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A

OPIS

Modely bipolarnych endokardialnych stimulacnych elektréd
FINELINE™ || Sterox 4456, 4457, 4458, 4459, 4479 a 4480
su uréené na pouzitie s implantabilnymi generatormi impulzov
pri dlhodobej stimulacii srdca.

Tento dokument je uréeny na pouZitie profesionalmi
vyskolenymi alebo skdsenymi v implantovani zariadenia
alalebo naslednych postupoch.

Informacie o stimulacnom systéme podmienecne
kompatibilnom s prostredim MR

Tieto elekirédy mozno pouzit ako sucast stimulaéného systému
ImageReady™ podmienecne kompatibilného s prostredim

MR alebo defibrilaéného-systému ImageReady podmienecne
kompatibilného s prostredim: MR (dalej oba-oznacované ako
systém podmieneéne kompatibilny's prostredim MR), ak su
pripojené ku generatorom impulzov spoloénosti Boston Scientific
podmieneéne kompatibilnym's prostredim MR. Pacienti so
systémom podmieneéne kompatibilnym s prostredim MR mbzu
podstupit vySetrenie v-systéme MR, ked budu splnené vSetky
podmienky uvadzané v technickej priru¢ke MR stimulaéného
systému-ImageReady podmienecne kompatibilného s prostredim
MR alebo defibrilaéného systému ImageReady podmienecne
kompatibilného s prostredim MR'(dalej obe oznacované ako
technicka prirucka MR). Medzi si¢asti vyzadované natucely
priznania stavu.,podmiene&ne kompatibilny s prostredim MR* patria
Specifické modely generatorov impulzov Boston Scientific, elektrédy
a prisluSenstvo; programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM)
a softvérova aplikacia PRM. Cisla modelov generétorov impulzov
a sucasti podmieneéne kompatibilnych s prostredim MR, ako aj
uplny opis systému ImageReady podmienecne kompatibilného

s prostredim' MR najdete v-prisludnej technickej priru¢ke MR.

Podmienky pouzitia systémov MR v suvislosti

s implantatom

Nasledujuca podskupina podmienok pouzitia MR‘sa vztahuje

k implantacii a je prilozena ako pomécka zaistujuca implantaciu
kompletného stimulaéného systému ImageReady podmienecne

1. Dostupné na www.bostonscientific-elabeling.com.
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kompatibilného s prostredim MR. Uplny zoznam podmienok

pouzivania najdete v prislusnej technickej prirucke MR. Musia byt
splnené vsetky polozky uplného zoznamu podmienok pouzivania,

aby sa dalo zariadenie pri snimani v systéme MR povazovat za
podmienecne kompatibilné s prostredim MR.

« Pacient ma implantovany stimulaény systém ImageReady
podmieneéne kompatibilny s prostredim MR? alebo
defibrilacny systém.ImageReady podmienecne kompatibilny
s prostredim MR

» Bipolarna stimulacia alebo vypnuta stimulacia so stimulaénym
systémom. ImageReady podmienecne kompatibilnym
s prostredim MR

». . Lokalizacia.implantovaného generatora impulzov je striktne
vymedzena na favu alebo pravu hrudnu oblast

+, Od implantacie a/alebo revizie elektrod i chirurgickej
modifikacie systému podmienecne kompatibilného
s prostredim MR uplynulo aspori Sest (6) tyzdhov

+ V tele pacienta sa nenachadzaju Ziadne aktivne alebo
zanechané implantované zariadenia, komponenty alebo
prislusenstvo, ako su adaptéry elektrdd, nadstavce,
elektrédy ani generatory impulzov

» Prah stimulaciea <.2,0 V u pacientov zavislych od stimulacie
so stimulaCnym systémom ImageReady podmienecne
kompatibilnym's prostredim MR

* Nevyskytuju sa ziadne stopy nalomenia elektrédy ani-narusenia
integrity systému generator impulzov — elektréda

Charakteristika elektrod

Manzeta zo silikbnovej gumy:na distalnom konci obsahuje 0,75 mg
dexametazénacetatu, Kazda elektroda je tvorena dvoma
samostatne potiahnutymi a sustredne navinutymi vodi¢mi,

takze vytvaraju jedind-vodic¢ovu cievku. Elektréda obsahuje
vonkajsiu izolaciu zo silikbnovej gumy-alebo polyuretanu,

oxidom iridia potiahnuty (IROX™) titanovy pol elektrédy na $picke
a platinovo-iridiovli anodu. Distalny koniec elektrédy so Strbinou/
tupy je potiahnuty polyetylénglykolom. Fixaciu zaistuju hroty zo
silikdbnovej gumy. Elektréda je kompatibilna s generatormi impulzov
s konektormi 1S-13.

2. Definovany ako generator impulzov.a elektroda(y) Boston Scientific,
ktoré s podmienecne kompatibilné s prostredim MR, spolu so vSetkymi portmi
s pripojenou elektrédou alebo zaslepkou portu.

3. Nazov IS-1 sa vztahuje na medzinarodnu normu ISO 5841-3:2013.

4~ 4
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Hodnoty impedancie stimulacie a snimania ur¢ené podla eurdpskej
normy EN 45502-2-1:2003 (odseky 6.2.2 a 6.2.3) spadaju do
rozpati 780 — 1 125 Q a 595 — 790 Q. Je nutné si uvedomit,

Ze tieto hodnoty’'su odvodené z vysledkov testovania in vitro

a nie su reprezentativne pre klinicky merant impedanciu elektrody.

Zariadenie je urené len-na jednorazové pouzitie.

INDIKACIE

Elektroda sluzi pri'pouziti s kompatibilnym generatorom impulzov na
dlhodobu stimulaciu a snimanie predsiene (4456, 4457, 4458, 4459)
alebo komory (4479, 4480).

KONTRAINDIKACIE

Tuto elektrédu nepouzivajte u pacientov s nasledujucimi stavmi:

* mechanicka trojcipa srdcova chlopna,

. precitlivenost na nominalnu jednotliva davku 0,75 mg
dexametazonacetatu.

VAROVANIA

POZNAMKA: Uplny zoznam varovani a preventivnych
opatreni vovztahu k systémom MR najdete v prisludnej
technickej prirucke MR:

. Ak nie su splnené vSetky podmienky pouzivania MR
(ako st-opisané v technickej prirucke MR), snimanie pacienta
v.systéme MR nevyhovuje poziadavkam pre podmienecnu
kompatibilitu'implantovaného systému's prostredim MR
a.mobze dojst k vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta
alebo jeho smirti-a/alebo poskodeniuimplantovaného systému.
Mozné neziaduce Gginky, ktoré sa moézu objavit' pri dodrzani
podmienok pouzivaniacaj pri ich nedodrzani, a uplny-zoznam
varovani a preventivnych opatreni spojenych s prostredim
MR najdete v technickej prirucke MR.

. Implantaciu systému nie je - mozné vykonat v zone lll
prostredia MR (a vy$§ej), ako sa uvadza v-dokumente Guidance
document for safe MR practices (Dokument s pokynmi pre
bezpecné postupy so'systémami MR) vydanom organizaciou
American College of Radiology*. Cast prisluSenstva dodavaného
ako sucast’ balenia generatorov impulzov a elektrod vratane

4. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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momentového kli¢a a mandrénového drétu nie je podmienecne
kompatibilna s prostredim MR a nemala by sa prenasat do
miestnosti so systémom MR, riadiacej miestnosti alebo oblasti
z6n |l alebo IV prostredia MR.

» Pri implantacii elektréd a testovani ochrany proti fibrilacii,
ku ktorejmodze déjst uinkom striedavého pradu, sa odporuca
pouzitie zariadeni-napajanych na batérie.

« Zariadenia napajané z elektrickej siete pouzivané v blizkosti
pacienta musia byt"zodpovedajucim spo6sobom uzemnené.

» _Koncovky konektora elektrédy musia byt odizolované od
akychkolvek unikovych prudov, ktoré by mohli spdsobovat
zariadenia napajane z elektrickej siete.

« Vystavenie diatermii. Pacienta s implantovanym
generatorom impulzov a/alebo elektrodou nevystavuijte
diatermii, pretoZe diatermia méze spbsobit fibrilaciu,
popalenie myokardu a nevratné posSkodenie generatora
impulzoyv.indukovanym pradom.

« Na pouzitie iba u jedného pacienta. Zariadenie opakovane
nepouzivajte, nespracuvajte ani nesterilizujte. Opatovnym
pouzivanim, spracovanim alebo sterilizaciou sa méze porusit
integrita Struktury zariadenia alebo spdsobit zlyhanie zariadenia
a nasledne sposobit poranenie, chorobu alebo smrt pacienta.
Opéatovné pouzivanie, spracuvanie alebo sterilizacia moézu
taktiez spOsobit'riziko kontaminacie zariadenia alebo infekciu
pacienta, Cikrizovu-infekciu vratane prenosu infekénych-chordb
z jedného pacienta nainého. Kontaminacia zariadenia méze mat
za nasledok ujmu na zdravi; ochorenie alebo smrt' pacienta.

PREVENTIVNE OPATRENIA

VSeobecné

* Pred otvorenim:skontrolujte sterilny obal. Ak-je poSkodeny,
zariadenie nepouzivajte. (Pozri Cast ,Sterilizacia“ na strane 8.)

+ Pred implantaciou tejto elektrédy kontaktujte spolo€nost
Boston Scientific a na-zaklade informacii uvedenych na zadnom
obale skontrolujte kompatibilitu elektrody/generatora impulzov.

POZNAMKA: Implantovany systém bude povazovany za
podmiene¢ne kompatibilny s prostredim MR iba za predpokladu;
Ze boli pouzité generatory impulzoy a elektrody Boston Scientific,
ktoré st podmieneéne kompatibilné s prostredim MR. Cisla
modelov generatorov impulzov, elektrod, prisluSenstva a'inych
systémovych sudasti potrebnych na spinenie podmienok pre

ﬁ%
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snimanie podmiene¢ne kompatibilné s prostredim MR
najdete v prislusnej technickej prirucke MR stimulaéného
alebo defibrilatného systému ImageReady podmienecne
kompatibilného's prostredim MR.

POZNAMKA: Iné implantované zariadenia alebo stavy
pacienta mézu viest k tomu, Ze pacient nebude schopny
podstupit vySetrenie v systéme MR bez ohladu na stav
pacientovho systému ImageReady; ktory je podmienecne
kompatibilny s prostredim MR.

+ Pocas implantacie musi byt v blizkosti k dispozicii defibrilaéné
zariadenie na okamzité pouzitie.

. Nebolo uréené, do akej miery su varovania, preventivne
opatrenia alebo komplikacie bezne spajané s injekéne podanym
dexametazonacetatom relevantné pre pouZzitie tejto elektrédy.
Dalgie informacie o moZnych neZiaducich dginkoch najdete
v aktualnej prirucke Physicians’ Desk Reference™ 3,

Manipulacia

+~'Vyhnite sa pouzitiu nadmernejsily alebo chirurgickych nastrojov,
kedze pri-pripadnom poskodeni izolacie by mohlo déjst k uniku
stratoveého prudu a/alebo naru$eniu spravnej funkcie elektrédy.

+ Pél elektrédy neutierajte kvapalinou, anicho do
kvapaliny neponarajte.

. Pri zaistovani elektrédy pouZite navlek na prisitie,
aby na elektrédu nepésobil nadmerny tah.

+ -Déavaijte pozor, aby sa vam neohybala cievka vodi¢a,
kedZe pri. pokusoch o navrat do-pévodného stavu mboze
dojst 'k naruSeniu Struktary:.

Implantéacia

« Technika venepunkcie v. subclavia pri-zavadzani elektrédy- méze
byt spojena so zvySenym rizikom zlyhania vodi€a v désledku
kompresivnych sil vytvaranych v medialnom uhle medzi kfd¢nou
kostou a.prvym rebrom. Z toho dévodu je vhodné vyhnudt sa pri
vofbe miesta zavedenia nadmernym medialnym poloham.

* Pred pripojenim elektrédy ku generatoru impulzov vyjmite
mandreén a lievik/krytku:’Ak mandrén nechate na elektrdde,
méze dobjst ku zlomeniu cievky a/alebo perforacii-steny srdca.

» Steh pri priSivani nevedte priamo izolaciou. Na zaistenie
elektrody vzdy pouzivajte navlek na prisitie.

5. Physicians’ Desk Reference je ochranna znamka spolo¢nosti Thomson Healthcare. Inc.

4~ 4
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MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Nasledujuci abecedny zoznam vytvoreny na zaklade literatary

a skusenosti s implantaciou generatora impulzov a/alebo elektrod

obsahuje mozné neziaduce ucinky suvisiace s implantaciou

produktov uvedenych v tejto literature:

* Akumulacia tekutiny

» Alergicka reakcia

. Blokadasrdca

+ Bolest rany

_(Bradykardia

" Chronické poskodenie nervu

» “Erézia

+ " Extrakardialna stimulacia (stimulacia svalu/nervu)

+ . 'Fenomén odmietnutia cudzieho telesa

« Hemoragia

* Hemotorax

+ Infekcia vratane endokarditidy

* Krvacanie

* Malignancia alebo popalenie koze v dosledku skiaskopického
Ziarenia

.~ Migracia generatora impulzov a/alebo elekiréd

* Mpyopotencialne snimanie

+ _Nadmerné/nedostatocné snimanie

* Nadmerny rast fibrotického tkaniva

« . Nerovnovaha elektrolytov/dehydratécia

* Neschopnost stimulovat’

*" NeuplIné spojenie elektrody s generatorom-impulzov

* Nevhodna'liecba (napriklad vyboje a antitachykardicka [ATP]
stimulacia, podla nastavenia)

+ Perforacia srdca

* Perikardialne poskodenie, vytekanie

* Pneumotorax

+ PoSkodenie artérie s naslednou sten6zou

+ PoSkodenie chlopne

+ Smrt

» Srdcova tamponada

* Synkopa

+ Tachyarytmie, ktoré zahffiaju zrychlenie arytmii a skoru
rekurentnu predsienovu fibrilaciu)

.
4~ ~50
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» Trauma myokardu (napriklad poskodenie tkaniva,
poSkodenie chlopne)

» Trauma zily (napriklad perforacia, disekcia, erézia)

*  Tromboza/tromboembdlie

« Tvorba hematémov a serémov

* Upchatie Zily

* Uvolnenie elektrody

+“Vazovagalna odpoved

* Vzduchova embdlia

 _Zlomenie alebo abrazia izolacie elektrody

» Zlomenie alebo zlyhanie implantacnych pristrojov

- Zlomenie cievky vodi¢a

» Zlomenie elektrody

+ “Zlyhanie sucasti

» ZvySené prahy

Zoznam moznych neziaducich'uc¢inkov spojenych

s vySetrenim v systéme MR najdete v prislusnej technickej
prirucke stimulacného alebo defibrilacného systému ImageReady
podmienecne kompatibilného s prostredim MR.

ZARUKA

K dispozicii je certifikat obmedzenej zaruky na elektrodu. Ak mate
zaujem o kopiu, obratte sa na spolo€nost Boston Scientific,

ktorej kontaktné udaje najdete na zadnej strane.

INFORMACIE O IMPLANTACIH

POZNAMKA: V- prislusnej technickej prirucke stimulacného
alebo defibrilaéného systému ImageReady podmieneéne
kompatibilného s prostredim- MR su takisto uvedené fakty
ovplyvAujuce moznosti volby a‘'implantacie elektrédy pri
pouziti-ako suéasti-systému podmienene kompatibilného
s prostredim MR

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

B
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Preventivne opatrenia

* Pred pripojenim elektrédy ku generatoru impulzov vyjmite
mandreén a lievik/krytku. Ak mandrén nechate na elektrode,
méze déjst ku' zlomeniu cievky a/alebo perforacii steny srdca.

» Steh pri priSivani nevedte priamo izolaciou. Na zaistenie
elektrody vzdy pouzivajte navlek na prisitie.

Sterilizacia

Tento produkt sa dodava v steriinom baleni a je uréeny na priame

rozbalenie do opera¢ného pola. Balenie a jeho obsah boli

vystavené plynnému etylénoxidu; sterilita sa overuje pri kazdej

Sarzi. Pred otvorenim je-potrebné starostlivo skontrolovat, €i nie je

poskodené balenie. Mohlo by to totiz znamenat naruSenie sterility.

(Pokyny na otvorenie sterilného obalu najdete na obrazku 1 a 2.)

Ak zistite, ze je balenie poSkodené, je potrebné cely obsah vratit

spolo¢nosti Boston Scientific.

Skladovanie

Skladujte pri teplote 25°C (77.°F). Vykyvy povolené

v rozpati 15.°C az 30 °C (59.°F az 86 °F). PocCas prepravy
su-povolené vykyvy do 50 °C (122 °F).

Manipulacia

Pri.natahovani, zvineni.alebo drveni méze ddjst k poSkodeniu
vodiCa alebo izolaéného materialu. Davajte pozor, aby ste
elektrodu nevystavili vymenovanym alebo inym druhom zataze.

Izolaény material elektrody.sa vyznaduje elektrostatickou afinitou
k drobnym-giastoCkam. Z toho. dévodu ho nevystavuijte
chuchvalcom tkanin, prachu alebo inym podobnym-kontaminantom.

Preventivne opatrenia
* Vyhnite sa pouzitiu.nadmernej sily alebo:chirurgickych nastrojov,
kedZe pripripadnom poSkodeni izolacie by mohlo déjst k uniku
stratového prudu a/alebo naruSeniu spravnej funkcie elektrédy.
* Pdl elektrody neutierajte ‘kvapalinou, ani-ho do kvapaliny
neponarajte:
* Pri zaistovani elektrédy pouzite navlek na prisitie,
aby na elektrédu nepdsobil nadmerny tah.
» Davaijte pozor, aby sa vam- neohybala cievka vodica,
kedZe pri pokusoch o navrat do pévodného stavu moze déjst
k naruSeniu Struktury.

4
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Vseobecné informacie

Elektrédu je dblezité umiestnit’ tak, aby sa minimalizovala
mechanicka zataza maximalizoval elektricky kontakt so stenou
srdca. Implantaciu teda treba vykonat v zdravotnickom zariadeni,
kde je mozné skiaskopicky overit spravnost umiestnenia

Spicky elektrody.

Dostupné transvendzne cesty implantacie zahffaju v. cephalica,

v. subclavia a v. jugularis. interna alebo externa. Zilny vstup je
mozné ziskat cestou venepunkcie (vhodné pre v. subclavia alebo v.
jugularis interna) alebo technikami narezu (vhodné pre v. cephalica
alebo v.-jugularis externa).

Ak zvolite cestu.v..subclavia alebo venepunkciu, je vhodné
pouzit' perkutdanny zavadzac elektrédy (7 Fr alebovacsi).
Pri jeho zavadzani je nutné dbat na nasledujuce pravidla:

Preventivne opatrenia

+ Technika'venepunkcie v: subclavia pri.zavadzani elektrody méze
byt spojena so zvy§enym rizikom zlyhania vodi¢a v désledku
kompresivnych sil vytvaranych v medialnom uhle medzi kli¢nou
kostou a prvym rebrom. Z toho dévodu je vhodné vyhnut sa pri
volbe miesta zavedenia nadmernym medialnym poloham.

Zavadzanie

Pri technike narezu exponujte a narezte poZzadovanu Zilu.

Pri venepunkcii zavedte puzdro-elektrody a zavadzaca do
pozadovanej zily (pozri list s pokynmi pribaleny so zavadzacom).
Pod skiaskopickou kontrolou a-s priamym mandrénom uplne
zasunutym do elektrédy zavedte elektrédu do narezanej Zily (pri
technike narezu) alebo cez puzdro elektrody a zavadzaca do
pozadovanej zily (blizSie informacie k venepunkcii najdete na
obrazku 3). V-pripade potreby je pri technike narezu mozné na
ulahCenie zavadzania elektrody pouzit' zdvihac Zily, ktory je
sucastou sterilného balenia (pozri obrazok 4).

Opatrne posuvaijte elektrodu dalej. Ak narazite na odpor, kusok
elektrodu povytiahnite a potom ju.znova zaénite posuvat' dale;j.
Postup opakujte, kym sa,Spicka elektrédy nedostane do pravej
predsiene. Spi¢ku predsiefiovej alebo komorovej elektrody je
mozné zaviest na poZadované miesto stimulécie podla jedného
z dvoch postupov:

Predsierniové umiestnenie

1. Po zasunuti Spicky elektrody do‘pravej predsiene €Ciastocne
povytiahnite mandrén tak, aby sa distalny koniec elektrédy
zacal vracat' do tvaru J a bol otoéeny anteromedialne.

4~ 4
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2. Pod skiaskopickou kontrolou posuvaijte Spicku elektrédy,
mandreén pri tom drzte tak, aby sa nehybal, kym Spicka nevstupi
do uska predsiene-a nezachyti sa tam.

3. Ak je Spicka elektrédy spravne zachytena v udku, krivka v tvare
J sa jemne natiahne, ked elektrodu jemne trochu povytiahnete.
Pod skiaskopickou kontrolou s predozadnym snimanim by
Spitka elektrody mala smerovat medialne k lavej predsieni a pri
kaZdej kontrakcii predsiene by sa mala kyvat zo strany na stranu.

Komorové umiestnenie

1.(Po zasunuti $picky elektrody do pravej predsiene vymerite
priamy mandrén za mandrén s mierne zahnutym distalnym
koncom. (Mandrén ohnite podla obrazku 5.) Krivka vam
poméze pri-prechode elektrédy cez trojcipu chlopriu do komory.

2. 'Ked sa elektroda dostane do komory, je potrebné opat pouzit
priamy mandrén a opatrne zasuvat elektrodu, az kym sa Spicka
nezachyti o trabekuly.v oblasti apexu. Davajte pozor, aby ste
nespodsobili perforaciu steny komory:.

3. Na lateralnej skiaskopickej snimke skontrolujte, €i elektréda
nie je v zadnej polohe: Pravdepodobne by.to znamenalo,
Ze elektréda vstupila dosinus coronarius, a teda treba upravit
jej polohu.
Meranie prahu
Pri merani‘stimulaéného prahu-a zodpovedajucej amplitude
snimaného signalu sa odporuca pouzit analyzator systému
kardiostimulatora. Pri tomto vykone je vhodné vytiahnut mandrén.

Komorova

Vacsinou je mozné pri pouziti-impedancie 500 Q dosiahnut

akutny stimulaény ‘prah nizsi nez 0,6 V alebo 1,2 mA. Pri'udrzovani
rovnakej impedancie by vSak nemali-hodnoty prekrogit 1,0 V. alebo
2,0 mA. Amplitida snimaného signalu z komory. by mala byt aspon
5,0 mV, v opacnom pripade nebude kvalita snimania-uspokojiva.
Odporuc¢ané rozpatie impedancie je 200 —2 000 Q..

Predsieriova

Akutne stimulaéné prahy suvacsinou nizSie nez 1,0 V alebo 2,0.mA
pri impedancii 500 Q. Akutne prahy predsiene nad 1,5V alebo

3,0 mA (pri impedancii 500 Q2) znacia potrebu upravit polohu
elektrédy. Amplitida snimaného signalu z predsiene sa bude
typicky pohybovat v rozmedzi 0,5 az 4,0 mV, vhodnejSia je vSak
hodnota 1,5 mV alebo vy3Sia. Odporuéané rozpatie impedancie

je 200 — 2 000 Q.

10

ﬁ%

4

B

i

.



%03-235 MR Conditional FINELINE II STEROX.book Page 11 Friday, May 15, 2015 12:34 AM 4@
UPOZORNENIE: Uistite sa, ze je mandrén vynaty. Az potom
pripojte elektrédu k implantovanému generatoru impulzov.
Ak mandrén nechate na elektréde, mbéze dbjst’ ku zlomeniu
cievky a/alebo perforacii steny srdca. Takisto skontrolujte,
¢i ste odstranili vSetky lieviky/krytky nasadené cez konektor(y)
elektrédy (ako vodi¢ mandrénu alebo na Ucely udrzania

lubrikacie konektora).

Pripevnenie elektrody
Ked'sa dosiahne stabilita pdlu elektrédy a uspokojivy stimulaény
prah, zasunte predtym namontovany navlek na priSitie do polohy
na pozadovanom bode zaistenia. Navlek pripevnite k elektrode
pomocou nevstrebatelného viakna — priviazte ho okolo navleku
blizko jeho strednej €asti (pozri obrazok 6). Koniec tohto vlakna
prevlecte aj cez dostatocni vrstvu podkozného tkaniva a potom
este raz priviazte okolo navleku.
Poznamky:
+ - Vlakno by malo byt priviazané dost pevne na to, aby zabranilo
posunu elektrédy v'navleku. Zaroven je vSak potrebné
si uvedomit, Ze priliS-pevné.uviazanie by mohlo viest
k deformacii cievky vodica elektrody.
» ~VIakno neuvazujte priamo k- telu elektrédy.

1. Zlapnite kryt z vonkajSieho podnosu. Pomocou prehnutého zahybu
z rozku.vytiahnite sterilny vnitorny podnos (obrazok 1).

2. Zlupnite z vnutorného podnosu viecko, aby ste ziskali‘pristup k elektréde
a prislusenstvu (obrazok 2).

11
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3. Elektrodu zasunite cez puzdro z perkutdnneho zavadzaca do Zily (obrazok 3).

Elektroda

Zdvihac zily

4. Zdvihac zily-je mozné pouzit-na nadvihnutie a dilataciu narezanej zily pri
zavadzani elektrody (obrazok 4).

5. Na mandréne vytvorte jemnu krivku — pretiahnite ho cez ruku v rukavici alebo
po.hladkom sterilnom nastroji (obrazok 5).

Navlek na prisitie

=

Zila
Elektroda

Drazka na pliéitie /

6. Zasunte integralny navlek na prisitie do-pozadovanej polohy zaistenia
a pripevnite ho pomocou nevstrebatelného viakna (obrazok 6).

12
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PO IMPLANTACII
Podla odporucenia priru€ky pre lekarov prislusného generatora
impulzov vypracujte nasledné vyhodnotenie.

NAVRAT EXPLANTOVANYCH PRODUKTOV

POZNAMKA: Vsetky explantované generatory impulzov
a elektrédy vratte spoloCnosti Boston Scientific. VySetrenie
explantovanych elektrod méze poskytnut informacie
o dalsom zvySovani-spolahlivosti systému a podmienkach
poskytovania zaruky.

POZNAMKA: Likvidacia explantovanych generatorov impulzov
alalebo elektrod podlieha, prislusnym zakonom a predpisom.
AK potrebujete supravu na vratenie produktu, kontaktujte
spolo¢nost'Boston Scientific na adrese uvedenej na
zadnej strane.

13
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SYMBOLY NA OBALE

Symbol Definicia

Pokyny na otvorenie

Na jednorazové pouzitie

Pozri navod na pouzitie

Nesterilizujte opakovane

Sterilizované s pouzitim etylénoxidu

Referencné Cislo

Pouzitelné do

Datum vyroby

EDGEI@E@/

Cislo $arze

-
(@]
—

Vyrobné Eislo

¢

Znacka CE zhody s identifikaciou prislusného
uradu, ktory schvaluje pouzivanie znacky

mn
m
N
~J
O
-~

Nepouzivajte, ak je-obal poSkodeny

Splnomocneny-zastupca v Eurépskom
spolo¢enstve

Vyrobca

Adresa sponzora pre Australiu

Podmienecne kompatibilné s prostredim MR

> B ®

14

4~ ~50




SPECIFIKACIE

6%% 355403-235 MR Conditional FINELINE II STEROX.book Page 15 Friday, May 15, 2015 12:34 AM

4479/4480 (Predsieriova) 4458/4459
4456/4457 (Komorova) (Komorova)
Polarita Bipolarna Bipolarna
Distalna sustava
Velkost zavadzaca/ 7 Fr/2,3 mm 7 Fr/2,3 mm

priemer pre zavedenie
(minimalny)

Material hrotu

Silikénova guma

Silikénova guma

Manzeta s uvolfiovanim

Silikénova guma

Silikénova guma

Steroid

Dexametazén acetat

Dexametazén acetat

(0,75 mg) (0,75 mg)
Elektréda(y)
Spicka (katdda)
Tvar So Strbinou/tupy So Strbinou/tupy
Priemer 1,9.mm (5,7 Fr) 1,9 mm (5,7 Fr)
Povrch 5 mm?2 5 mm?
Materialy IROX (titan potiahnuty IROX (titan potiahnuty
oxidom iridia) oxidom iridia)
Potah (rozpustny)? Polyetylénglykol Polyetylénglykol
Navlek (andda)
Povrch 31 mm?2 33 mm?
Materialy Platina, iridium Platina, iridium

Separacna vzdialenost
medzi-polmi elektrody

16 mm

16.mm

Telo elektrédy

Struktura vodica

Paralelne navinuta
dvojvlaknova cievka

Paralelne navinuta
dvojvlaknova cievka

Material vodica

Zliatina niklu a kobaltu
so striebornym jadrom

Zliatina niklu a kobaltu
so striebornym jadrom

Izolacia drbtu vodica

Polymérovy material

Polymérovy material

Izolacia Polyuretan 55D Silikénova guma 80A
Dizka 4456: 52 cm 4458: 52 cm
445758 cm 4459: 58 cm
4479: 45cm
4480:52 cm
Priemer 1,7mm (5 Fr) 2. mm (6 Fr)
Odpor
K Spicke 40 QO maximum 40 O maximum
K navleku 40 © maximum 40 Q2 maximum

%
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4479/4480 (Predsienova) 4458/4459
4456/4457 (Komorova) (Komorova)
Sustava konektora
Priemer 3,2 mm (IS-1b) 3,2 mm (IS-1°)
Materialy Silikbnova guma, Silikébnova guma,

nehrdzavejuca ocel 3161

nehrdzavejuca ocel 316L

Sila retencie®

10N

10N

Priemery koncovky

konektora
Katoda 1,6 mm 1,6 mm
Andda 2,7mm 2,7 mm
Dizka koncovky konektora|5 mm 5 mm
Vratane prisluSenstva |Mandrény Mandrény
Lievik Lievik
Zdvihac zily Zdvihag zily

a. Pol elektrédy na $picke je obklopeny kapsulou z polyetylénglykolu (PEG), ktorej u¢elom
je'udrzanie €istého stavu elektrédy pri baleni.

b." NazovS-1 sa vztahuje na medzinarodni normu ISO 5841-3:2013.

c. Maximalna preukazanad sila retencie konektora v pripade konektora Side-Lock
Intermedics. Testované v sulade s normou prEN45502-2, 16. septembra 1996.

16
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