
NÁVOD LÉKAŘE K ELEKTRODĚ

Implantabilní elektroda

FINELINE™ II STEROX

 4456/4457/4458/4459/4479/4480
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1

POPIS
FINELINE™ II Sterox, modely 4456, 4457, 4458, 4459, 4479 a 4480 
a bipolární endokardiální stimulační elektrody jsou navrženy pro 
použití s implantabilními generátory pulsů pro dlouhodobou 
srdeční stimulaci.

Tento dokument je určen pro kvalifikované zdravotníky, 
kteří byli proškoleni a mají zkušenosti s implantací prostředku 
a/nebo prováděním kontrolních vyšetření.

Informace o systému podmíněně kompatibilním 
v prostředí MR 
Tyto elektrody lze použít jako součást stimulačního systému 
ImageReady™ podmíněně kompatibilního v prostředí MR nebo 
defibrilačního systému podmíněně kompatibilního v prostředí 
MR (dále oba označované jako systém podmíněně kompatibilní 
v prostředí MR), je-li připojen ke generátorům pulsů 
Boston Scientific podmíněně kompatibilním v prostředí MR. 
Pacienti se systémem podmíněně kompatibilním v prostředí MR 
mohou podstoupit vyšetření na systému MR, pokud budou splněny 
všechny podmínky použití uváděné v technické příručce MR 
stimulačního systému ImageReady MR podmíněně kompatibilního 
v prostředí MR nebo technické příručce MR defibrilačního systému 
podmíněně kompatibilního v prostředí MR1 (dále obě označované 
jako technická příručka MR). Součásti potřebné pro status 
„bezpečné při zachování specifických podmínek MR“ zahrnují 
specifické modely generátorů pulsů, elektrod a příslušenství 
Boston Scientific, programátor/záznamové zařízení/monitor (PRM) 
a softwarovou aplikaci PRM. Čísla modelů generátorů pulsů 
a komponent podmíněně kompatibilních v prostředí MR a rovněž 
úplný popis systému ImageReady podmíněně kompatibilního 
v prostředí MR najdete v příslušné technické příručce MR.

Podmínky použití MR související s implantátem
Následující podskupina podmínek použití MR se vztahuje 
k implantaci a je přiložena jako pomůcka zajišťující implantaci 
kompletního systému ImageReady podmíněně kompatibilního 
v prostředí MR. Úplný seznam podmínek použití najdete v příslušné 
technické příručce MR. Aby bylo skenování MR považováno za 
podmíněně kompatibilní, musí být splněny všechny položky 
v úplném seznamu podmínek použití.

1. Dostupné na www.bostonscientific-elabeling.com.
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2

• Pacientovi je implantován stimulační systém ImageReady 
podmíněně kompatibilní v prostředí MR2 nebo defibrilační 
systém ImageReady podmíněně kompatibilní v prostředí MR

• Bipolární stimulace nebo vypnutá stimulace se systémem 
ImageReady MR podmíněně kompatibilním v prostředí MR

• Umístění implantovaného generátoru pulsů se omezuje na 
levou nebo pravou pektorální oblast

• Od implantace a/nebo revize jakékoli elektrody nebo chirurgické 
modifikace systému podmíněně kompatibilního v prostředí 
MR uplynulo minimálně šest (6) týdnů

• Žádné jiné aktivní nebo opuštěné implantované prostředky, 
součásti nebo příslušenství, jako jsou adaptéry elektrod, 
prodloužení elektrod, elektrody nebo generátory pulsů

• Stimulační práh < 2,0 V u pacientů závislých na stimulaci 
se systémem ImageReady MR podmíněně kompatibilním 
v prostředí MR

• Žádný důkaz zlomené elektrody nebo narušené integrity 
systému generátor pulsů – elektroda

Charakteristiky elektrody
Límec ze silikonové gumy u distálního hrotu obsahuje 0,75 mg 
dexametazon acetátu. Každá elektroda se skládá ze dvou 
individuálně potažených vodičů soustředně vinutých, aby 
vytvořily jednu cívku vodiče. Elektroda zahrnuje vnější izolaci 
ze silikonové gumy nebo polyuretanu, elektrodu s titanovým 
hrotem potaženým oxidem iridia (IROX™) a platino-iridiovou 
anodu. Distální pól elektrody s rýhovaným / tupým hrotem 
je potažena polyetylenglykolem. Fixace je dosaženo hroty ze 
silikonové gumy. Elektroda je kompatibilní s generátory pulsů, 
které mají konektory IS-1.3

Hodnoty impedance stimulace a snímání, stanovené podle 
evropské normy EN 45502-2-1:2003 (odstavce 6.2.2 a 6.2.3), 
jsou v rozmezí 780–1 125 , resp. 595–790 . Pamatujte, že tyto 
hodnoty jsou odvozeny od testování in vitro a nepředstavují klinicky 
měřenou impedanci elektrody.

Tento prostředek je určen pouze k jednorázovému použití.

2. Definován jako generátor pulsů a elektrody Boston Scientific podmíněně kompatibilní 
v prostředí MR, se všemi porty obsazenými elektrodou nebo záslepkou portu.

3. IS-1 označuje mezinárodní normu ISO 5841-3:2013.
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3

INDIKACE
Elektroda je určena k chronické stimulaci a snímání komory 
(4456, 4457, 4458, 4459) nebo síně (4479, 4480) při použití 
s kompatibilním generátorem pulsů.

KONTRAINDIKACE
Nepoužívejte tuto elektrodu u pacientů s:
• mechanickými trojcípými srdečními chlopněmi.
• přecitlivělostí na nominální jednotlivou dávku 0,75 mg 

dexametazon acetátu.

VAROVÁNÍ

POZNÁMKA:  Úplný seznam varování a bezpečnostních 
opatření týkajících se MR najdete v příslušné technické 
příručce MR.

• Nejsou-li splněny všechny podmínky použití MR 
(jak jsou popsány v technické příručce MR), skenování 
pacienta pomocí MR nesplňuje požadavky na podmíněnou 
kompatibilitu v prostředí MR pro implantovaný systém, 
což může mít za následek závažnou újmu na zdraví nebo 
smrt pacienta a/nebo poškození implantovaného systému.
Možné nežádoucí události, ke kterým může dojít při dodržení 
podmínek použití a při jejich nedodržení, a kompletní seznam 
varování a bezpečnostních opatření, která se vztahují 
k vyšetření MR, naleznete v technické příručce MRI.

• Implantaci systému nelze provést v zóně III (a vyšší) 
pracoviště MR, jak je definováno v dokumentu organizace 
American College of Radiology Guidance Document for Safe 
MR Practices4. Některé příslušenství balené s generátory pulsů 
a elektrodami, včetně momentového klíče a drátů mandrénů, 
není podmíněně kompatibilní v prostředí MR a nesmí se přinášet 
do místnosti se systémem MR, do řídicí místnosti ani do oblastí 
zón III nebo IV pracoviště MR.

• Při implantaci a testování elektrody se doporučuje použít 
zařízení napájené z baterie, aby byl pacient chráněn před 
potenciálním vznikem fibrilací způsobených střídavými proudy.

• Zařízení napájené z elektrické sítě, které se používá v blízkosti 
pacienta, musí být řádně uzemněno.

4. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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• Koncovky konektoru elektrody musí být izolovány od všech 
svodových proudů, které by mohly vznikat v souvislosti se 
zařízením napájeným ze sítě.

• Diatermická léčba. Pacient s implantovaným generátorem pulsů 
a/nebo elektrodou nesmí být vystaven diatermii, neboť diatermie 
může působením indukovaných proudů způsobit fibrilaci, pálení 
myokardu nebo zničit generátor pulsů.

• Určeno pouze pro jednoho pacienta. Nepoužívejte opakovaně, 
nezpracovávejte opakovaně ani neresterilizujte. Opakované 
použití, opakované zpracování či opakovaná sterilizace může 
ohrozit strukturální integritu prostředku a/nebo způsobit selhání 
prostředku, které může vést k poranění, onemocnění či smrti 
pacienta. Opakované použití, zpracování nebo sterilizace může 
také vyvolat riziko kontaminace prostředku a/nebo způsobit 
infekci či křížovou infekci pacienta zahrnující mimo jiné přenos 
infekčních onemocnění z jednoho pacienta na druhého. 
Kontaminace prostředku může vést k poranění, onemocnění 
nebo smrti pacienta.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
Všeobecná
• Před otevřením zkontrolujte sterilní balení. Je-li poškozeno, 

prostředek nepoužívejte. (Viz část „Sterilizace“ na straně 7.)
• Před implantací této elektrody se obraťte na společnost 

Boston Scientific (kontaktní informace jsou uvedeny na zadní 
straně) a ověřte kompatibilitu elektrody / generátoru pulsů.

POZNÁMKA:  Aby byl implantovaný systém považován 
za podmíněně kompatibilní v prostředí MR, je zapotřebí použít 
generátory pulsů a elektrody Boston Scientific podmíněně 
kompatibilní v prostředí MR. Čísla modelů generátorů pulsů, 
elektrod, příslušenství a dalších komponent systému potřebných 
ke splnění podmínek použití pro snímání podmíněně 
kompatibilní v prostředí MR najdete v příslušné technické 
příručce MR stimulačního nebo defibrilačního systému 
ImageReady podmíněně kompatibilního v prostředí MR.

POZNÁMKA:  Pacient nemusí být schopen podstoupit 
snímkování MR bez ohledu na stav systému ImageReady, 
který je podmíněně kompatibilní v prostředí MR, a to z důvodu 
přítomnosti jiných implantovaných prostředků nebo jiných 
stavů pacienta.
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• Během implantace je nutné mít poblíž v pohotovosti defibrilační 
přístroj k okamžitému použití.

• Nebylo zjištěno, zda se varování, bezpečnostní opatření nebo 
komplikace obvykle spojované s injikovatelným dexametazon 
acetátem vztahují i na použití této elektrody. Pokud jde 
o možné nežádoucí události, viz aktuální sborník 
Physicians’ Desk Reference™5.

Manipulace
• Vyvarujte se použití nadměrné síly nebo chirurgických nástrojů, 

neboť poškození izolace by mohlo způsobit svodový proud 
a/nebo bránit řádnému fungování elektrody.

• Neotírejte pól elektrody ani jej nenamáčejte do tekutiny.
• Při upevňování elektrody použijte návlek pro přišití, 

aby se zabránilo umísťování elektrody při extrémním napnutí.
• Vodič se nesmí ohýbat, protože při pokusech o jeho pozdější 

uvedení do původního stavu může dojít k oslabení jeho struktury.
Implantace
• Technika napíchnutí podklíčkové žíly k zavedení elektrody 

může být spojena se zvýšeným rizikem selhání vodiče 
v důsledku stlačujících sil vytvářených v mediálním úhlu 
mezi klíční kostí a prvním žebrem, a proto je nutné vyvarovat 
se extrémně mediálního místa zavádění.

• Před připojením elektrody ke generátoru pulsů odstraňte 
mandrén a trychtýř/krytku. Ponechání mandrénu v elektrodě 
může způsobit zlomení cívky a/nebo perforaci srdce.

• Nepřišívejte přímo k izolaci. K ukotvení elektrody vždy 
použijte návlek pro přišití.

MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ UDÁLOSTI
Na základě poznatků z literatury a zkušeností s implantací 
generátoru pulsů a/nebo elektrody byl sestaven následující seznam 
možných nežádoucích událostí spojených s implantací produktů 
popsaných v této literatuře:

• Alergická reakce
• Arteriální poškození s následnou stenózou
• Bolest v místě incize
• Bradykardie
• Chronické poškození nervů
• Eroze
• Fenomén odmítnutí cizího tělesa

5. Physicians’ Desk Reference je ochranná známka společnosti Thomson Healthcare Inc.

355403-232 MR Conditional FINELINE II STEROX.book  Page 5  Friday, May 8, 2015  5:43 PM

Ос
тар

ял
а в
ер
си
я. Д

а н
е с
е и
зп
ол
зва

. 

Zasta
ralá verze. N

epoužívat. 

Foræ
ldet v

ersi
on. M

å ikke anvendes. 

Versi
on überholt. 

Nicht v
erw

enden. 

Aegunud versi
oon. Ä

rge kasu
tage. 

Πα
λιά

 έκ
δο
ση

. Μ
ην

 τη
ν χ
ρη
σιμ

οπ
οιε
ίτε

. 

Outdated versi
on. D

o not u
se. 

Versi
ón obso

leta. N
o utili

zar. 

Versi
on périm

ée. N
e pas u

tili
ser. 

Zasta
rje

la verzija
. N

emojte
 upotre

blja
vati. 

Úrelt ú
tgáfa. N

otið
 ekki. 

Versi
one obso

leta. N
on utili

zzare. 

Novecojusi v
ersi

ja. N
eizmantot. 

Pasenusi v
ersi

ja. N
enaudokite

. 

Elavult v
erzió. N

e használja
! 

Dit i
s e

en verouderde versi
e. N

iet g
ebruiken. 

Utdatert v
ersj

on. Skal ik
ke brukes. 

Wersj
a przeterm

inowana. N
ie uż

ywać.
 

Versã
o obso

leta. N
ão utili

ze. 

Versi
une expira

tă.
 A nu se

 utili
za. 

Zasta
raná verzia. N

epoužívať.
 

Zasta
rela ra

zliči
ca. N

e uporabite
. 

Vanhentunut v
ersi

o. Ä
lä käytä. 

Föråldrad versi
on. A

nvänd ej. 

Güncel o
lm

ayan sü
rüm. K

ulla
nmayın

.



6

• Hemotorax
• Infekce, včetně endokarditidy
• Krvácení
• Krvácení
• Malignita nebo kožní popálenina z důvodu rentgenového záření
• Migrace generátoru pulsů a/nebo elektrody
• Mimosrdeční stimulace (stimulace svalů/nervů)
• Nadměrné či nedostatečné snímání
• Nahromadění tekutin
• Nerovnováha elektrolytů / dehydratace
• Neschopnost stimulovat
• Neúplné připojení elektrody ke generátoru pulsů
• Nevhodná terapie (např. výboje a antitachykardická [ATP], 

kde je zapotřebí, stimulace)
• Perforace srdce
• Perikardiální třecí šelest, efuze
• Pneumotorax
• Poškození chlopně
• Poškození žíly (např. perforace, disekce, eroze)
• Poškození/selhání implantovaných zařízení
• Prasknutí nebo odření izolace elektrody
• Přílišný růst fibrózní tkáně
• Selhání komponenty
• Smrt
• Snímání svalových potenciálů
• Srdeční blokáda
• Srdeční tamponáda
• Synkopa
• Tachyarytmie zahrnující akceleraci arytmií a ranou rekurentní 

fibrilaci síní
• Trauma myokardu (např. poškození tkáně, poškození chlopně)
• Trombóza/tromboembolie
• Uvolnění elektrody
• Vazovagální odezva
• Vytvoření hematomů nebo séromů
• Vzduchová embolie
• Zlomení elektrody
• Zlomení vodicí cívky
• Zvýšení prahových hodnot
• Žilní uzávěr
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Seznam potenciálních nežádoucích událostí spojených 
se skenováním pomocí MR najdete v technické příručce 
MR stimulačního nebo defibrilačního systému ImageReady 
podmíněně kompatibilního v prostředí MR.

ZÁRUKA
Pro elektrodu je k dispozici certifikát o omezené záruce. 
Pokud máte zájem o kopii, kontaktujte společnost Boston Scientific. 
Kontaktní informace jsou uvedeny na zadní straně obálky.

INFORMACE O IMPLANTACI

POZNÁMKA:  Důležité faktory ovlivňující výběr a implantaci 
elektrod určených k použití jako součást systému podmíněně 
kompatibilního v prostředí MR naleznete v příslušné technické 
příručce MR stimulačního nebo defibrilačního systému 
ImageReady podmíněně kompatibilního v prostředí MR.

Za správné chirurgické postupy a metody odpovídá kvalifikovaný 
lékař. Popsané postupy implantace mají pouze informativní 
charakter. Každý lékař musí informace obsažené v těchto 
pokynech aplikovat v souladu se svým odborným lékařským 
vyškolením a zkušenostmi.

Bezpečnostní opatření
• Před připojením elektrody ke generátoru pulsů odstraňte 

mandrén a trychtýř/krytku. Ponechání mandrénu v elektrodě 
může způsobit zlomení cívky a/nebo perforaci srdce.

• Nepřišívejte přímo k izolaci. K ukotvení elektrody vždy 
použijte návlek pro přišití.

Sterilizace
Tento výrobek je dodáván ve sterilním obalu pro přímé zavedení 
do operačního pole. Obal a jeho obsah byly vystaveny plynnému 
etylenoxidu a sterilita se ověřuje u každé šarže. Před otevřením 
obalu je nutné jej pečlivě zkontrolovat, zda není poškozen, resp. 
zda není narušena jeho sterilita. (Pokyny k otevření sterilního obalu 
viz obrázek 1 a 2.) Při zjištění takového poškození je nutné celý 
obsah vrátit společnosti Boston Scientific.

Uskladnění
Skladujte při teplotě 25 °C. Povolené odchylky mezi 15 až 30 °C. 
Povolená krátkodobá maxima při přepravě až do 50 °C.
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Manipulace
Vodič nebo jeho izolační materiál se může poškodit, dojde-li 
k jeho natáhnutí, zkroucení nebo stlačení. Zabraňte tomu, 
aby byla elektroda vystavena takovému nebo jinému 
neobvyklému namáhání.

Izolační materiál elektrody má elektrostatickou afinitu pro pevné 
částice, a proto nesmí být vystavován textilním vláknům, prachu 
nebo jiným podobným kontaminantům.

Bezpečnostní opatření
• Vyvarujte se použití nadměrné síly nebo chirurgických nástrojů, 

neboť poškození izolace by mohlo způsobit svodový proud 
a/nebo bránit řádnému fungování elektrody.

• Neotírejte pól elektrody ani jej nenamáčejte do tekutiny.
• Při upevňování elektrody použijte návlek pro přišití, aby se 

zabránilo umísťování elektrody při extrémním napnutí.
• Vodič se nesmí ohýbat, protože při pokusech o jeho pozdější 

uvedení do původního stavu může dojít k oslabení jeho struktury.

Všeobecné informace
Je důležité umístit elektrodu tak, aby se minimalizovalo mechanické 
namáhání a maximalizoval elektrický kontakt se srdeční stěnou. 
Implantace by se proto měla provádět v zařízení, které umožňuje 
skiaskopické ověření uspokojivého umístění hrotu elektrody.

Cesty transvenózní implantace, které jsou k dispozici, zahrnují 
hlavové, podklíčkové, vnější nebo vnitřní krční žíly. Žilního přístupu 
lze dosáhnout použitím buď techniky napíchnutí žíly (vhodné pro 
podklíčkovou nebo vnitřní krční cestu), nebo preparace (vhodná pro 
hlavovou nebo vnější krční cestu).

Jestliže je zvolena podklíčková cesta a je preferován přístup 
pomocí napíchnutí žíly, je třeba použít perkutánní zavaděč 
elektrody (7 french nebo větší) a jeho použití by se mělo řídit 
následujícími faktory:

Bezpečnostní opatření
• Technika napíchnutí podklíčkové žíly k zavedení elektrody může 

být spojena se zvýšeným rizikem selhání vodiče v důsledku 
stlačujících sil vytvářených v mediálním úhlu mezi klíční kostí 
a prvním žebrem, a proto je nutné vyvarovat se extrémně 
mediálního místa zavádění.
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Procesy zavádění
Při použití techniky preparace obnažte požadovanou žílu 
a proveďte incizi. Při technice napíchnutí žíly vsuňte pouzdro 
zavaděče elektrody do požadované žíly (viz návod přibalený 
k zavaděči). Za skiaskopické kontroly a s rovným mandrénem zcela 
vloženým do elektrody buď zaveďte elektrodu do naříznuté žíly 
(v případě preparace), nebo posunujte elektrodu skrze pouzdro 
zavaděče elektrody a do požadované žíly (v případě napíchnutí 
žíly – viz obrázek 3). Je-li to zapotřebí, je možné použít zvedák žíly, 
který je součásti sterilního balení a který usnadní zavedení 
elektrody (viz obrázek 4), jestliže se používá technika preparace.

Elektrodu opatrně posunujte. Jestliže narazíte na odpor, vytáhněte 
elektrodu o malý kousek zpět a pak ji znovu posouvejte dopředu. 
Tento postup opakujte, dokud hrot elektrody nevstoupí do pravé 
síně. Hrot síňové nebo komorové elektrody lze posunovat 
k požadovanému místu stimulace pomocí jednoho ze dvou níže 
uvedených postupů:

Umístění v síni
1. Po posunutí hrotu elektrody do pravé síně částečně vytáhněte 

mandrén, aby distální konec elektrody začal znovu nabývat tvaru 
J a směřoval anteromediálně.

2. Pokračujte ve skiaskopické kontrole a posunujte hrot elektrody 
(mandrén přitom udržujte stabilní), dokud hrot nevstoupí a není 
uložen v síňovém přívěsku.

3. Je-li hrot elektrody řádně uložen v přívěsku, zakřivení elektrody 
ve tvaru J se mírně narovná, když se elektroda jemně zatáhne 
o malý kousek zpět. Za AP skiaskopické kontroly musí hrot 
elektrody směřovat mediálně směrem k levé síni a s každou 
atriální kontrakcí se musí naklánět ze strany na stranu.

Umístění v komoře
1. Po posunutí hrotu elektrody do pravé síně nahraďte rovný 

mandrén mandrénem, který je na distálním konci mírně 
zakřivený. (Proveďte zakřivení mandrénu, jak ukazuje 
obrázek 5.) Zakřivení pomůže při zavádění elektrody 
přes trojcípou chlopeň do komory.

2. Když elektroda vstoupí do komory, je nutné opět použít rovný 
mandrén a opatrně elektrodu posouvat, dokud nebude hrot 
uložen v trámčině u apexu. Postupujte opatrně, aby se zabránilo 
perforaci stěny komory.
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3. Pomocí laterální skiaskopie zkontrolujte, že hrot elektrody 
není v posteriorní poloze, což by pravděpodobně naznačovalo, 
že elektroda vstoupila do koronárního sinu a je třeba upravit 
její polohu.

Prahová měření
Pro měření stimulačního prahu a příslušné amplitudy snímacího 
signálu se doporučuje systémový analyzátor kardiostimulátorů. 
Během tohoto procesu musí být mandrén vytažený.
Je nutné vyhledat nejnižší možný stimulační práh. 

Komorové
S použitím impedanční zátěže 500  lze obvykle získat akutní 
stimulační práh nižší než 0,6 V nebo 1,2 mA. Při udržování stejného 
odporu však nesmí překročit 1,0 V nebo 2,0 mA. K dosažení 
uspokojivé citlivosti snímání musí být amplituda komorového 
snímacího signálu minimálně 5,0 mV. Doporučený rozsah 
impedance je 200–2 000 

Síňové
Akutní stimulační prahy jsou obvykle nižší než 1,0 V nebo 2,0 mA 
s impedanční zátěží 500 . Akutní síňové prahy vyšší než 1,5 V 
nebo 3,0 mA (s použitím impedanční zátěže 500 ) naznačují, že je 
třeba upravit polohu elektrody. Amplituda síňového 
snímacího signálu je obvykle v rozmezí od 0,5 do 4,0 mV, 
ale upřednostňuje se hodnota 1,5 mV nebo vyšší. Doporučený 
rozsah impedance je 200–2 000 .

UPOZORNĚNÍ:  Před připojením elektrody k implantovanému 
generátoru pulsů se ujistěte, že je odstraněn mandrén. 
Ponechání mandrénu v elektrodě může způsobit zlomení cívky 
a/nebo perforaci srdce. Také se ujistěte, že byly odstraněny 
všechny trychtýře/krytky instalované na konektorech elektrody 
(jako vodítko pro mandrén a k udržení lubrikace konektoru).

Zafixování elektrody
Když dosáhnete stability pólu elektrody a uspokojivého stimulačního 
prahu, posuňte předem nainstalovaný návlek pro přišití do vhodné 
polohy u požadovaného bodu ukotvení. Připevněte návlek 
k elektrodě: utáhněte nevstřebatelný steh okolo návleku poblíž 
jeho středu (viz obrázek 6). Konec téhož stehu provlečte 
podkožní tkání a znovu utáhněte okolo návleku.
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Poznámky:  
• Steh musí být utažen dostatečně pevně, aby se zabránilo 

pohybu elektrody uvnitř návleku, ale ne tak těsně, že by 
mohlo dojít k deformaci cívky vodiče elektrody.

• Neutahujte steh přímo k tělu elektrody.

1. Odtrhněte kryt od vnějšího podnosu. S použitím přehnutého rohového úchytu 
vyjměte sterilní vnitřní misku (obrázek 1).
 

2. Odtrhněte víčko z vnitřní misky, čímž odkryjete elektrodu a příslušenství 
(obrázek 2).

3. Posouvejte elektrodu skrze pouzdro perkutánního zavaděče a do žíly (obrázek 3).

4. Zvedák žíly se může použít ke zvednutí a dilataci naříznuté žíly pro zavedení 
elektrody (obrázek 4).

Elektroda

       Zvedák žíly

Žíla
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5. Mandrén mírně zakřivte: protáhněte jej skrze ruku v rukavici nebo přes hladký, 
sterilní nástroj (obrázek 5).

6. Integrální návlek pro přišití posuňte do požadované polohy ukotvení a připevněte 
nevstřebatelným stehem (obrázek 6).

PO IMPLANTACI
Kontrolní vyhodnocení proveďte podle doporučení uvedených 
v příručce lékaře k použití generátoru pulsů.

VRÁCENÍ EXPLANTOVANÝCH VÝROBKŮ
POZNÁMKA:  Všechny explantované generátory pulsů 

a elektrody vraťte společnosti Boston Scientific. 
Zkoumání explantovaných elektrod může poskytnout 
cenné informace pro průběžné zdokonalování spolehlivosti 
tohoto systému a pro případné změny podmínek 
poskytování záruky.

POZNÁMKA:  Likvidaci explantovaných generátorů pulsů a/nebo 
elektrod je nutné provádět v souladu s příslušnými zákony 
a předpisy. Soupravu pro vrácení výrobku (Returned Product Kit) 
si vyžádejte od společnosti Boston Scientific. Kontaktní 
informace naleznete na zadní straně obálky.

Návlek pro přišití

Žíla

Drážka pro přišití

Elektroda
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SYMBOLY NA OBALU

Symbol Definice

Pokyny k otevření

Nepoužívejte opakovaně

Prostuduje pokyny k použití

Neresterilizujte

Sterilizováno etylenoxidem

Referenční číslo

Použitelné do

Datum výroby

Číslo šarže

Výrobní číslo

CE označení o shodě, s identifikačním číslem 
notifikovaného orgánu, který schvaluje použití 
tohoto označení 

Nepoužívejte, je-li poškozen obal

Autorizovaný zástupce pro 
Evropské společenství

Výrobce

Adresa zastoupení pro Austrálii

Podmíněně kompatibilní v prostředí MR
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TECHNICKÉ ÚDAJE

4479/4480 (Síňová)
4456/4457 (Komorová)

4458/4459
(Komorová)

Polarita Bipolar (Bipolární) Bipolar (Bipolární)

Distální sestava

Velikost zavaděče / 
průměr pro zavedení 
(minimum)

7 Fr / 2,3 mm 7 Fr / 2,3 mm

Materiál hrotů Silikonová guma Silikonová guma

Eluční límec Silikonová guma Silikonová guma

Steroid Dexametazon acetát 
(0,75 mg)

Dexametazon acetát 
(0,75 mg)

Pól(y) elektrod

Hrot (katoda)

Tvar Se štěrbinou / tupý Se štěrbinou / tupý

Průměr 1,9 mm (5,7 french) 1,9 mm (5,7 french)

Povrchová plocha 5 mm2 5 mm2

Materiály IROX (titan potažený 
oxidem iridia)

IROX (titan potažený 
oxidem iridia)

Potah (rozpustný)a Polyetylenglykol Polyetylenglykol

Kroužek (anoda)

Povrchová plocha 31 mm2 33 mm2

Materiály Platina iridium Platina iridium

Vzdálenost mezi 
póly elektrod

16 mm 16 mm

Tělo elektrody

Konstrukce vodiče Paralelně vinutá 
dvouchodá cívka

Paralelně vinutá 
dvouchodá cívka

Materiál elektrického 
vodiče

Slitina niklu a kobaltu se 
stříbrným jádrem

Slitina niklu a kobaltu se 
stříbrným jádrem

Izolace drátu vodiče Polymerový materiál Polymerový materiál

Izolace Polyuretan 55D Silikonová guma 80A

Délka 4456: 52 cm
4457: 58 cm
4479: 45 cm
4480: 52 cm

4458: 52 cm
4459: 58 cm

Průměr 1,7 mm (5 Fr) 2 mm (6 Fr)

Odpor

K hrotu 40  maximum 40  maximum

Ke kroužku 40  maximum 40  maximum
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Sestava konektoru

Průměr 3,2 mm (IS-1b) 3,2 mm (IS-1b)

Materiály Silikonová guma, 
nerezavějící ocel 316L

Silikonová guma, 
nerezavějící ocel 316L

Retenční sílac 10 N 10 N

Průměry koncovek 
konektorů

Katoda 1,6 mm 1,6 mm

Anoda 2,7 mm 2,7 mm

Délka koncovek konektorů 5 mm 5 mm

Příslušenství zahrnuje Mandrény
Trychtýř
Zvedák žíly

Mandrény
Trychtýř
Zvedák žíly

a. Hrot elektrody je zapouzdřen v polyetylenglykolu (PEG), který je určen k tomu, 
aby během procesu balení udržoval elektrodu v čistotě.

b. IS-1 označuje mezinárodní normu ISO 5841-3:2013.

c. Maximální ověřená retenční síla konektoru v konektoru Side-Lock společnosti 
Intermedics. Testováno podle prEN45502-2, 16. září 1996.

4479/4480 (Síňová)
4456/4457 (Komorová)

4458/4459
(Komorová)
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