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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
INFORMACIE O POUZIVANI

INFORMACIE O POUZIiVANI

Opis Zariadenia

Stimulaéné/snimacie elektrédy do koronarneho sinusu Boston Scientific
ACUITY ™ Spiral,.modely4591/4592/4593, zaistuju chronicku lavostrannu
komorovu unipolarnu stimulaciu a unipolarne snimanie. Elektrody su
zalozené na-dizajne ,over-the-wire” (po dréte) s unipolarnym konektorom
IS-1! a.v distalnej casti.od polu-elektrody uvolfiuju steroid. Elektroda je
ukotvena Spiralovou fixaciou, jej poly su potiahnuté vrstvou IROX™

(oxid iridia). Umiestriuju-sa tak, Ze sa elektroda zavedie cez koronarny
sinus a nasledne do vetvy srdcovych Zil. Elektréda ACUITY Spiral sa
pouziva v kombinacii's kompatibilnym generatoromimpulzov.

Suvisiace informacie
Pokynyv'navode k elektrdde sa musia pouzivat spolu s inymi informacnymi
materialmi vratane prislusnej priruc¢ky generatora impulzov pre lekarov a

navodu na pouzitie-akéhokolvek iného prisluSenstva‘alebo nastrojov na
implantaciu.

Cielovacskupina

Tatolliteratura je urena na-pouzitie profesionalmi vyskolenymi alebo
zbehlymi-viimplantovani zariadenia-a/alebo naslednych postupoch.
Indikacie a pouzitie

ACUITY Spiraljednopdlové stimulacné/snimacie elektrédy uvoliujice
steroid do koronarneho sinusu; modely 4591/4592/4593, su'‘transvendzne
elektrody uréené.na chronicku lavostrannt komorovu stimulaciu a snimanie
cez koronarne zily pri-pouziti v.kombinacii s kompatibilnym generatorom
impulzoyv,

Kontraindikacie

Pouzitie elektrody ACUITY- Spiral je kontraindikované u.pacientov
s precitlivenostou na-maximalnu jednotlivi davku 0,56 mg
dexametazonacetatu.

1. Nazov IS-1 sa vztahuje k medzinarodnej norme 1ISO 5841-3:2000.

- ikl
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
INFORMACIE O POUZIVANI

Varovania

V nasledujucom zozname varovani su uvedené Cisla stran pri varovaniach
tykajucich sa inych &asti manualu. Dal$ie informéacie o danom varovani
najdetena uvedenych stranach. V pripade nedodrzania tychto varovani
moze dojst 'k nespravnej implantacii elektrody, jej poSkodeniu/uvolneniu
alebo poraneniu pacienta.

» Informacie na stitkoch. Pred implantaciou elektrody si pozorne
pregitajte tuto prirucku,-aby nedoslo k poskodeniu systému. Poskodenie
bymohlo: viest k zraneniu.alebo az smrti pacienta (Strana 10).

-. - Na pouzitie iba u jedného pacienta. Na jednorazové:pouzitie.
Zariadenie ‘nespracuvajte ani-nesterilizujte opakovane. Opatovnym
pouzivanim, opatovnym spracovanim alebo opatovnou sterilizaciou sa
méze porusitiintegrita Struktary zariadenia a/alebo sposobit zlyhanie
zariadenia, ktoré zas mdze sposobit’poranenie, chorobu alebo smrt
pacienta. Opatovné pouzivanie; opatovné spracuvanie alebo opatovna
sterilizacia moze tiez vytvorit'riziko-.kontaminacie zariadenia a/alebo
spoOsobit infekciu pacienta alebo krizovu infekciuvratane napr. prenosu
infekénych-chordb z jedného pacienta na iného. Kontaminacia zariadenia
mbze mat'za nasledok zranenie, chorobu.alebo smrt pacienta.

*- Pouzivanie elektrody-pravej komory. Pri pouzivani
stimulaénej/snimacej elektrédy pravej komory (RV).v.spojeni s elekirédou
ACUITY Spiral:sa odporuca, aby sa pouzila elektréda s polyuretanovou
izolaciou. V,pripade nedodrZania tohto varovania moze dojst'k
poskodeniu izolacie RV elektrody, Eo méze spdsobit’opakovanu-alebo
suvislu stratu stimulécie alebo snimania, resp: stimulacie aj snimania.

+/| Zlomenie elektréody. Pri-zlomeni, dislokacii, otere alebomelplnom
pripojeni elektrody mdze dojst k'opakovanej alebo stvislej strate
stimulacie-alebo shimania,resp. oboch.

» Zariadenie je napajané z batérie. Na ochranupred fibrilaciou; ktoru
méze spbsobit’ zvodovy prud, sa potas implantécie elektrody a
testovania odporlca pouzivanie zariadeni napajanych z batérie.

-Zariadenia napajané zo siete nachadzajuce sa v blizkosti-pacienta
musia byt spravne uzemnené.

-Konektor elektrédy musi-byt' izolovany od<pripadného zvodového
prudu, ktory by mohol vznikat' v zariadeni-napajanom zo siete.
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
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+ Pouzite dokonéovaci drét so zodpovedajlicou dizkou. Pri pouZivani
supravy prislusenstva s dokoné&ovacim drétom pouZite pre dizku
elektrody prislusny model dokon€ovacieho drétu. Ak sa pouZije
nespravny dokoncovaci drot, Spicka dokoncovacieho drétu sa méze
vysunut z distalneho konca elektrody alebo sa elektréda nemusi
spravne stabilizovat' (Strana 11).

+ Nadmerné ohybanie. Elekiroda nebola navrhnuta tak, aby dokazala
zniestnadmerné ohybanie, krivenie, napinanie alebo aplikaciu tlaku.
Mohlo by to spdsobit:zoslabenie Struktury, preruSenie vodica alebo
uvolnenie elektrody (Strana 13).

«- Expozicia pri-zobrazovani magnetickou rezonanciou (MR). Pacienta
nevystavujte prostrediu magnetickej rezonancie (MRI). Silné
elektromagnetické poliav prostredi MRI mézu.narusat ¢innost
generatora impulzov-a systému elektrody a’spbsobit’ poranenie
pacienta.

« Vystavenie diatermii. LieCebna procedura diatermia by sa nemala
aplikovat’pacientom s implantovanymi elektrédami: Diatermia s kratkymi
vinami alebo'mikrovinami méze spdsobit po§kodenie tkaniva alebo
poranenie_pacienta.

« Zvody nezalamujte. Koncovku elektrédy nezalamujte, neskrucajte ani
neprepletajte s inymi elektrédami,.pretoZe by mohlo déjst k poSkodeniu
izolacie-elektrody oterom alebo-k poskodeniu vodi¢a (Strana 25):

Preventivne opatrenia

V. nasledujucom zozname-upozorneni sa‘uvadzaju-Cisla stran pri
upozorneniach tykajucich sa-inych éasti manualu. Dalsie infermacie o
danom upozorneni najdete na uvedenych stranach. V pripade nedodrzania
tychto upozorneni méze déjst' k nespravnej implantacii elektrody, jej
poSkodeniu/uvolneniuialebo poraneniu pacienta.

Sterilizacia-a‘manipulécia

» Ak je poskodeny obal. Elektréda i prislusenstvo sa pred finalnym
balenim sterilizuju pomocou plynného etylénoxidu (EO). Priidodani.su
sterilné (ak jecobal nepoSkodeny). Ak je balenie mokré, prepichnuté,
otvorené alebo poSkodené inym spésobom, vratte zariadenie
spolo¢nosti Boston' Scientific na.adresu uvedenu.na'zadnom obale‘tejto
prirucky.

+ Teplota pri skladovani. Skladujte pri teplote 25 °C (77 °F). Vykyvy
povolené medzi 15 °C — 30 °C.(59 °F — 86 °F).-PocCas prepravy-su
povolené vykyvy do 50 °C (122 °F).

- ikl
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
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+ Datum ,,Pouzitelné do”. Elektrédu je nutné implantovat pred uplynutim
datumu pouzitelnosti na Stitku balenia — tento udaj oznacuje schvélenu
dizku skladovatelnosti. Ak je tymto datumom napr. 1. januar, zariadenie
neimplantujte 2. janudra’ani neskor.

+  Kompatibilita elektrody. Pred implantaciou tejto elektrody skontrolujte
kompatibilitu elekirédy/generatora impulzov — kontaktujte technické
oddelenie spolo¢nosti Boston Scientific. Telefonne Eislo je uvedené
na zadnej strane tohto manualu:

» - Dexametazonacetat. Doposial nebolo stanovené, ¢i sa varovania,
preventivne opatrenia alebo komplikacie, ktoré sa zvy€ajne spajaju
s injekénym-dexametazonacetatom, vztahuju aj na pouzivanie
zariadenia s nizkou Koncentraciou, vysokou lokalizovanostou a
riadenym uvofnenim. Zoznam moznych neziaducich uc¢inkov najdete
v referenénom dokumente pre lekara Physicians' Desk Reference.

« . Defibrilacné-zariadenie. Poc¢as procedury implantacie musi byt
v blizkosti k-dispozicii-defibrilacné zariadenie na okamzité pouzitie.

Zhodnotenie elektrody.a implantacia

» Drziak nazilu. Drziak na Zilu nie je ur€eny ani na.prepichnutie Zily,
ani naddisekciu-tkaniva:poCas procedury.preparacie (Strana 12).

* Nepouzivajte neschvalené zavadzacie nastroje. Nepouzivajte
neschvalené zavadzacie nastroje:(napr.mandrén).na aplikaciu elektrody
ACUITY Spiral.

« ‘Vytiahnite dokonéovaci drét. Dokonéovaci drot.sa MUSI. ODSTRANIT
pred pripojenim elektrody kugeneratoru impulzov (Strana 11):

+1 Navlek na prisitie. NepriSivajte priamo_nad telom elektrody; pretoze
mdbze dojst k poSkodeniu Struktury. Na zaistenie-elektrody k miestu
vstupu do:zily pouzite navlek na prisitie (Strana 13).

+ Distalny hrot'elektrédy neutierajte kvapalinou, ani ho neponarajte
do kvapaliny pred implantaciou..Takéto oSetrenie znizi mnozstvo
dostupného steroidu po.implantacii elektrédy (Strana 1.3).

* Trvala zmena umiestnenia: Optimalny prahovy vyken sa nemusi
dosiahnut, ak sa elektroda chronicky premiestiiuje; pretoZe steroid
modze byt celkom uvolneny (Strana 13).

* Chrante pred povrchovou kontaminaciou. |zolaciu vodi¢a tvori
silikbnova guma, ktora-mdbze-pritahovat-pevné €astice, a pretorsa vzdy
musi chranit pred povrchovou kontamingciou (Strana 13):




%S 357272-045 SK.book Page 5 Thursday, September 12,2013 11:55 PM %S

ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
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* Nezavadzajte pod medialnou tretinou kliénej kosti (podkluéna
punkcia). Ked skusate elektrodu implantovat’ podklu¢nou punkciou,
nevkladajte elektrédu pod oblast stredovej jednej tretiny kluénej kosti.
Ak by sa elektroda.implantovala takymto spésobom, mohlo by déjst
k'jej poSkodeniu.alebo chronickému dislokovaniu. Ak sa vyzaduje
implantacia cez-podklt¢nu Zilu, elektréda sa musi vlozit do podkfucnej
Zily v blizkosti lateralnej hranice prvého rebra a musi sa predist prieniku
do podklu¢neho svalu,.DodrZiavanie tychto implantacnych
preventivnych opatrenije vefmi dblezité, aby sa zabranilo poSkodeniu
klfaénej.kosti/prvého rebra alebo chronickému dislokovaniu elektrody.
Literatura uvadza, ze zlomenie elektrody moze byt spbdsobené
zachytenim elektrady do Struktar makkého tkaniva ako musculus
subclavius, ligamentum ‘costocoracoidalis alebo ligamentum
costoclavicularis (Strana 14).

+ .*Rizika pri'implantacii: Rizika spojené s:touto procedurou si podobné
rizikam' akejkolvek inej-katetrizacnej.procedury v koronarnom sinuse.
Niektori pacienti m6zu trpiet’ neznasanlivostou réznych kontrastnych
latok.cAk'ma lekar tieto.informacie k dispozicii pred zakrokom, mal by
zvolit vhodnt' latku (Strana17).

+ (_Kontrastna latka. Stanovenie typu, mnoZstva a frekvencie injekéného
podania kontrastnej latky je-na usudku lekara, pokial ide o adekvatnost
vyhotoveneho venogramu (Strana; 18).

+~ Pouzitie balonového katétra. Podla uvazenia lekara sa moze na
identifikaciu distalnej Zily pouzit oklizny balénovy. katéter Dalsie pokyny
uvadza-sprievodna dokumentécia k balénovému katétru (Strana-18).

+ Zostup vodiaceho-drétu: Skiaskopiou overte, ¢i vodiaci-drét nevisi a
nie je zachyteny na distdlnom-konci elektrody. Ak 'k tamu déjde, vodiaci
drét'pomaly vysunite za distalny koniec, aby'ste ho uvolnili, a.potom ho
zasunte spat, aby ste postvanie vodiaceho drétu;znovu-obnovili
(Strana 20).

* Retrakcia vodiaceho drétu. Ak‘sa vodiaci drot neda zasunut spat, cez
vodiaci katéter-stiahnite zostavu elektrédy/vodiaceho drétu. Vodiaci drét
vyberte cez distalny koniec‘elektrédy a elektrédu opatovne zavedte
pomocou nového vodiaceho drotu. Pri zavadzani-dodrzujte postupy
uvedené v tejto prirucke (Strana 20).
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* Preplachnutie upchanej elektrédy. Integritu elektrody méze narusit
preplachovanie elektrédy so zrazeninou. Ak mate podozrenie na
pritomnost zrazeniny, elektrédu vyberte z tela a namocte ju do
heparinizovaného fyziologického roztoku. Do konektora alebo
distalneho konca elekirédy viozte vodiaci drét a drot posuvajte, aby ste
odstranili-zrazeninu. Ak’bude pokus neuspesny, pouzite novu elektrodu
(Strana 20).

«_(Aplikacia'nastrojov na-distalny koniec elektrody. Aplikacia nastrojov
na distalny koniec elektrédy-mdze spbdsobit poSkodenie elektrédy
(Strana_20).

.- Zalomenie dokoncéovacieho drotu. Dokoncovaci drétv elektréde
nezalamujte. Zalamovanie-dokon¢ovacieho drétu by ‘mohlo spdsobit’
jeho zablokovanie v elektréde alebo poSkodenie cievky (Strana 22).

» Vytiahnite dokon&ovaci drot. Aksa‘dokon€ovaci drét neda vytiahnut
2 elektrody, vytiahnite ho spoluss elektrédou. Elektrodu neimplantujte,
pokial'sa v-nej nachadza dekoncovaci-drét (Strana 22).

» —Uvolnenie prepatia. Pri implantovani elektrody:podkliénou punkciou
nechajte medzi navlekom pre priSitie a miestom vstupu do zily na
elektrode volu. Pomoze to znizZit.ohybanie na navleku na prisitie
a interakciu v-oblasti klti¢nej kosti/prvého rebra (Strana 23).

» Davajte pozor, aby nebola ligatura prilis§ tesna. Pri podvazovani
zily steh nesmie byt prili§ tesny: Tesny steh mdze poskodit’ izolaciu
elektrody alebo poskodit' Zilu:-Poc¢as stabilizacie davajte pozor, aby
nedoslok uvolneniu Spicky elektrody (Strana 24).

*~ Neohybajte elektrédu v blizkosti-rozhrania elektrédy-hlavy:
Koncovku-elektrédy vioZte rovno-do portu elektrody. Neohybajte
elektrodu v blizkosti rozhrania-elektrody-hlavy: Pri nespradvnom-viozeni
moze dojst 'k poSkodeniusizolacie alebo kanektora (Strana 25).

» Pripojenie elektrédy. Skontrolujte, i je konektor elektrody ACUITY Spiral
pripojeny k portu LV\IS-1 na-generatore impulzov (Strana 25):

« Explantované elektrody. V3etky explantované elektrody vratte
spolo¢nosti Boston-Scientific(Strana“25).

* Minimalizujte disekciu.-‘Aby sa minimalizovala-moznost'disekcie,
odporuca sa, abysa pri posuvani vodiaceho katétra cez systém zil,
pravu predsien alebo koronarny-sinus pouzil vodiaci drét;

+ Zabrante renalnemu zlyhaniu. Aby nedos$lok renalnemu zlyhaniu
spojenému s pouzitim kontrastnejlatky, pred implantaciou'skontrolujte
funkciu obli¢iek pacienta a stanovte typ;-mnozstvo a frekvenciu
injek&ného podania kontrastnej latky pri vyhotovovani venogramu.
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NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce ucinky

Nasledujuci zoznam vytvoreny na zaklade literatury a skusenosti
simplantaciou generatora‘impulzov a/alebo elektréd obsahuje mozné

neZiaduce udalosti suvisiace s implantaciou produktov uvedenych
v tejto literatare:

+ _Akumulacia“tekutiny

+“Alergicka reakcia

- Blokada srdca

« .. Chronické poskodenie nervu

+,* Deformacia afalebo zlomenie Spicky elektrody

» Erézia/presahovanie

« ¢ Extrakardialna stimulacia (napr. branicova, diafragmaticka,
hrudnej steny)

* Anfekcia

+_ Krvacanie

* Myopotencidlne snimanie

+ (' Nadmerné/nedostatocné snimanie

+~ Nahodné zlyhanie sucasti

» -NeUpInéspojenie elektrddy s generatorom.impulzov

« ) Nevhodn4 lie6ba (napr.-vyboje; ATP, stimulacia)

* Neziaduca reakcia ha zakrok (napr..bradykardia, hypotenzia; problémy
s-dychanim alebo vSeobecné problémy)

+* Perikardialne‘poSkodenie, vytekanie

+ _Pneumotorax/hemotorax

 _Posun/uvolnenie elektrody

» Poskodenie chlopne

* Reakcia lokalneho tkaniva

+ Smrt

* Spazmus koronarneho sinusu

+ Srdcova tamponada

« Stimul4cia‘svalov-a nervov

« Tachykardia spdsobena-kardiostimulatorom

» Trauma myokardu.(napr. kardialna perforacia, drazdivost, poranenie)

» Trauma zily (napr.perforacia, disekcia, erézia)

+ Trombodzal/tromboembolie

» Tvorba fibrotického tkaniva<{napr.tvorba keloidov)

« Tvorba hematémov alebo cyst

* Upchatie Zily

* Vzduchova embdlia

- ikl
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
NEZIADUCE UCINKY

+ Zlomenie alebo’abrazia izolacie elektrody

+ Zlomenie cievky vodi¢a

* Zlomenie elektrédy

* Zrychlenie arytmii

» Zvadzanie prudu alebo odlu¢enie myokardu pocas defibrilacie
vnutornymi alebo-vonkajSimi plackovymi elektrodami

» ZvySené prahy

Okrem moznych neziaducich Uc€inkov suvisiacich s implantaciou
implantabilného‘kardioverter defibrilatora a/alebo elektrédového systému
kardiostimulatora, mozné neZiaduce uginky suvisiace s implantaciou
elektrody-do koronarneho sinusu su v abecednom poradi uvedené nizSie:

« “ Alergicka reakcia na kontrastné latky

+ PrediZzena expozicia skiaskopickému Ziareniu

» Trauma koronarneho sinusu-(napr:-perforacia, disekcia, erdzia)

« {_Upchatie koronarneho'sinusu

«~ Zlomenie/zlyhanie implantacnych nastrojov

+ ~Zlyhanie'oblic¢iek z dévodu pouzitia- kontrastnej latky na vizualizaciu
srdcovych Zzil

Zaruka

K dispozicii je certifikat obmedzenej zaruky na elektrodu.-Ak mate zaujem
0/képiu, obratte sa‘na spolo€nostBoston Scientific, ktorej kontakiné udaje
najdete-na zadnej strane.

Informacie ‘o vykone‘tohto zariadenia si pozrite v tejto-priru¢ke v Castiach
o’kontraindikciach, varovaniach; preventivnychiopatreniach a neZiaducich
uginkoch.
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FUNKCIE ZARIADENIA

Podrobny opis zariadenia
Funkcie elektrédy ACUITY Spiral su:

+  Dizajn zavadzania po vodiacom dréte (,,over-the-wire” dizajn):
Dizajn elektrody pozostavaz cievky vodi¢a s otvorenym lumenom
umoZAujucim zavadzanie po-vodiacom drbte s priemerom 0,36 mm
(0,014 palca).

. Steroid: Manzeta zo-silikdnovej gumy v blizkosti pdlu elektrody
obsahuje nominalnu davku 0,45 mg dexametazonacetatu. Pri vystaveni
telesnym tekutinam sa-tento steroid uvolfiuje z elektr6dy a napomaha
znizovat zapalovu reakciu tkaniva na distalnom pole elektrody.

* . ‘Prstencovy pélelektrody potiahnuty vrstvou IROX: Prstencovy pol
elektrédy potiahnuty vrstvou IROX predstavuje stimulaény a snimaci
povrch zavedeny(v koronarnom sinuse.

+.’ Konfiguracie stimulacie/snimania: Elektréda ACUITY Spiral
umoznuje rdzne konfiguracie stimulacie/snimania v zavislosti na
naprogramovanych moznostiach kompatibilného zariadenia.
Podrobné pokyny najdete v priruc¢ke generatora impulzov.

+ . Distalny koniec: Distalny koniec-je chraneny silikénovou gumou.
Tato ochrana-umozniuje automatické posuvanie elektrédy systémom
koronarneho sinusu.

- “$piralova fixacia: Distalna cast elektrddy zaistuje fixaciu po vyhati
vodiaceho drotu.(Elektréda sa v danej polohe zaisti vyfatim vodiaceho
drétu, €im sa-distalny koniec vytvaruje ‘do Spiraly, ktora 'sa zachyti v
koronarnomisinuse.

¢ Telo elektrody: Distalna cast.tela elektrody meria v priemere (pracovny.
profil) 4,1 F(1,37 mm), (0,054 palca): Proximalna Cast tela:elektrody
meria v.priemere 4,5 F (1,5 mm), (0,059 palca). Telo elektrédy je tvorené
jednou vodivou cievkou zaistujucou jedno spojenie.Vodiva cievka je
kryta v silikénoyvej hadicke, ktora je eSte chranena polyuretanovym
obalom.

+ Unipolarny konektor I1S-1: Systém umozniuje pouZitie priemyselného
Standardného konektorav kombinacii s kompatibilnym kardialnym
zariadenim, ku ktorému je mozné pripojit konektor 1S-1.




%S 357272-045 SK.book Page 10 Thursday, September 12,2013 11:55 PM

4

ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
HODNOTENIE ELEKTRODY

HODNOTENIE ELEKTRODY
Informacie o implantacii

Za spravne chirurgické postupy a techniky zodpoveda zdravotnicky
pracovnik.cOpisané postupy implantacie su_poskytované iba na informacné
ucely. Informacie v tychto pokynoch musi kazdy lekar aplikovat na zaklade
profesionalneho medicinskeho $kolenia a skisenosti.

Elektroda ACUITY Spiralje skonStruovana, predava sa a ma sa pouzivat
iba tak, akoje uvedene.

Prilozené polozky
Balenie obsahuje nasledovné sucasti:

* (1YElektroda ACUITY Spiral
+ (1) Vodi¢

* (1).Drziak-na zilu

« (_Dokumentacia

VAROVANIE: Pokyny v manuali k elektréde sa' musia-pouzivat spolu s
inymi-informacnymi materidlmij-vratane prisluSného manualu generatora
impulzov pre lekdra.a navodu na pouzitie iného prislusenstva a
nastrojovpre implantaciu.

Dal$ie nastroje na implantaciu

Nasledovny zoznam uvadza nastroje potrebné na implantaciu elektrody;
ktoré-v8ak nie su’s elektrodou pribalene:

* “Vonkajsi vodiaci katéter: Vynimatelny vonkajsi vodiaci katéter.s
priemerom,8 F s minimalnym vnutornym-priemerom 2,21 mm
(0,087 'palca) alebo vacsim, ktory zaistuje pristup-do koronarneho
sinusu

* Nastroje na zasuvanie vodiaceho katétra.do pravej predsiene

a kanylaciukoronarneho sinusu:

» Vodiaci drot; priemer (volitelny) 0,81 —0,97 mm (0,032 - 0,038 palca);
ur€eny na pouzitie:vo vaskulature koronarneho sinusu

» Vnutorny vodiaci katéter, 6 F (vynimatelny vnutorny vodiaci katéter
(volitelny) s minimalnym vnutornym priemerom 1,73.mm
(0,068 palca), ktory-zaistuje pristup do koronarneho sinusu

« Mapovaci katéter s vychylitelnou Spickou, 6 F(2°mm) (0,078 palca)
priemer (volitelny) uréeny na pouzitie v Usti koronarneho sinusu

10
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* Vodiaci drét, priemer 0,36 mm (0,014 palca), uréeny na pouZitie
v koronarnom sinuse

« Dokoncovaci drét, uréeny na stabilizaciu umiestnenej elektrédy
v systéme koronarneho sinusu pocas odstrariovania vodiaceho katétra

VAROVANIE: Pripouzivani supravy prisluSenstva s dokonCovacim drétom
pouzite prediZku elektrody prislusny model dokon&ovacieho drétu.
Ak-sa pouZije dokon&ovaci-drot s:nespravnou dizkou, $picka
dokonc&ovacieho drotu sa‘mdze vysunut z distalneho konca elektrody
alebo sa elektroda -nemusi‘spravne stabilizovat. Dostupné
dokoné&ovacie droty, ktoreje mozné pouzivat s katétrom ACUITY Spiral,
najdete v tabulke Tabulka 1.

Tabulka 1. Dostupné dokoncovacie dréty uréené na pouzitie s katétrom

ACUITY Spiral

Dokonéovaci drét (Finishing Wire) Cisla modelov a dizky
dokonéovacich drétov

5004 (80 cm)

FINISHING.WIRE™ Univerzalny 6005 (90 cm)

6007 (100 cm)

5667 (80°Cm)

FINISHING WIRE™ SUPPORTRAK™ 6668'(90 cm)

6669 (100 cm)

UPOZORNENIE: DokongoVaci drotsa MUSIODSTRANIT pred pripojenim
elektrody ku generatoru.impulzov.

« - Standardny okluzny baldnik, velkost 6 F (2:mm):(0,078 palca),
(volitelny); ur€eny na vyhotovenie venogramov pomocou-okluzie
koronarneho sinusu

* ‘Prislusenstvo K implantacii
Pokyny na otvorenie

Vonkajsi obal a sterilné puzdro saimusia otvarat iba za Cistych podmienok.

Na zabezpecenie sterility sa zapecatené vnutorné sterilné puzdro musi otvarat
pomocou schvalnejaseptickej techniky personalom s maskou a vydrhnutymi
rukami. Sterilné puzdro etvoritecodltpnutim (metdda peel)-krytu.

Sterilizacia

UPOZORNENIE: Elektroda-iprislusenstvo sa pred-finalnym balenim
sterilizuju pomocou plynného etylénoxidu (EQ)..Pri dodani su sterilné
(ak je obal neposkodeny): Ak je balenie mokre, prepichnuté, otvorené

alebo posSkodené inym spdsobom, vratte zariadenie spoloénosti
Boston Scientific na adresu.uvedenu na zadnom obale tejto.prirucky.

11
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Skladovanie

Skladujte priteplote 25 °C (77 °F). Vykyvy povolené medzi 15 °C — 30 °C
(59 °F — 86'°F). Pocas prepravy su povolené vykyvy do 50 °C (122 °F).

Priprava na chirurgicky zakrok

Pocas implantacie musia byt k dispozicii pristroje na monitorovanie srdca,
zobrazovanie (skiaskopia), externu defibrilaciu a merania stimulacného prahu
a citlivosti. Sterilné pole musi-byt dostatocne velké, aby sa v iom mohli pouzit
vodiace dréty. Rovnakomusia byt k dispozicii vSetky implantabilné polozky
dvejmo, pri¢om musia byt sterilné, aby sa mohli pouZit' v pripade poSkodenia
alebo kontaminacie. Pri pouzivani elektrickych pristrojov pacienta vzdy izolujte
od potencialne nebezpetnéhozvodového pradu.

Nominalne dizky_elektréd)su nasledovné:

Model.| 4591 4592 4593
Dizka |~80cm | 90cm | 100 cm

Vyber dizky elektrédy zodpovedajlicej anatomii sfdca pacienta je na
usudku lekara.

Prislusenstvo elektrody

V.-puzdre elektrody su pribalené nasledujuce polozky a su taktiez k
dispozicii od spolo¢nosti.Boston Scientific aj ako polozky prislusenstva:

Drziak naZilu
Drziak na zilu je sterilné; jednorazoveé, netoxicke, plastové zariadenie

urc¢ené na ulah&enie umiestnenia vodiaceho katétra do Zily.

Na pouZzitie drziaka na Zilu po€as procedury. podrezavania izolujte zvolenu

Zilu a otvorte ju pomocou vhodného.nastroja. Hrot drziaka na Zilu zavedte

cez tento rez do'lumenu Zily. Jemne nadvihnite.a naklonte drziak:na Zilu tak;
aby bol jeho hrot otoéeny smerom k Zelanémupriechodu vodiaceho katétra.
Vodiaci katéterprevedte popod drziak na Zilu a zavedte dozily.

UPOZORNENIE: Drziak na zilu nie’je ur€eny-ani na prepichnutie zily@ni na
disekciu tkaniva po¢as. procedury podrezavania.

12
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Vodic¢

Vodi¢ je uréeny na ulah¢enie zavedenia vodiaceho drétu do otvoreného
lumenu pri koncovke elekirédy (Obrazok 1).

CI::IHIZDID?{@—

Obrazok.1. Pouzivanie'vodica.

Navlek na prisitie

Navlek na priSitie je nastavitelnd, rarkovitd vystuz umiestnena nad
vonkajSou-izolaciou elektrody:Je uréeny na zaistenie @ ochranu elektrody
na mieste vstupu-do Zily po umiestneni elektrédy.-Pri pouziti navlieku na
priSitie-sa znizuje moznost’ Strukturalneho poskodenia spésobeného
priamym zoS8ivanim cez telo elektrddy:

UPOZORNENIE:" Nepriivajte priamo cez telo elektrédy, pretoze moze
dojst k poskodeniu Struktury. Na zaistenie elektrody k miestu vstupu
do zily:)pouzite.navlek na prisitie.

Manipulacia s elektrédou
Pri manipulacii's elektrédou, dodrzZiavajte nasledujuce pokyny:

VAROVANIE: Elekiroda.nebola navrhnuta tak, aby-dokazala zniest
nadmerné ohybanie; Krivenie, napinanie alebo aplikaciu tlaku.-Mohlo
by to.spésobit zoslabenie Struktury, prerusenie vodica alebo uvolnenie
elektrody.

UPOZORNENIA:

«" Distalny.hrot elektrédy neutierajte kvapalinou, ani_ho neponarajte
do kvapaliny pred implantaciou. Takéto postupy.zniZia mnozstvo
dostupného steroiducpo implantacii elektrédy.

»  Optimalny-prahovy vykon 'sa nemusi dosiahnut, ak sa elektréda
premiestfiuje, pretoze steroid-méze byt vycCerpany.

* |zolaciu vodi¢a. tvori silikdnova guma, ktora moze pritahovat pevné
Castice, a preto.sa vzdy musi chranit pred povrchovou kontaminaciou.

13
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IMPLANTACIA
Vlozenie elektrody

Elektrodu mozno vloZit jednym z nasledujucich dvoch spésobov:
Podrezanim cez 'avu alebo prava hlavovu zilu (vena cephalica).

Na vloZenievodiaceho katétra cezhlavovu Zilu je potrebny iba jeden
rez nad-sulcus deltoideopectoralis. Endokardialna elektréda sa vklada
do pravej alebo lavej hlavovej zily v sulcus deltoideopectoralis.

Drziak'na-Zilu, ktory je sticastou balenia tejto elektrddy, sa-mdze pouzit
pocas procedlry podrezavaniana ufahCenie vkladania vodiaceho katétra
do Zily. Pred'vloZenim vodiaceho katétra si precitajte-€ast PrisluSenstvo
elektrody s pokynmi o pouzivani,drziaka na Zilu:

Perkutanne alebo rezom: cez podklu€énuzilu alebo vnutornu jugularnu
zilu —zvycajne 'avu podklaénu-alebo pravu vnutornu jugularnu zilu.

Od spoloénosti Boston Scientific je.dostupna supravazavadzaca do
podkluénej zily na pouzitie po¢as perkutanneho vkladania elektrédy.

UPOZORNENIE: - Ked skusate elektrodu implantovat podkli¢nou punkciou,
elektrodu nevkladajte pod oblast stredovej jednej tretiny klti¢nej kosti.
Ak by sa-elektréda implantovala takymto spdsobom, mohlo by dojst k.jej
poskodeniu alebo chronickému dislokovaniu. Ak sa vyZzaduje implantécia
cez podkluénu Zzilu, elektréda sa musi-viozit do-podkldcnej zZily v blizkosti
lateralnej hranice prvého-rebra a musi sa-predist prieniku do.podkluéneho
svalu. DodrzZiavanie tychto implantaénych' preventivnych-opatreni je velmi
délezité, aby sa zabranilo poSkodeniu kli¢nej kosti/prvého rebra alebo
chronickému dislokovaniu elektrody. Literatira uvadza, ze zlomenie
elektrédy méze byt spésobené-zachytenim elektrody do Struktur makkého
tkaniva ako musculus subclavius,ligamentum costocoracoidalis alebo
ligamentum costoclavicularis.?

Elektrédy umiestnené perkutannym podklaénym napichnutim Zily musia
vstupovat' do podklucnejZily v mieste, kde prechédza ponad prvé.rebro
(namiesto umiestnenia-blizSie k*stredu).~Zabrani-sa tym zachyteniu
musculus subclavius alebo ‘Sfachovitych Struktdr spojenych s tzkou
kostoklavikularnou oblastou.? Odportc¢a sa elektrodu zaviest do
podkluénej Zily v blizkosti lateralnej hranice prvého rebra.

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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Striekacka by mala byt umiestnena priamo nad pazuchovou Zilou a
paralelne k nej, aby sa zniZila mozZnost kontaktu ihly s pazuchovymi alebo
podkla&nymi artériami alebo brachialnym plexom. Pri vyhlfadavani prvého
rebra a.zavadzani ihly.je’uzito€né pouzitie skiaskopie. V nasledujucich
krokach je vysvetlené,-ako sa ma identifikovat miesto vstupu na kozi
aurcovat postupihly smerom k podklucne;j Zile, kde sa krizuje

S prvym rebrom.

1.~ Na obrazku,Obrazok 2 najdete body St (angulus sterni) a
Cp (processus coracoideus).

2.." Vizualne vedte Ciaru'od St k Cp a tento segment rozdelte na tretiny.
Ihla by mala prepichnut kozu na priesecniku strednej a lateralnej
tretiny, priamo nad pazuchovou Zzilou (bod Ax):

3. . Ukazovak poloZte na kfuénu kost‘na priese¢niku stredovych tretin
(bod.V);.pod.bodom ktorého by sa mala.nachadzat’ podklucna Zila.

WP Ligamentum costoclavictlaris

Obrazok 2. Anatomické Struktury-identifikujuce vstupny bod pri a perkutannom
podkliénom-napichnuti zily.

4. Palec pritlacte proti-ukazovaku a.premietnitejeden-alebo dva
centimetre pod klu¢nou-kostou, aby ste ochranili\podklacny sval'od ihly.
(ak je zjavna hypertrofia hrudného svalu, palec by mal premietat asi
dva centimetre-pod kfuénou kostou, pretoze podklticny:sval moze
byt tiez postihnuty hypertrofiou) (Obrazok 3):

15
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Obrazok 3. Umiestnenie palca a vstupu ihly.

5. Palcom nahmatajte tlak z priechoduihly cez povrchovu fasciu.
Ihlu nasmerujte-hiboko-do tkaniv-smerom k podklucnej zile a dolu
leziacemu prvému.rebru. Skiaskopickym zobrazenim zniZite moznost,
Ze ihla prejde popod prvé'rebro a do pluc:

Umiestnenie elektréody
Umiestnenie elektrédy zahfia tieto kroky:

1. Vlozte vodiaci kateter do uUstia keronarneho sinusu, aby sa.vytvorila
cesta na'zavedenie elektrddy.

2. Vyhotovte venogram, aby. ste zobrazili systém koronarneho sinusu.

3. Umiestnite elektrédu cez vodiaci katéter do systému keronarneho
sinusu tak;-ze ju budete posuvat po.vodiacom dréte.

Podla obrazku Obrézok 4 sa elektroda vklada do systému koronarneho
sinusu cez ustie koronarneho sinusu a nésledne.do vetiev CS.-Koronarny
sinus a vetvy CS zahfhajuwvelku srdcovu Zilu, strednid srdcova Zilu, Fava
zadnu zilu a lavu‘okrajovt zilu. Elektrédu ACUITY Spiral je-mozné
implantovat’ do akejkolvek srdcovej zily. Anatomicka roéznorodost pacienta
méze zabranit umiestneniu-v jednej alebo'viacerych navrhovanych
miestach.

16
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Elektroda ACUITY Spiral
Elektréda ACUITY Spiral

Zobrazenie AP Zobrazenie LAO

Obrazok 4. Predno-zadné (AP) @ lateralno-predno-Sikmé (LAO) zobrazenie
systému koronarneho sinusu.

Poznamka: ‘Pri urcovani anatomickych pomerov srdca pacienta sa
odportca-vyhotovenie venogramu.-Je potrebné zvazit predchadzajuci
zdravotny stav pacienta, napr.'koronérny stent:alebo koronéarny arteriélny
bypass (CABG) a.dbkladnym lekarskym usudkom. zaroveri urcit
najvhodnejsie miesto.implantacie elektrody.

Vkladanie vodiaceho katétra

Odporacané metody-vyhladavania koronarneho-ustia-su-nasledujuce
(okrem inych): a) zavedenie vodiaceho drétu's priemerom 0,81 —0;97 mm
(0,032 =0,038 palca) v Usti a potom nasunutie vodiaceho katétra po
vodiacom dréte alebo b) zavedenie mapovacieho katétra s priemerom

6 F (2-mm) (0,078 palca).(alebomenSom);s pevnym aleboohybnym
zakrivenim-cez vodiaci-katéter a potom-do Ustia.

Vyhotovenie venogramu

UPOZORNENIE: Rizika spojené s tymto zakrokom st podobné rizikam
akéhokolvek iného katetrizaéného zakroku v.koronarnom sinuse.
Niektori pacienti mozu trpiet neznasanlivostou réznych kontrastnych
latok. Ak ma lekar tieto informacie k dispozicii pred zakrokom, mal by
zvolit vhodnu latku.

17
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Ked je vodiaci katéterna svojom mieste a za staleho skiaskopického
zobrazenia, injekéne aplikujte malé mnozstvo kontrastnej latky do koronarneho
sinusu, aby-ste overili spravne umiestnenie Spic¢ky vodiaceho katétra v
koronarnom sinuse. Kontrastna latka sa z koronarneho sinusu vyplavi.

Akonahle je:poloha v poriadKu, pouzitim malého mnozstva kontrastnej latky
identifikujte rozvetvenie zil Koronarneho sinusu. Ziskany venogram si
odloztena buduce konzultovanie anatomie Zil pacienta.

UPOZORNENIA:

. Stanovenie.typu, mnozstva a frekvencie injek¢ného podania
kontrastnej latky je.na usudku lekara s ohfadom na adekvatnost
vyhotoveného venogramu.

. Podla uvazenia lekara sa, méze pouzit oklizny balénovy katéter
na identifikaciu-distalnych srdcovych zilcDalSie pokyny uvadza
sprievodna.dokumentacia k- balénovému katétru.

ViozZenie elektrody do vodiaceho katétra

Elektrodu‘ACUITY Spiral je-mozne zaviest cez vodiaci katéter pouzivany
na kanylaciu koronarneho sinusu po vytvoreni.venogramu. Alternativne je
mozné elektrodu ACUITY. Spiral zaviest cez'sekundarny vnutorny katéter,
ktory bol zavedeny cez kanylacny katéter.na vedlajSiu volbu bocnej Zily.

Poznamka: Vnutorny katéter sa musi dat vytiahnut cez elektrédu_a‘musi
mat’ minimalny vnutorny -priemer. 1,73 mm (0,068 palca).

Umiestnenie elektrody

Nasledujuca €ast’ popisuje dve uprednostiované metddy umiestnenia
elektrody ACUITY Spiral vodiacim.drétom po.tom, ako bol vodiaci katéter
zavedeny do koronarneho’sinuswa’vyhotoveny venogram.

Poznamky:

+ Vodiaci katéter sluzi-ako pomdcka pri-zavadzani implantabilnych
koronarnych Zilovych elektrod. Takisto chrani elekirodu ACUITY Spiral
pri zavadzaniinych elektréd.

* Pred pouzZitim a pocas pouZitia vodiaceho drétu sa odportca
preplachnut ochrannt objimku vodiaceho drétu a vnatorny lumen
vodiaceho katétra heparinizovanym fyziologickym.roztokom.

* Na zabranenie zraZania krvi v.elektrode sa odportca pred pouzZitim a
pocas pouZzitia preplachnut'vnutorny lumen elektrédy heparinizovanym
fyziologickym roztokom.
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
IMPLANTACIA

* Koniec vodiaceho katétra umiestnite ¢o najbliZzsie k zacCiatku cielovej
bocnej Zily.

* Lekériby mal pri vybere vhodného vodiaceho drbtu na zavedenie
elektrody zvazit anatomické pomery venézneho systému pacienta.
Vodiace dréty s premenlivou distalnou tuhostou narovnaji Spiralovu
fixaciu-v r6znej miere. Vodiace dréty s vacsou distalnou podporou zaistia
vyraznejsie narovnanie Spiraly.

« ' Pod skiaskopickou kentrolou-skontrolujte, ¢i znacCiaci priZok
nachadzajuei sa proximalne od Spiralovej fixacie zostal v bocnej Zile.

Metéda A

1.. Vodiaci.drét s priemerom 0,36 mm (0,014 palca).vlioZte do vodiaceho
katétra a zavedte Spicku drétu cez koronarny sinus do poZzadovane;j
polohy v.ramci Zilového systému.

2. Vlozte proximalny koniec vodiaceho-drétu do distalneho otvoru
elektrody: Pri zavadzani vodiaceho drétu opatrne narovnajte skrutku,
aby nedoslo k perforacii-elekirody alebo poskodeniu vodiacej cievky.

3., .Pridrzte vodiaci drét na mieste a po droteizavedte elekirodu na jej
pozadované miesto.

Metoda B

1. Ohybny koniec vodiaceho drétu s priemerom.0,;36 mm (0,014 palca)
zavedte do Spicky konektora elektrddy. Vysunite aspor 3.¢cm vodiaceho
drétucza distalny koniec elektrody. Tymto postupom sa kontroluje,Ci sa
vodiaci drot fahko-poslva cez lumen a narovhava sa Spiralova fixacia
elektrody.

2., Vlozte zostavu elektrody/vodiaceho drotu do vodiaceho katétra.
Elektrédu posuvajte pod:skiaskopickou kontrolou.dalej, kym sa koniec
elektrody nedostane ne jeho Uroveri, nesmie vS§ak pre€nievat za koniec
vodiaceho katétra:-Zavedte vodiaci-drét cez koronarny sinus do
pozadovanej polohy v rdmci Zilového systému:

3. Pridrzte vodiaci drét na mieste a po drote zavedte elekirodu na jej
pozadované miesto.

Ked sa elektréda nachadza v pozadovanej cielovej.bocnej zile, zavedte ju
v tejto Zile distalne. Na elekirodu jemne tlaéte smerom vpred a vytiahnite
vodiaci drét. Mala by sa aktivovat Spiralova fixacia.

19




%S 357272-045 SK.book Page 20 Thursday, September 12,2013 11:55 PM

ELEKTRODA ACUITY SPIRAL )
VYHODNOTENIE VYKONU ELEKTRODY

UPOZORNENIA:

. Skiaskopiou overte, Ci vodiaci drét neprolabuje a nie je zachyteny
na distalnom konci elektrédy. Ak k tomu dbjde, vodiaci drét pomaly
vysunte za distalny koniec, aby ste ho uvolnili, a potom ho zasurite
spat, aby ste posuvanie vodiaceho drétu znovu obnovili.

. Ak sa vodiaci drot neda zasunut spat, cez vodiaci katéter stiahnite
zostavu-elektrédy/vodiaceho drdtu. Vodiaci drét vyberte cez distalny
koniec elektrody a-elektrédu opatovne zavedte pomocou nového
vodiaceho drotu. -Dodrzujte pokyny na umiesthovanie uvedené
vyssie.

. Integritu elektrody-méze.narusit preplachovanie.elektrédy so
zrazeninou. Ak mate podozrenie na pritomnost'zrazeniny, elektrédu
vyberte z tela a namocte ju.do heparinizovaneho fyziologického
roztoku. Do konektora-alebo distalneho‘konca elektrédy viozte
vodiaci drot a ' drét:posuvajte; aby ste odstranili zrazeninu. Ak bude
pokus neuspesny,’pouzite-novu elektrodu.

. Aplikacia nastrojov na distalny-koniec elektrody méze spbsobit’
poskodenie elektrody.

VYHODNOTENIE VYKONU ELEKTRODY
Hodnotenie polohy elektrody

Pred'pripojenim elektrédy kucgeneratoru impulzov overte elektricku
vykonnost'elektrody pomocou analyzatora stimulacného systému.alebo
podobného monitorovacieho zariadenia..Po zavedeni elektrody.na
pozadované miesto vytiahnite koniec vodiaceho drétu spat do stimulacnej
elektrody — aktivuje sa Spiralovafixacia: Vykonajte merania napatového
prahu.(pri Sirke impulzu,0,5 ms), amplitidy R-viny a stimulaénejimpedancie
pomocou odporu€anych hodnét uvedenych.v tabulke Tabulka 2.

Tabul'ka 2. Odporucané prahové a snimacie merania

Udaje komory
Napatovyprah? <25V
Amplituda R-viny. > 5,0mV
Impedancia elektrédy 300~2000 Q

a. Nastavenie Sirky impulzu 0,5 ms.
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ELEKTRQDA ACUITY SPIRAL
VYHODNOTENIE VYKONU ELEKTRODY

Podrobnosti o pripojeniach analyzatora stimulaéného systému pozri na
obrazkoch Obrazok 5 a Obrazok 6. Merania prahu je mozné vykonat ihned
po umiestneni elektrody a aktivacii Spiralovej fixacie.

Rozsirena bipolarna
(pol LV elektrody)

A e

4%
)
1@
=
=<1l
Elektréda ACUITY \

Spiral (IS-1) Stimulaéna/snimacia koncovka 1S-1
defibrilacnej alebo stimulaénej-elektrody

Obrazok 5. Bipolarna stimulacia/snimanie l'avej komory: Pripojenia analyzatora
stimulaéného systému.

Prava unipolarna

e

Elektréda ACUITY. Spiral (1S-1)

Obrazok 6.-Unipolarna stimulacia/snimanie favej komory: Pripojenia
analyzatora stimulacného systému.

Poznamka: NModiaci.drét je nutné pri hodnoteni elektrédy vytiahnut, aby sa
aktivovala 8piralova fixacia.

Viykonajte proces hodnotenia vykonnosti elektrody:

1. Vykonajte merania,pomocou jednej.alebo viacerych konfiguracif
stimulacie a/alebo snimania povelenych generatorom impulzov.

2. Ak sa nedosiahnu uspokojivé-merania bez akejkolvek nadbytoénej
stimulacie srdca ziadnou z dostupnych konfiguracii, zmerite polohu
elektrody.

21




%S 357272-045 SK.book Page 22 Thursday, September 12,2013 11:55 PM

ELEKTRODA ACUITY SPIRAL )
VYHODNOTENIE VYKONU ELEKTRODY

Premiestnenie. elektrody
Odporucané metody Upravy polohy elektrody su nasledujuce:

1. Presunte elektrédu do proximalnejSieho miesta v vetve Zily.
Zopakujte proces vyhodnotenia elektrody.

Poznamky:

» _Pod skiaskopickou kontrolou skontrolujte, ¢i znacCiaci prizok
nachddzajuci sa proximalne od Spiralovej fixacie zostal v bo¢nej Zile.

< Privytahovani elektr6dy udrzujte drét na svojom mieste, aby nedoS$lo
k poskodeniu zakrivenej-koncovky.

2. Presunteelektrédu do novej-bocnej Zily, ak nie sumerania po pouziti
prvej metody uspokojive:

Odstranenie vodiaceho katétra

Po umiestneni elektrody odstrante vodiaci drot z elektrédy. Potom vyberte
dokoncovaci-drét z balenia a-vloZte ho do elektrody podla pokynov
udavanych,vyrobcom.

Odstrante puzdro zavadzaca-(ak sa pouziva). Pridrzte elektrodu a
dokoncCovaci drotina‘'svojom mieste-a odstrante vodiaci katéter pomocou
metddy, popisanej v navode na pouzitie vodiaceho katétra. Pomocou
skiaskopie skontrolujte, €i sa poloha Spicky. elektrédy-nemeni po&as
vyberaniavodiaceho katétra. Uchopte proximalny.koniec elektrody v
blizkosti vendzneho vstupu, odpojte dokoncovaci drét od Spicky konektora
a'vytiahnite dokoncovaci drot z elektrody. Pomocou skiaskopie overte, ¢i sa
elektréda neposunula.

Ponechaijte-extra-volu v elektréde v predsieni, kvoli zniZzeniu‘rizika
uvolnenia elektrody.

UPOZORNENIA:

+ Dokoncovaci drét v elektrode nezalamujte:'Zalamovanie
dokonc&ovacieho drotu.by mohlo spdsobit’jeho zablokovanie v elektrode
alebo poskodenie cievky.

* Ak sa dokoncovaci drot neda vytiahnut z elektrédy, vytiahnite ho-spolu
s elektrodou. Elektrodu neimplantujte, pokial-sav nej nachadza
dokoncovaci drot.
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ELEKTRQDA ACUITY SPIRAL
VYHODNOTENIE VYKONU ELEKTRODY

Pripevnenie elektrody

Po uspeSnom umiestneni elektrody nasledujte nizSie uvedené kroky

na pripevnenie elektrody k zile na ziskanie nepretrzitej hemostazy a
stabilizacie elektrody. Techniky pripevnenia navieku na priSitie sa mozu
odliSovat v.zavislosti-od pouzitej techniky vkladania elektrody. Na tento ucel
slizi.navlek na-prisitie.

Perkutanna implantacna technika

1. . “Zlupnite-zadnu stranu puzdra zavadzaca a navlek na priSitie zasufite
hiboko do tkaniva (Obrazok 7).

2. "Pomocou-oboch drazok priviazte navlek na prisitie a elektrédu k fascii.
Pre dodato¢nu stabilitumozno navlek pripevnit 'k elektréde pred
pripevnenim navleku k fascii:

s Utiahnite (pomocou oboch drazok.

Obrazok 7. Pouzivanie navleku's perkutannou implantaénou technikou.

3. Navlek po pripojenicskontrolujte, a to tak, Ze-navlek naprisitie uchopite
prstami a elektrédu skusite: posunit’ obomi smermi.'Dokaze sa tym
stabilita a absencia-posuvania.

UPOZORNENIE: Pri-implantovani elektrody podklu¢nou punkciou
nechajte medzi navlekom na prisitie a miestom<vstupu do Zily na
elektrode medzeru. Pomoze to znizit ohybanie na navieku pre prisitie
a interakciu v oblasti klu€nej kosti/prvého rebra,
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL )
VYHODNOTENIE VYKONU ELEKTRODY

Technika podrezania Zily

1. Navlek na prisitie zasurite do Zily popri distalnej drazke. Zilu podviazte
okolo havleku pre prisitie, aby ste dosiahli hemostazu. Dalej pomocou
rovhakej drazky pripevnite elektrodu a Zzilu k prifahlej fascii
(Obrazok 8).

Distalna drazka:

Prvy krok: zaistite Zilu o elektrédu. Proximalna drazka:
Druhy krok: zaistite Zilu a elektrédu - | Zaistite manzetu a elektrédu
o-fasciu. o fasciu.

Obrazok 8. Pouzivanie navleku-s technikou rezu.-Zzily.

2.7 Pomocou proximalnej drazky pripevnite naviek a elektrodu kiprifahlej
fascii. Pre’dodato¢nu stabilitu mozno naviek pripevnit k elektrode pred
pripevnenim-navieku k fascii.

3. ~Navlek po pripojeni skontrolujte, a'to tak;ze navlek-na prisitie uchopite
prstami a elekitrédu skusite posunut obomi smermi. Dokdze satym
stabilita a-absencia-posuyvania.

Poznamka: Ak sa vstupcdo Zily vykona pomocou-zavadzada elektrody,
podviaZte elektrodu kprilahlejfascii pomocou.naviekuna prisitie, aby ste
predisli posunu elektrody.

UPOZORNENIE: Pripodvazovani zily 'steh nesmie byt prili§ tesny.
Tesny steh méze poskodit izolaciu elektrody alebo'poskodit” Zilu.
Pocas procedury stabilizacie predchadzajte uvolneniu Spicky elektrédy.

Pripojenie ku generatoru impulzov

Pred pripojenim elektrédy ku.generatoru-impulzov odstrante dokoncovaci
drét z elektrody. DokonCovaci drét ponechany v elektrode by-mohol
sposobit’ (1) perforaciu elektrédy alebo (2) perforaciu myokardu alebo
koronarnej zily.
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ELEKTRQDA ACUITY SPIRAL
VYHODNOTENIE VYKONU ELEKTRODY

Ked je elektréda pripevnena na mieste vstupu do Zily, opatovne overte
polohu a prahoyé merania a potom pripojte elektrodu ku generatoru
impulzov pomocou procedury popisanej v prislusnej prirucke generatora
impulzov-pre lekara.

VAROVANIE: Koncovku elektrody nezalamujte, neskrucajte ani
neprepletajte s inymi elektrddami, pretoze by mohlo déjst k poskodeniu
izolacie elektrody-oterom alebo kpodkodeniu vodica.

UPOZORNENIA:

. Koncovku.elektrody-vlozte rovno do portu elektrody. Neohybaijte
elektroduy blizkosti rozhrania elektrody-hlavy. Pri.nespravnom
vloZeni-mo6ze ddjst’ k posSkodeniu izolacie alebokonektora.

. Skontrolujte, ¢i jeckonektor elektrédy ACUITY Spiral pripojeny
K portu LV 1S-1.na generatore impulzov:

Poznamky:

* Ak je potrebné pripripajani.elektrody ku generatoru impulzov pouZit
lubrikant, odportic¢ame sterilnd vodu.

* Ak'koncovka elektrédy nebude pripojena.ku generatoru impulzov v ¢ase
implantéacie elektrody, musi sa konektor-elektrédy pred zatvorenim rezu
kapsy zakryt. Krytka elektrody-1S-1 je-navrhnuté Speciélne na tento ucel.
Aby krytka elektrédy zostala na_svojom mieste, okolo ju prisite.

Zvazte anatomiupacienta’a velkost' a pohyb generatora impulzov,
nadbyto¢nu elekirodu jemne-navinte a umiestnite ju.vedla generatora
impulzov: Je délezité elektrodu umiestnit do kapsy. spésobom; ktory
minimalizuje napnutie; skrutenie, ostré zahnutia elektrody a/alebo tlak na'nu.

Navrat explantovanych produktov

UPOZORNENIE: Vsetky explantované elektrody vratte spolo€nosti
Boston Scientific.

VySetrenie-explantovanych.elektrodiméze poskytnut informacie o dalSom
zlepSovani spolahlivosti systému. Na spravne zabalenie elektrody pouzite
supravu pre vratenie-produktu-od spolocnosti-Boston Scientificia vyplrite
formular Observation/Complication: Out-of-Service Report (Hlasenie o
pozorovani/komplikaciach/obdobiach mimo prevadzky):.Formular spolu so
supravou poslite spolo¢nosti.Boston Scientific.na adresu uvedenu na
zadnej strane tejto prirucky.

Poznamka: Likvidacia explantovanych zariadeni podlieha miestnym,
Statnym a federalnym predpisom..PozZiadajte svojho obchodného zastupcu
o slpravu na vratenie produktu-alebo zavolajte.na telefénne cislo uvedené
na zadnej strane manualu.
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Symboly na baleni
Na baleni a Stitku sa mézu nachadzat nasledujuce symboly (Tabulka 3).
Tabulka 3..Symboly na obale

Symbol Definicia

Pokyny na otvorenie

Na(jednorazové pouZzitie

Vid' navod'na pouzitie

STERILE Sterilizované pouZitim etylénoxidu

Referenéné Cislo

Pouzitelné do

Datum.vyroby

Cislo'8arze

Vyrobné Cislo

ERACRIEN N it 2

Znacka CE zhody s identifikaciou prislusného
c € 2797 uradu, ktory schvaluje pouzivanie znaéky

Nesterilizujte opakovane

@ Nepouzivajte, ak je obal-poSkodeny
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ELEKTR(?DA ACUITY SPIRAL
VYHODNOTENIE VYKONU ELEKTRODY

Tabulka 3. Symboly na obale

Symbol Definicia

M Vyrobca

E Spln'omocneny za§tupca v
Eurépskom spolo¢enstve

Adresa sponzora pre Australiu
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
SPECIFIKACIE (NOMINALNE)

SPECIFIKACIE (Nominalne)

4591 - 80 cm
Model-a'dizka 4592 - 90 cm

4593 - 100 cm
Kompatibilita koncovky 1S-1

Konfiguracia-pélu elektrody

Unipolarna (samostatna)

Kompatibilita

Generatory impulzov, do ktorych
sa daju zasunut konektory 1S-1

Priemer pre zavedenie

1,60 mm

Odporuc¢ana velkost zavadzaca

Uréené velkostou
vodiaceho katétra

Odporuéana vefkost vodiaceho
katétra

Vonkajsi katéter.(kanylacny
katéter):-8 F, s vnutornym
priemerom 2,21 mm

(0,087 palca) alebo vacsim

Vnutorny katéter (katéter
vedlajsej volby boénej Zily):
6 F, s vnatornym priemerom
1,73 mm (0,068 palca) alebo
vacsim

Steroid 0,45-mg dexamethazon acetatu
Vodice:

Typ Stvorviaknovy

Material MP35N™ s tantalovym jadrom

Pal elektrody:
Povrch
Material

Potahova vrstva

5,22mm?
Substratplatina a iridium

potiahnuté vrstvou IROX
(oxid iridia)

Telo elektrody:
Priemer proximalnej Casti tela

Priemer distalneho tela
(pracovny profil)

Vnutorny priemer
Priemer Spicky

Izolaény materidl

Ochranny material objimky

Material Spicky konektora a
prstenca

4,5F (1,5mm)

4,1 F(1,37 mm)
0,022 in((0,56 mm)
2,6.F (0,86.mm)
Silikonova guma,
polyuretan 55D
Polyuretan.55D

Titan

28
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ELEKTRODA ACUITY SPIRAL
SPECIFIKACIE (NOMINALNE)

FixaCny mechanizmus 3-rozmerna Spirala

Umiestnenie znaciaceho pruzka 41 mm od distalneho konca

Maximalny odpor vodi¢a elektrody | 4591 -71 Q
(ohmy)-od Spicky konektora k 4592 -77 Q
distalnemu pdlu elektrody 4593 -82Q
Vysledok testu stimulacnej
impedancie CENELEC?
Vysledok testu snimacej
impedancie CENELEC?2

600 Q

765 Q

a..~Test impedancie stimulacie a‘snimania CENELEC poskytuje
Standardizovany.spdsob na porovnanie vykonu réznych dizajnov
elektrod, Vysledok testu nemusi nutne odrazat klinickt funk&nost'.
Qdporu¢ané rozmedzie stimulacnej impedancie pri implantacii.najdete
v tabufke Tabulka 2 ha strane 20.
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