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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
INFORMACE K POUZITI

INFORMACE K POUZITI

Popis prostredku

Spiralni stimulacni/snimaci_ elektrody k zavedeni do koronarnich zil
Boston Scientific ACUITY™ Spiral, modely 4591/4592/4593, zajiStuji
trvalou unipolarni stimulaci levé komory-a unipolarni snimani. Elektrody
jsou-konstruovany:pro zavadéni Seldingerovou technikou ,pfes drat”, s
unipolarnim konektorem 1S-1'.a vyluéuiji steroid distalné k polu elektrody.
Elektroda je ukotvena pomoci-spiralni fixace a pdl elektrody je potazen
materialem IROX™ (oxid.iridia). UloZeni elektrody se provadi zavedenim
elektrody skrze koronarni sinus a jejim umisténim v nékteré z vétvi
koronarnich zil. Elektroda ACUITY Spiral se pouziva ve spojeni s
kompatibilnim-generatorem pulsu.

Souvisejici informace

Instrukce v.navodu K elektrodé se musi aplikovat v soucinnosti s ostatnim
informacnim materialem vcetné prirucky lékare k pfislusnému generatoru
pulsti @ pokynu k pouziti-veskerého prislusenstviimplantatu a vSech
nastroju.

Cilova skupina

Tento dokument je uréen k pouziti-profesionalnimi-zdravotniky se.Skolenim
nebo zkuSenostmi s implantaci prostfedku a/nebo kontrolnimi.vySetfenimi.

Indikace a pouziti

Stimulacni/snimaci elektrody ’ACUITY. Spiral- s jednim poSlem elektrody,
k zavedeni do koronarnich Zil a s\vylu€ovanim steroidu, modely
4591/4592/4593, jsou-transvendzni elekirody urcéené k.trvalé stimulaci
a snimani.v levé komore pfes koronarni zily, kdyz jsou pouzivany

ve spojeni s kompatibilnim generatorem pulsa.

Kontraindikace

Pouziti elektrody ACUITY Spiral je kontraindikovano u pacientd. s
precitlivélosti na‘maximalni-jednotlivou davku 0,56:mg dexametazon
acetatu.

1. 1S-1 odkazuje na mezinarodni normu ISO 5841-3:2000.

- ikl
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
INFORMACE K POUZITI

Upozornéni

V nasledujicim seznamu upozornéni jsou uvedena Cisla stranek pro
upozornéni, ktera se vztahu;ji k jinym ¢astem této pfirucky. Informace
souvisejici s konkrétnim,upozornénim Ize vyhledat na oznagenych
strankach. Nedodrzeni téchto upozornéni mize zpUsobit nespravnou
implantaci elektrody, jeji poSkozeni/uvolnéni nebo poskozeni pacienta.

» Znalost znaceni. Pred.implantaci elektrody si peclivé prostuduijte tuto
prirucku, abyste vyloucili moznost poskozeni systému. Toto poSkozeni
bymohlo. mit za nasledek poranéni nebo smrt pacienta (str. 10).

- . Uréeno pouze pro jednoho pacienta. Nepouzivejte.opakovang,
nerenovuijte ani neresterilizujte. Opakované pouziti; opakované
zpracovani ¢i opakovana-sterilizace mize ohrozit strukturalni integritu
prostfedku.a/nebo zpusobit-selhani prostfedku, které maze vést k
poranéni,.onemocnéni ¢i.smrti pacienta, Opakované pouziti, zpracovani
nebo sterilizace mize také vyvolat riziko kontaminace prostfedku a/nebo
zpUsobit infekci &i kfizovou infekci-pacienta zahrnujici mimo jiné pfenos
infek&nich onemocnéni‘z’jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prostfedku-mlize mit.za nasledek poranéni,.onemocnéni nebo smrt
pacienta:

+- Pouziti elektrody-do pravé komory. Pfi pouZziti stimulacni/snimaci
elektrody pro pravou komoru (RV).ve spojeni s .elektrodou
ACUITY Spiral'se doporucuje pouZiti elektrody RV s polyuretanovou
izolaci. Nedodrzeni tohoto.upozornéni muze vést-k posSkozeni izolace
RV elektrody, .coz' mize zpUsobit periodickou nebo trvalou:ztratu
stimulace nebo snimani nebo-obojiho:

+"| Zlomeni elektrody. Zlomeni elektrody, jeji-uvolnéni, odfeni nebo
neuplné pfipejeni maze zplsobit periodickounebo trvalou ztratu
stimulace;-snimani nebo_obojiho.

» Zarizeni napajené z baterie. Pfi implantaci a testovani‘elekirody
se doporuduje pouZziti zafizeni napajeného z baterie, aby byl pacient
chranén pred fibrilaci, ktera by. mohla byt zpusobena svodovymi proudy.
-Zafizeni napajené z elektrické sité€, pouzivaneé v blizkostiipacienta;
musi byt fadnéwuzemnéno.

-Konektor elektrody musi byt izolovan od vSech svodovych proudd,
které by mohly vznikat v'souvislosti se zafizenim napajenym ze sité.
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
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* Pouzijte odpovidajici délku dokonéovaciho dratu. Pfi pouziti
soupravy pfisluSenstvi dokon&ovaciho dratu vyberte spravny model
dokond&ovaciho dratu podle délky elektrody. Pokud se pouZije
dokoncCovaci drat nevhodné délky, hrot dokonCovaciho dratu se muze
vysunout z distalniho konce elektrody nebo nemusi dojit ke spravné
stabilizaci elektrody (str. 11).

« Prilisné ohnuti. Konstrukce elektrody neni odolna proti nadmérnému
ohybani; zakfiveni, natahovani ani proti tlaku injekce. To by mohlo
zpUsobit oslabeni jeji struktury, pferuSeni vodi¢e nebo uvolnéni
elektrody. (str. 13).

+ Vystavenivysetieni-magnetickou rezonanci (MR). Pacienti nesmi byt
vySetfovani magnetickou rezonanci. Silné elektromagnetické pole
v prostfedi. MR mUze narusit:funkci generatoru pulsl a systému elektrod
a zpUsobit poranéni pacienta.

». “Vystaveni diatermii: Pacienti s implantovanymi elektrodami nesmi
podstoupit 1é¢Cbu diatermii--Kratkovinna nebo mikrovinna diatermie
muZe:zpusobit poskozeni tkani‘a poranéni pacienta.

* _ Nezauzlujte elektrody. Koncovku elektrody nesmite zauzlit, zkroutit ani
splétat's jinymi‘elektrodami, proteZe by-mohlo dojit k odfeni izolace nebo
k poskozeni elektrického vodiCe (str. 25).

Preventivni bezpe¢nostni opatreni

Nasledujici seznam upozornéni'obsahuje Cisla.stranek odpovidajicich
tém upozornénim; ktera se vztahuiji k jinym Sastem.této prirucky.
Informace’ souvisejici.s-konkréthim upozornénim.lze vyhledat na
oznacenych strankach. Nedadrzeni téchto upozornéni-muze zpUsobit
nespravnou implantaci elektrody, poSkozeni/uvelnéni elektrody .nebo
posSkozeni pacienta.

Sterilizace a manipulace

+ Jestlize je obal'poSkozen. Elektroda a pfislusenstvi se sterilizuji
plynnym etylén oxidem (EO)pfed konecnym-zabalenim. Dodané
produkty jsou pfi-obdrzeni sterilni za'pfedpokladu, Ze je obal
neporuseny. Pokud je-obal vihky; propichnuty, otevfeny nebo jinak
poskozeny, zaslete prostfedek zpét.spolecnosti Boston Scientific
na adresu uvedenou na‘zadni-strané této, prirucky.

+ Teplota uskladnéni. Skladujte pfi teploté 25°C (77°F).
Povolené odchylky mezi 15 °C-30-°C (59 °F-86 °F). P¥i transportu
jsou povoleny kratkodobé vykyvy teploty do 50°C (122 °F).

- ikl
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
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Datum pouzitelnosti. Elektrodu implantujte pfed dnem nebo v den

s datem oznagenym POUZITELNE DO, uvedenym na $titku na obalu,
protoZe toto datum oznacuje validovanou skladovatelnost prostfedku.
Pokud'je napfiklad toto datum 1. leden, prostfedek neimplantujte 2.
ledna ani pozdéji.

Kompatibilita-elektrody. Pfed implantaci této elektrody zkontrolujte jeji
kompatibilitu- s generatorem pulst telefonickou konzultaci s oddélenim
technické-podpory na telefonnim&isle uvedeném na zadni strané této
prirucky.

Dexametazon acetat. Dosud nebylo zjisténo, zda upozornéni,
preventivni bezpeénostni opatfeni nebo komplikace, kieré jsou obvykle
spojovany.s injikovatelnym-dexametazon acetatem, plati také pro uzké
lokalni.pouzitinizké kancentrace tohoto prostfedku pfi jeho fizeném
uyolfovani, Seznam moznych nezadoucich iginkd viz

Physicians’ Desk Reference.

Defibrilacni pristroj.-Béhem implantace je nutno mit pobliz
v_pohotovosti defibrilacni pfistroj k-okamzitému pouziti.

Vyhodnoceni elektrod a implantace

Zvedak zily. Zvedak zily-neni ur€en k propichnuti zily ani k disekci tkané
pficpreparaci zily (str.,12).

Nepouzivejte nepovolené zavadéci nastroje. Nepouzivejte
nepovolené zavadéci.nastroje (napf. mandrén)-k zavedeni
ACUITY- Spiral elektrody.

Odstranénidokongovaciho dratu: Dokon&ovaci drat SE MUSI
ODSTRANIT pred pfipojenim elektrody ke generatoru pulsu (str. 11).

Navlek pro prisiti. Neutahujte stehy pfimo pres-télo elektrody;-nebot to
muze poskodit jeji-strukturu. K zafixovani elektrody.v misté& ziiniho
vstupu‘pouzijte navlek pro pfisiti-(str. 13):

Distalni hrot elektrody pred implantaci neotirejte ani nenamacejte
do kapalin. Podobna manipulace snizuje mnozstvi steroidu dostupného
po implantaci elektrody (str.13).

Chronicka repozice. Pokud je.elektroda trvale posunuta, nemusi.byt
dosazeno optimalni-funkce pfiprahovych hodnotach, proetoze miize dojit
k vyCerpani steroidu (str. 13).

Chraiite pred povrchovou kontaminaci. Izolace vodice je vyrobena ze
silikonové gumy, ktera mdze pfitahovat pevné ¢astice, a proto’se musi
trvale chranit pfed povrchovouckontaminaci (str.13).

ﬁ%
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
INFORMACE K POUZITI

* Nezavadéjte pod medialni tietinou kliéni kosti (podklickova
punkce). Pokud se pokousite elektrodu implantovat punkci podkli¢kové
Zily, nezavadéjte ji v medialni tietiné kli€ni kosti. Pfi implantaci elektrody
touto cestou hrozi poskozeni nebo trvalé uvolnéni elektrody. Pokud je
vyzadovana implantace skrze subklavialni Zilu, musi elektroda vstoupit
do subklavialniZily v.blizkosti lateralniho okraje prvniho Zebra a nesmi
proniknout do podkliékového svalu:Tato preventivni bezpecnostni
opatfeni’pfed implantaci je hutnobezpodminecné dodrzet, aby nedoslo
k poskozeni-kli¢ni kosti/prvniho Zzebra nebo k trvalému uvolnéni
elektrody:V literature se uvadi, Ze zlomeni elektrody mize byt
zpUsobeno zachycenim elektrody ve strukturach mékkych tkani, jako je
podklickovysval, kostokorakoidalni ligamentum nebo.kostoklavikularni
ligamentum (str. 14).

» Rizika implantace.Rizika spojena s timto vykonem jsou podobna jako
u_kteréhokoli jiného katetrizaéniho postupu v koronarnim sinu. Néktefi
pacienti mohou vykazovat fyzickou intoleranci vici rdznym typam
kontrastnich latek:Je-li toznamo predem, Iékaf musi zvolit vhodny
prostfedek (str.17).

* Kontrastnimédium. Typ,-Objem a rychlostinjekce kontrastni latky musi
byt uréeny na zakladé& klinického posouzeni |ékafem tak, aby byl ziskan
adekvatni angiogram (str. 18):

¢+ (Pouziti-balénkoveho katétru..Podle uvazeni.lékare je mozno
k identifikaci distalni srdec¢ni zily pouzit-okluzni baldnkovy katétr.
DalSi instrukce najdete v-dokumentaci k balénkovému katétru (str.18).

*. “Prolaps zavadéciho dratu. Skiaskopicky zkontrolujte,’zda nedoeslo
k'prolapsu. zavadéciho dratu-a k jeho zachyceni na'distalnim hrotu
elektrady: Dojde-li k tomu, pomalu dratposurite za distalni hrot,aby
sezavadgéci drat uvolnil, a pak jej zatahnéte zpét, aby se obnovil jeho
pohyb (str. 20).

+ Vytazeni zavadécihodratu: Pokud zavadécidrat nelze zatahnout zpét;
vytahnéte sestavu elektroda/zavadéci drat ven pres zavadéci katétr.
Zavadéci drat'vyjméte pres distalni hrot.elektrody a elektrodu znovu
zavedte pomoci nového zavadéciho dratu. Ridte se-postupy
umistovani, které’jsou uvedeny:v této prirucce.(str: 20).

* Oplachovani krevni'srazeniny na-elektrodé. Oplachnuti krevni
srazeniny na elektrodé muze ohrozit integritu elektrody. Mate-li
podezfeni na krevni'srazeninu, vyjméte elektrodu z téla pacienta a
namocdte ji do heparinizovaného fyziologického roztoku. Do'koncovky
nebo do distalniho hrotu elektrody vloZte zavadéci drat.a posunutim
dratu srazeninu odstrarite. Pokud odstranéni-neprobéhlo uspésné,
pouzijte novou elektrodu (str. 20):

- ikl
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
INFORMACE K POUZITI

+ Pouziti nastroji'na distalnim konci elektrody. Pfi pouziti nastroji na
distalnim kanci elektrody muze dojit k poSkozeni elektrody (str. 20).

» Zauzleni.dokonéovaciho dratu. Dokoncéovaci drat v elektrodé nesmite
zauzlit. Zauzleni na-dokoncovacim dratu by se mohla zachytit v
elektrodé nebo poskodit civku vodice (str. 22).

Odstrante dokoncovaci drat. Pokud nelze z elektrody dokonCovaci
drat'vytahnout, vytahnéte elektrodu a dokon&ovaci drat spole¢né.
Neprovadéjte implantaci's dokon€ovacim dratem v elektrodé (str. 22).

* Uvolnéni napnuti. Pokud se pokousite elektrodu implantovat
podklickovou punkci, ponechte elektrodé vuli mezi naviekem pro prisiti a
mistem venepunkce:,Tento postup pomize minimalizovat ohyb v misté
navleku pro pfisiti a-interakci v oblasti kli¢ni kosti-a prvniho zebra
(str, 23):

» _Ligaturu prili§ neutahujte. Pfi.podvazovani zily ligaturu pfilis
neutahujte. PFili§ utazena ligatura muze poskodit izolaci elektrody nebo
poranit Zilu, Pfi stabilizaci elektrody dbejte, aby nedos$lo k uvolnéni hrotu
elektrody (str. 24).

« Neohybejte elektrodu v blizkosti rozhrani elektroda-hlavice.
Koncovku elektrody zasurite pfimo do portu elektrody. Neohybejte
elektrodu v blizkosti-rozhrani-elektroda-hlavice. Pfi nespravném
zavedeni'mUze dojit k poskozeni izolace nebo konektoru (str. 25).

. ~Pripojeni elektrody. Ujistéte se, Ze koncovka elektrody pro
ACUITY Spiral je pfipojena do portu LV 1S-1,generatoru puls (str. 25).

+ . Explantované elektrody. VVSechny explantované elektrody vratte
spole¢nosti-Boston Scientific (str. 25):

+ _Minimalizace disekce. Pro minimalizaci moznosti disekce se
doporucuje pouzit zavadéci drat pfi.prichodu-zavadéciho katétru
Zilnim systémem, pravou-sini nebo koronarnim.sinem.

* Prevence selhaniledvin. Pro prevenci selhani ledvin spojeného
s pouzitim kontrastnich.latek provedte pred zahajenim implantace
zhodnoceni renalnich funkci pacienta; abystemohli.urgit typ, objem
a rychlost injekce 'kontrastni latky pro provedeni angiogramu.
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NEZADOUCI UDALOSTI

Mozné nezadouci‘udalosti

Na-zéakladé poznatkd z literatury a zku$enosti s implantaci generatoru pulst
a/nebo_elektrody byl sestaven nasledujici seznam moznych nezadoucich
udalosti spojenych s implantaci-produktd popsanych v této literature:

« Akcelerace arytmie

+ _Alergicka.reakce

+~Chronické poSkozeni nervl

+- Deformace-a/nebo.odlomeni hrotu elektrody

« .. Dislokace/uvolnéni‘elektrody

" Eroze/extruze

» Extrakardialni stimulace (napf. nervus phrenicus, branice, hrudni sténa)

« . Infekce
« Kardiostimulatorem-zprostfedkovana tachykardie
+ Krvaceni

+ Mistni-reakce s tkani

* _Nadmérné &i nedostatecné snimani

+ (_Nahromadéni tekutin

+~ Nahodna porucha funkce soucastky

+ ~Nepfizniva reakce na vykon (napf: bradykardie, celkova reakce,
reakce respiracniho systému, hypotenze)

» Neduplné pripojeni elektrody‘ke generatoru.pulsu

« <.Nevhodna terapie (napt. vyboje; ATP &i'kardiostimulace)

«" Perikardialni treci-Selest, efuze

+ -Pneumotorax/hemotorax

* - PoSkozeni chlopné

« Poskozeni'myokardu (napF. perforace srdeCniho svalu, iritabilita,
poranéni)

* PoSkozeni zily (napf. perforace, disekce, eroze)

+ Prasknuti-nebo odfeni izolace elektrody

+ Smrt

+ Snimani svalovych potenciall

» Spasmus koronarnich. zil

» Srdecni blokada

» Srdecni tamponada

+ Stimulace svalll a nervl

» Svedeni proudu &i izolace myokardu' béhem-defibrilace internimi
¢i externimi ploSnymi elektrodami

» Trombodzal/tromboembolie

» Tvorba fibrotické tkané (napf. tvorba keloidu)

- ikl
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
NEZADOUCI UDALOSTI

» Vytvofeni hematomu nebo cysty
* Vzduchova@embolie

* Zlomenieivky vodice

* Zlomeni elektrody

» ZvySeni prahovych hodnot

o > Zilnj uzavér

Vedleymoznych nezadoucich udalosti‘souvisejicich s implantaci systému
elektrod kardioverteru-defibrilatoru a/nebo kardiostimulatoru mohou

k moznym nezadoucim-udalostem patfit nasledujici abecedné fazené
udélosti souvisejiciis-implantaci systému elektrod v koronarnich cévéach:

» Alergicka reakce na kontrastni média

. Koronarni zilni trauma (napf. perforace, disekce, eroze)

« Ledvinové selhani zplisobené kontrastni latkou pouzivanou
k vizualizaci koronarnich cév

« _Porucha/selhaniimplantovanych-nastroju

«~ Uzavér koronarnich, zil

+ ~ZvySena expozice rentgenovému zareni

Zaruka

Pro elektrodu je k'dispozici.certifikat o omezené zaruce. Pokud mate zajem
o kopii, kontaktujte spolecnost Boston.Scientific. Kontaktni informace jsou
uvedeny na‘zadnij-strané.

Informace o.&innosti tohoto_prostfedku naleznete v tomto navodu k pouziti
v.Castech Kontraindikace, Upozornéni, Preventivni‘bezpecnostni opatieni
a’Nezadouci udalosti.
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VLASTNOSTI PROSTREDKU

Podrobny popis prostredku
Vlastnosti.elektrody/ACUITY. Spiral zahrnuiji:

Konstrukce elektrody pro zavedeni Seldingerovou technikou:
Konstrukce elektrody je tvofena.civkou vodice s otevienym lumen,
ktery 1ze navléct na zavadéci-drat o priméru 0,36 mm (0,014 palce).

Steroid: Manzeta ze silikonové gumy pobliz pélu elektrody, obsahuje
jmenovitou davku 0,45 mg dexametazon acetatu. Pisobenim télnich

tekutin se steroid uvolriuje .z elektrody a pomaha omezovat zanétlivou
reakci tkané u.distalniho,pdlu elektrody.

Krouzkovy pdl elektrody-potazeny materialem IROX: Krouzkovy

pol elektrody potazeny materialem’IROX poskytuje stimulaéni a snimaci
povrch v korenarnim-zilnim fegisti.

Konfigurace stimulace/snimani: Elektroda ACUITY Spiral nabizi
riizné konfigurace stimulace/snimani podle mozZnosti naprogramovani
kompatibilniho prostfedku. Pokyny viz navodk pouziti generatoru pulsa.

Distalni hrot: Distalni hrot je,chranén silikonovou gumou. Tato ochrana
umozniuje atraumaticky priichod elektrody koronarnim zZilnim fecistém.

Spiralni‘fixace: Distalni ¢ast elekirody zajistujee fixaci po odstranéni
zavadéciho-dratu."Elektroda je ukotvena ve své pozici vytazenim
zavadéciho dratu, ¢imz se distalnimu hrotu umozni zaujmout
spiralovy tvar, ktery se-usadi v'koronarnim zilnim systému.

Télo elektrody: Primér distalni casti téla elektrody (pracovni profil)

je 4,4F(1,37.mm), (0,054 palce). Pramér proximalni &asti téla elektrody
je'4,5F (1,5-mm), (0,059 palce). Télo elektrody se sklada z jedné civky
vodice; ktera zajistuje jednu drahu. Civka vodice'je oplasténa hadickou
ze silikonové gumy, ktera je nasledné oplasténa polyuretanovou
hadickou.

Unipolarni konektor 1S-1:-Je mozné pouzit'standardni konektor

ve spojeni s kompatibilnim kardiologickym pfistrojem, do kterého

Ize zapojit konektor 1S-1.

—

ﬁ-}
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HODNOCENI ELEKTRODY
Informace o implantaci

Za spravné chirurgické postupy a metody zodpovida lékafsky odbornik.
Popsané postupy-implantace maji pouze informativni charakter. Kazdy
lékaf. musi informace obsazené v t&chto pokynech aplikovat v souladu

sesyym odbornym:lékaiskym vySkolenim a zkuSenostmi.

Elektroda ACUITY Spiral'neni-konstruovana, prodavana nebo uréena
k pouziti, které neni-indikovano.

Polozky.obsazené v baleni
PoloZky-obsazené'v baleni jsou nasleduijici:

* (1YElektroda ACUITY Spiral
+ (1) Zavadéc dratu

*  (1).Zvedak zily

+ (_Dokumentace

UPOZORNENI: Pokyny obsazené v navodu pro elektrodu se musi pouzit
v soucinnosti-s‘ostatnim informacnim materialem véetné navodu pro
Iékare k prislusSnému-generatoru pulst a pokynud k.pouZziti veSkerého
prislusenstvi k-implantaci-nebojakychkoli'nastroji.

DalSi nastroje k implantaci

Nasleduje seznam prostfedkl pouzivanych pfi implantaci-elektrody,

kterd-vSak nejsou soudasti dodavky elektrody:

* "\VnéjSi.zavadéci katétr» Vyjimatelny vnéjsi zavadéci-katétr 8F's
minimalnim vnitfnfm, primérem 2,21 mm.(0,087 palce) nebo vétsSim,
uréenyk pfistupu do koronarniho zZilniho fecisté

» Nastroje k posunovani zavadéciho katétru do pravé siné a-ke kanylaci
koronarniho sinu:

» Zavadéci drat o priméru 0;81-0,97 mm (0,032—0,038 palce)
(volitelny), uréeny k pouziti v:koronarni Zilni vaskulature

* Vnitini zavadéci-katétr, 6F (vyjimatelny vnitini'zavadéci katétr
(volitelny) s minimalnim vnitfnim pramérem 1,73’mm (0,068 palce),
uréeny k pfistupu do‘keronarniho Zzilniho feciste

+ Mapovaci katétr s ohybatelnym hrotem o priméru 6F (2 mm)
(primér 0,078 palce)-(volitelny), ktery je-urcen k pouZiti v ostiu
koronarniho sinu

10
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
HODNOCENI ELEKTRODY

e Zavadéci drat'e praméru 0,36 mm (0,014 palce), uréeny k pouziti v
koronarnim zilnim fecisti

« Dokoncovaci drat, uréeny ke stabilizaci umisténé elektrody v Zilnim
systému pfi odstranovani zavadéciho katétru

UPOZORNENI: P¥i pouziti:ssupravy pfislusenstvi dokon&ovaciho dratu
vyberte spravny model dokoncovaciho-dratu podle délky elektrody.
Pokud se pouZije-dokongovaci drat nevhodné délky, hrot dokon€ovaciho
dratu se muze vysunout z distalniho konce elektrody, nebo nemusi dojit
ke spravné stabilizaci elektrody. Dostupné dokon&ovaci draty, které Ize
pouzit's elektrodou ACUITY Spiral viz Tabulka 1.

Tabulka' 1. Dostupné dokonc¢ovaci draty pro pouziti s elektrodou ACUITY Spiral

Dokonéovaci drat (Finishing Wire) Cisla modelu a délky
dokoncovacich dratu

6004 (80 cm)

FINISHING WIRE™ Universal 6005-(90 cm)
6007 (100 cm)

6667 (80 cm)

FINISHING WIRE™ SUPPORTRAK™ 6668 (90 cm)
6669 (100 cm)

VAROVANI: Dokohg&ovaci.drat SE-MUSI:ODSTRANIT pred pfipojenim
elekirody ke generatoru pulsi.

+ \Standardni okluzni balének, prumér 6F1(2 mm)\(0;078 palce), (volitelny),
uréeny k pofizeni-angiogrami po_uzavfeni koronarniho sinu

« . Prislusenstvi implantatu
Uvodni pokyny

V/néjSi obal a sterilni tvarované obaly se smi otevfit pouze v Cistych
podminkach:K zajisténi sterility, musi-utésnény: vnitfni sterilni tvarovany obal
otevfit umyty personal vybaveny maskou, atoza pouziti schvalené aseptické
techniky. Sterilni tvarovany obal se otevira-odtrzenim kryciho dilu.

Sterilizace

VAROVANI: Elektroda a prislienstvi se sterilizuji plynnym etylén‘oxidem
(EO) pred konecnym zabalenim. Dodané produkty jsou pfi obdrZeni.sterilni
za predpokladu, Ze je obal neporuseny. ‘Pokud je obal vlhky, propichnuty;
otevieny nebo jinak podkozeny, zaSlete prostfedek zpét spole€nosti
Boston Scientific na adresu uvedenou ‘na zadni-stranéitéto prirucky.

11
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Uskladnéni

Skladujte pfiteploté 25 °C (77 °F). Povolené odchylky mezi 15 °C-30 °C
(59 °F-86.°F). Pfi transportu-jsou povoleny kratkodobé vykyvy teploty do
50 °C (122 °F).

Chirurgicka priprava

Béhem implantace musi byt k dispozici zafizeni pro monitorovani srdec¢ni
¢innosti; zobrazovani (skiaskopie), externi defibrilaci a méfeni prahu
stimulace a citlivosti. Sterilni pole musi byt dostate¢né velké, aby
umoznovalo. pouziti:zavadécich dratd. Pro pfipad nahodného poskozeni
nebo kontaminace musi byt k dispozici také sterilni duplikaty vSech
implantabilnich souc¢asti. Pri.pouziti elektrického instrumentaria vzdy
pacientasizolujte od potencialné nebezpecného svodového proudu.

Jmenovité délky elektrod jsou nasledujici:

Model 4591 4592 4593
Délka 80 cm 90cm | 100 cm

Volba delky elektrody podle anatomickych poméra v srdci pacienta je
véci klinického posouzeni'lékare.

Prislusenstvi elektrody

Nasleduijici polozKy jsou:pfibaleny: v tvarovaném- obalu elektrody.
a spolecnost Boston:Scientific je také dodava'jako pfislusenstvi:

2Zvedsk zily

Zvedak zily.je sterilni, netoxicky plastovy prostredek k jednorazovému
pouzitiy ktery ma slouzit jako pomucka. pfi-zavadéni zavadéciho katétru
do Zily.

Pfed pouzitim-zvedaku zily v pfistupové procedure vypreparujte:zvolenau
Zilu a otevrete ji vhodnym nastrojem. ‘Spicku zvedaku Zily zavedte skrz
incizi do lumenu Zily. Spigku zvedaku Zily-nasméruje v pozadovaném sméru
prichodu zavadéciho katétru@ pak zvedak jemné zvednéte a.naklorite.
Pod zvedakem zily. zasunte zavadéci katétrdo Zily.

VAROVANI: Zvedak zily neniuréen k propichnuti Zily, ani k disekci tkané
pfi pfistupové procedufre:

12
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
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Zavadéc dratu

Zavadeéc dratu je urcen ke snadnéjSimu zavedeni zavadéciho dratu do
lumenu na koncovce elektrody (Obrazek 1).

Eozr—— s —

Obrazek 1. Pouziti zavadéce dratu.

Navlek pro prisiti

Navlek pro pfisiti je posunovatelna trubicova vyztuha umisténa na
venepunkce po umisténi elektrody. Pouziti navleku pro pfisiti snizuje riziko
strukturalniho poskozeni zplsoebeného:pfisitim pfimo pres télo elektrody.

VAROVANI:- Neutahujte stehy pfimo pies télo elektrody, nebot to muze
poskodit jeji strukturu. K zafixovani elektrody v misté zilniho vstupu
pouzijte_ navlek-pro pfisitic

Manipulace s elektrodou
Pfi-manipulaci s elektrodou dodrzujte nasledujici‘pokyny:

UPOZORNENI: Konstrukce elektrody-neni.odelna-proti nadmérnému
ohybani; zakfiveni, natahovani ani proti tlaku injekce. To by mehlo
zpUsobit oslabeni jeji struktury pferuseni vodi¢e nebo uvolnéni
elektrody.

VAROVANI:

* ‘Distalni hrot elektrody pred implantaci neotirejte ani nenamacejte
do kapalin. Podobna-manipulace snizuje mnoZstvi steroidu dostupného
po implantaci elektrody.

+ Pokud je elektroda. trvale posunuta, nemusi byt dosazeno optimalni
funkce-pfi-prahovych hodnotach, protoze mize dojit k vyCerpani
steroidu.

» lzolace vodice je vyrobena se silikonové.gumy, ktera mize pfitahovat

pevné Castice;.a proto'se musi.trvale.chranit pfed povrchovou
kontaminaci.

13
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IMPLANTACE

Zavedeni elektrody
Elektrodu je mozno zavést za pouziti jedné ze dvou nasledujicich metod:
Prostiednictvim preparace levé nebo_pravé v. cephalica.

K zavedenizavadéciho katétru pres-v..cephalica je zapotfebi jen jedna
incize pres deltopektoralni.Stérbinu."Endokardialni elektroda se zavadi
do pravé nebo-levé cefalické Zily v deltopektoralni Stérbiné.

Zvedak zily, ktery'se dodava s touto elektrodou, Ize pouzit pfi chirurgické
pfipravé mista vstupuijako pomucku k zavedeni zavadéciho katétru do zily.
Pfed zavedenim zavadécihokatétru si prectéte oddil,PfisluSenstvi
elektrody’, kde jsou uvedeny pokyny k pouziti zvedaku Zily.

Perkutanné nebo chirurgicky preparovanym pristupem pres v.
subclavia nebo pres vnitini jugularni zilu — obvykle pies levou
subklavii nebo pravou vnitinijugularni zilu.

Zavadéci souprava pro. pfistup pfes,subklavii je k'dispozici od spole¢nosti
Boston Scientific k pouZiti pfi_perkutannim zavadéni elektrody.

VAROVANI: Pokud se pokousite elektrodisimplantovat punkci podkligkové
zily, )nezavadéjte ji v‘medialni-tretiné kli¢ni kosti. Pokud je elektroda
implantovana timto zplisobem;;mlze dojit k poSkozeni nebo trvaléemu
uvolnéni elektrody.-Pokud je-vyzadovana implantace skrze subklavialni
Zilu, musi elektroda vstoupit-do subklavialniZily, v blizkosti lateralniho
okraje prvniho;zebra a‘nesmi-proniknout.do podklickového svalu.
Je'dllezité«dodrzet tato preventivni-bezpeénostni opatfeni pro
implantaci; aby nedoslo k.poskozeni nebo‘chronickému uvolnéni
elektrody tlakem kli¢ni-kosti/prvniho.zebra. Literatura uvadi pfipady
Zlomeni elektrody-zpGsobeného jejim zachycenim v mékkych tkanich,
jako_je‘m. subclavius, lig. costocoracoideum nebo lig. costoclaviculare.?

Elektrody umisténé pomoci perkutanni podkli¢kové venepunkce

musi vstupovat do-podklickove Zily v misté, kde tato zila pfechazi pres
prvni zebro (vhodnéj$i.nez vice-medialné), aby hedoslo k zachyceni
podklickovym svalem-nebodigamentéznimi strukturami souvisejicimi

s Uzkou kostoklavikularni.oblasti-® Doporucuje se zavadét elektrodu
do subklaviélni Zily v blizkosti\lateralniho okraje prvnihoZebra.

2. Magney JE, et al. Anatomical mechanisms.explaining damage to'pacemaker leads,
defibrillator leads, and failure of central venous catheters adjacent to the sternoclavicular
joint. PACE. 1993;16:445-457.

3. Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipunctureto avoid lead
fracture or central venous catheter occlusion./PACE. 1993;16:2133-2142.
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Injek&ni stfikacku’je'nutné ulozit pfimo nad a soubézné s axilarni Zilou

ke snizeni moznosti, Ze se jehla dostane do kontaktu s axilarni nebo
podkli¢kovou tepnou nebo brachialnim plexem. P¥i lokalizaci prvniho Zebra
a navadeni jehly miize pomoci skiaskopie. Dale uvedené kroky vysvétluji
zpUsob identifikace mista kozniho pfistupu a urceni trajektorie jehly
smérem k podkliGkove Zile v misté, kde prochazi kolem prvniho Zebra.

1. .“Podle Obrazek 2 identifikujte body St (sternélni Uhel) a Cp (zobcovity
vybézek).

2. . Vizualné spojte-€arou body St a Cp a rozdélte tento segment na tfetiny.
Jehla by méla‘propichnout kiizi v misté spojeni stfedni tfetiny
a-lateralni tretiny,(pfimo nad podpazni zilou (bod Ax):

3.. " Polozte ukazovacek na kli¢ni kost na misto spojeni medialni a
stfedni tietiny (bod-V) a pod timto-bodem by se méla nachazet
podklickova zila.

pristupu pro-perkutanni podklickovou venepunkci.

4. Pritlacte palec proti-ukazovacku a‘posunte jej o jeden nebo dva
centimetry pod kli¢ni kost, aby byl podkli¢kovysval chranén pred
jehlou (v.pfipadé zjevné hypertrofie prsniho svalu bymél palec
vyc€nivat asi dva centimetry pod-kli¢ni kosti, protoze i podklickovy.
sval by mél byt hypertrofovan) (Obrazek 3).

15
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Obrazek 3. Umisténi palce a vstupu jehly:

5. Palcem nahmatejte tlak jehly-prochazejici povrchovou fascii; sméfujte
jehlu hluboko do:tkani smérem.k-podklickové zile a pod ni lezicimu
prvnimu Zebru. Skiaskopické navadéni snizi riziko prichodu jehly
pod prvnim Zebrem a dale do plice.

Umisténi elektrody

Pri:umistovani elektrody postupujte podle nasledujicich kroku:

1. Zaved'te zavadéci katétr.do ostia koronarniho sinu, a tak vytvorte
drahu pro umisténi elektrody.

2. Poridte angiogram, a tak'vizualizujte koronarni zilni-systém.

3., Provlecte elektrodu zavadécim katétrem dokoronarniho Zilniho
systému, a-to posouvanim elektrody po zavadécim- dratu.

Jak ukazuje Obrazek 4, je elektroda-zavedena do-koronarniho Zilniho
systému pres©stium sinus coronarius apokraguje do jeho pfitoku.

Sinus coronarius a jeho pfitoky zahrnuji v. cordis magna, v.cordis media,
vv. ventriculi sinistri posterior a v..marginalis sinistra. VSechny srdecni zily
jsou potencialnimi-misty pro implantaci elektrody ACUITY Spiral. Rozdilne
anatomické poméry riznych pacientd mohou predem vylu¢ovat umisténi
do jednoho nebo vice doporu¢ovanych mist.

16
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Elektroda ACUITY Spiral

Elektroda ACUITY Spiral

AP projekce LAO projekce

Obrazek 4. Predozadni (AP) a bo¢ni predni Sikma (LAO) projekce systému
koronarnich-zil.

Poznamka: Doporucuje se-poridit venogram pro zjisténi anatomickych
pomért v-srdci pacienta. PFi klinickéem posouzenioptimalniho mista k
implantaci elektrody je:nutno vzit v Gvahu stavajici stav pacienta, napf.
Jje=liimplantovan koronarni stent nebo koronarni arterialni bypass (CABG).

Zavedeni zavadéciho katétru

Mezi doporucené,postupy-nalezeni ostia koronarniho sinu<patfi mimo
jiné nasledujici:'a) umisténi zavadeciho dratu o priméru0,81-0,97 mm
(0,032-0;038 palce) do ostia a pak'zavedeni-zavadéciho dratu se
zavadécim katétrem, nebo b) zavedeni‘mapovaciho katétru o priiméru
6F (2'mm)(0,078 palce) (nebo mensiho) s'pevnym.zakrivenim nebo

s ohybatelnym hrotem skrze zavadéci katétr a pak do ostia.

Porizeni-angiogramu

VAROVANI: ‘Rizika spojena s timto vykonem jsou podobna jako
u kteréhokoli jiného katetriza¢niho postupu’'v koronarnim:sinu.
Néktefi pacienti mohou vykazovat fyzickou intoleranci vici riznym
typm kontrastnich'latek: Je-li to. znamo predem, lekar musi zvolit
vhodny prostfedek.

17
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Jakmile je zavadéci katétr na misté a pod skiaskopickou kontrolou,
vstfiknéte malé mnozstvi kontrastni latky do koronarniho sinu, abyste
potvrdili spravné umisténi hrotu zavadéciho katétru v koronarnim sinu.
Kontrastni'latka bude vytékat z koronarniho sinu.

Po potvrzeni polohy-pouzijte. minimalni mnozstvi kontrastni latky k
identifikaci-postranni zilni vétve koronarniho sinu. Pofizeny angiogram
ulozte k pozdé&jsi referenci ohledné anatomie Zil pacienta.

VAROVANI:

. Typ, ‘objem.a rychlost injekce kontrastni latky musi byt ur€eny na
zéakladé klinického-posouzeni Iékafem v souvislosti se ziskanym
angiogramem.

. Podle uvazeni Iékare je mozno k identifikaci distalnich srdec¢nich
Zil pouzit okluzni-balénkovy katétr.' DalSi-instrukce najdete v
dokumentaci k baldnkovému katétru-

Zavedeni elektrody.do zavadéciho katétru

Elektrodu‘ACUITY Spiral lze zavadét skrze zavadéci katétr pouzity

ke kanylaci koronarniho:sinu po pofizeni venogramu. Alternativné

Ize elektrodu ACUITY- Spiral zavadét. sekundarnim vnitfnim katétrem,
ktery je zaveden kanylanim katétrem za'ucelem dalsi selekce zilni vétve.

Poznamka: Vnitini katetr-musi byt mozné. odstranit po elektrodé a musi
mit minimalni vnitini prGmér 1,73 mm (0,068 palce).

Umisténi‘elektrody

V nasledujici-Casti jsou popsany dve preferované metody zavedeni
elektrody  ACUITY Spiral po zavadécim dratu po zavedeni zavadéciho
katétru:do koronarniho.sinu a po-pofizeni-angiogramu.

Poznamky:

» Zavadéci katétr slouzi jakovedeni pro umisténi implantabilnich elektrod
do koronarnich.Zil-a maze pomoci-ochranit elektrodu ACUITY Spiral pfi
umistovani ostatnich elektrod.

» Pred a béhem pouZiti zavadéciho dratu-se doporucuje proplachnout
ochranny obal zavadéciho dratu a vnitini lumen zavadéciho katétru
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

* K zabranéni srazeni kirve na elektrodé 'se doporucuje proplachnout
vnitini lumen elektrody heparinizovanym fyziologickym roztokem
pred a béhem pouZiti.
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
IMPLANTACE

* Umistéte hrot'zavadéciho katétru co nejblize pocétku cilové
postranni vétve.

« Lékarma pfi volbé vhodného zavadéciho dratu pro zavedeni elektrody
posoudit stavbu Zilniho systému pacienta. Zavadéci draty s riiznou
tuhosti.distalni ¢asti budou do riizné miry narovnavat fixacni spiralu.
Zavadéci draty s tuzsidistalni ¢asti budou narovnavat fixacni spiralu
nejvice.

« ' Pod skiaskopickou kontrolou potvrdte, Ze znadici prouzek umistény
proximalné ‘od fixacni spiraly zustal v postranni Zilni vétvi.

Metoda A

1. Zavedte zavadécidrat o pruméru 0,36 mm (0,014‘palce) do
zavadéciho-katétru-a hrot dratu posurite pfes koronarni sinus
do'pozadované pozice v, zilnim systému,

2.7 Zavedte proximalni konec zavadéciho dratu do distalniho otvoru
elektrody: Pfi zasouvani zavadéciho dratu peclivé narovnejte spiralu,
aby nedoslo k perforaci‘elektrody nebo k poskozeni civky vodice.

3., .P¥idrzujte zavadéci drat.na'misté a zaroven-posunte elektrodu
po dratu na;pozadované misto:

Metoda B

1. Zavedte poddajny hrot zavadéciho dratu o priiméru 0,36 mm
(0,014 palce) do terminainiho koliku elektrody. Nejméné 3.cm
zavadéciho dratu posufite za distalni hrot elektrody, abyste se uijistili,
Ze zavadéci-drat se-snadno posunuje v lumenu a aby se narevnala
fixacni.spirala elektrody:

2. , Sestavu elektroda/zavadéci,drat zavedte do zavadéciho katétru.
Pod skiaskopickou kontrolou posunujte elektrodu, az bude-hrot
elektrody na stejné drovni s\hrotem zavadéciho katétru, ale-nebude
jej pfesahovat. Posunujte-zavadéci-drat pfes koronarni sinus do
pozadované polohy. v Zilnim systému:

3. Pridrzujte’zavadéci drat-na-misté ‘a-zaroven posunte elektrodu
po dratu na pozadované misto.

Jakmile je elektroda‘'v pozadované cilové postranni.zilni vétvi; posunte
elektrodu do distalni polohy v této vétvi. Odstrarnte zavadéci,drat za
soucasného jemného tlaku nacelektrodu, tak, aby se zachytila fixaéni
spirala.
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
VYHODNOCEN! FUNKCE ELEKTRODY

VAROVANI:

. Skiaskopicky zkontrolujte, zda nedoslo k prolapsu zavadéciho
dratua k jeho zachyceni na distalnim hrotu elektrody. Dojde-li k
tomu, pomalu dratposunite za distalni hrot, aby se zavadéci drat
uvolnil, a pak jej zatahnéte zpét, aby se obnovil jeho pohyb.

. Pokud zavadéci drat nelze zatahnout zpét, vytdhnéte sestavu
elektroda/zavadéci drat'ven pres zavadéci katétr. Zavadéci drat
vyjméte pres distalni’hrot elektrody a elektrodu znovu zavedte
pomoci'nového zavadéciho dratu. Postupuijte podle vySe uvedenych
pokynll k zavadéni.

. Oplachnuti’krevni'srazeniny na elektrodé muize ohrozit integritu
elektrody. Mate-li podezfeni na krevni srazeninu, vyjméte elektrodu
z/téla pacienta a.namocte ji do heparinizovaného fyziologického
roztoku. Do koncovky-nebo docdistalniho-hrotu elektrody viozte
zavadécidrat a posunutim-dratu srazeninu odstrante. Pokud
odstranéni neprob&hlo Uspésné, pouzijte novou elektrodu.

. PFi- pouziti nastroju na“distalnim konci elektrody muze dojit
k poskozeni elektrody.

VYHODNOCENiI FUNKCE ELEKTRODY
Hodnoceni polohy elektrody

Pred pripojenim elektrody ke‘generatoru pulsti ovéfte elektrické funkce
elektrody za pouziti-analyzatoru stimulaéniho systému nebo podobného
monitorovaciho zafizeni. Po umisténi‘elektrody na poZzadované misto
zatahnéte'hrot zavadéciho dratu do stimulaéni elektrody, aby se zachytila
fixacni.spirala. Provedte méfeni prahovych hodnot napéti.(pfi Sifce impulzu
0,5 ms), amplitudy RvIny a stimula¢ni impedance za-pouziti doporu¢enych
hodnot-viz-Tabulka 2.

Tabulka 2. Doporu¢ena méreni prahii a.snimani

Data pro komoru
Prah napéti@ <25V
Amplituda R viny. > 5,0mV
Impedance elektrody 300~2000 Q

a. Nastaveni Sifky impulzu 0,5 ms.
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
VYHODNOCENI FUNKCE ELEKTRODY

PFipojeni analyzatoru stimulaéniho systému viz Obrazek 5 a Obrazek 6.
Mé&feni prahovych hodnot Ize provést okamzité po umisténi elektrody
a zachyceni fixacni spiraly.

Rozsifena bipolarni
(pol elektrody LV)

A e

Elektroda ACUITY Spiral (IS-1) 1S-1 Koncovka pro stimulaci/snimani
elektrody pro defibrilaci.nebo

Obrazek 5. Bipolarni stimulace/snimani.LV: Pripojeni analyzatoru
stimulac¢niho systému.

Skutecna unipolarni

Elektroda ACUITY, Spiral (IS-1)

Obrazek 6. Unipolarni stimulace/snimani LV: Pfipojeni analyzatoru
stimulaéniho systemu.

Poznamka: Pri vyhodnocovani elektrady musi byt zavadéci drat vytazeny,
aby byla fixacni spirala zachycena.

Provedte postup vyhodnoceni elektrody:

1. Provedte méfeni pomoci jedné-nebo,vice konfiguraci stimulace a/nebo
snimani, které umoznuje-generator pulsi:

2. Pokud v zadné dostupné konfiguracinejsou naméreny uspokojivé
hodnoty bez extrakardialni stimulace, upravte polehu elektrody.
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
VYHODNOCEN! FUNKCE ELEKTRODY

Uprava polohy elektrody
Mezi doporuéené metody Upravy polohy elektrody patfi nasledujici postupy:

1. Premistéte elektrodu do proximalnéjsi polohy v postranni zilni vétvi.
Opakujte postupvyhodnoceni elektrody.

Poznamhky:

* _Pod skiaskopickou kontrolou potvrdte, Ze znacici prouzek umistény
proximalné od fixacni spiraly zdstal v postranni Zilni vétvi.

< Privytahovani elektrody podrzte drat na misté, aby se neporusil
tvar pfedtvarovaného dilu.

2. Pokud nejsou namérené hodnoty z prvni metody uspokojivé,
premistéte elektrodu do jiné postranni Zilni vétve:

Odstranéni zavadéciho katétru

Jakmile je elektroda umisténa, odstrantezni zavadéci drat. Dale vyjméte
dokoncovaci-drat z obalu a vloZte jej do-elektrody podle instrukci vyrobce.

Podle potreby odtrhnéte sheath (ochranné pouzdro) zavadéce. Pridrzujte
elektrodu a dokonCovaci drat.na misté a pfitom vyjméte zavadéci katétr
za pouzitimetody popsané v pokynech k pouziti zavadéciho katétru.
Skiaskopicky ovéefte,.zda se béhem odstrafiovani-zavadéciho katétru
nezménila poloha hrotu elektrody..Podrzte proximalni.konec elektrodyv
blizkosti mista vstupu do Zily, odpojte dokoncovaci drat.od terminalniho
koliku'a dokon€ovaci drat vytahnéte z elektrody. Skiaskopicky zkontrolujte,
zda’se elektroda nepohnula.

Elektrodé v sini'ponechte zvlastni vuli,-aby se.odlehdilo jeji mechanicke
namahani, a tim.se-snizilo-riziko jejiho uvolnéni.
VAROVANI:

» Dokoncovaciidrat v elektrodé nesmite zauzlit- Zauzleni na
dokon&ovacim dratu by se ‘mohla zachytit v elektrodé nebo poskodit
civku vodice.

* Pokud nelze z elektrody dokon&ovaci-drat vytahnout; vytahnéte
elektrodu a dokonc€ovaci-drat spolecné, Neprovadéjte implantaci
s dokoncovacim dratem v elektrodé.

Pripevnéni elektrody

Jakmile je elektroda spravné umisténa; zafixujte jik zile'podle nasledujiciho
postupu, abyste zajistili trvalé zastaveni krvaceni a-stabilizaci elektrody.
Technika pfipevnéni navleku pro pfisiti se maze. lisit podle pouzité techniky
zavedeni elektrody. K tomuto uc€elu 'se_ dodava navlek pro pfisiti
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
VYHODNOCENI FUNKCE ELEKTRODY

Metoda perkutanni implantace

1. Sloupnéte pouzdro zavadéce a posurite navlek pro pfisiti hluboko
do tkané (Obrazek 7).

2. . Spouzitim obou drazek pfipevnéte navlek pro pfisiti a elektrodu
k fascii. Pro.zvy$eni stability Ize navlek pfipevnit k elektrodé pred
pripevnénim navleku k fascii.

. % Uvazte za pouziti obou drazek.

Obrazek 7. Pouziti ndvleku s metodou perkutanni implantace.

3. Po pfivazani-zkontrolujte navlek pro pfisiti tak, zZe jej uchopite prsty a
pokusite se posunout.elektrodu ob&ma sméry,.abyste prokazali, ze je
stabilni a neklouze,

VAROVANI:, Pokud se pokousite elektrodu-implantovat podklickovou
punkci;-ponechte elektrodé vuli‘mezi navlekem pro prisiti a mistem
venepunkce!. Tento.postup pomze -minimalizovat ohyb v misté
navleku.pro prfiSiti a interakce v-oblasti kli¢ni kosti-a prvniho Zebra:

Metoda preparace Zzily

1. Posurite navlek pro. pFisiti do.zily za distalni-preformovanou drazku.
Zilu podvazte kolem navleku pro:\prisiti, abyste zastavili krvaceni.
Dale za pouziti-stejné drazky.pfipevnéte elektrodu a zilu k pfilehle
fascii (Obrazek 8).
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
VYHODNOCEN! FUNKCE ELEKTRODY

Distalni drazka:
Prvni krok: pfipevnéte Zilu k elektrodé. Proximalni drazka:
Druhy krok: pfichytte Zilu a elektrodu k fascii.  Pfipevnéte navlek a elektrodu k fascii.

Obrazek 8. Pouziti navleku's metodou preparace zily.

2. (Proximalni drazku pouzijte k pfipevnéni navleku a-elektrody k pfilehlé
fascii. Pro.zvySeni-stability 1ze navlek pfipevnit k elektrodé pfed
pfipevnénim navieku k fascii.

3.~ Popfivazani.zkontrolujte navlek pro pfisiti tak; Ze jej uchopite prsty. a
pokusite se posunout elektrodu obéma sméry, abyste prokazali, ze je
stabilni-a neklouze.

Poznamka: Pokud je vstup do-Zily provedenpomoci.zavadéce elektrody,
pripevnéte elektrodu k pfilehlé fascii za pouZiti navleku pro'pfisiti, abyste
zabranili' pohybu-elektrody.

VAROVANI: Piipodvazovani Zily ligaturu prili§ neutahuijte. 'PFili§ utazena

ligatura mbze poskodit izolaci-elektrody nebo poranit.zilu. Pfi stabilizaci
elektrody. dbejte, aby nedoslo k uvolnéni hrotu elektrody.

Pripojeni ke generatoru pulst

Pred pfipojenim elektrody ke generatoru.pulsu odstrarite z elektrody
dokoncovaci drat. Dokoncovaci-drat ponechany v elektrodé méze
zpUsobit (1) jeji perforaci nébo (2) perforacimyokardd’'nebo koronarni Zily.

KdyZ je elektroda upevnéna v misté vstupu do Zily, ovéite znovu-pozici-a
méfeni stimulaéniho prahu a potom-elektrodu pfipojte ke generatoru pulsi
podle postupu popsaného v navodu pro lékafe k-danému generatoru pulsu.
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
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UPOZORNENI: Koncovku elektrody nesmite zauzlit, zkroutit ani splétat
s jinymi elektrodami, protoZe by mohlo dojit k odfeni izolace nebo
k poSkozeni elektrického vodice.

VAROVANI:

. Koncovku, elektrody zasurite pfimo do portu elektrody. Neohybejte
elektrodu v blizkosti rozhrani elektroda-hlavice. Pfi nespravném
zavedeni m(ze dojit k' poskozeni izolace nebo konektoru.

. Zaijistéte pripojeni-koncovky elektrody ACUITY Spiral do portu
LV IS-1 generatoru pulst.

Poznamky:

« .. Pokud je pri-pripojovani.elektrody ke generatoru pulsi nutné pouzit
lubrikant, doporucuje<se sterilni voda.

* - Pokud koncovka elektrody neni-v:dobé implantace elektrody pripojena
ke generatoru pulsu, musi se’konektor elektrody pred uzavienim
podkoZni kapsy opatfit krytkou. Krytka elektrody IS-1 je uréena
konkrétné k tomuto tcelu. Kolem-krytky elektrody zaloZte steh,

a takji fixujte:na misté.

S ohledem-na anatomické poméry pacienta a velikost.a pohyb generatoru
pulst-opatrné svifite prebyte¢nou.délku elektrody. a umistéte ji vedle
generatoru pulst. Je dulezité, aby byla elektroda viozena do kapsy
zplisobem;-ktery-minimalizuje jeji'napinani, krouceni, zalomeni v
ostrém-uhlu a/nebo tlak:-na elektrodu.

Vraceni-explantovanych vyrobki

VAROVANI:, V§echny explantované elektrody vrattespolecnosti
Boston-Scientific.

Zkoumani explantovanych elektrod mize poskytovat informace pro
neustalé zlepSovani spolehlivosti'systému,-Pomoci-Soupravy pro.vraceni
vyrobkd Boston' Scientific spravné zabalte elektrodu a-vyplrite privodni
formular Pozorovani/ Komplikace/Mimo provoz. Odeslete formular a
soupravu na adresu spolecnosti.Boston'Scientific. uvedenou na-zadni
strané této prirucky:

Poznamka: Likvidace explantovanych prostfedki podléha mistnim,
statnim a federalnim predpisum. Potrebujete-li soupravu pro vraceni
vyrobku Returned Product Kit, kontaktujte obchodniho zastupce nebo
pouZijte telefonni ¢islo uvedené na zadni strané-této prirucky.
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Symboly na obalu

Na obalu a stitcich elektrody mohou byt pouzity nasledujici symboly
(Tabulka 3).

Tabulka 3. Symboly na-obalu

Symbol Definice

Pokyny:K otevreni

Nepouzivejte opakované

Prostuduje pokyny k pouziti

STERILE Sterilizovano etylenoxidem

Referencni Cislo

PouziteInédo

Datum vyroby

Cislo 8arze

ENGEREST NN A ] = 0%

Vyrobni &islo

Znacka CE o shodé&'s povolenym pouzitim této
znacky-podle prohlaseni notifikovaného organu

N
m
N
~
O
~

Neresterilizujte

Nepouzivejte, je-li poSkozen obal

® | ®

26




6%8 357272-042 CS.book Page 27 Saturday, September 14,2013 4:46 AM 6%8

ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
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Tabulka 3. Symboly na obalu

Symbol Definice

M Vyrobce

E Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Adresa zastoupeni pro Australii
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SPECIFIKACE (JMENOVITE HODNOTY)

SPECIFIKACE (Jmenovité hodnoty)

4591 - 80 cm
Model-a‘délka 4592 - 90 cm

4593 - 100 cm
Kompatibilita koncovky 1S-1

Konfigurace pélu elektrod

Unipolarni (jeden)

Kompatibilita

Generatory pulst, ke kterym
Ize pfipojit konektory 1S-1

Primér pro zavedeni

1,60 mm

Doporucena velikost zavadece

Uréena velikosti
zavadéciho katétru

Doporucena velikost zavadéciho
katétru

Vnéjsi katétr (kanylaéni katétr):
8F, s vnitfnim prdmérem 2,21 mm
(0,087 palce) nebo vétsi

Vnitfni katétr (katétr pro
upfesnény vybér zilni vétve): 6F,
s.vnitfnim pramérem. 1,73 mm
(0,068 palce).nebo vétsi

Steroid 0,45 mg dexametazon acetatu
Elektrické vodice:

Typ CtyiZilovy

Material MP35N ™ s tantalovym jadrem

Pél.elektrody:
Povrchova plocha
Material

Povrchova vrstva

5,2'mm2

Podklad z platiny-iridia
Povlak z materialu IROX
(oxid.iridia)

Télo elektrody:
Primeér proximaini ¢asti téla
Pramér distaini castitéla
(pracovni profil)
Vnitfni primér
Primeér hrotu
Material izolace
Material ochranného navleku

Material terminalniho koliku a
krouzkového pélu elektrody.

4,5F (1,5, mm)
4,1F (1,37 mm)

0,56 mm (0,022 palce)

2,6F (0,86 mm)

Silikonova guma; polyuretan 55D
Polyuretan 55D

Titan

Fixaéni mechanismus

Trojrozmérna spirala

Umisténi znaciciho prouzku

41 mm.od distalniho hrotu

28
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
SPECIFIKACE (JMENOVITE HODNOTY)

Maximalni odpor (ohmy) vodice 4591 -71Q
elektrody od terminalniho koliku k | 4592 - 77 Q
distalnimu polu elektrody 4593-82Q
Vysledky testu stimulaéni
impedance CENELEC?

Vysledky testu snimaciimpedance
CENELEC?

600 Q

765 Q

a. .. Test.stimula¢ni a;snimaci impedance CENELEC predstavuje
normalizovany zptisob porevhani funkce jednotlivych typl elektrod.
Vysledky testu nemusejinutné vypovidat o klinické funk&nosti.
Doporucené rozpéti-stimulacni impedance pfi implantaci viz Tabulka 2
na.strané 20.
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