedi MR. Uplny.seznam podminek pouZiti-najdete v pfisiugné
technické pfiru¢ce MR. Aby-bylo skenovani-MR povaZovano-za
podminéné kompatibilni,.musi byt 'spinény vSechny polozky

v Uplném seznamu podminek-pouziti.

1. Dostupné na www.bostonscientific-elabeling.com.

4~ 4
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» Pacientovi je implantovan stimulaéni systém ImageReady
podminéné kompatibilni v prostfedi MR2 nebo defibrilaéni
systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR

e Bipolarni stimulace nebo vypnutéa stimulace se systémem
ImageReady MR podminéné kompatibilnim v prostfedi MR

« Umisténi implantovaného generatoru pulstl se omezuje na
levou nebo pravou pektoralni oblast

.+ Od.implantace a/nebo revize jakékoli elektrody nebo chirurgické

modifikace systému podminéné kompatibilniho v prostfedi
MR uplynulo-miniméalné Sest (6) tydnd

« Z&adné jiné-aktivni nebo apusténé implantované prostiedky,
soucésti-nebo/prislusenstvi, jako jsou adaptéry elektrod,
prodlouzeni<elektrod; elektrody nebo generatory pulst

« .. Stimulaéni prah<2,0 V-u pacientd zavislych-na stimulaci
se systémem.ImageReady MR podminéné kompatibilnim
v-prostfedi MR

« Z&dny diikaz zlomené elektrody nebo harusené integrity
systému.generator pulst —elektroda

Charakteristiky-elektrody

Limec ze silikonové .gumy.u distalniho hrotu obsahuje 0,75 mg
dexametazon acetatu.'Kazda elektroda se skladé ze dvou
individualné potazenych vodi€l soustrednévinutych, aby

ze silikonové-gumy-nebo polyuretanu; elektrodu s titanovym
hrotem potazenym oxidemiridia, (IROX™) a platino-iridiovou
anodu, Distalni(pdl elektrody s.ryhovanym / tupym hrotem

je potazena polyetylenglykolem. Fixace je‘dosazeno hroty,ze
silikonové gumy:‘Elektroda je-kompatibilni s.generatory pulsd;
které maji konektory1S-1.3

Hodnoty<impedance stimulace a-sniméni, stanovené podle
evropské normy EN.45502:2-1:2003-(odstavce 6.2:2 a 6.2.3),

jsou v rozmezi 780-1 125 Q, resp.'595-790 Q. Pamatuijte, Ze tyto
hodnoty jsou.odvozeny od testovani-in vitro a nepredstavuji klinicky

méfenou impedanci elektrody.
Tento prostfedek je-uréen pouze k jednorazovému-pouziti:

2. Definovan jako generator pulst a elektrody Boston ‘Scientific popdminéné kompatibilni.
v prostfedi MR, se v§emi porty obsazenymi elektrodou nebo zaslepkou portu.
3. 1S-1 oznacuje mezinarodni normu ISO 5841-3:2013.

ﬁ%
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INDIKACE

Elektroda je ur€ena k chronické stimulaci a sniméni komory
(4456, 4457, 4458, 4459) nebo siné (4479, 4480) pfi pouZiti
s kompatibilnim generatorem pulsu.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte tuto elektrodu u pacient( s:

» . mechanickymi‘trojcipymi srde¢nimi chlopnémi.

» precitlivélosti na nominalni jednotlivou davku 0,75 mg
dexametazon acetatu.

VAROVANI

POZNAMKA: Upiny seznam varovani a bezpeé&nostnich
opatreni tykajicich-se MR.najdete v pfislusné technické
pfirucce MR.

. Nejsou-liispinény vSechny podminky pouziti MR
(jak Jsou popsany.v technické pfirucce MR), skenovani
pacienta pomoci MR nesplfiuje pozadavky na podminénou
kompatibilitu v prostfedi MR pro implantoyany systém,
€0z muze mit za nasledek zavaznou-ujmu na zdravi nebo
smrt pacienta-a/nebo.poskozeni implantovaného systému.
Mozné nezadouci udalosti, ke kterym miize dojit pfi dodrzeni
podminek pouziti a.pfi-jejich-nedodrzeni, a kompletni seznam
varovani a bezpecnostnich opatrent, kterd'se vztahuji
k vySetfeni MR, naleznete v technické pfiru¢ce MRI.

. Implantaci,systému nelze provéstv zoné NI (a vyssi)
pracovisté MR, jak je definovano v'dokumentu organizace
American College of Radiology-Guidance Document for-Safe
MR Practices*.'Nékteré prislusenstvi-balené’s generatory pulst
a elektrodami, véetné momentového klice'a dratli mandrénda,
neni podminéné kompatibilni v prostfedi MR-a-nesmi se pfinaset
do mistnesti se systémem MR, do fidici.mistnosti:ani do oblasti
zo6n 11l nebo IV-pracovisté MR.

» Pfi implantaci-a testovani elektrody<se doporucuje pouZit
zafizeni napéjené z baterie, aby byl pacient.chranén-pfed
potencialnim vznikem-fibrilaci’zpdsobenych stfidavymi proudy.

e Zafizeni napajené z elektrické sité, které se pouziva.v blizkosti
pacienta, musi byt Fadné uzemnéno:

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

4~ 4
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» Koncovky konektoru elektrody musi byt izolovany od vSech
svodovych proudd, které by mohly vznikat v souvislosti se
zafizenim napgjenym ze sité.

» Diatermicka lé¢ba. Pacient s implantovanym generatorem pulst
a/nebo-elektrodou nesmi byt vystaven diatermii, nebot diatermie
muze pusobenim.indukovanych proudud zpusobit fibrilaci, paleni
myokardu nebo-znicit generator pulsu.

<>~ Urgeno pouze-pro jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované,
nezpracoyvavejte opakované ani-neresterilizujte. Opakované
pouziti;opakované zpracovani-¢i opakovana sterilizace muaze
ohrozit strukturalni integritu prostfedku a/nebo zpUsobit selhani
prostfedku, které maze vést k poranéni, onemocnéni ¢i smrti
pacienta. Opakované-pouziti, zpracovani nebo sterilizace maze
také vyvolat riziko-kontaminace prostfedku a/nebo zplsobit
infekci €i kfizovou infekci pacienta zahrnujici‘mimo jiné pfenos
infekénich onemocnéni z;jednoho pacienta na druhého.

Kontaminace prostfedku muze vést K poranéni, onemocnéni
nebo smrti pacienta:

BEZPECNOSTNi:OPATRENI

VSeobecna

« « Pfed otevienim zkontrolujte sterilni baleni. Je<li.poSkozeno,
prostiedek nepouzivejte. (Viz Cast ,Sterilizace" na strané 7.)

» Pred implantaci.této elektrody se obratte na.spole¢nost
Boston-Scientific (kontaktni‘informace jsou uvedeny na zadni
strané) a overte kompatibilitu elektrody /.generatoru pulst.

POZNAMKA: Aby byl implantovany systém, povazovan
za podminéngé kompatibilni v-prostiedi MR, je zapotfebi pouZit
generatory.pulst a‘elektrody Boston Scientific podminéné
kompatibilni v prostfediMR. Cisla modell generatord-pulsd,
elektrod, pfisluSenstvi a dalSich komponent systému potrfebnych
ke spInéni podminek pouZiti pro snimani.podminéné
kompatibilni v ‘prostfedi'MR najdete v.pfisludné technické
pfiru¢ce MR stimulac¢niho-nebo defibrila¢hiho systému
ImageReady podminéné kompatibilniho'v prostfedi MR.

POZNAMKA: Pacient-nemusi.byt schopen podstoupit
snimkovani MR bez ohledu na stav-systému‘lmageReady,
ktery je podminéné kempatibilni v prostfedi MR;-a to z.ddvodu
pfitomnosti jinych implantovanych prostfedkd nebao jinych
stavu pacienta.

ﬁ%
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» Béhem implantace je nutné mit pobliZ v pohotovosti defibrilaéni
pFistroj k okamzitému pouZiti.

» Nebylo zjiSténo, zda se varovani, bezpecnostni opatfeni nebo
komplikace obvykle spojované s injikovatelnym dexametazon
acetatem vztahuji i na pouZiti této elektrody. Pokud jde
0 mozné nezadouci-udalosti, viz aktuélni sbornik
Physicians’ Desk 'Reference ™5,

Manipulace

» Vyvarujte,se pouziti nadmérné sily nebo chirurgickych néstroj,
nebot“poskozeni izolace by -mohlo zplsobit svodovy proud
a/nebo branit fadnému fungovani elektrody.

«.'Neatirejte pdl elektrody ani jej nenaméacejte do tekutiny.

< Pfi.upeviiovani elektrody pouZijte navlek pro pfisitf,
aby se-zabranilo.umistovani elektrody pfi extrémnim napnuti.

* Vodi¢ se nesmi ohybat, protoZe pfi pokusech o jeho pozdéjsi
uvedeni\do pavodniho stavu-mdize dojitk oslabeni jeho struktury.

Implantace

» Technika-napichnuti podklickové Zily k zavedeni elektrody
muze byt spojena se zvySenym rizikem selhani vodice
vdusledku stlacujicich sil'vytvarenych vimedialnim ahlu
mezi kliéni kosti‘a prvnim Zzebrem, a proto je nutné vyvarovat
se-extrémné - medialniho mista zavadéni,

« _ Pred pfipojenim- elektrody ke generatoru pulsi-odstrarite
mandrén atrychtyf/krytku. Ponechani mandrénu v elektrodé
muze zplsobit zlomeni:civky a/nebo perforaci.srdce,

*"Nepfisivejte pfimo k-izolaci: K ukotveni elektrody vzdy
pouzijte.navlek pro’prisiti:

MOZNE NEZADOUCI UDALOSTI

Na.zékladé poznatkil z literatury a zkuSenasti's implantact

generatoru pulstita/nebao elektrody byl sestaven-nasledujici seznam

moznych nezadoucich udalosti spojenych s-implantaci produktd
popsanych.v této literature:

» Alergickéa reakce

» Arteridlni poskozeni s naslednou sten6zou
* Bolest v misté incize

» Bradykardie

e Chronické poSkozeni nerva

* Eroze

» Fenomén odmitnuti ciziho télesa

5. Physicians’ Desk Reference je ochranna znamka spelecnosti. Thomson Healthcare.Inc:

4~ 4
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* Hemotorax

» Infekce, v€etné endokarditidy

» Krvaceni

» Krvaceni

» Malignita nebo koZzni popalenina z divodu rentgenového zareni

» Migrace generatoru pulst a/nebo elektrody

» _Mimosrdeéni stimulace. (stimulace svalG/nervu)

.~ Nadmérné gi-nedostatec¢né snimani

» Nahromadéni tekutin

«_Nerovnovéaha'elektrolytd / dehydratace

* Neschopnost stimulovat

«"“Neuplné pfipojeni elektrody ke generatoru pulsu

« Nevhodné&terapie (napf. vyboje a antitachykardicka [ATP],
kde je zapotrebi,-stimulace)

*) " Perforace srdce

* . Perikardiélni treci Selest, ‘efuze

¢ “Pneumotorax

» PoSkozeni chlopné

+ ‘Poskozeni Zily. (napf: perforace; disekce, eroze)

¢ PoSkozeni/selhaniimplantovanych zarizeni

* (‘Prasknuti nebo odfeni‘izolace elektrody

* PriliSny rast fibrozni tkdné

» ~Selhani‘komponenty

e« Smrt

« . Snimanisvalovych potenciald

< “Srdeéni blokada

« Srdec¢ni tamponada

¢ (Synkopa

¢ Tachyarytmie zahrnujici akceleraci-arytmiira ranou rekurentni
fibrilaci sini

e Trauma myokardu.(napf. poSkozeni'tkané; poskozeni chlopné)

» Trombgdza/tromboembolie

e Uvolnéni elektrody

» Vazovagalni odezva

» Vytvofeni hematom® nebo séromu

e Vzduchova embolie

* Zlomeni elektrody

* Zlomeni vodici civky

» ZvySeni prahovych hodnot

«  Zilni uzaveér

4~ 4
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Seznam potenciélnich neZzadoucich udélosti spojenych
se skenovanim,pomoci MR najdete v technické pfiru¢ce

MR stimulaéniho nebo defibrilaéniho systému ImageReady
podminéné kompatibilniho v prostfedi MR.

ZARUKA

Pro elektrodu jek dispozici certifikdt 0 omezené zaruce.

Pokud 'mate zajem o kopii,.kontaktujte spole€¢nost Boston Scientific.
Kontaktniinformace jsou uvedeny na zadni strané obalky.

INFORMACEO IMPLANTACI

POZNAMKA: Dulezité faktory ovliviujici vybér-a implantaci
elektrod uréenych k pouZiti jako sou¢ast systému podminéné
kompatibilniho v prostfedi MR naleznete v pfislusné technické
pfiru¢ce MR stimula¢niho nebo defibrilacniho systému
ImageReady podminéné kompatibilniho v prostfedi MR.

Za:spravné chirurgické postupy a metody odpovidéa kvalifikovany
lékaf. Popsané postupy implantace maji pouze‘informativni
charakter. Kazdy lékaf musi.informace obsazené v téchto
pakynech aplikovat v souladu se svym-odbornym-lékarskym
vySkolenim a-zkuSenostmi.

Bezpe€nostni opatreni

< Pred pfipojenim elektrody ke generétoru pulsu odstrarite
mandrén a trychtyf/krytku. Ponechani mandrénu v elektrodé
muze zpUsobit zlomeni civky a/nebo-perforaci srdce.

» NepfiSivejte pfimo k izolaci. K'ukotveni.elektrody vzdy.
pouzijte navlek pro-pfisiti.

Sterilizace

Tento vyrobek je dodavan ve-sterilnimbalupro pfimé zavedeni

do operacéniho pole. Obal ajeho obsah byly vystaveny plynnému

etylenoxidu a sterilita se-overujeu kazdé Sarze. Pred otevienim

obalu je nutné jej peclivé zkontrolovat,; zda.neni poSkozen, resp.

zda neni narusSena jeho sterilita. (Pokyny k otevieni sterilniho obalu

viz obrazek 1 a'2.) Pri zjiSténi takového poskozeni je nutné cely

obsah vratit spolec¢nosti Boston Scientific.

Uskladnéni

Skladujte pfi teploté 25 °C.‘Povolené odchylky mezi 15 az 30 °C:
Povolena kratkodoba maxima pfi pfepraveé az.do 50 °C:

4~ 4
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Manipulace

Vodi¢ nebo jeho izola¢ni materidl se muze poskodit, dojde-li
k jeho natdhnuti, zkrouceni nebo stlaceni. Zabrarite tomu,
aby byla elektroda vystavena takovému nebo jinému
neobvyklému namahani.

Izolaéni materiél elektrody ma elektrostatickou afinitu pro pevné
castice, a.proto nesmi byt.wystavovan textilnim viakndm, prachu
nebo jinym podobnym-kontaminantim.

Bezpec€nostni apatreni

*\V/yvarujte se pouzitinadmérné sily nebo chirurgickych nastroju,
nebot’ posSkozeni-izolace'by mohlo zplsobit svodovy proud
a/nebo branit fadnému-fungovani elektrody.

» Neotirejte(pdl elektrody ani jej nenamacejte do tekutiny.

« Pfi upevnovani elektrody pouzijte navlek pro pfisiti, aby se
zabranilo umistovani elektrody pfi.extrémnim napnuti.

»Vodi¢ se hesmi ohybat, protoze-pfi pokusech o jeho pozdé;jsi

uvedeni do pdvodniho stavu-muize dojit k oslabeni jeho struktury.

VSeobecnéinformace

Je dllezité umistit elektrodu tak, aby se minimalizovalo mechanické
namahani-a'maximalizoval'elektricky kontakt se:srde¢ni sténou.
Implantace by se“proto-méla.provadét.v.zafizeni, které umozfiuje
skiaskopické overeni uspokojivéhoumisténi hrotu elektrody.

Cesty transvendzni implantace; které jsou k dispozici, zahrnuji
hlavové, podklickové, vnéjsi hebo.vnitini kréni Zily. Zilniho pFistupu
Ize dosahnout pouzitim-bud’ techniky napichnuti zily (vhodné pro
podklickovou hebo vnitini kréni cestu), nebo preparace (vhodna pro
hlavevou nebo vnéjsi kréni-cestu).

Jestlize je zvolena podklickova cestaa je preferovan pristup
pomoci napichnuti zily, je\tfeba pouzit perkutanni.zavadéé
elektrody-(7 french nebo vétsi) ajeho pouziti-by se mélo fidit
nésledujicimi faktory:

Bezpeénostni opatieni

« Technika napichnuti podklickovézily k.zavedeni elektrody maze
byt spojena se zvySenym rizikem selhéni vodice v.dusledku
stlacujicich sil vytvafenych v medialnimhlu mezi-kliéni kosti
a prvnim Zebrem;, a.proto je nutné vyvarovat-se extrémné
mediélniho mista zavadéni.

ﬁ%
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Procesy zavadéni

Pfi pouziti techniky preparace obnazte poZadovanou Zilu

a provedte incizi. PFi technice napichnuti Zily vsurite pouzdro
zavadéce elektrody do pozadované Zily (viz navod pfibaleny

k zavadéci): Za skiaskopické kontroly a s rovhym mandrénem zcela
vloZenym do elektrody bud zavedte elektrodu do nafiznuté Zily

(v pfipadé preparace), nebo posunujte elektrodu skrze pouzdro
zavadéce- elektrody a do-poZadované Zily (v pfipadé napichnuti
Zily.—~viz obrézek 3)..Je-li to zapotfebi, je moZné pouzit zvedak Zily,
ktery je soucésti'sterilniho,baleni‘a ktery usnadni zavedeni
elektrody (vizobrazek'4), jestlize se pouziva technika preparace.

Elektrodu opatrné posunuijte. Jestlize narazite na odpor, vytdhnéte

elektrodu o maly kousek zpét a pak ji znovu posouvejte dopfedu.

Tento postup-opakujte, dokud hrot elektrody nevstoupi do pravé

siné. Hrot sinové nebo komorové elektrody Ize posunovat

k pozadovanému mistu stimulace pomocijednoho ze dvou nize

uvedenych postupu:

Umisténi v sini

1.-Po posunuti hrotu elektrody. do pravé singé Caste¢né vytahnéte
mandrén,.aby distalni kenec elektrody.za¢al znovu nabyvat tvaru
J a smeéroval.anteromedialné.

2. Pokracujte ve skiaskopické kontrole a posunujte. hrot elektrody.
(mandrén pfitom’'udrzujte stabilni), dokud hrot'nevstoupi a neni
ulozen v sifovém. pFivésku.

3..Je-li hrot elektrody fadné ulezen v pfivésku, zakfiveni elektrody
ve-tvaru J'se mirné narovna, kdyz se elektroda jemné zatahne
0 maly kousek(zpét. Za AP skiaskopické kontroly musi hrot
elektrody smérfovat medialné smérem klevé sinia‘s kazdou
atrialni-kontrakci-se musi naklanét ze strany na stranu.

Umisténi v komore

1. Po posunuti hrotu elektrody do pravé siné nahradte rovny
mandrén mandrénem, kteryje na distalnim konci-mirné
zakfiveny. (Provedte zakfiveni;mandrénu, jak ukazuje
obrazek 5.)Zakfiveni,pomuze pfi zavadéni elektrody
pres trojcipou chlopen do komary.

2. Kdyz elektroda vstoupi do komory, je:nutné opét pouzit rovny
mandrén a opatrné-elektrodu posouvat,dokud nebude hrot
uloZen v trdm¢iné u apexu. Postupujte-opatrné; aby se zabranilo
perforaci stény komory.

4~ 4
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3. Pomoci laterdlni skiaskopie zkontrolujte, Ze hrot elektrody
neni v posteriorni poloze, coZ by pravdépodobné naznacovalo,

Ze elektroda vstoupila do koronarniho sinu a je tfeba upravit
jeji polohu.

Prahova meéreni

Pro méreni stimulacéniho prahu a pfislusSné amplitudy snimaciho
signalu se doporucuje systémovy analyzator kardiostimulator(.
Bé&hem: tohoto.procesu musi byt mandrén vytazeny.

v

Komoroveé

S pouzitim impedanéni zatéze 500 Q Ize obvykle ziskat akutni
stimulaéni prah.nizSi nez)0,6 V nebo 1,2 mA. Pfi udrzovani stejného
odporu vSak nesmi pfekrocit 1,0 V nebo 2,0 mA. K dosazeni
uspokojivé citlivosti'snimani musi byt amplituda’komorového
snimaciho signalu minimalné'5,0 mV. Doporuceny rozsah
impedance je 200—2 000 Q.

Siriove

Akutni stimula¢ni-prahy jsou obvykle nizsi nez 1;0 V nebo 2,0 mA
siimpedancni zatézi.500°Q2. Akutni sinové prahy vysSi nez 1,5V
nebo 3,0 mA(s pouzitim impedanc¢ni zatéze 500:Q) naznaduiji, Ze je
tfeba upravit palohu elektrody. Amplituda siflového

snimaciho signalu jecobvykle v rozmezi od 0,5 do4,0 mV,

ale upfednostriuje'se hodnota 1,5-mV._nebo vyssi. Doporuceny
rozsah impedance je-200—2-000 Q.

UPOZORNENI: " PFed pfipojenim elektrody k implantovanému
generatoru pulsuse ujistéte, 'Ze je-odstranén mandrén.
Ponechani mandrénu v-elektrodé mize zpusaobit zlomeni civky
a/nebo perforaci srdce. Take se ujistéte, ze byly. odstranény
vSechny trychtyfe/krytky instalované.na konektorech elektrody
(jako‘voditko-pro mandrén a'k'udrzeni lubrikace konektoru).

Zafixovani ‘elektrody

Kdyz dosahnete-stability.polu elektrody a uspokojivého stimulaéniho
prahu, posunte pfedem nainstalovany navlek pro pfiSiti dotvhodné
polohy u poZzadovanéhochodu ukotveni. Pfipevnéte naviek

k elektrodé: utdhnéte nevstirebatelnysteh okolo navieku pobliz
jeho stfedu (viz obrazek 6)."Konec téhoz stehu provilecte

podkozni tkani a znovu utahnéte okolo havleku:

10
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Poznamky:

» Steh musi byt utaZzen dostate¢né pevné, aby se zabranilo
pohybu elektrody uvnitf navleku, ale ne tak tésné, ze by
mohlo dojit k'deformaci civky vodice elektrody.

» Neutahujte steh pfimo k télu elektrody.

1. Odtrhnéte kryt'od vnéjsiho pednosu. S pouzitim pfehnutého rohového Uchytu
vyjméte sterilni vnitfni misku (obrazek 1).

2. 0dtrhnéte wvicko z-vnitfni misky, ¢imz odkryjete elektrodu. a-pFisluSenstvi
(obrazek 2).

&

3. Posouvejte elektradu skrze pouzdro.perkutahniho zavadéce a dozily (obrazek 3).

Elektroda

Zvedak.zily

4. Zvedak Zily se muze pouzit ke zvednuti a dilataci nafiznuté Zily pro zavedeni
elektrody (obrazek 4).

11
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4

5. Mandrén'mirné zakfivte: protahnéte jej skrze ruku v rukavici nebo pres hladky,
sterilni nastroj (obrazek.5).

Naviek pro prisiti

o

Zila

Drazka pro p|Fi§it|’ /

6¢Integralninavlek-pro pfisiti posurite,do pozadované polohy ukotveni a pfipevnéte
nevstrebatelnym stehem (obréazek 6).

PO IMPLANTACI
Kontrolni vyhodnoceni provedte podle doporuceni uvedenych
V. pFirucce lékare’k pouziti-generatoru pulsu.

VRACENI EXPLANTOVANYCH VYROBKU

POZNAMKA: VSechny-explantované generatory pulst
a elektrody. vratte-spolecnosti Baston Scientific:
Zkoumani explantovanych elektrod miZe poskytnout
cenng informace pro-pribézné zdokonalovani spolehlivosti
tohoto systémuca pro pripadné zmeny.podminek
poskytovanj-zaruky.

POZNAMKA:" Likvidaci explantovanych generatord puls a/nebo
elektrod je nutné provadeét v souladu-s pfislusnymi-zékony
a predpisy. Soupravu pro vracenivyrobku (Returned Product Kit)
si vyzadejte od’spole¢nosti Boston Scientific! Kontaktnf
informace naleznete na zadni strané obalky.

12
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SYMBOLY NA OBALU

Symbol Definice

Pokyny k otevreni

Nepouzivejte opakované

Prostuduje pokyny k pouziti

Neresterilizujte

STERILE Sterilizovano etylenoxidem

Referencni.&islo

Pouzitelné do

Datum vyroby

Cislo sarze

Vyrobni ¢islo

dE i gllepe

CE.oznacenio-shodé, s identifikaénim ¢islem
c 60086 natifikovaného organu, ktery schvaluje-pouziti
tohoto.oznaceni

Nepouzivejte, je-li.poskozen obal

Autorizovany zastupce pro
Evropské spolecenstvi

Vyrobce

Adresa zastoupeni-pro Australii

Podminéné kompatibilni v prostfedi MR

> E R @

13
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4479/4480 (Sifnova)
4456/4457 (Komorova)

4458/4459
(Komorova)

Polarita

Bipolar (Bipolarni)

Bipolar (Bipolarni)

Distalni sestava

Velikost zavadéce /
pramér_pro zavedeni
(minimum)

7 Fr/.2,3 mm

7 Fr/2,3mm

Material hrotu

Silikenova guma

Silikonova guma

Eluéni limec

Silikonova guma

Silikonova guma

Steroid

Dexametazon acetat
(0,75 mg)

Dexametazon acetat
(0,75.mg)

Pol(y) elektrod

Hrot (kateda)
Tvar Se Stérbinou / tupy Se Stérbinou / tupy
Primér 1,9 mm (5;7'french) 1,9 mm (5,7 french)

Povrchova plocha

5 mm?2

5 mm?2

Materialy.

IROX-(titan potazeny

IROX (titan potazeny

oxidem iridia) oxidem iridia)
Potah (rozpustny)?2 Palyetylenglykol Polyetylenglykol
KrouZek-(anoda)
Povrchoya plocha 31.mm?2 33.mm?2

Materialy

Platina iridium

Platina iridium

Vzdéalenost mezi
poly elektrod

16 mm

16 mm

Télo.elektrody

Konstrukce vodice

Paralelné vinuta
dvouchoda civka

Paralelné vinutéa
dvouchoda civka

Material elektrickeho
vodice

Slitinaniklu a kobaltu se
stfibrnym jadrem

Slitina niklu a kobaltu se
stfibrnym, jadrem

Izolace dratu vodice

Polymerovy material

Polymerovy material

Izolace Polyuretan 55D Silikonova guma 80A
Délka 4456: 52'cm 4458: 52.cm
4457:58 cm 4459: 58 cm
4479: 45 cm
4480: 52.cm
Pramér 1,7 mm (5 Fr) 2 mm (6 Fr)
Odpor
K hrotu 40 Q. maximum 40 Q' maximum
Ke krouzku 40 Q maximum 40-Q maximum
14
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4479/4480 (Sinova) 4458/4459
4456/4457 (Komorova) (Komorova)
Sestava konektoru
Pramér 3,2 mm (IS-1b) 3,2 mm (IS-1b)
Materidly Silikonova guma, Silikonova guma,

nerezavéjici ocel 316L

nerezavéjici ocel 316L

Retencni silac

10N

10N

Praméry koncovek

konektor(
Katoda 1,6-mm 1,6 mm
Anoda 2,7 mm 2,7 mm
Délka koncovek konektord|5.mm 5 mm
PrisluSenstvi zahrnuje_+|Mandrény Mandrény
Trychtyr Trychtyf
Zvedak Zily Zvedak Zily

udrzoval elektrodu v Gistoté.

Hrot elektrody je zapouzdfen v polyetylenglykolu (PEG), ktery je uréen k tomu,
aby béhem procesu-baleni

IS-1'0znacuje mezinarodni normu 1ISO 5841-3:2013.

Maximalni ovéfena retencni sila konektoru v konektoru Side-Lock spoleénosti
Intermedics. Testovano podle prEN45502-2; 16. zafi 1996.

15
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