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UuvoD
Ugel této piirucky
Vymeéna pulsniho-generatoru (PG) mize byt potfeba z celé.fady duvodl a obecné se tyto postupy povazuji

za celkem bé&zné. Uspéch postupu-ovsem'do znaéné miry zavisi na Iékafové predoperaénim planovani a
technice.

Cilem-teto prirucky.je nabidnout-navody-a navrhy lékafum, ktefi vyménu srde¢nich implantabilnich pulsnich
generatoru provadeéji. Priru¢ka obsahuje informace;-upozornéni-abezpecnostni opatfeni, ktera se tykaji
planovani arealizace-postupli vymény, a navrhy pro feseni potizi.

Informace obsazené v:této pfiruccenemajiinahradit pokyny, které jsou uvedeny v ndvodu ke konkrétnimu
pristroji, ale spide slouZijako doplfikovy. zdroj-informaci pro-1ékare; ktefi pe€uji o pacienty v prostfedi
operacniho salu.’

Poznamka: Spolec¢nost.Boston Scientific nepodporuje pouzivani-zadnych konkrétnich:chirurgickych technik.
Za spravné chirurgické postupy je odpoveédny prislusny-zdravotni odbornik: RPostupy.popsané v této pfirucce
Jsou uvedeny pouze pro informaci. Kazdy IéKar musi.pouZzit'’zde uvedené informace dle své lékarské
kvalifikace a zkuSenosti.

1. Tato pfirucka se tyka vSech produkti znacky Guidant @ Boston Scientific.



Obecna bezpeéhaosini opatieni

NizZe jsou uvedena obecna bezpecnostniopatieni, ktera je nutno béhem vymény PG dodrzovat. Tento
seznam neni vy&erpavajici. Konkrétni-upozornéni a bezpecnostni opatieni naleznete v dalSich ¢astech
prirucky. Nerespektovani téchto upozornéni’a varovani, ktera se tykajicpostupti vymény PG, muze vést
k poskozeni elektrod a/nebo ujmé pacienta.

N

Zajistéte; aby bylo k dispozici vhodné-vybaveni pro.zasah:v.pripadé srdecnich komplikaci, jako jsou
zarizenipro monitorovani srdce, zobrazovani, do¢asnou stimulaci a externi defibrilaci.

U.pacientd, ktefi potiebuji nepferusovanou stimulaci; zvazte naprogramovani PG na rezim asynchronni
stimulace popsany-v-navodu k pouziti PG:

V pfipadé potieby vypnéte defibrilaéni terapii, aby se predeslo.-nezadoucim vybojim,a zajistéte, aby
byly informoevany v§echny.osoby, které se vymeény u&astni.

Elektrické signaly, které do-téla pfichazeji.z nékterych.nemocni¢nich monitorovacich zafizeni?, mohou
vést ke zrychlené stimulaci, a{o‘az do,maximalni frekvence-uréené senzorem, pokud je naprogramovana
zapnuta minutova ventilace (MV).-.Pokud.se obavate interakce'se senzorem MV, toto zafizeni deaktivujte.
Dale zvazte vypnuti vSech funkci; kteréovliviiuji stimulaéni frekvenci, protoZe frekvenéni odezvu XL mize
rovnéz aktivovat manipulace s PG ktera.je-nutna pro jeho vyjmuti z kapsy.

Elektrochirurgicka kauterizace 'na elektrodach neboyv jejich tésnéblizkasti muze zpusabit komorové
arytmie a/nebo fibrilaci. Pouziti elektrokauterizace na,PG nebo-v jeho:tésné blizkosti mize dale
zpusobit pfechodnou nespravnou funkci pfistroje, véetné ztraty -vystupu. Pokud‘neni mozno yyhnout
se elektrokauterizaci, fidte se pokyny uvedenymi v navodu k pouziti pfislusSného zafizeni

. Priklady takovych zafizeni jsou kromé jiného respiraéni-monitory, diagnostické zobrazovani-echa, monitory povrehového EKG a hemodynamické
monitory. Pokud se obavate interakce se senzorem MV, toto zafizeni.deaktivuijte:



Tabulka 1. Identifikace.implantovanych soucasti systému?

Metoda Zdroj/atribut

+ |dentifikacni karta

« Zaznamy o transtelefonnim monitorovani
¢ Zaznamy o implantatu od vyrobce

* Nasledné zaznamy |ékafe

Udaje o implantaci

»_Magneticka odezva

Elektronickaanalyza
*.Interogace

< Velikost, tvar
* IdentifikaCni znacky
Rentgen nebo fluoroskopie +. Typ bloku konektoru
* Elektrody s-aktivni-nebo pasivni fixaci
-Pocet civek swysokou energii

 Pfima vizualni kontrola

« Kad vyrobee/sériove Cislo
» Typ konektoru

+Velikost hlavice elektrody

Invazivni

a. Podle: Ellenbogen KA, Kay GN, Wilkoff BL. Clinical-Cardiac Pacing and Defibrillation. 2. vydani, W.B:.Saunders.Company,-2000; str, 645-68.



PLANOVANI POSTUPU VYMENY

Vyména PGamize byt nutna z celé fady divodu, ale nej¢astéji se provadi, kdyz pfistroj dosahne
indikatoru. vymény:-Indikator volitelné vymény ukazuje, Ze je nutno naplanovat vyménu PG.

Postupy vymény PG jsou ebecné& celkem bézné. Uspéch postupu-ovdem do znaéné miry zavisi na
Iékarove pFedoperanim planavani a‘technice. Spravné pfedoperacni planovani postupu vymény
kromé jiného-zahrnuje nasledujicikroky:

Ovéfeni dataimplantatu a identity aktualné pouzivanych souc€asti systému (véetné téch, které
jsou implantovany, ale uz se nepouzivaji) podle vyrobce, modelu-a sériovych Cisel (Tabulka 1).

Zvazte provedeni‘rtg snimku pfed vykonem ke zjisténi lokalizace komponent implantovaného
systému, a také ostatnich nepouzivanych komponent (pokud takové jsou).

Pfi programovani-nového pristroje vezméte v-Uvahu-nastaveni, ktera byla naprogramovana
ve starém pristroji,.a-diagnostické-Udaje; které byly pomoci starého pfistroje’shromazdény.

Zvazte polaritu implantované elektrody, zda)je unipolarni zamérné nebo prostiednictuim
bezpecnostniho spinace elektrody.
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Planovani postupu vymény

» Pred odpojenim elektrod(y) vezméte v_Uvahu jedinecné potifeby kazdého pacienta, v€etné zavislosti na
kardiostimulatoru. U pacient(; ktefi jsou zavisli na kardiostimulatoru, Ize zavést do€asnou stimulaci, aby
byl béhem vykonu zajistén:neustaly zdroj stimulace.

 _Ujistéte se, zejje zvoleny nahradni PG kompatibilni se stavajicimi elektrodami. Pokud neni, bude nutno
pouzit adaptér elektrod nebo provést revizi elektrod.Chcete-li se informovat o kompatibilité pfistroje a
elektrody, kontaktujte Technické poradenstvi nebo mistniho obchodniho zastupce.

» Planujete-liznovuwpouzit stavajici elektrody,-pred.operaci je otestujte pomoci implantovaného pfistroje,
abyste ziskali’zakladni zhodnocent jejich funkce:
Poznamka: Pokud je baterie vybita, testovani elektrod pomoci pfistroje nemusi byt mozné.

« Zajistéte, aby byly k'dispozici sterilni nahrady-vSech.implantabilnich predmétl pro-pfipad, ze dojde k jejich
nahodnému poskozeni,nebo-kontaminaci.

» Zvazte preventivnicelkové podani antibiotik pred a/nebo po.vyméné a lokalni podani antibiotik pfimo do
kapsy. Pokud planujete kapsu, znovu pouzit, uvédomte si, ze tvorba zjizvené tkané zpomali ucinek antibiotik.

UPOZORNENI: Pied podanim antibiotik ovéfte, zda se-u'pacienta nevyskytuji-alergie na léky nebo zda
nemuze dojit k interakcim;



ODKRYTIi STAVAUJICIHO PRISTROJE

Pomoci fluoreskopie zjistéte‘polohu implantovanych soucasti systému a ostatnich nepouzivanych
soucasti (pokud néjaké-jsou).

UPOZORNENI: Polohu @lektrody ovéite na rentgenu. Je nutno postupovat velmi opatrné, aby pfi
rozebirani systému nedoslo k-propichnuti‘izolace elektrody nebo jinému poskozeni celistvosti elektrody.

Po otevieni kapsy z:ni‘opatrné vyjméte PG tak,.aby nedoslo k namahani elektrod. Pohledem zkontrolujte,
zda kapsa nevykazuje znamky.infekce a zda neni naruSena celistvost elektrod.

UPOZORNENI: Pfi'pouziti'unipolari konfigurace nebudou pacientovi po vyjmuti PG z.kapsy aplikovany
Zzadné stimulaéni pulsy:

Nutno upozornit-na moznost.infikovani kapsy pfi.vyméné pfistroje. Soucasné postupy zahrnuji vyplachovani
kapsy antibiotickym.roztokem, aby se pfedeslo jejimuinfikovani. Chirurgické odstranéni zjizvené tkané

v okoli kapsy mlize dale zvysitvaskularitu-kapsy a‘zlepsit'schopnost imunitnihorsystému zjistit pfitomnost
infek&nich Cinitelu.

UPOZORNENI: Pfed podanim antibiotik Ovétte) zda se.u pacienta nevyskytuji alergie nalléky nebo zda
nemuze dojit k interakcim.

VAROVANI: Pii odstrafiovani zjizvené tkané z kapsy postupujte opatrné; abysté neposkodili-elektrody.
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ODPOJENI ELEKTROD

Vyjmuti elektrod z hlavige

UPQOZORNENI: Elektrody-nejsouhavrzeny tak; .aby snesly pfili$né napinani, ohybani, natahovani nebo
vstrikovaci-tlak..To'mize zpusobit oslabeni struktury; preruseni vodiCe a/nebo vychyleni elektrody ze
spravné polohy.

Zatahnéte stavéci Srouby pomocikalibrovaného momentového klice Boston Scientific, model 6628 (nebo
kompatibilniho klice). Pokud Ize;sejméte a zlikvidujte,chrani¢ hrotu. Chcete-li uvolnit stavéci-Sroub, zlehka
vlozte Cepel kli¢e do‘nafiznuté stfedove prohlubné tésnici zatky pod-tihlem 45°. Budte velmi opatrni pfi
pouzivani'tohote momentovéhoklice PG s pruhlednymi tésnicimi-zatkami. Uplatnéni.dalSi kroutivé sily
timto kli¢em-proti sméru hodinovych ru€icek maze-vést k zadfeni stavécich Sroubu.v-téchto pulsnich
generatorech, pokud jsouutahovany proti zardzce. Podobna pozornost je nutna pfi pouZiti tohoto
momentového klice u‘adaptéri a.nastavci elektrod, u kierych se stavéci Srouby pfi plném'zatazeni upevriu;ji
proti zarazce. Zlehka zatlacte smérem dolu, dokud éepel zcela nezapadne do prohlubné ve stavécim Sroubu.
Kdyz je Cepel zcela zasazena:v prohlubni stavéciho Sroubu, pomalu klitem otaéejte proti sméru hodinovych
ru€icek, dokud se pfipojenielektrody neuvolni-Pokud-kli¢ pfi.otaCeni protisméru-hodinovych ruci¢ek cvakne,
pohyb zastavte. Sroub se dostal do krajni polohy proti smé&ru hodinovych rudidek. Kliem jiz dale neotadejte.

Po uvolnéni stavéciho Sroubu uchopte-elektrodu co nejblize u terminalniho konektoru -alehkym tahem ji
uvolnéte. Tento postup opakujte u ¥Sech elektrod pfipojenych k PG.
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Odpojeni elektrod

Pri vétSiné vymén PG kladou elektrody pficvyjimani z hlavice pfistroje minimalni odpor. Ob¢as se mohou
elektrody zablokovat nebo se mlze zdat, ze jsou zablokované v hlavici pfistroje. K tomu mize dojit z celé
fady davodu, v€etné nasledujicich:

» Zadfené‘staveci Srouby

» Tekutina v-hlavici

» "Zbytky lékaFského lepidlana pouzdru-elektrody

+ Silikonové slepeni elektrody a tésnicich krouzku‘v hlavici
- Uzka tolerance rozhrani'mezi'hlavici‘a elektrodou

Doporudeni pro uvelnénj zablokovanych elektrod naleznete vPfiloha=Reseni potiZi(Strana 16).
Tyto techniky by se mély-pouzivat jaka posledni moznost,.aby sepfedeslo nutnosti elektrodu vyménit.

Vraceni explantovaného’pristroje

Aby se predeslo nezadoucim vybojuim, mélo by byt naprogramovanavypnuti‘terapie defibrilaci. Vratte
vSechny explantované pfistroje.-Prozkoumanim explantovanych-elektrod:-a pulsniho generatoru Ize ziskat
informace pro dalSi zlepSovani spolehlivosti systému. PFistroj@/nebo elektrodu spravné zabalte pomoci
Soupravy pro vracené produkty a vypliite formulaF Zprava o pozorovani/kemplikacich/poruchach. Formular
a soupravu zaSlete spole¢nosti Boston Scientific ha adresu uvedenou na zadni strané této prirucky.
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OVERENI NEPORUSENOSTI.ELEKTRODY

Nespoléhejte na trvale implantované elektrody,.aniz byste predtim ovéfili jejich kompatibilitu se zvolenym
nahradnim PG. Pouziti-nekompatibilnich elektrod mize zpUsobit poSkozeni konektoru nebo vést

k potencialnim-nepfiznivym dusledkdm, jako je nedostatec¢né snimani srdecni ¢innosti nebo neaplikovani
potfebné terapie.c.Chcete-li si ovéfit kompatibilitu elektrody a PG, kontaktujte Technické poradenstvi nebo
mistniho obchodniho‘zastupce.

Pti kazdé vymeéné PG je nutno otestovat neporusenosti trvalych elektrod, abyste se uijistili, ze je mozné je
dale pouzivat.Pomoci béznych postupd-pro kontrolu.elektrod zjistéte, zda je mozné elektrodu dale pouzivat.
K posouzeni neporuSenosti systému elektrody 1ze pouZzit standardni testovani elektrod, v€etné vizualni
kontroly-a testovani elektrické funkce. Pokud vysledky naznaduji, Zze-doSlo k poSkozeni elektrody, bude
mozna nutné provést jejirevizi.

Vizualni kontrota

Stav elektrody by se:mél zhodnotit pomoci rentgenu nebo fluoroskopického zobrazovani-a rovnéz vizualni
kontroly obnazené izolace télaelektrody, terminalniho 'krouzku a konektoru a tésnicich krouzku.

Elektrické viastnosti

Po odpojeni elektrody od PG ovérte elektrickou funkci elektrody pomoci analyzatoru stimulacniho systému
nebo podobného monitoru. Provedte mé&feni-prahového napéti, vnitfni amplitudy'a stimulaéni impedance a
u kazdé elektrody se ujistéte, Ze.v.ni nedochazi k’'Sumu.-Vysledky porovnejté se specifikacemi uvedenymi

v originalni pfirucce.
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PRIPOJENI NAHRADNIHO PG

Ridte se pokyny k implantaci'uvedenymiv navodu k pouziti nového pfistroje. Informace obsazené v této
¢asti by se mély-povazovat za obecné navody-pro implantovani nahradnich pfistroju.

Propojeni elektrody-a PG

1. Vlezte momentovy kli¢ do’nafiznuté stfredové prohlubné tésnici zatky, ktera se nachazi v blizkosti hrotu
zcela zasunuté koncovky konektoru elektrody.

Poznamka: Na stavéciSrouby je nutno pouZzit obousmérny momentovy klic, ktery je soucasti baleni.

VAROVANI: Nespravné vioZeni‘momentového kliée do nafizhutého mista na t&snici zatce mize vést
k poSkozeni zatky a‘jejich tésnicich‘schopnosti..Pokud nepouzijete dodany momentovy kli¢, maze dojit
k poskozeni zajistovaciho-Sroubu nebo zavitt konektoru.

2. VloZte koncovku elektrody do konektoru:

VAROVANI:

» Elektrodu viozte do hlavice PG teprve pote, co'pohledem ovéfite, ze‘jsou stavéci Srouby dostatecné
zatazZeny, aby bylo mozZné elektrodu viozit,

* Vlozte konektor elektrody:pfimo do otvoru prolelektrodu. V blizkosti‘rozhrani mezi elektrodou a hlavici
elektrodu neohybejte. Nespravné viozeni-muze zplsobit poskozeni izolace v-blizkosti terminalniho
krouzku, coz by mohlo vést k poSkozeni.elektrody.
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Pfipojeni nahradniho PG

Poznamky:

* Pokudje tonutné, potfete tésnici krouzky koncovky elektrody Setrné sterilni vodou nebo sterilnim
mineralnim olejem, aby se usnadnilo'zavedeni.

«."Aby.byla elektroda IS-1 spravnépfipojena k PG, ujistéte se; Ze koncovka konektoru viditelné vycniva
alespori:1 mm z bloku konektoru.

«"Aby-byla k ‘PG spravné pripojena.3,2 mm elekiroda (tj.jiného typu nez IS-1), ujistéte se, Ze se koncovka
konektaru elektrody nachazi-nejdale 1 mm-od konce pouzdra elektrody v pristroji.

. Zajistéte, aby byl momentovy kli¢.nasazen kolmo'(90°) k bloku‘konektoru. Pfi zachovani.tlaku na elektrodu
utédhnétestavéci Sroub pomalym ota¢enim momentového klice ve- sméru hodinovych rucicek, az jednou
klapne, a béhem utahovani udrzujte - momentovy kli¢ kolmo k bloku konektoru. Momentovy kli€ je pfedem
nastaven tak, aby-vyvijel spravnou sjlu'na uchyceny stavéci-Sroub; pouZiti vétsi sily neni nutné.

. Sejméte momentovyklic.

. Zkontrolujte pfipojeni-elektrody jemnym tahem za kazdou jednotlivou koncovku elektrody. Netahejte za
vidlici ani sou€asné za vice nezjednu koncovku elektrody. Pokud neni kencovka elektrody zajisténa,
nasadte znovu momentovy kli€¢, uvolnéte stavéci Sroub otacenim momentoveho klice proti sméru
hodinovych rucicek, a opakujte kroky 2-5:
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Viozeni PG
1. Vlozte pfistroj do'podkozni kapsy pro implantat.

Lékar by mélvzit v-Gvahu-pfipadnou vymeénu pfistroje a zajistit, aby-byl pfistroj dobfe pfistupny.
Informace o umisténi elektrod do kapsy naleznete v kroku 4.

Pokud je pFistroj potazeny; mél.by byt nepotazeny otvor natoCen smérem od svalu, aby se omezila
moznost stimulace svalu. Pfiimplantaci postupuijte opatrné, abyste neposkodili silikonovou vrstvu.

VAROVANI: Pokud je stimulace unipolarni; ujistéte se, Ze je pouzdro PG v elektrickém kontaktu
s podkozni.tkani. Jinak muze dojit kK tomu, Ze pacientovi nebude terapie aplikovana.

2. Pomoci EKG)ovéite innost-pristroje.

Pfed uzavienim-’kapsy provedte interogaci PG pomoci programatoru, abyste ovéfili
telemetrickou komunikagci:

Pokud je vlastni rytmus pacienta vysSSi nez naprogramovana.frekvence, pomoci magnetu do¢asné
prepnéte kardiostimulator na.asynchronni frekvenci pfi magnetu ve-vysi. 100 ppm. Pokud nezacne
probihat spravna stimulacea (nebo) snimani, odpojte elektrodu-od. kardiostimulatoru a konektor i
elektrody vizualné zkontrolujte; V' pfipadé potfeby elektrodu znovu otestujte a/nebo vymeérite
programator. Neodpovidajici signaly mohou naznacovat vychyleni elektrody.ze spravné polohy.

V takovém pfipadé by bylo nutné’polohu elektrody opravit. Toto pouziti magnetu neni:vhodné u
pristrojti ICD a CRT-D.



3. Prisijte pfistroj ve.spravné poloze.

Pfistroj, v’ podkoZni kapse zajistéte pomaci-otvoru pro stehy, ktery se<nachazi v jeho horni ¢asti.
To mize usnadnit.snimani MV.

VAROVANI: Implantovani nahradniho pfistroje"do.podkoznikapsy, ve které byl predtim vétsi pfistroj,
muze vest k zachyceni vzduchu v kapse, posunuti pristroje, odérkam nebo nedostateCnému zemnéni
mezi pfistrojem a.tkani. Vyplnéni kapsy sterilnim fyziologickym roztokem snizuje pravdépodobnost
zachyceni vzduchu v kapse a,nedostate¢ného zemnéni. PFisiti. pFistroje ve spravné poloze snizuje
pravdépodoebnost jeho posunu.a-odérek:

4. Pripadnoupfebyteénou Cast elektrody viozte da kapsy:.

Vezmeéte v uvahu stavbu téla pacienta avelikost a-pohyb'PG.a pfipadnou pfebyteénou ¢ast elektrody
volné stocte a umistéte vedle pulsniho generatoru. Je dulezité umistit elektroducdo kapsy tak, aby
byla co nejméné napjata a zkroucena, nebyly na.ni-zadné ostré zahyby a nic-na ni_netlacilo.

Poznamka: Informace o manipulaci s ‘elektrodami jsou uvedeny v‘navodiuk pouZziti konkrétnich elektrod.

VAROVANI: Pied uzavfenim podkozni kapsy:se ujistéte, Ze jsou stavéci§rouby spravné utazeny a ze
pristroj spravné funguje.
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PRILOHA — RESENI POTiZi

PFi vétSiné vymeéen PG kladou elektrody. pfi-vyjimani z hlavice pfistroje minimalni odpor. Ob&as se mohou
elektrody-zablokovat nebo se-muize zdat, Zejsou zablokované v hlavici.pfistroje. K tomu mize dojit z celé
fady duvodu, véetné nasledujicich:

Zadrene stavéci Srouby

Tekutina'v hlavici

Zbytky lékafského lepidla‘na pouzdru-elektrody
Silikonové slepeni elektrody a té&snicich krouzkd v hlavici

Uzka tolerance rozhrani mezi'hlavici-a elektrodou

V prvni fadé je dulezité zachranit'elektrody. Spolecnost Boston Scientific otestovala celou fadu technik pro
uspésné uvolnéni zablokovanych elektrod:-Tyto postupy.lze pouzit jako posledni mozZnost, aby se pfedeslo
nutnosti elektrodu-vyménit..Néktere z téchto technik vyvinulilékafi prolékare v prostrediioperacniho salu.
Nasledujici pokyny je nutno bratjako:moznosti, které'lze vzit v avahu, pokud se setkate s obtizemi pfi
vyjimani elektrod béhem, vymény PG.

Uvolnéni zadfenych stavé&cich Sroubd (Strana-17)
Promazani rozhrani mezi elektrodou a PG-(Strana 22)

Odkryti elektrody odfiznutim hlavice (Strana 25)

Pfiloha — Reseni potizi
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Pfiloha — Reseni potizi

Poznamka: Potize pfivyjimani elektrod nebo postrehy tykajici se jinych problému s funkci produktu prosim
oznamte technické podpofe nebo mistnimu zastupci.

K poskozeni-elektrody muze dojit pfi jakékoli vyméné PG. Stejné jako u kazdého jiného zakroku by se i zde
mely dodrzovat standardni I€kafské postupy,-aby se po celou dobutohoto nebo jakéhokoli jiného procesu, pfi
kterém dochazi k odstranovani systému Fizeni srdecniho-rytmu; zajistila pribézna stimulace u pacient(, ktefi
jsou na stimulatoru-zavisli: Doporuluje 'se rovnéz testovanineporusenosti elektrod, aby se zajistilo, Ze jsou
trvalé elektrody stale vhodné pro dalsi pouzivani:

Uvolnéni zadrenych stavécich Sroubt

Stavéci Srouby mohou.ob&as uviznoutve vysunuté poloze, coz zpusobi, Ze se elektrody zablokuji v hlavici.
Bylo zjisténo; Ze nasledujicim postupem lze vyrovhat mechanismus stavécich Sroubtia uvolnit zadfené stavéci
Srouby pomoci kalibrovaného momentového klice Boston Scientific,; model 6628 (nebo kompatibilniho klice).

1. Najdéte nafiznutou stfedovou prohluberi v té€snici zatce a.opatrné vlozte obousmeérny momentovy kli¢ do
Sestihranného otvoruy ve stavécim-Sroubu:

UPOZORNENI: Pouziti jiného nezmomentového klice muize vést k zakulaceni $estihranného otvoru ve
stavécim Sroubu.

VAROVANI: P¥i vkladani momentového klice do Sestihranného otvoru ve 'stavécim $roubu dejte pozor,
abyste nepo8kodili tésnici zatku.
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2. Zjistéte, zda je zadfeny stavéci-Sroub'v-zatazené nebo vysunuté poloze (tabulka 2).

Tabulka 2: Ovéreni polohy stavéciho Sroubu

Pokud jsou stavéci Srouby zadfené v Pokud jsou stavéci Srouby zadiené

zatazené poloze, ve vysunuté poloze,

kli¢'zaCneccvakatiihned po.otoCeni v kli¢ zaCne cvakat ihned po otoCeni

Kterémkoli sméru. v kterémkoli sméru.

stavéci.Sroub se nebude pohybovat stavéci Sroub se nebude pohybovat

smeérem nahoru. smeérem-dolu.

stavéci-Sroub, nebude vidét.v pouzdru stavéci Sroub bude vidétv pouzdru

elektrody: elektrody a muze branit uplnému
vloZzeni elektrody.

elektrody, které jsou jiz v-pouzdru, elektrody, které jsou jiz v pouzdru,

Ize snadno vyjmout. nelze vyjmout.
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3. Srovnejte mechanismus ‘stavéciho
Sroubu, abystemmonhli zadfeny
Sroub.uvolnit. Naklorite kli¢
z kolmé:'polohy na stranu, pfiblizné
20° az:30° od\svislé stfedni osy
Sroubu (Obrazek4). Naklonénim
Sestihranného klice v tomto Uhlu se
Cepel klice mirngé ohne. Testovanim
bylo prokazano, Ze se nova
Cepel'klice nezlomi, pokud bude
naklonéna pod malym uhlem:.

Pro zatazeni €ivysunuti Sroubu
provedte pfistusny tocCivy-pohyb
klicem (Obrazek-2 a Obrazek3).

Obrazek-1. Naklonte kli¢'o 20° az 30%.0d jeho.osy.
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Obrazek 2. PBAIed

$rouby zadiené % pol @ a ( 4ot| l@fu h
5

Q)‘ve sr@u % CIC ‘kterym,‘{;\é uvolni stavéci
ucw@& kte g@se uvolni stavéci

Srouby zadfené ve



ST

OO\ (el Uhel
X)) 203.2830° 20° a7 30°

Obrazek 3. Pohled ze ‘strany 'na otaéeni kli¢e (A) upfistroje “Tachya (B) upfistroje-Brady:

4. Po uvolnéni stavéciho Sroubu pokracujte jeho vysunutim nebo zatazenim dle potreby.

Tento postup muzete se stejnymklicem-zkusit az Ctyrikrat (az 12 otadivych pohybu). Pokud stavéci
Sroub zUstane zadfeny i po Ctyfech pokusech (12-otoceni), dalSi-pokusy by se-nemély provadét.

Poznamka: Momentovy kli¢, ktery pfittomto postupu pouZijete, pa pouZiti vyhodte. Nesterilizujte
ho a nepouZivejte znovu, protoze nelze zarudit kalibraci.

Pokud neni Sroub UpIné uvolnén, pouzijte Sestihranny kli¢.¢. 2 ze Sady klict,-model 6501.
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Promazani rozhrani'mezielektrodou a PG

Pokud jsou stavéci Srouby upiné zatazeny a elekirodu nelze snadno vyjmout, muze byt elektroda
zablokovana diky tomu,. ze télesné tekutiny nebo silikonové pojivo vytvorily ucpavku. V takovém pfipadé
Ize elektrody uvolnit promazanim.rozhrani mezi elektrodou a PG sterilnim heparinizovanym fyziologickym
roztokem: Pokud elektrodu nelze snadnou vyjmout z hlavice, postup’ukoncete, protozZe pfFilisné tahani za
elektrodu'muze vést K jejimu'poskozeni, véetné odtrzeni’koncovky od elektrody.

UPOZORNENI: Tento'postup-lze pouZit pouze u-pkistroji Brady a port(li Brady na pfistrojich Tachy.
Pokud-se snazite promazat rozhrani mezi elektrodou‘a PG u pfistroje Tachy, mél by byt pfistroj vzdy
nejprve ‘naprogramovan-na vypnuti rezimu-Tachy:

UPOZORNENI:' Je. mozné, Ze pfi tomto postupu-dojde K poskozeni t&snéni elektrody; co? povede

k okamzitému nebo postupnému prosakovani tekutiny. Pohledem-viditelné poskozeni elektrody neni
spolehlivym ukazatelem funkéniho-poskozeni elektrody:PFi pouziti tohoto pestupu se tudiz kromé
vizualni kontroly a dukladného testovani‘elektrickych funkci-pomoci-nového PG .doporuduje naplanovat
vhodné nasledné kontroly.
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1. Injekeéni stfikacku.-oobjemu'1 mls-jehlou velikosti 25 naplite heparinizovanym fyziologickym roztokem.

2. Opatrné vlozte jehlu-do pouzdra elektrody mezi télo zablokované elektrody a t€snéni hlavice az
k nejvzdalenéjSimu-bloku konektoru (Obrazek4). Jehla bude vidét'skrz material hlavice.

VAROVANI: Jehlu bysterméli vieZit rovhob&zné’s elektrodolr Nevkladejte jehlu v kosém uhlu, protoZe
by’se tim-mohla-elekiroda poskodit.

Poznamky:

» Jehlu Ize nejsnaze vioZit z horni nebo spodni strany portu elektrody.

» Drahaviozeni az-k-nejvzdalenéjsimu bloku konektoru,nemusi-byt pfima.

3. Heparinizovany-fyziologicky roztok wstrikujte-do pouzdra elektrody, dokud neza&ne roztok z hlavice
viditeIné vytékat tésnicimi,zatkami stavéciho Sroubuna stejné’strané hlavice.

4. Uchopte elektrodu ca nejblize'u terminalniho konektoru a lehkym tahem ji vyjméte:
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Obrazek 4. Vlozte jehlu do pouzdra elektrodyrovnobézné s elektrodou. Nevkladejte jehlu v kosém, thlu.
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Odkryti Elektrody Odfiznutim Hlavice

Ve vyjimeénych:pfipadech nemusi byt-mozne elektrody bezpecné vyjmout z bloku konektoru uvolnénim
zadfenych stavécich Sroubl ani promazanim rozhrani mezi elektrodou a PG. V takovém pfipadé Ize jako
posledni-moznostzachranit elektrody ‘obétovanim PG. Fisher a kolektiv vyvinuli metodu, jejiz pomoci Ize
odfiznout zadni ¢asthlavice PG a.zachranit zablokovane elektrody.?

UPOZORNENI: Tento postup byl testovan pouze-na piistrojich Brady. Pokud se snazite prostfihnout hlavici
pristroje Tachy, meél by byt pfistroj vzdy nejprve naprogramovan na vypnuti rezimu Tachy.

UPOZORNENI: VVzhledem k tomu, zé se v-eblastifezu nachazeji elektronické obvody, prerusi se odfiznutim
hlavice aplikace terapie (tj.zmizivystup-s podporou.ztraty stimulace pro pacienta):

UPOZORNENI: Pokud jste chirurgické fezacinastroje jesté nikdy nepouzivali, doporuéujeme si zachazeni
s nimi nejprve vyzkouset, protoze pfi-pouziti tohototypu-nastroje by mohlo dojit'k peranéni operatéra.

UPOZORNENI: Sila, které'je nutna 'k odstiizeni hlavice, muze zplisobit, Ze odsttizeny kus z ptistroje vystreli.
Aby se predeslo poranéni operatéra, doporucujeme pouzit.ochranu zraku:

3. Fisher, J.D. et al. (2004) Lead stuck (frozen) in header: salvage 'by bone cutter versus other.techniques. PACE-27:1136.
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Metoda, kterou vyvinuli Fischer.akolektiv, je popsana-nize:

1.

Pevné drzte PG, nejlépe pomoaci-neperforujici-svorky na rousku Lorna. Pokud tento nastroj nemate
k dispozici, Ize pouzit jakékoli.neperforujici‘kleste.

. Pouzijte velké Stipaci klesté s kloubem (Obrézek 5). Stipaci kle$té umistéte na zadni &ast hlavice

vbezpelné vzdalenosti od konce koncovky elektirody (Obrazek 6).

VAROVANI: Umistéte klest& za hrot'elektrody (ktery miize sahat aZ za konektorovy blok), ale jesté
v_pouzdru elektrody, abyste neposkadili terminalni konektory elektrody. U nékterych modell je prostor
pro fezna hlaviei mensi nez v jinych, v zavislosti-na délce pouzdra elektrody.

Obrazek 5. Priklad Stipacich klesti s Kloubem:
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Oblast fezu

S

Konec —»» <¢—— Hrot elektrody
pouzdra
elektrody

Obrazek 6. Bezpec€ny prostor pro fez u‘typického PG.
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3. Zajistéte vhodné zakryti operovaného mista,-aby se tlomky nedostaly k pacientovi.

4. Stisknéte rukojeti;-aby klesté prestiply. pouzdra elektrod v zadni ¢asti hlavice. Tim se obnazi hroty
terminalnich konektortd(Obrazek 7). Sila potrebna k prostfihnuti hlavice zavisi na konkrétnim typu
plastu,-ktery byl pouZit pfi:vyrobé hlavice. K prostfizeni hlavic v pfistrojich od spole€nosti Boston
Scientific je obecné potfeba mala az stfedni-sila.

UPOZORNENI: U hlavic od spoleénosti Intermedics je k prestipnuti potfeba vyrazné vétsi sila.
PFi nékterych. testech-doslo.vlivem.vysledné sily k vystieleni odstfizené Casti z pfistroje. Pokud
pted Stipanim zakryjete konec hlavice rukou; pomuze Vam to zachytit odstfizeny kus.
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Obrazek 7. Stipani hlavice za G&elem obnazenf hrotl elektrody:
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5. Odstipnuta ¢ast hlavice se muze
Uplné oddélit nebo zustat ¢astecné
pfipojena(Obrazek 8):.Odstipnutou
Cast Ize odstranit pomoci Stipacich
klesti nebo velké svorky Kelly.

Obrazek 8.:Po prestipnuti.hlavice jsou vidét hroty elektrody;
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6. Jakmile se dostanete do’pouzdra elektrody, vystréte hrot z hlavice pomoci momentového klice
nebo klesti a zaroven jemné zatahnéte za koncovku elektrody (obrazek 9).

Poznamka: Pokud je potfeba dalsi technicka pomoc, kontaktujte prosim Technické poradenstvi
nebo mistniho-obchodniho zastupce:

A )
- NG
vl Wik g N

A e——— G

Obrazek 9. Vystréte hrot elektrody z otevieného pouzdra‘elektrody.
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