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OPIS

Modely bipolarnych endokardialnych stimulacnych elektréd
FINELINE™ Il Sterox EZ 4469, 4470, 4471, 4472, 4473 a 4474

sU uréené na pouzitie v predsienach a komorach s implantabilnymi
generatormi impulzov pri dlhodobej stimulacii srdca.

Tentordokument je ur€eny na pouZzitie profesionalmi
vySkolenymi alebo skisenymi v implantovani zariadenia
al/alebo‘naslednych pestupoch.

Informacie o stimulaénom systéme podmieneéne
kempatibilnom s.prostredim MR

Tieto elektrédy mozno‘pouzit ako sucast stimulaéného systému
ImageReady™ podmieneéne kompatibilného s prostredim

MR aleba defibrila€néhosystému ImageReady podmienecne
kompatibilného's prostredim MR (dalej oba ozna¢ované ako
system padmienecne kompatibilny s prostredim MR), ak su
pripojené ku generatorom impulzov.spolo¢nosti Boston Scientific
podmieneéne kompatibilnym s prostredim MR. Pacienti so
systémom podmienecne kompatibilnym s prostredim MR mo6zu
podstipit vySetrenie.v systéme MR, ked budu splnené vsetky
podmienky uvaddzané.v .technickej prirucke MR stimulacného
systému ImageReady podmienecne kompatibilného s prostredim
MR alebo'defibrila¢néhosystému ImageReady. podmienecne
kompatibilnéha s prostredim MR?* (dalej obe oznacované ako
technicka prirucka MR). Medzi sGi¢asti vyzadované na tcely
priznania‘stavu ,podmienecne kompatibilny s prostredim MR patria
Specifické modely generatorov impulzov Boston Scientific; elektrody
a prislusenstvo;-programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM)
a softvérova-aplikacia PRMCisla-modelov generatorov impulzov
a sucasti podmienecne kompatibilnych.s prostredim MR, ako aj
Uplny.opis systéemu ImageReady podmieneéne kompatibilného

s prostredim MR najdete v prislusnej technickej prirucke:MR.

Podmienky-pouZitia'systémov MR v savislosti

s implantatom

Nasledujica podskupina podmienok pouZzitia MR sa vztahuje

k implantéacii a je prilozena ako.pomécka zaistujuca-implantaciu
kompletného stimulaéného systému, ImageReady podmieneéne

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

4~ 4
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kompatibilného s prostredim MR. Uplny zoznam podmienok
pouZivania najdete v prisludnej technickej prirucke MR. Musia byt
splnené vsetky poloZzky Uplného zoznamu podmienok pouZivania,
aby sa dalo zariadenie pri snimani v systéme MR povaZovat za
podmienecne kompatibilné s prostredim MR.

» Pacient méa implantovany stimulaény systém ImageReady
podmieneéne kompatibilny s prostredim MR2 alebo
defibrilacny.systém ImageReady podmienecne kompatibilny
s prostredim MR

« Bipoléarna stimulécia alebo vypnuta stimulacia so stimulaénym
systémom IimageReady. podmienecne kompatibilnym
s prostredim MR

* Lokalizacia.implantovaného generatora impulzov je striktne
vymedzena na lavu alebo pravu hrudnu oblast’

o Od.implantacie a/alebo revizie elektrod &ichirurgickej
modifikacie systému podmieneéne kompatibilného
s prostredim MR uplynulo aspon Sest (6) tyzdriov

» \ tele pacienta sa nenachadzaji.ziadne aktivne alebo
zanechané implantované zariadenia, komponenty alebo
prislusenstvo, ako.st adaptéry elektrod, nadstavce,
elektrody ani generatory impulzov.

+* Prah stimulacie <-2,0 V u-pacientov zavislych od stimulacie
so stimulaénym systémom ImageReady podmienecne
kompatibilnym s prostredim MR

* . Nevyskytuju sa Ziadne stopy nalomenia,elektrody anisnarusenia
integrity systému generator-impulzov.< elektréda

Charakteristika elektrod

Manzeta zo silikénovej.gumy.-na distalnom konci obsahuje
0,75'mg dexametazOnacetatu. Kazda elektr6da je tvorena
dvomaisamostatne potiahnutymi’a slstredne navinutymi

vodiémi, takze 'vytvaraju jedin( vodi€ovu cievku. Elektroda
obsahuje vonkajSiu‘izolaciu zo silikdbnovej gumy. alebo polyuretanu,
oxidom iridia_potiahnuty (IROX™) titAnovy pélelektrédy na

picke a platinovo-ridiovi‘anodu. Spiralovita Spicka je potiahnuta
manitolom. Elektrodaje Kompatibilna‘s generatormi.impulzov

s konektormi 1S-13;

2. Definovany ako generator impulzov a elektroda(y) Boston Scientific,-ktoré su
podmieneéne kompatibilné s prostredim MR, spolu‘se vSetkymi portmi s pripojenou
elektrédou alebo zéaslepkou portu.

3. Nazov IS-1 sa vztahuje na medzinarodna normu ISO 5841-3:2013.
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Hodnoty impedancie stimulacie a snimania ur¢ené podla eurépskej
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 ur¢enélen na jednorazové pouzitie.

INDIKACIE
Elektréda slazipri pouziti s kompatibilnym generatorom impulzov
na dihodobt stimulaciu a-snimanie predsiene alebo komory.

KONTRAINDIKACIE

Tato elektrédu nepouZivajte u pacientov s nasledujdcimi stavmi:

- mechanickd trojcipa srdcové chlopna,

 precitlivenost na.nominélnu jednotliva davku 0,75 mg
dexametazdnacetatu,

 _alergia na'manital.

VAROVANIA

POZNAMKA: Uplny zoznam varovani ajpreventivnych
opatreni vovztahu k systémom MR najdete v prislusnej
technickej prirucke MR:

. Ak.nie su.splnené vsetky.podmienky pouzivania MR
(ako st opisané v technickej prirucke MR), nevyhovuje snimanie
pacienta v'systéme MR poZiadavkam pre podmienecénu
kompatibilitu.implantovanéhe systému-s prostredim MR
amoze dojst k vyznamnému poskodeniu.zdravia pacienta
alebo jeho smrti a/alebo poskodeniuimplantovaného.systému.
Mozné neziaduce i¢inky, ktoré sa moézu.objavit pri-dodrzani
podmienok pouzivania-aj pri ich-nedodrzani, a tplny.zoznam
varovani a preventivnych opatreni.spojenych’'s prostredim
MR néjdete v technickej prirucke MR.

. Implantaciu.systému. nie je.mozné vykonat.v zéne lll
prostredia MR (a vy$Sej), ako sa uvadza v dekumente 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
zon lll alebo 1V prostredia MR.

Pri implantacii elektrdd a testovani ochrany proti fibrilacii,

ku ktorej mdze déjst ti€inkom striedavého pridu, sa odporica
pouzitie zariadeni-napajanych na batérie.

Zariadenia napajané -z elektrickej siete pouzivané v blizkosti
pacienta‘musia byt zodpovedajicim spdsobom uzemnené.
Koncovky konektora-elektrédy musia byt odizolované od
akychkolvek tnikovych pradov, ktoré by mohli spésobovat
zariadenia napajané z elektrickej siete.

Vystavenie diatermii:. Pacienta s implantovanym generatorom
impulzov-a/alebo elektrédou nevystavujte diatermii,

pretoze diatermia mdze spdsobit fibrilaciu, popalenie

myokardu a nevratné poskodenie generatora impulzov
indukevanym pradom.

Na pouZitie iba u.jedného pacienta: Zariadenie opakovane
nepouzivajte,:nespraclvajte-ani nesterilizujte: Opatovnym
pouzivanim; spracavanim @lebo sterilizdciou sa méze porusit
integrita Struktry zariadenia alebo spdsobit’ zlyhanie zariadenia
a nasledne spbsobit'poranenie, charobu alebo smrt pacienta.
Opatovné pouzivanie,-spracuvanie alebo sterilizacia mbzu
taktieZz:spOsobit riziko_kontaminaciezariadenia alebo infekciu
pacienta, €i'krizovi infekciu vratane prenosu infekénych chordb
z-jedného pacienta na.iného. Kontaminéacia zariadenia-mdze mat
za-nasledok wjmu-na zdravi, ochorenie alebo smrt'pacienta.

PREVENTIVNE OPATRENIA
VVSeobecnhé

Pred otvorenim-skontrolujte sterilny obal. Ak je poskodeny,
zariadenie nepouzivajte. (Poztri ¢ast ;Sterilizacia“ na strane 8)
Pred implantaciou-tejto, elektrody kontaktujte spolocnost

Boston Scientific a ha zaklade informacii uvedenychina zadnom
obale skontrolujte kompatibilitu elektrody/generatora impulzov.

POZNAMKA: Implantovany. systém bude povaZzovany za
podmieneéne kompatibilny s prostredim MR iba za predpokladu,
Ze boli pouzité generatory impulzovia elektrddy Boston Scientific,
ktoré st podmieneéne kompatibilné s prostredim MR. Cisla
modelov generatorov impulzov, elektrdd, prisluSenstva a inych
systémovych sucasti potrebnych‘na splnenie podmienok-pre

ﬁ%
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snimanie podmiene¢ne kompatibilné s prostredim MR
n4jdete v prisludnej technickej prirucke MR stimulaéného
alebo defibrilagného systému ImageReady podmiene¢ne
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:

e “Pocas implantacie'musi byt v blizkosti k dispozicii defibrilacné
zariadenie na.okamzité pouZzitie.

» Nebolo uréené, do. akej miery su varovania, preventivne
opatrenia alebo-komplikacie bezne spajané s-injekéne podanym
dexametazOnacetatom relevantné pre pouzitie tejto elektrody.
Dalsie informacie 0 moznych neziaducich Gginkoch najdete
v aktualnej prirucke Physicians’ Desk Reference ™3,

Manipulacia

* ~Vyhnite sa pouzitiu nadmernej sily alebo chirurgickych nastrojov,
kedZe by pri pripadnompoSkodeni izoldcie mohlo déjst k aniku
stratového pridu a/alebo naruSeniu.spravnejfunkcie elektrédy.

< Pdlelektrédy neutierajte kvapalinou, anicho do
kvapaliny neponarajte.

+  Pri zaistovani elektr6dy pouzite naviek na prisitie,
aby na-elektrodu.nepésobil nadmerny tah.

> Davajte pozor, aby sa vam.neohybala cievka vodi¢a;, kedze-pri
pokusoch-o navrat'do pévodného-stavu moze dojst k naruSeniu
Struktdry.

Implantacia

» “Technika venepunkcie v. subclavia pri-zzavadzani elektrody méze
byt'spojen&’so zvySenymrizikom:zlyhania vodi¢av dosledku
kompresivnych sil vytvaranych v medialnom uhle medzi kldénou
kostou a prvym rebrom. Z toho dévedu je-vhodné vyhnut sa pri
volbe miesta zavedenia‘hadmernym medialnym poloham.

* Pred pripojenim elektrody ku.generatoru impulzov vyjmite
mandrén a lievik/krytku. Ak’ mandrén nechéate na elektréde,
moéZe dojst ku zlomeniu cievky a/alebo perforécii steny srdca-

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

5. Physicians’ Desk Reference je ochranna znamka spoloénosti 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 elektréd

obsahuje moZné neZiaduce Ucinky suvisiace s implantaciou

produktov,uvedenych v tejto literatire:

» Akumulacia tekutiny

* ~Alergické reakcia

" Blokada srdca

» Bolest rany

* - Bradykardia

» Chronické poSkodenie nervu

 “Erozia

» Extrakardialna stimulacia’(stimulacia svalu/nervu)

. ‘Fenomén odmietnutia.cudzieho telesa

* Hemoragia

¢ Hemaotorax

» Infekcia vratane endokarditidy

+_(Krvacanie

* Malignancia alebo popélenie koze v dosledku skiaskopického
Ziarenia

<. Migrécia generatoraimpulzov a/alebo elektr6d

* _Myopotencialne . snimanie

¢+ 'Nadmerné/nedostatocné snimanie

. Nadmerny rast fibrotického tkaniva

« - Nerovnovaha elektrolytov/dehydratacia

* Neschopnost stimulovat

« ‘(Neuplné‘spojenie elektrédy s'generatorom impulzov

» Nevhodna liecba (napriklad vyhoje a antitachykardicka [ATP]
stimulacia, podla nastavenia)

» Perforacia srdca

» Perikardialne posSkodenie, vytekanie

* Pneumotorax

» PoSkodenie artérie s naslednou.sten6zou

* PoSkodenie chlopne

o Smrt

e Srdcova tamponada

» Synkopa

» Tachyarytmie, ktoré zahffajd'zrychlenie arytmii a skord,
rekurentna predsienovu fibrilaciu)

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

e Trauma Zily (napriklad perforacia, disekcia, erézia)

» Trombo6zal/tromboembdlie

» Tvorba hematomov a serémov

» Upchatie Zily

.~ Uvolnenie elektrody

* Vazovagélna odpoved

* . 'VVzduchova embodlia

¢~ Zlomenie alebo abrazia izolacie elektrody

* . Zlomenie alebo‘zlyhanie-implanta¢nych pristrojov

" Zlomenie cievky vodi¢a

» Zlomenie-elektrédy

« - Zlyhanie sugasti

e ZvySené prahy

Zoznam moznych nezZiaducich ucinkov spojenych
sivySetrenim v systéme-MR najdete v prislusSnej technickej
prirucke’ stimulacného alebocdefibrilatného, systému
ImageReady podmienecne kompatibilného's prostredim MR.

ZARUKA

K dispozicii.je certifikat.obmedzenej zaruky na elektrodu. Ak méate
zaujem o0-képiu, .obrafte -sa na spolo¢nost Boston Scientific,ktorej
kontaktné Udaje najdete na zadnej strane.

INFORMACIE'O.IMPLANTACH

POZNAMKA: V. prislusnej technickej prirucke stimulacného
alebo defibrilaéného systému ImageReady podmienecne
kompatibilnéha’s prostredim-MR su'takisto, uvedené fakty
ovplyviiujuce moznosti volby a implantacie elektrody pri
pouziti.ako sugasti systému podmienecne kompatibilného
s prostredim-MR.

Za spravne chirurgické postupy a'techniky zodpoveda
zdravotnicky pracovnik,-Opisané postupy implantacie .su
poskytované iba najinformaéné ucely. Infarmécie v tychto
pokynoch musi kazdy-lekér aplikovat na zaklade profesionalneho
medicinskeho Skolenia a skisenosti.

ﬁ}
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Preventivne opatrenia

* Pred pripojenim elektrédy ku generéatoru impulzov vyjmite
mandrén a lievik/krytku. Ak mandrén nechate na elektrode,
moéZe dojst ku zlomeniu cievky a/alebo perforécii steny srdca.

e 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. Mohloby to totiz znamenat naruSenie sterility.

(Pokyny-na otvorenig steriiného obalu njdete na obrazku 1 a 2.)

Ak zistite, Ze je balenie posSkodené, je potrebné cely obsah vratit

spolo¢nosti Boston Scientific,

Skladovanie

Skladuijte pri teplote 25°°C (77-°F). Vykyvy povolené v rozpati 15 °C
az 30.°C (59 °F az @86 °F)..Pocas prepravy su povolené vykyvy

do 50 °C (122 °F).

Manipulacia

Prisnatahovani,zvineni-alebo drveni m6ze dbéjst’k poSkodeniu
vodi¢a.aleboiizolacného materialu. Davajte-pozor, aby ste elektrodu
nevystavili vymenovanym-alebo inym druhom.zataze.

Izolaény material elektrody.sa vyznacuje elektrostatickou
afinitou.k-drobnym, &iastoékam..Z toho dévodu ho nevystavujte

chuchyalcom tkanin,-prachu alebo inym podobnym kentaminantom.

Preventivne opatrenia

* lyhnite sa pouzitiu‘'nadmernegj sily-alebo chirurgickych néastrojov,
kedZze pri‘pripadnom poskodeni.izolacie by mohlo déjst -k uniku
stratového pradu alalebo naruSeniu spravnej funkcie elektrody.

* POl elektrody neutierajte kvapalinou, ani.ho do-kvapaliny.
neponarajte.

* Pri zaistovani elektrody pouZzite navlek na prisitie; aby na
elektrédu nepdsobil-nadmerny tah.

» Davajte pozor, aby sa vamneohybala cievka vodi¢a,
kedze pri pokusoch o navrat do pévodného stavu mbze dojst
k naruSeniu Struktdry.

ﬁ}
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VSeobecné informécie

Elektrédu je délezité umiestnit tak, aby sa minimalizovala
mechanickd zataZz a maximalizoval elektricky kontakt so

stenou srdca.,Implantéciu teda treba vykonat v zdravotnickom
zariadeni, kde je mozné skiaskopicky overit’ spravnost umiestnenia
Spicky ‘elektrody.

Dostupné transvendzne cesty implantécie zahffiaju 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. jugularisexterna).

Ak zvolite cestuv. subclavia alebo venepunkciu, je vhodné pouzit

.....

zavadzanfje nutné-dbat na nasledujice pravidia:

Preventivne opatrenia
» Technika venepunkcie.v. subclavia pri zavadzani elektrédy méze
byt spojené so zvySenym rizikom zlyhania vodi¢a v dosledku
kompresivnych sil vytvaranych v medidlnom_uhle medzi kldénou
kostou a prvym rebrom. Z-toho dévodu je.vhodné vyhnuit sa pri
volbe miesta zavedenia‘nadmernym medialnym poloham.
Zavadzanie
Rozpustna manitolova kapsula obklopujuca fixacna skrutku
sltzi na ulahéenie prechodu cez krvné cievy do srdca a ochranu
skrutky-pred poskodenim. Len ¢o zavediete'kapsulu do zily;
zacChe savrozpustat. Fixacna skrutka zostane kapsulou obklopena
asi pat'minut.
POZNAMKA: Manitolové kapsula ma rézne rychlosti rezpustania
zaloZené na‘anatomickych'podmienkach srdca pacienta;
umiestneni elektrédy a-r6znych-podmienkach implantacie.

UPOZORNENIE: K plnej expozicii fixaCnej skrutky dojde asi/pat
minUt po zavedenf elektrédy. AK pri zavadzani-narazite.na odpor
a €as rozpustenia vyprsi, elektrédu-je’pri dalSom posivani
potrebné otocit proti smeru chodu hodinovych‘ruciiek.

Pri technike narezu exponujte.a narezte -pozadovanu Zilu.

Pri venepunkcii zavedte puzdro elektrody a zavadzaca do
pozadovanej zily (pozrilist's pokynmi pribaleny: so zavadzacom):
Pod skiaskopickou kontrolouta’s priamym mandrénom Uplne
zasunutym do elektr6dy. zavedte ‘elektrédu do narezanej zily

(pri technike narezu) alebo cez puzdro elektrddy a zavadzaca
do pozadovanej Zily (blizSie informacie k venepunkeii najdete

4~ 4
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obréazku 5). V pripade potreby je pri technike narezu mozné
ulahéenie zavadzania elektrody pouZit zdvihag Zily,

ktory je sucastousterilného balenia (pozri obradzok 6).

Opatrne posulvajte elektrodu dalej. Ak narazite na odpor,

otocte elektrédu niekolkokrat proti smeru chodu hodinovych
ruciciek a pritom jemne trochu povytiahnite.® Potom pokracuijte

v zasUvani elektrody a neprestavajte s rotaciou proti smeru chodu
hodinovych ruéiéiek, kym nedosiahnete pravu predsief. Spicku
elektrody je'moZzné-zasundt”do poZzadovaného miesta stimulécie
podfa.jedného z dvoch postupov:

Predsieriové umiestnenie

1.

Po. zasunuti-Spicky elektrédy do pravej predsiene vytiahnite
priamy. mandrén a'vymetite ho za mandrén v tvare J alebo
zahnuty mandrén, ktoré do elektrédy plne .zasuniete.
(Priame mandrény dodavané v sterilnom-baleni je mozné
vytvarovat dopozadovanej krivky — pozri obrazok 7.)

. Pod'skiaskopickou.kontrolou otoéte mandrén tak, aby krivka

Vv tvareJ smerovala dopredu.smerom k stredovej Ciare tela.

POZNAMKA: Vo v3eobecnosti je preferované miesto usko

predsiene. Odporuca sa vyhnut lateralnej stene predsiene,
aby-sa minimalizovala moznost stimulacie n. phrenicus.
Davajte pozor, aby ste'nespdsobili perforaciu:steny predsiene.

Ked"sa Spicka elektrédy dostane do poZadovanej polohy-a.bude
lezat’ pod;90° uhlom k stene predsiene, zaistite’ju k endokardu
nasledujucim postupom: na.mieste zavedenia elektrodu otocte
vismere:chodu hodinovych ruéi€iek (mandrénom by ste hybat
nemali),-celé telo elektrody-otocte asi 4-x v pripade
polyuretdnového modelu 4469/4470/4471 a 6-x v-pripade
silikbnoveho modelu 4472/4473/14474.

. Fixaciu overte uvolnenimnadmerného momentu:v tele elektrédy.

Ak je Spicka bezpetne zachytend, telo elektrody sa pri-uvolneni
mierne odvinie (proti.smeru.chodu hodinovych rugiciek).
Elektréda by mala mat dostatoéne silnd tendenciu nemenit’ tvar,
aby udrzala jemnu krivku v tvare J a-aby Spicka elektrédy
nasadala na stenu-predsiene pod uhlom90°.

10

Ak odpor nepominie, vytiahnite mandrén-o 2 az-3.cm, aby sa Spicka elektrody stala
flexibilnejSou, a opatrne s fiou obidte prekazku.

ﬁ%
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Komorové umiestnenie

1. Po zavedeni Spicky elektrody do pravej predsiene povytiahnite
priamy mandrén o 10 az 12 cm a pokracujte v dalSom
posuvani-elektrody.

2. Ked §picka narazi na stenu predsiene alebo ind Struktdru tejto
¢asti srdca, na tele-elektrédy sa vytvori krivka alebo slucka.
Nasmeruijte tato slucku do trojcipej chlopne.

3. Jemne zavedte mandrén spét . docelektrody. Davajte pozor, aby
ste pri-zavadzani slu¢ky cez trojcipu chlopnu neposkodili vodi¢
alebo jeho.izolaciu. Uistite'sa, ¢i elektrodu zavadzate cez trojcipu
chlopriu;-a nie-do dolnej-dutej zily. Ked slucku tela elektrody
zasuniete do pravej.komory, Spicka elektrody sa-bude tahat
smerom spat k;trojcipej-chlopni.”

4. Ked elektroda vstiupi-do komory, Uplne zavedte priamy mandrén
a.pokracujte v postvani elektrody, nez:sa Spi¢ka dostane do
apexu.alebo jeho hlizkosti. . Davajte-pozor, aby ste nespésobili
perforaciu steny komory.

5.-Na lateralnej skiaskopickej.snimke skontrolujte, ¢i elektréda nie
jev-zadnej polohe.-Mohlo-by to znamenat, Ze elektréda vstupila
do sinus-coronarius; a'teda treba upravit jej-polohu.

6. Ked sa Spicka elektrédy dostane do poZzadovanej polohy a bude
leZat' pod 90> uhlom K stene komory; zaistite ju'k endokardu
nasledujucim postupom: v mieste zavedenia elektrédu otocte
v 'smere,chodu hodinovych ruéiéiek (mandrénom by ste hybat
nemali), celé telo elektrody. otocte asi 4-x v pripade
polyuretdnového modelu 4469/4470/4471 a 6-x V pripade
silikénového-modelu-4472/4473/4474.

7. Fix&ciu-overte uvolnenim nadmernéhomomentuv tele elektrody.
Ak je Spicka bezpecéne zachytend, telo elektrody sa pri uvolneni
mierne odvinie (proti smeru chodu-hodinovych rugiciek). Ked za
elektrodu jemne zatahate, mali-by. ste citit odpor.

Uprava polohy alebo odstrafnovarnie

Pri Gprave alebo odstranovani elektrody ‘zavedte.do celej elektrédy
zodpovedajuci mandrén (v tvare J alebo zahnuty v._pripade-elektrod
umiestenych v predsieni-apriamy‘v pripade elektréd v komore):
Potom zacnite elektrédu. otacat proti-smeru chodu hodinovych
ruciciek, kym sa od endokardu neuvolni. Ked sa-Spicka elektrody

7. Manéver je dolezity pri elektrédach. s fixnymi skrutkami, kedze brani-zachyteniu Spicky pri
prechode cez chlopriu.

11
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uvolni, pokracuijte v ota¢ani proti smeru chodu hodinovych
ruciéiek a postupnom vytahovani elektrédy bez ohladu na to,
¢i chcete len upravit polohu elektrody alebo ju priamo odstranit.

UPOZORNENIE: Ked sa manitolova kapsula rozpusti a tym
exponuje fixacny zavit, elektrédu je nutné otacat vo vSetkych
fazach vytahovania proti smeru chodu hodinovych rugiciek.

Ak’je potrebné upravit polohu elektrody, uvornite Spicku elektrody
od endokardu a zopakujte zodpovedajuci postup pripajania Spic¢ky
elektrody (pozri ¢ast*,Zavadzanie® na strane 9).

UPOZORNENIE: Priodstrariovani elektrody z tela pacienta sa
odporuéa proximalny koniec neodrezat. Ak vSak proximalny
koniec odstranite, pevne uchopte cievku vodi¢a a.vonkajSiu
hadicku, @z potom’'zacnite za elektrodu tahat.

Meranije prahu

Pri merani stimulaéného prahu a zodpovedajlcej amplitide
shimaného signalu sa odporuca pouzit-analyzator systému
kardiostimulatora. Pritomto vykone je-vhodné vytiahnut mandrén.

optimalne dlhy‘€as funkcie kardiostimulatora. VacsSinou je mozné pri
pouziti impedancie.500 Q- dosiahnut akitny stimulacny prah komory
nizSinez 0,6 V.alebo 1,2 mA, ktory by vS8ak nemal pri udrzovani
tejto'impedancie prekroc¢it-hodnotu 1,0 Valebo-2,0-mA.

Akutne stimulacné prahy v usku:pravej.predsiene su vo
vSeobecnosti vySSie nez prahy ziskané v pravej komore so
stimulacnym pélom elektrédy ‘s-podobnou velkastou povrchu:
Akutne stimula¢né prahy v.-predsieni-nizSie nez 1,0'V-alebo.2,0 mA
priimpedancii 500 Q su bezné. Akykolvek akutny prahpredsiene,
Ktory je-vyrazne vyssiinez 1,5V alebo-3,0 mA (pri impedancii’500 Q),
znamena-potrebu upravit polohu.elektrody.

Amplitida snimaného signaluiz komory by mala byt-aspori 5,0 mV,
v opa¢nom:pripade nebude kvalita snimania uspokojivd."Snimany
signal z predsiene sa bude typicky pohybovat v rozmedzi 0,5 az
4,0 mV, vhodnejsia je vSak-hodnota1,5 mV alebo vyssia,

Odporucané rozmedzie komorovej alebo predsienovej
impedancie je 200 -2 000 Q.

12
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UPOZORNENIE: Uistite sa, Ze je mandrén vynaty. AZ potom
pripojte elektrédu k implantovanému generatoru impulzov.
Ak mandrén.nechéate na elektréde, mdéze dojst’ ku zlomeniu
cievky a/alebo perforacii steny srdca. Takisto skontrolujte,
Ci ste odstranili vSetky lieviky/krytky nasadené cez konektor(y)
elektrédy (ako vodic:mandrénu alebo na Ucely udrzania

lubrikacie konektora).

Pripevnenie elektrédy
Ked sa dosiahne stabilita polu elektrody a uspokojivy stimulacny
prah, zasurite predtym namontovany navlek na priSitie do polohy
na pozadovanom bode zaistenia. Navlek pripevnite k elektrode
pomocou nevstrebatelného vlidkna — priviazte ho okolo navieku
blizko jeho strednej asti (pozri obrazok 8). Koniec:tohto vlakna
prevlecte aj cez dostatocnirvrstvu podkozného-tkaniva a potom
esSte raz.priviazte okolo navleku.

Poznamky:

*> VlIadkno by malo byt priviazané dost pevne na to, aby zabranilo
posunu elektrody v navleku. Zaroven je viak potrebné si
uvedomit, Ze priliS pevné uviazanie by mohlo viest k deformacii
cievky vadica elektrody.

+-. Vlakno neuvazujte priamo ktelu elektrédy.

1. Zltpnite kryt z vonkajSieho podnosu. Pomocou prehnutého zahybu z rozku
vytiahnite sterilny vnatorny podnos (obrazok-1).

2. Zlapnite z vnatorného podnosu vie¢ko, aby ste ziskali pristup'k elektrode
a prislusenstvu (obrazok 2).

13
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Trojuholnikovy
tvarovany koniec

)

Eléktroda | 7
Kryt elektrody

3. Wyberte elektrodu z podnoesu, vSimnite si pri‘tom ochranny kryt na distalnom
konci-elektrody. Kryt je'nutné pred-zavedenim odstranit (obrazok 3).

Elektréda

| Kryt elektrody

4. Pri odstrariovani.krytu uchopte trajuholnikovity tvar na konci krytu a jemne
potiahnite (obrazok 4).

-

5. Elektrédu-zasurite cez puzdro z perkutanneho zavadzaca do zily.(obrazok'5).

Elektréda

Zdvihag Zily

6. Zdviha¢ Zily je mozné pouZzit na’nadvihnutie a dilataciu narezanej zily- pri
zavadzani elektrody (obrazok6).

14
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7. Na:mandréne-vytvorte jemnu krivku — pretiahnite ho cez ruku v rukavici alebo po

hladkom sterilnom nastroji (obrazok 7).

Navlek na prisitie

o

Zila

Elektréda

Drézka na pli§itie /

8., Zasurnite integralny navlek-na prisitie.do pozadovanej polohy zaistenia
a pripevnite ho pomocou-nevstrebatelného viakna (obrazok 8).

PO IMPLANTACII
RPodla odporucenia prirucky pre lekarov. prislusného generatora
impulzov-vypracujte nasledné vyhodnotenie.

NAVRAT EXPLANTOVANYCH PRODUKTQV

POZNAMKA: V3etky explantované generatory.impulzoy
a elektrody vratte spolo¢nosti Boston Scientific.
VySetrenie’explantovanych elektréd méze poskytnut
informacie o, dalSom-zvySovani spofahlivosti.systému
a;podmienkach poskytovania zaruky.

POZNAMKA: Likvidacia explantovanych generatorov impulzov
a/alebo elektrod.podlieha prislusnym zakonom a predpisom.
Ak potrebujete sUpravuna vratenie produktu, kontaktujte
spolo¢nost’Boston Scientific na adrese uvedenej na
zadnej strane.

15
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SYMBOLY NA OBALE

Symbol Definicia

Pokyny na otvorenie

Na jednorazové pouzitie

Pozriinavod na‘pouzitie

Nesterilizujte opakovane

e ® | 7

STERILE E Sterilizované s pouZzitim etylénoxidu

Referencné &islo

Pouzitelné.do

Datum wyroby

Gislo sarze

\yrobné gislo

PNENES LSk

Znacka CE. zhody. s identifikaciou prislusného
Uradu, ktory schvaluje pouzivanie znacky

mn
m
o
o
(@)
®»

Nepouzivajte, ‘ak je obal poSkodeny

Splnomocneny”  zastupca “.‘v-  Eurépskom
spolo¢enstve

Vyrobca

u Adresa sponzora pre’Australiu

Podmienecne kompatibilné s prostredim MR

>E e @
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SPECIFIKACIE
4469/4470/4471 4472/4473/4474
(Predsienova/Komorova) | (Predsienova/Komorova)
Polarita Bipolarna Bipolarna

Distalna;sustava

Velkost zavadzaca/
Priemer pre zavedenie
(minimalny)

7 Fr/2,3 mm (1 elektréda)
10/Fr/3,3 mm (2 elektrody)

7 Fr/2,3 mm (1 elektréda)
10 Fr/3,3 mm (2 elektrody)

ManzZeta s uvolriovanim

Silikdnova guma

Silikbnova guma

Steroid

Dexametazon acetat

Dexametazoén acetat

(0,75mg) (0,75 mg)
Elektréoda
Spi¢ka (katoda)
Tvar Prstenec Prstenec
Priemer 1,9 mm (5,7 Fr) 1,9 mm (5,7 Fr)
Povrch 5 mm?2 5 mm?2
Materialy IROX (titah potiahnuty IROX (titan potiahnuty

oxidom iridia)

oxidom iridia)

Navlek (anéda)

Povrch 31 mm?2 33 mm?
Materialy Platina, iridium Platina, iridium
Separacnéa vzdialenost . |16 mm 16 mm
medzi polmi elektrédy
Spirédlovita'Spicka
(elektricky izolovana)
Dizka 1,6 mm 1,6 mm
Pocet otacok skrutky 15 1,5

Material

Niklovo-kobaltova zliatina

Niklovo-kobaltova zliatina

Izola¢ny material

Konformalny polymeér

Konformalny polymer

Potah (rozpustny)?2

Manitol

Manitol

Telo elektrody

Struktara vodita

Paralelne navinuta
dvojvlaknova cievka

Paralelne navinuta
dvojvlaknova cievka

Material vodi¢a

Zliatinarniklu a kobaltu so
striebornym jadrom

Zliatina:niklu a kobaltu so
striebornym jadrom

Izolacia drétu vodica

Polymérovy material

Polymérovy materiél

Izolacia Polyuretan 55D Silikohova guma 80A
Dizka 4469: 45 cm 4472: 45 cm
4470: 52 cm 4473:52°cm
4471:58 cm 4474758 cm
Priemer 1,7 mm (5-Fr) 2'mm (6 Fr)

%
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4469/4470/4471 4472/4473/4474
(Predsienovd/Komorova) | (Predsiefnovd/Komorova)
Odpor
K Spicke 40 Q maximum 40 Q maximum
K navleku 40 Q maximum 40 Q maximum

Sastava konektora

Priemer

3,2.mm (IS-1b)

3,2 mm (IS-1%)

Materiély.

Silikbnova guma,
nehrdzavejucaocel 316L

Silikénova guma,
nehrdzavejlica ocel 316L

Sila retencie®

10N

10N

Priemery koncovky

konektora
Katoda 1,6 mm 1,6 mm
Anéda 2,7 mm 2,7.mm
Dizka kancovky konektora|5.mm 5.mm
Vratane prisluSenstva’, |Mandrény Mandrény
Lievik Lievik
Zdvihag Zily Zdvihag zily

a.” Manitol sa rozpuista za priblizne 5 minGt a exponuje Spiralovitd Spicku, ¢im sa zaruci
jednoducha fixacia bud v-predsieni; alebo v komore.
b.( ‘Nazov 1S-1 sa vztahuje na medzinarodnd normu 1SO.5841-3:2013:

¢ Maximalna preukazana sila retencie-konektora v pripade konektora Side-Lock
Intermedics. Testované v 'stlade's normou prEN45502-2,(16. septembra 1996.

18
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