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DVOUCIVKOVE modely, konektor DF4-LLHH, fixace zasouvanim/
vysouvanim
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JEDNOCIVKOVE modely;konektor DF4-LLHO, fixace zasouvanim/
vysouvanim
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1. Distalni stimulacni/snimaci pdl elektrody uvolnujici'steroidy-(katoda)
2. Proximalni stimulacéni/snimaci civkovy pol elektrody (anoda), distalni

defibrilaéni civkovy pdl elektrody
3. Proximalni defibrilaéni civkoyvy.pol elektrody (pouze dvoucivkové modely)

4. Navlek pro pfisiti

Nasledujici znamky jsou ochranné znamky spolecnosti Boston Scientific nebo jejich
pridruzenych spolecnosti: 4-SITE, ENDOTAK RELIANCE, EZ-4, IMAGEREADY.



| 5. Indikator zavedeni terminalniho koliku




INFORMACE K POUZITi

Popis prostredku
Tato fada elektrod méa nasledujici charakteristiky:

Endokardialni kardioverzni/defibrilaéni a stimulaéni/snimaci elektroda —
urcena k chronicke aplikaci kardioverznich/defibrilacnich vyboju a
bipolarni stimulaci a-snimani, implantuje se do horni duté Zily, pravé siné a
pravé komory.

Integrovany. bipolarni‘konektor 4-SITE — uréen k pfipojeni k prostfedku s
portem DF4-LLHH, ke kterému Ize pfipojit bud elektrodu DF4-LLHH nebo
DF4-LLHO. Jeho konfigurace obsahuje kontakty za sebou a je oznacen
jako DF4-LLHH neboDF4-LLHO, jak je popséano nize:

=" DF4:‘oznaduje, ze eléktroda obsahuje vysokonapétové kontakty’

— . L:'oznaduje pfipojeni k nizkonapétovému stimulaénimu/snimacimu
polu elektrody; prvni L. (terminalni‘kolik) =/ distalni stimulaéni/snimaci
pol-elektrody; druhé L (proximalni krouzkovy kontakt) — proximalni
stimulacni/snimaci pdl elektrody.

= H:oznaCuje pfipojeni-k vysokonapétovému defibrilaénimu pdlu
elektrody; prvni H (stfedni‘krouzkovy kontakt) = distalni civkovy pdl
elektrody; druhé H'(distalni krouzkovy kontakt) — proximalni civkovy
pél elektrody.(dvoucivkové modely)

— -~O: oznaduje neaktivni distalni krouzkovy kontakt (jednocivkové
modely)

POZNAMKA:. “Elektrody ENDOTAK RELIANCE 4-SITE s oznadenim
GDT-LLHH/LLHO-nebo DF4-LL HH/LLHO jsou-ekvivalentni.a kompatibilni
s prostiedkem,.ktery obsahuje porty GDT-LLHH nebo DF4-LLHH.

Podminéné& kompatibilni v prostfedi MR — elektrody |ze pouzit jako
soucast defibrilaéniho systému ImageReady podminéné kompatibilniho'v
prostredi MRy je-li pfipojen ke generatorim pulst-Boston-Scientific
podminéné kompatibilnich v.prostfedi MR ("Informace o systému
podminéné kompatibilnim v prostfedi MR" na stranée'3).

+Civkové poly-elektrody — distaini civkovy pél.elektrody a proximalni
civkovy pol elektrody (pro-dvoucivkové modely) slouzi jako.anoda a
katoda-bé&hem kardioverznich/defibrilaénich vyboju: Distalni civka takeé
slouzi jako-anoda ke stimulaci a snimani.

Civky potazené expandovanym polytetrafluorethylenem (ePTFE)
GORE™2 _“potahova vrstva éPTFE branf vristani tkané kolem-a mezi
vlakna civky.

Vylu€ovani steroidu —pfi'plisobeni télesnych tekutin se steroid uvolriuje
z elektrody, aby pomohl snizit zanétlivou reakci-tkani.u distalniho polu
elektrody. Steroid potladuje-zanétlivou reakci organismu, pevazovanou za

DF4 je znaceni podle mezinarodni normy ISO 27186:2010.
GORE je ochranna znamka spole¢nosti W.L. Gore and Associates.



pfi¢inu zvySovani stimula¢nich prah, které je obvykle spojeno

s implantovanymi stimulacnimi pély elektrod. NizSi prahy jsou Zadouci,
nebot mohou zvySit bezpecnostni rezervu stimulace a snizit pozadavky na
energii stimulace, ¢imz mohou potencialné zvySovat Zivotnost generatoru
pulsu. Jmenovita davka a struktura steroidu jsou uvedeny ve specifikacich
(Tabulka 6 Specifikace (jmenovité) na strané 37).

+  Fixace zasouvanim/yysouvanim — konstrukce vysouvaci/zasouvaci
Sroubovice zakotvi.distalni-hrotovy pdl elektrody do endokardialniho
povrchu bez podpory trabekularnich struktur, coz nabizi rizné moznosti
umisténi hrotového polu elektrody v prave komote. Tato Sroubovice slouzi
jako katoda pro endokardialni stimulaci a snimani. Sroubovice se vysouva
a zasouva za pomoci pomocného-nastroje.

» _Skiaskopické znacky — rentgenkontrastni znacky v blizkosti distalniho
hrotu jsou viditelné pod skiaskopickym zobrazenim. Tyto znacky ukazuji
plné zasunuti\nebo piné vysunuti Sroubovice.

+ . Télo elektrody — izodiametrické télo elektrody obsahuje jeden vodi¢ pro
stimulaci/snimani. Dvoucivkové modely maji dva vodice pro defibrilaci a
jednocivkové modely-maji jeden vodiG-pro defibrilaci. VodiCe elektrody
jsou potazeny.a.izolovanyv samostatnych-lumenech uvnitf téla elektrody
ze silikonové gumy. Druhd vrstva silikonu pokryva télo elektrody, a
zajistuje tim dalSiiizolaci a jednotny-pramér téla. Proximalni oblast téla
elektrody. je pokryta vrstvou polyuretanu na dodateénou ochranu proti
abraziv implantaéni kapse. Navleky pro pfisiti a vylisky koncovky jsou
vyrobeny zlisované silikonové gumy.

' Potazeni lubrikantem — elektrody jsou opatfené patentovanym povlakem,
diky kterému je povrch elektrod kluz&i. To sniZuje staticky i dynamicky
koeficient tfeni a diky tomu je povrch elektrody na dotek i pfi manipulaci
podobny polyuretanu; pfitom vSak poskytuje osvéd€enou spolehlivost
silikonu.

+ .\ Metoda zavadéni pomoci'mandrenu — tato konstrukce je'tvorena vodici
spiralou s otevienym lumen, ktera umoZzriuje zavedeni elektrody pomoci
mandrénu. Viz informace.o mandrénu ("Mandrény".na-strané 14).

Souvisejici.informace

Instrukce v havodu k elektrodé se musiaplikovat v souéinnosti-s ostatnim
informac&nim materialem v&etné prirucky Iékare k pfisluSnému: generatoru
pulst a pokynu:k pouziti.veSkerého pfisluSenstyi.implantatu a vSech nastroja.

Dalsi referenéni.informace naleznete na internetové strance www.
bostonscientific-elabeling.com.

Viz technicka pfiru¢ka-MR defibrilacniho systému ImageReady podminéné
kompatibilniho v prostfedi MR3.Informace o snimani v systému MR haleznete.v
(Technické pfiru¢ce MR):

3. K dispozici na strance www.bostonscientific-elabeling.com.



CiLOVA SKUPINA

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

Informace o systému podminéné kompatibilnim v
prostiedi MR

Tyto elektrody Ize pouZit jako sou€ast defibrilacniho systému ImageReady
podminéné kompatibilniho v prostfedi MR, je-li pfipojen ke generatoriim pulsd
Boston Scientific podminéné kompatibilnim v prostfedi MR. Pacienti

s defibrilaénim systémem podminénékompatibilnim v prostfedi MR mohou byt
zpUsobili k vySetfeni MR; pokud budou splnény v§echny pfFislusné podminky
pouziti'definované v technicképriru¢ce MR. Soucasti potfebné pro status
sPodminéné kompatibilni v prostfedi MR" zahrnuji specifické modely
generatort pulst, elektrod-a pFisluSenstvi Boston Scientific; programator/
zaznamovg zafizeni/monitor (PRM); a softwarovou aplikaci PRM. Cisla model
generatord pulsu .a komponent podminéné kompatibilnich v prostfedi MR a
rovnéz Uplny popis defibrilacniho systému ImageReady podminéné
kompatibilniho v prostfedi MR najdete v-Technické pfiruéce MR.

Podminky pouziti MR souvisejici siimplantovanou elektrodou

Nasledujici-skupina podminek pouziti-v prostfedi MR se vztahuje k implantaci
ajsou zde zahrnuty, aby napomohly-implantaci celého’systému ImageReady
podminéné kompatibilniho v prostfedi MR. Uplny seznam podminek pouziti
najdete v Technické pfiru¢ce’MR. Aby bylo skenovani pomoci MR povazovano
za podminéné kompatibilni v prostfedi MR, musi byt spinény vSechny polozky
v Uplném seznamu Podmingk pouziti.

« . Pacientovi je.implantovan defibrilacni systém ImageReady podminéné
kompatibilni'v prostfedi MR

+.\-Zadné dalsi aktivni nebo zapomenuté implantované prostredky, sougasti
nebo prislusenstvi, jako napf. adaptéry elektrod; prodluzovaci prvky,
elektrody nebo generatory pulsu

+ " Umisténi implantovaného generatoru pulsti se-omezuje ‘na levoumnebo
pravou pektoralni.oblast

* Minimalné Sest (6) tydnl uplynulo od implantace a/nebo.revize jakékoli
elektrody nebo chirurgické modifikace defibrilacniho systému podminéné
kompatibilniho v prostfedi MR

«  Zadny dikaz zlomené elektrody nebo narusené integrity. systému
generator pulsi-elektroda

Indikace a pouziti

Tato elektroda Boston Scientific je indikovana pro pouziti-nasledujicim

zpUsobem:

* Urceno k stimulaci, snimanifrekvence a k-aplikaci kardioverznich a
defibrilacnich vyboju pfi-pouziti spolecné's kompatibilnim generatorem
pulst



Kontraindikace

Pouziti této elektrody Boston Scientific je kontraindikovano u nasledujicich
pacientu:

Pacienti, ktefi'maji unipolarni kardiostimulator

Pacienti.s’hypersenzitivitou na nejvyssi jednotlivou davku 1,1 mg
dexamethazonacetatu

Pacienti’s mechanickymi trojcipymi srde€nimi chlopnémi

VAROVANI

Obecné informace

Informace o oznaéeni. Pfed implantaci generatoru pulsu si peclivé
proctéte tuto pfirucku, abyste se vyhnuli riziku poSkozeni.generatoru pulsu
nebo elektrody. Poskozeni tohoto zafizeni miize mit za.nasledek poranéni
nebo smrt-pacienta.

Urceno pouze pro pouziti u jednoho pacienta: Nepouzivejte
opakovaneé, nerenovujte aniineresterilizujte. Opakované pouziti, renovace
Girresterilizace-muze narusit celistvost konstrukce pfistroje a/nebo
zpUsobit selhani pfistroje vedouci k poranéni, onemocnéni i smirti
pacienta. Pfi opakovaném pouziti, zpracovani nebo resterilizaci maze také
pacienta, mimo'jiné také véetné rizika pfenosu-infekénich onemocnéni z
jednoho pacienta na'druhého. Kontaminace pfistroje:mize mit za
nasledek-onemocnéni, poranéni-nebo smrt pacienta.

Zalozni defibrilacni ochrana..Béhem implantace a elektrofyziologického
testovani'vzdy méjte v pohotovosti prostiedky na-externi defibrilaci. Neni-li
indukovana komoroya tachyarytmie véas.ukonéena, mize zpusaobit-smrt
pacienta:

Zachranné vyboje z externiho zdroje. Pfi-aplikaciizachrannych vyboju z
externiho zdroje nepouZivejte Zadné soucasti ze systému elektrody, nebot’
to muze zpusobit rezsahlé poskozeni‘tkané:

Dostupnost resuscitace. BEhem testovani prostfedku poimplantaci
zajistéte pfitomnost externiho defibrilatoru. azdravotnického personalu s
kvalifikaci pro CPRpro pfipad, Ze by pacient potfeboval zachranu
externimi prostfedky.

Zalomeni-elektrody. Zalomeni elektrody; jeji'uvolnéni, odfeni-nebo
neuplné pfipojeni mize zpusobit periodickou nebo trvalou ztratu stimulace
a/nebo snimani.

To muze vést k hedetekovani arytmii, nadmérnému.snimani frekvence,
nevhodné aplikaci vyboje generatoru pulsii a nedostatecné aplikaci
kardioverzni energie.

Manipulace

+  PriliSné ohnuti. Pfestoze je elektroda ohebnd, neni-konstruovana tak,
aby vydrzela pfiliSné ohnuti, zakfiveni nebo napnuti. Mohlo by dojit k
oslabeni struktury, pferuseni dratu a/nebo uvolnéni elektrody.



Nedélejte na elektrodach smycky. Elektrodu neprehybejte, nekrutte s ni,
ani ji nesplétejte-s jinymi elektrodami — takové zachazeni mize zpusobit
poskozeni izolace elektrody odfenim nebo poskozeni elektrody.

Manipulace s elektrodou bez spojovaciho nastroje. Pokud k elektrodé
neni pfipojen spojovaci nastroj, postupuijte pfi manipulaci s koncovkou
elektrody opatrné. Nepokous$ejte se uchopit koncovku elektrody zadnym
chirurgickym ani elektrickym nastrojem, jako jsou krokosvorky PSA
(krokosvorky),.svody EKG, peany, kochry ¢&i svorky. Mze se tim poskodit
koncovka elektrody a-narusit integrita zataveni a nasledkem muze byt
neschopnost aplikace terapie nebo‘aplikace nevhodné terapie.

Manipulace. s koncovkou pritunelizaci. Nedotykejte se zadné jiné ¢asti
koncovky elektrodykromé terminalniho koliku, a to ani pokud je nasazena
krytka elektrody:

Ve vztahu k implantaci

Implantaci neprovadéjte v zoné lll prostredi MR. Implantaci systému
nelze provést v zéné lllprostfedi MR (a vys$si).dle definice v dokumentu
Guidance Document for Safe MR Practicess (Pokyny pro bezpe¢né
postupy se systémy MR) vydaném spolecnosti American College of
Radiology4. Nékteré ze soudasti prislusenstvi balenych s generatory pulst
a elektrodami, véetné momentového kli¢e a dratd mandrénd, nejsou
podminéné kompatibilni‘v prostfedi MR a nesmi‘se pfinaset do mistnosti
sesystémem MR, do fidici mistnosti ani oblasti'zén Il &i IV pracovisté MR.

Ulozeni‘elektrody nad stredni ¢asti septa. Bezpecnost a u¢innost
umisténi hrotového pélu elektrody v pravé komore nad stfedni €asti septa
nebyla klinicky ovéiena,

Samostatny defibrilaéni pol.elektrody. Aby bylo'mozné aplikovat
defibrilacni terapii, musi byt modely s jednou civkou implantovany s
dodateénym defibrilaénim.polem elektrody. Je doporu¢eno-pouzivat
pektoralné implantovany defibrilator — generator.pulsd, ktery jako
defibrilagni pdl elektrody vyuZziva kovové pouzdro.

Pomoci skiaskopie ovérte polohu elektrody. Pomoci skiaskopie ovéfte,
zda hrot elektrody poiimplantaci sméfuje k srde¢nimu-hrotu. Jiné polohy
mohou zpusobovat pohyb elektrody, ktery by.-mohl ovlivnit i¢innost
defibrilace.

Pro elektricka pfipojeni pouzivejte pouze spojovaci nastroj. Pro
elektrody DF4-LLHH nebo DF4-LLHO pouzivejte pouze spojovaci nastroj
pro elektricka-spojeni‘k analyzatordm, stimula¢niho systému a podobnym
monitordm. ‘Nepfipojujte krokosvorky.pfimo:na koncovku elektrody, mohlo
by dojit k jejimu poskozeni.

Pél elektrody umistéte do vhodné polohy. Peclivé pol elektrody
umistéte do vhodné polohy. Nedodrzeni tohoto pokynu mUize zplsobit
zvyseni defibrilanichpraht nebo nemoznost defibrilace u-pacienta, jehoz
tachyarytmie by jinak-bylo mozné vertovat pomoci systému generatoru
puls(.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007.



Spravné pripojeni. B€hem pfipojovani elektrody ke generatoru pulsu je
velmi dulezité provést tato pfipojeni spravné. Aby bylo mozné zajistit
spravné pfipojeniyje tfeba termindlni kolik zavést skrz blok zajistovacich
Sroubu. K ovéreni skute¢nosti, Ze je terminalni kolik plné zaveden do portu
generatoru-pulsu, Ize pouzit zobrazeni indikatoru zavedeni terminalniho
koliku skrz blok zajistovacich Sroubd. Pro finalni potvrzeni plného
zavedeni je pak tfeba provést zhodnoceni elektrické funkce elektrody po
pfipojeni ke generatoru pulsu. Nespravné zavedeni miize znemoznit
aplikaci-terapie nebo mit za nasledek aplikaci nevhodné terapie.

Po implantaci

Vysetreni magnetickourezonanci (MRI). Nejsou-li spinény v§echny
podminky pouZiti MR (jak jsoupopsany v technické pfiru¢ce MR),
skenovani pacienta;pomoci.MR nesplfiuje pozadavky na podminénou
kompatibilitu v-prostfedi MR pro implantovany systém, coZ mize mit za
nasledek zavaznou Ujmu na zdravi nebo smrt pacienta a/nebo poskozeni
implantovaného systému,

Mozné nezadouci udalosti, ke kterym muaze dojit pfi dodrzeni podminek
pouZziti a pfi.jejich nedodrzeni,'a kompletni seznam varovani
abezpegnostnich opatfeni, kterase vztahuji k MRI vySetfeni, naleznete
v technické pfiru¢ce MRI.

Diatermie: Pacient s implantovanym generatorem pulst a/nebo
elektrodou nesmi byt.vystaven 'diatermii, protozediatermie muze
pusobenimidndukovanych proud(l.zpusobit fibrilaci, paleni myokardu nebo
zni¢eni generatoru pulsd:

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Klinické aspekty

Dexametazon acetat. Dosud nebylo zjiSténo, zdavarovani, upozornéni
nebo.komplikace, které-jsou obvykle spojeny s pouzitim dexametazon
acetatu vinjekcich, plati také pro uzké lokalni-pouziti nizké koncentrace
této latky pfi jejim Fizeném-uvolnovani. Viz také Seznam potencialnich
nezadoucich-Gdinkd v.Physicians' Desk Reference™ °.

Sterilizace a skladovani

Je-li obal poskozen. Tvarované obaly generatoru pulsl-a jejich 'obsah
jsou pfed-kone¢nym zabalenim sterilizovany, Generator pulst.a elektroda
jsou po dodani-sterilni za pfedpokladu neporusenosti obalu.-Pokud je obal
mokry, propichnuty, otevieny.nebo jinak poSkozeny, vratte generator
pulsu, pfipadné-elektrodu, spole¢nosti Boston Scientific.

Teplota uskladnéni. Skladujte pfi teplot&€25 °C\(77 °F).:.Povoleny jsou
vykyvy teplot v rozpéti mezi 15 °C az 30 °C (69 °F az'86 °F). P¥i pfepravé
jsou povoleny kratkodobé vykyvy teploty do-50 °C(122 °F).

Doba pouzitelnosti. Gevn’erétor pulst nebo elektrodu implantujte pred
datem oznac¢enym POUZIT DO, uvedenym na Stitku vyrobku, protoze toto

Physicians' Desk Reference je obchodni znacka spole¢nosti Thomson Healthcare Inc.,



datum oznacuje validovanou skladovatelnost zafizeni. Pokud je napfiklad
toto datum 1. leden, zafizeni neimplantujte 2. ledna ani pozdéji.

Manipulace

Neponofujte do tekutin. Neotirejte hrot pélu elektrody ani jej
nenamacejte do tekutiny. Takové zachazeni snizi mnozstvi steroidu, ktery
je’k dispozici po implantaci elektrody.

Trvala repozice. Pokud je elektroda trvale dislokovana, nemusi byt
dosazeno optimalni funkce pfi prahovych hodnotach, protoze muze dojit k
vycerpanisteroidu.

Chrante pred povrchovou kontaminaci. Elektroda pouziva silikonovou
gumu, ktera muze pFitahovat pevné Castice a kterou je nutné vzdy chranit
pred povrchovou kontaminaci.

Sroubovici-neupravujte ani ji nepouzivejte, pokud je zdeformovana.
Pro zajisténi spravné funkce nepouzivejte elektrodu's deformovanou
Sroubovici nebo poskozenou fixaci Sroubovice."Nepokousejte se napfimit
nebo upravit tvar Sroubovice, nebot-tak mize dojit k poskozeni poll
elektrody. Distalni konec nedrzte ani s nim nemanipulujte.

Lubrikancia. Nepouzivejte.olejovitéJubrikaéni prostfedky u vybojovych
civek potazenych ePTFE; nebot to-mlze ovlivnit jejich elektrickou funkci.

Nahrot elektrody se nesmi-aplikovat mineralni oleje. Sroubovice
nesmi.nikdy pfijit.do kontaktu s mineralnimi oleji. Mineraini olej na
Sroubovici mGzZe branit prordstani tkané.a snizovat-elektrickou vodivost.

Zkontrolujte polohu navleku pro-pfrisiti. Zkontrolujte, Ze navlek pro
pfisiti zGstava proximalné od mista Zilniho vstupua'v blizkosti vylisku
koncovky po-celou dobu vykonu az do doby, kdy je vhodné elektrodu
zafixovat.

Implantace

Provedte predoperacnivysSetieni pacienta. Nékolik dal§ich faktoru,
mimo jiné celkovy zdravotni stav pacienta a soubézné choroby; které i bez
vztahu k funkci nebosindikaci pristroje, mohou mit nepfiznivyvlivna
implantacitohoto systému. Pfi tomto posuzovani mohou pomoci
doporuéeni skupin zabyvajicich se ochranou prav'pacientl

s onemocnénim srdce.

Kompatibilita elektrody. Pfed implantaci zkontrolujte kompatibilitu
elektrody-a generatoru pulsi: Pouziti nekompatibilnich elektrod'a
generatoru puls-mUze poskodit konektor.nebo véstk potencialné
nezadoucim nasledkim, jako napr. nedostate¢né snimani srde¢ni aktivity
nebo neschopnost aplikovatinezbytnou terapii

Pristroje napajené z elektrické sité. Pritestovani .elektrod pomoci
zafizeni napajeného z elektricke sité postupujte's mimoradnou opatrnosti,
protoze svodové proudy pfevysujici 10 pA mohou indukovat fibrilaci
komor. Zajistéte, aby veskera zafizeni napajena z elektricke sité splfiovala
pfislusné technické pozadavky.



Neohybejte elektrodu v blizkosti rozhrani elektroda-hlavice. Koncovku
elektrody zasurite pfimo do portu elektrody. Neohybejte elektrodu v
blizkosti rozhrani‘elektroda-hlavice. Pfi nespravném zavedeni maze dojit k
poskozeni izolace nebo konektoru.

Zvedak zily. Zvedak zily neni uréen k propichnuti zily ani k disekci tkané
pfi preparaci zily. Zajistéte; aby zvedak zily nepropichl izolaci elektrody. To
by mohlo zpUsobit nespravnou funkci elektrody.

Elektrodu se zavedenym mandrénem neohybejte. Neohybejte
elektrodu se zasunutym:mandrénem. Ohnuti elektrody by mohlo zpGsobit
poskozeni vodi¢e avizolacniho materialu.

Pouziti prichodky ventilem se zavadécéem. Priichodku ventilem je
nutné vzdy-pouzivatve spojeni s hemostatickym rozlamovacim
zavadédem tak, aby civky potazené ePTFE mohly volné projit
hemostatickym ventilem zavadéce.

Nastroje pouzité na distalnim konci. Na distalni konec elektrody
nepouzivejte nastroj, nebot tak mize dojit k poskozeni elektrody. Distalni
hmotelektrody nedrzte, ani s'\nim nijak' nemanipulujte.

Ohnuti mandrénu. K ohnuti distalniho kence mandrénu nepouzivejte
ostré nastroje. Neohybejte mandrén uvniti elektrody. Pokud potfebujete
zahnuty mandrén; Setrné ohnéte rovny mandrén pred jeho zavedenim do
elektrody, aby nedoslo k poSkozeni mandrénu a elektrody.

Zpiisob manipulace se spojovacim nastrojem. Pokud je pfipojena
fixaCni hlavicka spojovaciho nastroje na terminalnickolik a télem elektrody
se otaci'proti.sméru hodinovych-rucicek pfi pevném uchyceni fixacni
hlavicky, muze se Sroubovice neimysiné vysunout.

Sroubovici nadmérné nevysunujte ani nezatahujte. Sroubovici
nadmeérné nevysunujte ani nezatahujte. Pokud.pokraéujete v.otaceni
terminalnim kolikem po plném vysunuti ¢i zasunuti.Sroubovice, mize dojit
k poskozeni elektrody.

Maximalnipocet otoceniterminalniho koliku. Neotacejte terminalnim
kolikem ve sméru'pohybu hodinovych rucicek nebo protissméru pohybu
hodinovych ruciek vice, nezje’pocet.otacek uvedenych:ve specifikacich
(Tabulka 6 Specifikace (jmenovité) na strané 37). Otageni terminalniho
koliku'po uplném-zasunuti nebo vysunuti sroubovice (jak znazorfiuje
skiaskopie)miize poSkodit elektrodu, zplsobit dislokaci-elektrody,
poranéni tkani nebo zpusobit akutni-vzestup)stimulaéniho prahu.

Zkontrolujte, ze doslo k vysunuti Sroubovice, Elektrodu nezavadéjte'do
zily, pokud je vysunuta Sroubovice =v takové situaci.by mohlo.dojit k
poskozeni tkanicnebo elektrody. Pfed zasunutim do-zily zasurite Sroubovici
do distalniho hrotu.elektrody.-oto¢enim terminainiho koliku proti'sméru
hodinovych rucicek.

Zasunuti Sroubovice béhem.implantace. Elektrodu nepouzivejte; pokud
nelze pfi implantaci Sroubovici zasunout. PFfi vyjimani je-nezbytné
soustavné otacet télem elektrody. proti sméru hodinovych rugicek, aby
nedoslo k nahodnému poskozenitkané a nahodné fixaci: Totéz je tfeba



vykonat k uvolnéni Sroubovice polu elektrody, pokud doslo k jejimu
uviznuti v tkani.

Elektrodu neimplantujte pod kli€ni kost. Pokud se pokousite elektrodu
implantovat subklavialni punkci, nezavadéjte ji v medialni tfetiné kli¢ni
kosti. Pfi'implantaci elektrody touto cestou hrozi poSkozeni nebo trvala
dislokace elektrody..Pokud chcete elektrodu implantovat pfes v. subclavia,
musi do Zily elektroda vstoupit v blizkosti lateralniho okraje prvniho Zebra,
aby nemohlo dojit k zachyceni svalem podkli¢kovym nebo vazovymi
strukturami-souvisejicimi s Uzkou kostoklavikularni oblasti. Literatura
uvadi pfipady zlomeni elektrody zptsobené jejim zachycenim v mékkych
tkanich, jako je m. subclavius, lig:i-costocoracoide nebo lig.
costoclaviculare.®

Vzdalenost pélu elektrody od kardiostimulatoru. U pacient( s
bipolarnimi kardiostimulatory je nutné umistit stimulaéni/snimaci pdl
elektrody(hrotovy pol-elektrody a distalni civkovy pél elektrody) co nejdale
od pold-kardiostimulatoru; aby mezi defibrilatorem-generatorem pulsu a
kardiostimulatorem nedochazelo ke zkfizenému snimani.

Tenka volna sténa RV. Pokud ma pacient tenkou atypickou sténu RV, je
nutné zvazitjiné misto.fixace:

Uvolnénielektrody. V pfipadé uvolnéni je nutna okamzita Iékarska péce
pro obnoveni‘polohy pélu elektrady a minimalizaci poskozeni endokardu.

Prevence dislokace. Abyste zabranili dislokaci, po zafixovani elektrody
neotacejte terminalnim kolikem.

Kompatibilni zavadéci nastroje. K zavedeni elektrody pouzivejte pouze
kompatibilni zavadéci nastroj. V opacném.pfipadé mazete poskodit
elektrodu nebo 'poranit pacienta.

Nespravné citani frekvence. Amplitudy vin R, které jsou nizSinez
doporuc¢ena hodnota, mohou v-chronickém stavu zplUsobit nespravné
citani frekvence, které’ by mohlo vést k selhani.detekce tachyarytmie nebo
nespravné-diagndze normalniho rytmu jako abnormalniho rytmu. Doby
trvani signalu; které pfekroc¢i.naprogramovanou refrakterni fazi.generatoru
pulsti, mohou zpUsobit nespravné snimani srdeéni frekvence; -které vede k
nevhodnému chovani generatoru.

Vyvarujte se pfilis tésného zaskrceni. Pfi pfivazovani zily se.vyvaruijte
prilis tésného zaskreeni. Tésné zaskrceni mize zpusobit poskozeni
izolace ze silikonové gumy nebo-prerusit zilu. Pfi-ukotveni se vyvaruijte
uvolnéni distalniho hrotu.

Navlek pro priSiti nesnimejte. Neodstrafiujte ani neodfezavejte z
elektrody navlek pro pfisiti, protoze by tak mohlo dojit-k poSkozeni
elektrody.

Steh nezakladejte primo na elektrodu. Neutahujte stehy.pfimo:pres télo
elektrody, nebot to maze poskodit jeji'strukturu-K zaji§téni elektrody

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.



proximalné od mista Zilniho vstupu (aby se zabranilo pohybu elektrody)
pouZijte navlek pro, pfisiti.

Tunelace elektrody. Tunelujte elektrodu z oblasti vstupu do Zilniho
systému smérem od hrudniku k mistu implantace generatoru pulsu.
Netunelujte elektrodu smérem od mista implantace generatoru pulsu k
hrudniku, nebot to mize-poskodit pdly elektrody nebo télo elektrody nebo
oboji'stalym napinanim-elektrody.

Nadmeérny mechanicky tah elektrody. PFi tunelaci elektrody dbejte na to,
abyste elektrodu pfili§‘nenapinali. To by:mohlo zpUsobit oslabeni jeji
struktury nebo pferuseni vodice.

Po tunelaci elektrodu znovu prezkousejte. Po tunelaci zkontrolujte
elektrodu, zdanedo$lo’k vyznamné zméné signalu, nebo poskozeni
elektrody béhem tunelace:Znovu pfipojte spojovaci nastroj a opakujte
jednatlivé kroky hodnoceni funkce elektrody.

Nemocnic¢ni‘a zdravotnickeé prostredi

10

Elektrokauterizace. Elektrokauterizace miize vyvolat komorové arytmie
nebo fibrilaci a mizZe zpusobit asynchronni.kardiostimulaci, inhibici
kardiestimulace, aplikaci neindikovanych vybojl nebo snizeni vystupu
generatoru pulst s vyslednou ztratou stimulaéni G¢innosti.

Pokud je'pouziti elektrokauterizace nutné ze zdravotniho hlediska
pacienta, nasledujici opatfeni mohou snizit riziko poskozeni elektrody.
Postupujte také podle doporuceni na pfeprogramovani pfistroje a dalSich
informaci.v navodu ke generatoru pulst ke snizeni rizika pro pacienta i
implantovany-systém.

*(\. Zabrarite pfimému kontaktu mezi elektrokauterizacnim zafizenim'a
generatorem pulstiinebo elektrodami.

«_ () Drahu elektrického proudu udrZujte co nejdale je mozné od-generatoru
pulstia elektrod.

» <\ pfipadé-elektrokauterizace v tkanich v blizkosti pfistroje .nebo
elektrod monitorujte prahové hodnoty snimani a stimulacea hodnoty
impedance pred elektrokauterizaci a po ni, abyste zajistili integritu a
stabilitu.implantovaného-systému:

prijatelné-hladiné energie.
« Je-litomozné, pouzZijte bipolarni-elektrokauterizacni systém.

Radiofrekvencni (RF).ablace. RF ablace mlze navozovat komorové
arytmie nebo fibrilaci a mGze spoustét asynchronni stimulaci, nebo
inhibovat stimulaci, spoustét aplikaci neindikovanych vyboju nebo sniZzovat
vystup generatoru pulsl s vyslednou ztratou stimulaéni-ic¢innosti-RF
ablace mize také vyvolavatkomarovou stimulaci az'na hranici Maximum
Tracking Rate (MTR; Maximalni‘prevadéna frekvence) nebo zplsobovat
zmeény stimulaénich prahi. U'pacientd.s implantovanym prostiedkem.vzdy
postupujte opatrné také pfijakémkoli-dal§im kardioablacnim vykonu.

Pokud je pouziti RF ablace nutné ze zdravotniho hlediska pacienta,
nasledujici opatfeni mohou sniZit riziko poSkozeni elektrody. Postupujte



také podle doporuceni na preprogramovani prostfedku a dalSich informaci
v navodu ke generatoru pulst ke snizZeni rizika pro pacienta i implantovany
systém.

»  Zabrarite pfimému kontaktu mezi ablacnim katétrem, generatorem
puls( a elektrodami. RF ablace provadéna v blizkosti pélu elektrody
muze poskodit rozhrani mezi elektrodou a tkani.

« ' Drahu elektrického proudu udrzujte co nejdale od generatoru pulsu a
elektrod.

<.V pripadé RF ablace v tkanich v blizkosti prostfedku nebo elektrod
monitorujte prahové hodnoty’snimani a stimulace a hodnoty
impedance predRF ablaci.a po ni, abyste zajistili integritu a stabilitu
implantovaného’systému.

Zavedeni vodiciho dratu pro centralni kanylu. Pfi zavadéni vodicich
dratd pro centralni.zilni katetry typu PIC nebo Hickman.v oblasti mozného
vyskytu elektrod'generatoru pulst dbejte zvySené opatrnosti. Zavedeni
téchto vodicich dratl do zZil, kterymi prochazeji elektrody, maze vést k
poskozeni nebo dislokaci téchto elektrod.

Nasledné testovani

.

Neuspésné konverzni testovani. Po neuspéSném vysokonapétovém
vyboji; nespravném méreni srdecni frekvence, zpozdéné detekci nebo
selhani detekce v.disledku nizké amplitudy signald VF mGze byt nutné
zmeénit polohu elekirody.

Funkce elektrody v'trvalém stavu. U'nékterych pacientd nemusi
ucinnost.elektrody pfi implantaci odpovidat-u¢innosti v trvalém stavu:
Proto se dlrazné doporucéuje provést postimplantacni kontrolni EP. test,
zda'nedoslak jakékoliizméné ve funkci elekirody: Tento test by'mél
zahrnovat alespor-jedno:vyvolani.arytmie/jeden test konverze’komorové
fibrilace:

Mozné nezadouci udalosti

Na zakladé poznatkl z literatury -a.zkuSenosti's implantaci.generatorupulst a/
nebo-elektrody byl sestaven nasledujici.seznammoznych nezadoucich
udalosti spojenych s implantaci produkt( popsanych v.této literature:

.

Vzduchova embolie

Alergicka reakce

Arterialni-poSkozeni.s naslednou stenézou
Krvaceni

Bradykardie

Poskozeni/selhani implantovanych:zarizeni
Perforace srdce

Srde¢ni tamponada

Chronické poskozeni nervi

Selhani komponenty
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Zlomeni vodici civky

Smrt

Nerovnovaha elektrolytti / dehydratace
ZvySeni prahovych hodnot

Eroze

PFilisny rust fibréznitkané
Mimosrdecni stimulace (stimulace svalu/ nervi)
Nahromadéni tekutin

Fenomén odmitnuti ciziho télesa
Vytvoreni hematomi-nebo.sérom
Srdecni-blokada

Krvaceni

Hemotorax

Neschopnost defibrilovat €i-stimulovat

Nevhodn4 terapie (napf. vyboje ‘a antitachykardicka stimulace [ATP], kde
je zapotrebi; stimulace)

Bolest v misté incize

Neuplné pfipojeni elektrody ke generatoru pulst

Infekce v&etné& endokarditidy

Uvolnéni elektrody

Zlomeni elektrody

Prasknuti nebo odfeni.izolace elektrody

Deformace a/neborodlomeni hrotu.elektrody,

Mistni reakce s tkani

Mala amplituda signal(.VF

Malignita nebo kozni popaleninaz divodu rentgenového-zareni
Poskozeni-myokardu (napt. iritabilita, poranéni, poSkozeni tkané)
Snimani svalovych potenciald

Nadmérné ¢i nedostatecné snimanf

Perikardialni tfeci Selest, efuze

Pneumotorax

Poruchy rytmu po vyboji

Migrace generatoru pulst a/nebo.elektrody

Odvedeni proudu béhem defibrilace internimi Gi-externimi defibrilaénimi
elektrodami

Synkopa
Tachyarytmie zahrnujici akceleraci arytmii a,ranou.rekurentni-fibrilaci sini



*  Trombdéza/tromboembolie

*  Poskozeni chlopné

* Vazovagalni.odezva

«  Zilni uzavér

»  Poskozeni zily (napf. perforace, disekce, eroze)

Seznam moznych nezadoucich udalosti spojenych se skenovanim pomoci MR
najdete v pfislusnétechnickeé pfiru¢ce MR k defibrilaénimu systému
ImageReady podminéné kompatibilnimu‘v prostfedi MR.

Informace o zaruce

K dispozici je certifikat omezené zaruky na elektrodu. Pokud mate zajem o
kopii, kontaktujte spole¢nost-Boston Scientific. Kontaktni informace jsou
uvedeny-na zadni strané.

INFORMACE PRED IMPLANTACI

Za spravné chirurgické postupy a.metody zodpovida Iékafsky odbornik.
Popsané postupy implantace jsou.uvedeny pouze z informativnich ddvodu.
Kazdy.lékaf musi informace v téchto pokynech pouzivat v souladu s odbornym
Iékarskym.vyskolenim a zkuSenostmi:

Elektroda je konstruovana, prodavana a urcenak pouziti pouze jak je
indikovano.

Hlavnim hlediskem pro.volbu této.fady elektrod je skutecnost, Ze jeji umisténi
nevyzadujetorakotomii: Lékar by mél-zvazit jeji vyhody ‘oproti schopnosti
pacienta-podstoupit'dalSi elektrofyziologicky test (EP)-(vyvola navozeni arytmie
a testovani konverze);-a moznou, toraketomii, pokud by se ukazalo, ze systém
neni ucinny.

RGzné faktory, napfiklad rozsah-onemocnéni nebo farmakoterapie,-mohou
vyzadovat zménu polohy defibrilacnich-elektrod-nebo nahradu jednoho
systému-elektrod jinym, aby-byla usnadnéna konverze arytmie. V nékterych
pfipadech nelze dosahnout spolehlivé konverze arytmie pomoci Zzadnych
elektrod pfi dostupné defibrilaci-nebo stupni.defibrilacni energie.daného
generatoru-pulsu.

Bipolarni kardiostimulatory Ize pouzivat's’elektrodou této.fady a.generator(
pulsti, pokud hedochazi k interakci kardiostimulatorua generatoru pulst, ktera
zplsobuje selhani‘detekce nebonespravnou detekei. Dal$iinformace ohledné
minimalizovani interakce s kardiostimulatorem-naleznete v pfiru¢ce pro lékare
ke generatoru pulsu!

Chirurgicka priprava
Pfed implantaci zvazte nasledujici-skuteénosti:

*  Béhem implantace musi-byt'k dispozici zafizeni pro srdeéni monitorovani,
zobrazovaci technika (skiaskopie), externi defibrilace a méfeni signall
elektrod.
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* Vzdy pacienta izolujte od potencialné nebezpeéného svodoveho proudu
pfi pouziti elektrického instrumentaria.

«  Béhem vykonu musi byt k dispozici sterilni duplikaty vSech implantabilnich
soucastek pro pouziti v pfipadé nahodného poskozeni &i kontaminace.
Polozky obsazené v-baleni
K elektrodé jsou pfibaleny-nasledujici polozky:
Zvedakzily
Mandrény
Krytka elektrody
Spojovaci-nastroj
Priichodka ventilem
Dokumentace
POZNAMKA: _‘Pruchodka ventilem je pfibalena pouze u modeli s civkami
potazenymi-ePTFE.
Prislusenstvi
K-pfislusenstvi pfibalenému k elektrodé je navic k dispozici samostatné balené
pfislusenstvi elektrody.
Zvedak zily
Zvedak Zily je jednorazova plastova pomucka uréena napomoc pfi zavedeni
do zily béhem-disekce.
Navlek pro prisiti
Navlek pro prisiti je'nastavitelna vyztuz ve tvaru trubicky, ktera se umistuje na

venepunkce:po-umisténi elektrody. Pouziti navieku pro pfisiti snizuje riziko
poskozenizplsobeného pfisitim primo pres télo elektrody. K posunuti-navieku
pro pfisiti-jej Setrné stisknéte a posunite po elektrodé az do pozadoyané polohy.

POZNAMKA: Naviek proprisiti je pfednastaveny na elektrodé a neni
k dispozici jako pfislusenstvi.
Mandrény

Mandrény pomahaji pfi-umistovanielektrody. Zkontrolujte, zda pouzivate délku
vhodnou pro danou‘elekirodu: K dispozici jsouimandrény-rizného stupné
tuhosti v zavislosti na pouzité implantacni technice a pacientové anatomii.
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Tabulka 1. Tuhost mandrénu a barva hlavicky

Tuhost mandrénu 2

Barva hlavicky

Mekky

Zelena

Tuhy

Bila

a. Tuhost mandrénu je vytiSténa na hlavicce.

Tabulka2:) Délka mandrénu a barva krytky

Délka mandrénu (cm) (VytiSténa na Barva krytky
krytce hlavicky)

59 Zluta

64 Zelena

Krytka elektrody

Krytku-elektrody Ize pouZit pro izolaci nebo zakryti koncovky elektrody, ktera

neni zapojena do.generatoru puls(. ZalozZte-steh kolem drazky krytky elektrody,

aby se Krytka elektrody.pfipevnila ke koncovce elektrody. PouZijte krytku

vhodnou pro‘danou. elektrodu.

Spojovaci nastroj EZ-4

Spojovaci-nastroj EZ-4 je pfibalen k.elektrodé apo pfipojeni k elektrodé

provadi nasledujici funkce:

» _ 'Chranikoncovku elektrody béhem.implantace.

e Zaijistuje bezpecné ajisté spojeni mezi pacientskymi kabely PSA a

koncovkou-elektrody.

*< " Zavadi mandrén do elektrody pfes nalevkové Usti pro.mandrén,

» Otaci pin koncovkyve sméru nebo proti sméru hodinovych rugi¢ek k
vysunuti-nebo.zasunuti'Sroubovice.

g

N

@
@% \@ \®

2

[1] Fixaéni hlavi¢ka (rozpojena) [2] Usti pro ' mandrén [3] Znagka rotace [4] Pagky vylisku koncovky [5]

Ukazatele [6] Anodovy (+) pruzinovy.kontakt [7] Katodovy-(-)-pruzinovy. kontakt

Obrazek 1. Spojovaci nastroj
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Prachodka ventilem

Prachodka ventilem (TVI) je jednorazova plastova pomucka konstruovana tak,
aby umoznila pouziti-odtrhovacich hemostatickych zavadéci (Obrazek 2
Prachodka ventilem na strané 16). Nastroj TVI se pouziva k do€asné dilataci
hemostatického ventilu, ¢imz se umozni volny prichod civek potazenych
ePTFE skrze hemostaticky ventil zavadéce.

Obrazek 2. Prichodka'ventilem

Pri pouziti TVI Ize pfi implantaci pouzit nasledujici postupy:

1. “’Krok 1 se-mlize ménit v zavislosti na tom, zda pouzivate zavadéci drat.
Pouzijte krok 1a; pokud zavadéci drat nepouzivate, a krok 1b, pokud
zavadeéci drat pouzivate.

a. Pozavedeni‘hemostatického zavadéce do zZily a vytazeni dilatatoru
vloZte distalni hrot-elektrody do nastroje TVI tak, aby distalni hrot
elektrody byl.v.trovni.nebo lehce zanofen v distélnim konci nastroje
TV1: Uchopte spolecnou sestavu elektrody a:nastroje TVI palcem a
ukazovakem a‘zavedte sestavu proximalnim koncem hemostatického
ventilu. Néstroj TVI jeplné zaveden, pokud se dolni ¢ast jeho drzadla
dostane do’kontaktu s proximalnim koncem-zavadéce.

b. ““Po zasunuti hemostatického zavadéce. do-Zily a«wytazeni dilatatoru
podrzte palec'na proximalnim-odkrytém otvoru-prachodky TVi.a
zasunte-distalni-konec priichodky. TVI do proximalniho konce
hemostatického zavadéce jemnym tlacenim nastroje TVIskrz
hemostaticky ventil!

Stale drzte palec-na proximalnim odkrytém otvoru priichodky TVI, aby
nedoslo ke vzduchové embolizaci a/nebo zpétnému krvaceni: Nastroj
TVI je.pIné zaveden, pokud se dolni ¢ast jehodrzadla dostane do
kontaktu s proximalnim-koncem zavadéce

POZNAMKA: Piiponechani zavadéciho dratu je nutno umistit
prachadku ventilem pres zavadéci-drat a nikoli vedle néj.

2. Posouvejte elektrodu skrz prichodku TVI a'do zavadéce. Pokracujte’v
posouvani elektrody, dokud nebude vybojova civka(y)za hemostatickym
ventilem.

3. Jakmile elektroda spogiva uvnitf zavadéce, vytahnéte priichodku TVI z
hemostatického ventilu. Pruchodku TVI Ize do€asné ponechat na téle
elektrody a usnadnit tak.Gpravu pelohy. Jakmile je-elektroda'na svém
misté, je nutno prachodku odstranit rozlomenim:
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IMPLANTACE

POZNAMKA: <Vyberte délku elektrody vhodnou pro daného pacienta. PFi
vybéru elektrody je dilezité, aby elektroda byla dostatecné dlouha, aby
nevznikaly Zadné ostré uhly nebo zalomeni, a nadbytecné délka elektrody se
mohla zatocit v implantaéni kapse. Pro dosaZeni takové konfigurace v
implantacni kapse obvykle postaci 5 az 10 cm délky elektrody navic. Naviek
pro’priditi-se pripeviiuje k elektrodé co nejblize je klinicky vhodné k mistu
vstupu do krevniho recisté, jak je popsano.v "Pripevnéni elektrody" na strané
31. Spravné ulozenicnavleku-pro prisiti napomduze zajisténi spravné
konfigurace'v implantacni‘kapse.

POZNAMKA:, ~Faktory-ovliviiujici vybér a implantaci elektrod pro pouZiti jako
Soucast-systemu podminéné kompatibilniho v prostfedi MR najdete v
Technicke pfiru¢ce MR.Aby byl implantovany systém povaZovan za
podminéné Kompatibilni v prostfedi MR, je zapotfebi pouzit generatory pulst a
elektrody Boston Scientific:podminéné kompatibilni-v.prostfedi MR. Cisla
modeld generatort pulst,elektrad, prislusenstviadalSich komponent systému
potrebnych ke spinéni podminek pouziti pro .shimani podminéné kompatibilni v
prostredi'MR najdete v Technické priru¢ce MR.

POZNAMKA: - Kvili pfiftomnosti jinych.implantovanych prostiedki nebo jinych
stavu pacienta nemusi byt pacient schopen podstoupit snimani MR bez ohledu
na stav systému lmageReady, ktery je podminéné kompatibilni v prostiedi MR.

Pripojeni spojovaciho nastroje k elektrodé
Pro pfipojeni spojovaciho nastroje k elektrodé postupujte podle nasledujiciho
navodu.

1. Spojovaci-nastroj-zasurite do-proximalniho konce elektrody. (Obrazek 3
Elektroda pIné zavedena do spojovaciho nastroje na'strané 18).

2. JaKmile drzite pakycspojovaciho nastroje EZ-4; zatladte‘elektrodu do
nastroje tak; aby-se bila koncovka dostalacdoroviny se Sipkami, které
ukazuji; ze elektroda je-plné zavedena:

3. rUvolnétepaky vylisku koncovky k pfipevnéni spojovaciho nastroje k
proximalnimu konci elektrody.
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[1] Sipky ukazatele [2] Vylisek koncovky. [3] Vylisek koncovky
Obrazek 3. Elektroda plné zavedena do spojovaciho'nastroje

Zasunuti mandrénu

PFi zavadéni.mandrénu.postupuijte takto.

1.0 PFed.zavedenim nového mandrénu vytahnéte jakykoli pfedem zavedeny
mandrén:.

2. Mandrén zvolte-podle funkce a pozadované tuhosti- Podle potfeby je
mozné mandrén jemné ohnout jakymkoli sterilnim nastrojem s hladkym
povrchem (napfiklad télo injekéni stfikackyo.objemu 10 nebo 12 ml)
(Obrazek 4 Ohnuti mandrénu na strané.18). Pfi pouziti mandrénu.se mirny
ohyb napfimi s mensi pravdépodobnosti nez ostré zalomeni:

UPOZORNENI: K-ohnuti distalniho.konce mandrénu nepouzivejte ostré
nastroje. Neohybejte mandren uvnitf elektrody. Pokud potfebujete zahnuty
mandrén, Setrné ohnéte rovny mandrén pfed jeho zavedenim do elektrody, aby
nedoslo k poskozeni mandrénu a elektrody.

70°-90°

~
Obrazek 4. Ohnuti mandrénu

3. Mandrén opatrné zavedte trychtyfem spojovaciho nastroje a terminalnim
kolikem.

POZNAMKA: V z&jmu optimalizace zavedeni elektrody nepfipustte kontakt
télnich tekutin s mandrénem.
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4. Pfed zavedenim elektrody do zZily zkontrolujte, Ze mandrén je piné
zaveden do elektrody.

UPOZORNENI:. “Neohybejte elektrodu se zasunutym mandrénem. Ohnuti
elektrody by mohlo zpUsobit poskozeni vodice a izolaéniho materialu.

Manipulace s fixaéni Sroubovici
Pfed.implantaci elektrody zkontrolujte jeji mechanickou funkci.

1. Uchopte spojovaci nastroj a vylisek koncovky. K pouziti fixacni hlavi¢ky na
terminalnim koliku zatlacte hlavicka.smérem k télu spojovaciho nastroje k
uzavieni mezery. Otacejte fixacni-hlavickou ve sméru pohybu hodinovych
rucicek, abyste vysunuli Sroubovici, nebo proti sméru pohybu hodinovych
ru€icek kjejimu zatazeni. Zrakem zkontrolujte vysunuti a zasunuti
Sroubovice (Obrazek 5 Pfipevnéna fixacni hlavicka spojovaciho nastroje

na'strané 19).

Obrazek 5. Pripevnéna fixacni hlavicka spojovaciho nastroje

POZNAMKA: (Predpokiadany a maximalni pocetotééek k vysunutinebo
zasunuti Sroubovice je uvedenveé specifikacich (Tabulka 6 Specifikace
(imenovité) na strané 37). Jakékoli-ohyby mandrénu-mohou zptsobit
zvyseni-poctu otacek potrebnych k vysunuti nebo.zasunuti Sroubovice.

UPOZORNENI: Sroubovici nadmé&iné nevysunuijte ani nezatahuite.
Pokud'pokracujete v otaceni terminalnim kolikem po plném vysunuti €i
zasunuti Sroubovice,'muze dojit k poskozeni elektrody.

UPOZORNENI:. - Pokudnelze $roubovici vysunout nebo.zasunout,
elektrodu nepouziveijte.

UPOZORNENI: Pro zajisténi spravné funkce nepouzivejte elektrodir.s
deformovanou Sroubovici nebo‘poskozenou fixaci.Sroubovice.
NepokousSejte se napfimit nebo upravit tvar Sroubovice, nebot-tak mize
dojit k poskozeni polu elektrody. Distalni konec nedrzte ani.s nim
nemanipulujte.

2. Pred zavedenim elektrody do Zily zkontrolujte, Ze je;Sroubovice zatazena v
distalnim konci elektrody.
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UPOZORNENI: Elektrodu nezavadgjte do Zily, pokud je vysunuta
Sroubovice — v takové situaci by mohlo dojit k poSkozeni tkani nebo
elektrody. Pfed zasunutim do Zily zasurite Sroubovici do distalniho hrotu
elektrody oto¢enim terminalniho koliku proti sméru hodinovych rucicek.

3. Pred zavedenim elektrody do zily odpojte fixacni hlavi¢ku z terminalniho

koliku (Obrazek 6 Odpojena fixaéni hlavicka spojovaciho nastroje na
strané 20).

/

Obrazek 6. Odpojena fixacni hlavicka spojovaciho nastroje

Zavedeni elektrody

Elektrodu Ize zavadétjednim.z nasledujicich zpusobu: skrz vena cephalica
nebo skrz podklickovou nebo vnitini jugularni Zilu.

« , Prostrednictvim preparace levé nebo pravé v. cephalica K pfistupu-do
pravé nebo levé v. cephalica v deltopektoralni ryze je nutna pouzejedna
incize v deltopektoralni ryze:

Zvedak zily pribaleny k této elektrodé Ize pouzit na’ pomoc pfistupubéhem
postupu disekce. Odpreparujte-vybranou Zilu aizavedte ‘hrot zvedaku Zily
touto inciziido lumenu zily..Jakmile se Spicka zvedaku zily dostane do
sméru poZadovaného zavedeni elektrody, Setrné jej zvednéte a naklorite.
Zasufite elektrodu pod zvedak Zily a.dozily.

UPOZORNENI: (_Zvedak Zily neniuréen k propichnuti Zily.ani k disekci
tkané pfi preparaci zily. Zajistéte; aby zvedak zily-nepropichl izolaci
elektrody. To by mohlo zplsobit nespravnou.funkci elektrody.

/\
Obrazek 7. Pouzivani zvedaku zily.
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Perkutanné nebo preparaci podklickové zily K dispozici je souprava
pro pfistup pfes. podklic¢kovou Zilu pro pouziti pfi perkutdnnim zavadéni
elektrody. Doporucenou velikost zavadé&e naleznete ve specifikacich.

U modelu s'civkami potazenymi ePTFE, jestlize pouzivate hemostaticky
odtrhovaci zavadég, pouzijte prichodku ventilem pfibalenou k této
elektrodé, jak je popsano v oddile PFisluSenstvi. Doporu€enou velikost
hemostatického adtrhovaciho zavadéce naleznete ve specifikacich.

UPOZORNENI:" Priichodku ventilem je nutné vzdy pouZivat ve spojeni s
hemostatickym rozlamovacim zavadé&em tak, aby civky potazené ePTFE
mohly.volné projit-hemostatickym ventilem zavadéce.

UPOZORNENI: Pokud je‘pfipojena fixaéni hlavitka spojovaciho
nastroje na terminalni kolik-a t€lem elektrody se otaci proti sméru
hodinovych rugi¢ek pfi\pevném uchyceni fixacni hlavicky, mize se
Sroubovice neumysiné vysunout.

UPOZORNENI: “Pokud se pokousite elektroduimplantovat subklavilni
punkci, nezavadéjte ji. v medialni tfetiné kli¢ni-kosti. Pfi implantaci
elektrody touto cestou hrozi poskozeni nebo trvala dislokace elektrody.
Pokud chcete'elektrodu implantovat pfes-v. subclavia, musi do Zily
elektroda vstoupit v blizkosti lateralniho okraje prvniho zebra, aby
nemohlo.dojit k zachyceni svalem podklickovym nebo vazovymi
strukturami souvisejicimi's Uzkou kostoklavikularni oblasti. Literatura
uvadi pfipady zlomeni elektrody zplsobenéijejim zachycenim v mékkych
tkanich,jako je m: subclavius, lig. costocoracoide:nebo lig.
costoclaviculare.”

Elektrody.umisténe pomoci-perkutanni venepunkce podklickové Zily musi
vstupovat do podklickové zily:-v:misté, kde tato zila pfechazi pres‘prvni
zebro (vhodnéjsi.nez vice ke stfedu); aby nedoslo k zachyceni
podkli€¢kovym svalem nebo ligamentdznimi strukturami spojenymi s Uzkou
kostoklavikularni oblasti.® Doporuduje-se zavadét elektrodu do
podklickové Zily v blizkosti lateralniho okraje prvnihoZebra.

Injekéni stiikacku je nutné ulozZit pfimoe nad a soub&zné s.axilarni-zilou,
aby se snizila moznost, Ze se jehla dostane do’kontaktu-s axilarni nebo
podkli¢kovou tepnou nebo brachialnim plexem. P¥i lokalizaci.prvniho
Zebra anavadéni jehly - mize pomoci skiaskopie.

Nasledujici kroky. vysvétluji-zplsob'identifikace mista kozniho pfistupu a
uréenf trajektorie jehly smérem k:podklickové zile.vmisté, kde prochazi
kolem prvniho Zebra.

1. Identifikujte’body Sti(sternalni thel).a-Cp (zobcovity vybézek)
(Obrazek 8 Misto.vstupu.pro perkutanni podkli¢kovou venepunkci na
strané 22).

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.

Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead
fracture or central venous catheter occlusion. PACE(1993;16:2133-2142.
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[1] Podkli¢kovy sval [2] Kostokorakoidni ligamentum [3] Kostoklavikularni-ligamentum

Obrazek'8. Misto vstupu-pro perkutanni podklickovou-venepunkci

2.

Vizualné spojte ¢arou body St-a Cp-arozdélte tento segment na
tfetiny.Jehla by-méla propichnout kiizi v misté spojeni stfedni tfetiny
a lateralni tfetiny, pfimornad padpazni zilou (bod Ax).

Polozte ukazovacek na kliéni’kost na misto spojeni medialni a stfedni
tretiny'(bod V) a.pod timto bodem by se:méla nachazet podklickova
zila.

Pritlacte palec proti ukazovacku a posuritejej o 12 .centimetry pod
klicni kost, aby byl podklickovy-sval chranén pred jehlou (v pfipadé
zjevné hypertrofie prsniho svalu by-mél palec vy¢nivat asi 2
centimetry pod kli¢ni kosti, protoze i podkliCkovy-sval by-mohl byt
hypertroficky) (Obrazek9 Umisténi palce a vstupni bod jehly na
strané 22)!

Obrazek 9. Umisténi palce a vstupni bod jehly
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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 prachodu jehly pod
prvnim Zebrem a dale do plice.

Poloha elektrody v pravé komofre

Spravna funkce elektrody zavisi na spravném uloZeni pdll elektrody. PFi
uloZeni elektrody postupujte podle nasledujicich pokynu.

1. -Zkontrolujte vysunuti Sroubovice.

UPOZORNENI: .. Elektrodu nezavadéjte do Zily, pokud je vysunuté $roubovice
= v takoveé situaci by mohlo dojit k poskozeni tkani nebo elektrody. Pred
zasunutim.do Zily zasunite Sroubovici do distalniho hrotu elektrody oto&enim
terminalniho koliku proti sméru hodinovych rucicek.

2. “Béhem ukladani elektrody' mandrén ¢astecné povytédhnéte, aby se
minimalizovala tuhost hrotu.

POZNAMKA: " Oviadatelnostmtize usnadnit zahnuty mandrén.

3.+ Pod:skiaskopickou kontrolou.a.s mandrénem zavedenym do elektrody
zavadéjte elektrodu'co nejdaletak, aby se hrot pélu elektrody dostal do
zdravého myokardu v hrotu pravé komory.

VAROVANI: _Pomoci skiaskopie ovéfte, zda hrotelektrody po implantaci
sméfuje k srdeénimu hrotu. Jiné polohy mohouzptsobovat pohyb elektrody,
ktery by mohl ovlivnit u¢innost defibrilace.

VAROVANI: < Peglivé pdl elektrody umistéte dovhodné polohy. Nedodrzeni
tohoto pokynu miize zpGsobit zvy$eni defibrilacnich prahti nebo nemoznost
defibrilace u pacienta, jehoZ tachyarytmie by jinakbylo mozné vertovat pomoci
systému generatoru pulsu.
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[1] Proximalni civkovy pdl.elektrody [2] Distalni civkovy pdl elektrody

Obrazek 10.  Doporucené ulozeni po6lu elektrody v srdci

4. Pod skiaskopickou kontrolou si‘ovéfte ulozeni civky distalniho polu
elektrody v.pravé komofe pod-trojcipou chlopni-a ulozeni civky
proximalniho polu elektrody (u dvoucivkovych modell) v horni duté Zile
a v horni ¢asti praveé sine.

UPOZORNENI: U pacientt s bipolarnimi kardiostimulatory je nutné umistit

stimulacni/snimaci pol elektrody (hrotovy pol elektrody a distalni civkovy pdl

elektrody) co nejdale od pola kardiostimulatoru, aby-mezi defibrilatorem
generatorem puls(, ackardiostimulatorem nedochazelo’ke zkfizenému snimani.

57 Mezihrotem elektrody,a mistem fixace zajistéte dostatecny kontakt.

UPOZORNENI: Pokud ma.pacienttehkou atypickou-st&nu RV, je nutné zvazit
jiné misto fixace.

VAROVANI:. ‘. Aby bylo-moZné aplikovat-defibrilaéni terapii, musi-byt modely s
jednou civkou implantovany-s dodateénym defibrilacnim pélem-elektrody. Je
doporuéeno pouzivat pektoralnéimplantovany defibrilator— generator pulsu,
ktery jako defibrilaéni pél elektrody vyuZiva kovové pouzdro.

Fixace elektrody

Sroubovice elektrody je elektricky vodiva, aby umozhila mapovani (méreni

stimulacnich a snimacich/praht) mozné pelohy polt elektrod bez vysunuti

Sroubovice do tkané. Mapovani mista pred fixaci elektrody se doporucuje z
ddvodu snizeni mozné nutnosti ulozeni vétSiho poctu elektrod:
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Jakmile jsou data pfijatelna a je dosazeno spravné polohy, pokrocte k fixaci
elektrody.

POZNAMKA: Bshem zavadéni elektrody do hrotu RV nebo na volné sténé

RV udrzujte mandrén v ¢asteéné zatazené poloze, aby byla tuhost hrotu co

nejnizsi.

1. Ze spojovaciho nastroje odpojte krokosvorky analyzatoru stimulaéniho
systému (PSA).

2. Primérené pfitlacte t€lo elektrody, abyste opreli distalni pdl elektrody proti
poZzadovanému mistu fixace.

3., “Uchopte spojovaci nastroj a vylisek koncovky. Pripojte fixacni hlavicku na
terminalnikolik a zkontrolujte-zarovnani vylisku koncovky s Sipkami
ukazatele.

4. Otocte pripojenou fixacni hlavickou ve sméru pohybu hodinovych ruciek k
vysunuti a pfipojeni Sroubovice distalniho polu elektrody do srdeéni stény.
Pocet otoceni zjistite kontrolou znacky pohledem nebo hmatem.

POZNAMKA: " Zakfiveni mandrénu, prodlouZena doba implantace a
opakované-zmény polohy.elektrody. mohou zvySit pocet otaéek pro vysunuti
nebo zasunuti Sroubovice.,

UPOZORNENI: Neotadejte. terminalnim kolikem ve sméru pohybu
hodinovych-ruci¢ek nebo proti sméru pohybu hodinovych rucicek vice, nez je
pocetotacek uvedenych:ve specifikacich (Tabulka6 Specifikace (jmenovité) na
strané 37). Otaceni terminalniho koliku po Uplném zasunuti nebo vysunuti
Sroubovice (jak znazornuje skiaskopie) muze poskodit elektrodu, zplsobit
dislokaci elektrody, poranéni tkani nebo.zpusobit'akutni vzestup stimulaéniho
prahu.

5. Skiaskopicky zkontrolujte rentgenkontrastni.znacky k identifikaci-plného
vysunuti-fixaéni Sroubovice: PIného.vysunuti’je dosazeno;jakmile se
rentgenkontrastni znacky spoji-a-fixacni Sroubovice se vysune mimo
distalni skiaskopické;znacky (Tabulka 3 Skiaskopicka kontrola
Sroubovicového polu elektrody na strané 25).

Tabulka 3. Skiaskopicka kontrola Sroubovicového poélu elektrody

Uplné zasunuta Upiné&vysunuta
~N = 2k \J‘ TN @v N
O S ™ N
$ (_)Q/ N iO \(\ e’ R
<(> R\e) Q/ \.’b
P\ 1’ ’&’b &6

6. Jakmile je elektroda zafixovana'v pozadované poloze; pfidrzte proximalni
konec elektrody a spojovaci'nastroj-a odpojte fixacni hlavicku.z
terminalniho koliku.

POZNAMKA: Jakékoli zkrouceni‘uvnitf elektrody se uvolni-odpojenim
fixaCni hlavicky po vysunuti nebo zasunuti Sroubovice.
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Kontrola stability elektrody
K zajisténi stability elektrody postupuijte nasledujicim zplsobem:
1. Pofixaci povytahnéte mandrén o 20 az 25 cm.

UPOZORNENI: = Abyste zabranili dislokaci, po zafixovani elektrody neotagejte
terminalnim kolikem.

2. Stabilitu elektrody zkontrolujte skiaskopicky. Za elektrodu netahejte. Je-li
to'mozné; pozadeijte pacienta, aby zakaslal nebo se nékolikrat zhluboka
nadechl.

3. Podosazeni uspokojivé polohy polUelektrody vytahnéte mandrén ven z
pravé siné.

UPOZORNENI: ' V ptipadé uveln&ni je nutna okamzita lékarska pése pro

obnoveni polohy polu elektrody a minimalizaci poSkozeni endokardu.

Uprava polohy elektrody

Pokud je nutna repozice elektrody;, postupujte'nasledujicim zpisobem.

1.  Otacejte'terminalnim kolikem s pfipojenou.fixacni hlavickou proti sméru
hodinovych rugicek, aby se Sroubovice zasunula.

2. Nez'se pokusite.orepozicicelektrody, pod skiaskopickou kontrolou sledujte
rentgenkontrastni-znacky, abyste ovéfili, Zze Sroubovice je zatazena a zcela
uvolnéna.

UPOZORNENI: Neotadejte-terminalnim kolikem ve sméru pohybu
hedinovych ruci¢ek.-nebo proti sméru-pohybu-hodinovych rucicek vice, nez je
pocet otacek uvedenych ve specifikacich,(Tabulka 6 Specifikace (jmenovité) na
strané 37)..0taceniterminalniho koliku'po Uplném zasunuti nebo vysunuti
Sroubovice (jak znazornuje skiaskopie) mizZe poskodit elektrodu, zplisobit
dislokaci elektrady, poranéni tkani'nebo zplsobit.akutni.vzestup stimulaéniho
prahu.

UPOZORNENI: - Elektrodu nepouZivejte, pokud.nelze pfiimplantaci
Sroubovici'zasunout.(PFi vyjimani je.nezbytné soustavné otacet télem elektrody
proti sméru-hodinovych ruci¢ek, aby;nedoslo k nahodnému poskozenitkané a
nahodné fixaci.-Totéz je-tfeba vykonat k uvolnéni $roubovice poélu elektrody,
pokud doslo K jejimu ‘uviznuti v tkani.

3. Elektrodu opét zafixujte za pouziti pfedchoziho postupu-pro manipulaci,
uloZeni a kontrolu stability elektrody:

UPOZORNENI: "/ Pokud'je pfipojena fixaéni hlavicka spojovaciho nastroje na
termindlini kolik a télem(elektrody-se otaci proti. sméru hodinovych ruciCek pfi
pevném uchyceni fixacni hlavic¢ky, muze se Sroubovice neimysiné vysunout.

26



Vyhodnoceni funkce elektrody

Elektrickou funkénost elektrody zkontrolujte pomoci analyzatoru stimulaéniho
systému (PSA) pfed pfipojenim elektrody ke generatoru pulsu.

1. Pripojte-elektrodu k PSA.

PFipojte krokosvorky kabelu PSA k pruzinovému kontaktu katody (-)
spojovaciho nastroje a pruzinovému kontaktu anody (+). Pouziti
spojovaciho nastroje ochrani terminalni kolik pfed poskozenim
krokosvorkami'a'zabrani propojeni mezi kontakty koncovky.
Krokosvorky.plné pfipojte ke katodovému a anodovému pruzinovému
kontaktu, abyste pfedesli nepfesnym vychozim mérenim (Obrazek 11
Krokosvorky PSA-pfipojené ke spojovacimu nastroji na strané 27).

VAROVANI: ~ Pro elektrody DF4-LLHH nebo DF4-LLHO pouZivejte
pouze spojovaci‘nastroj pro elektricka spojeni k analyzatordm
stimulacnihosystému.a podobnym monitoriim.-Nepfipojujte
krokosvorKy pfimo.na koncovku elektrody, mohlo by dojit k jejimu
poskozeni.

Obrazek 11. " Krokosvorky PSA pfipojené ke spojovacimu nastroji

2., Provedte méfeni uvedenad v-tabulce:
Tabulka 4. . ' Doporuéena mérenipraht a'snimani

Typ signalu Amplituda Trvani Stimulacni Impedance
praha

Stimulace/ 25 mV <.100 ms 1,5V 300-1200 Qb

snimani

Defibrilace =21 mV <150 ms Nehodi se 20125 Q

a. Nastaveni Sifky impulzu 0,5 ms,

b. Test stimula¢ni a snimaci impedance CENELEC umozriuje standardizované srovnavat funkci
jednotlivych typl elektrod. Prumérny vysledek testu stimulaéni-impedance CENELEC = 903 Q
a prameérny vysledek testu snimaci impedance CENELEC =2,7 kQ: Spole¢nost Boston Scientific
se nedomniva, Ze vysledek tohoto testu nezbytné odrazi-vlastnosti v klinické praxi. Viz
doporuéené hodnoty impedance elekirody. v nasledujici tabulce:
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3.

Hodnoty méfeni generatoru pulst nemusi v dusledku filtrovani signalu
presné korelovat.s hodnotami méfeni PSA. Vychozi méfeni by méla
odpovidat doporu¢enym hodnotam uvedenym v tabulce.

NizSi vnitfni potencialy, del§i doby trvani a vyssi stimulaéni prah
mohou byt znamkou umisténi elektrody v ischemické nebo zjizvené
tkani: Jelikoz se kvalita signalu mize zhorsit, upravte v pfipadé
potfeby polohu elektrody tak, abyste ziskali signal s co nejvétsi

prahem.

Méreniimpedance mohou byt ovlivnéna zménami ve velikosti
povrchu pdli-defibrilaénich elektrod, napfiklad zménou z konfigurace
TRIAD na jednocivkovou konfiguraci. Vychozi méfeni defibrilacni
impedance by méla odpovidat doporuéenym hodnotdm uvedenym v
tabulce.

UPOZORNENI:) Amplitudy vin R, které jsou niz$i-neZ doporuéena
hodnota, mohou-v chronickém stavu zpUsobit nespravné ¢&itani
frekvence, které by mohlovést k selhani detekce tachyarytmie nebo
nespravné diagndze normalniho rytmu jako-abnormainiho rytmu.
Doby trvani signalu,-které prekroCi naprogramovanou refrakterni fazi
generatoru.pulst, mohou zplsobit-nespravné snimani srde¢ni
frekvence, kterévede k nevhodnému chovani generatoru.

Pokud ‘méreni.neodpovida hodnotdm v tabulce, postupujte nasledovné:

Ze spojovaciho nastroje odpojte krokosvorky systému PSA.

Zavedte zpét'‘mandrén a provedte repozici elektrody podle dfive
zminénych pastupt a zopakujte postup vyhodnoceni elektrody.

Pokud vysledky testovani nejsou uspokojivé, miize byt nutna dalsi
repozice systému elektrody.nebo jeji-vyména:

Vezméte v Uvahu nasledujici informace:
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Namérené nizké stimulaéni.prahy naznacuji potfebu bezpe&nostni
rezervy,.nebot-sepo implantaci mohou zvysit.

Vstupni namérené elektrické hodnoty.se mohou od doporucenych
odliSovat v disledku mozného akutniho bunécného'traumatu. Pokud
k tomwdojde, pockejte pfiblizné 10 minut-a testovani opakuijte.
Hodnoty mohou zaviset nafaktorech specifickych pro.daného
pacienta, napf.-stav tkani,.-rovnovaha elektrolyt( a:lekové interakce:

Méreni amplitudy a‘délky trvani nezahrnuji proud z poranéni
a provadeéji'se béhem normalniho-zakladniho rytmu pacienta.

Nadmérna.rotace terminalniho koliku miize zvysit mistni-poranéni
tkané a doCasné zplsobit vysoké prahy napéti.



4. Otestujte stimulaci branice stimulaci elektrody pfi vysokém napéti.
Vystupni napéti.zvolte dle svého odborného usudku. Dle potfeby upravte
konfigurace a polohu elektrody. Pro lepsi upfesnéni stimulanich mezi je
mozné také zvazit testovani PSA s vy8Sim vystupem. Testovani je tfeba
provést-pro vSechna ulozeni elektrody.

5. Jakmile ziskate pfijatelné hodnoty méfeni, odpojte analyzator
stimulaéniho systému a vytdhnéte mandrén.

6. Odklopte packy vylisku'koncovky a stahnéte spojovaci nastroj
z proximalniho konce elektrody.

7. Pokudje'nutna dalsi repozice a/lnebo méfeni PSA, pfipojte opét spojovaci
nastroj, zkontrolujte;.ze elektroda je plné zavedena, a cely postup
hodnocenizopakuijte.

Pripojeni ke generatoru pulst

DalSi pokyny k-pfipojeni koncovek elektrod ke generatoru pulst naleznete
v.pfislu§néprirucce lékare ke generatoru pulsu.

1. _Ovérte, ze byl pied.pfipojenim elektrody ke-generatoru pulsu vytazen
mandrén a veskere pfislusenstvi k' terminalnimu koliku.

2. Uchopte télo-elektrody v oznacené oblasti distalné od krouzkovych
kontaktd elektrody a pIné‘zasunte koncovky elektrody do portu generatoru
pulst; dokud neni terminalni kolik viditelny za blokem zajistovacich
Sroubu. Pokud se'terminalni-kolik zavadi obtizné, zkontrolujte, zdali jsou
Srouby.zcela uvolnény. K'ovéfeni skutednosti, Ze:je terminalni kolik piné
zaveden do portu generatoru pulsu, Ize pouzitzobrazeni indikatoru
zavedeniterminalniho koliku skrz blok zajistovacich Sroubu.

POZNAMKA: Pokud je to'nutné;-potrete celou koncovku elektrody (oblast
Znazornéna na obrazku. Obrazek 12 Koncovka elektrody DF4 na strané 29)
Setrné sterilni-vodou nebo sterilnim mineréalnim olejem, aby se usnadnilo
zavedeni.

e T T

Obrazek 12. Koncovka.elektrody DF4

3. “Setrnd zatahnéte za.elektrodu uchopenim-ha oznagené &asti jejiho t&la
azkontrolujte tak upevnéni.

UPOZORNENI: _Koncovku-elektrody zasurite pfimo do’portu elektrody.
Neohybejte elektrodu v blizkosti.rozhranielektroda-hlavice Pfi nespravném
zavedeni maze dojit k- poSkozeni izolace nebo-konektoru.

VAROVANI: Béhem piipojovani elektrody ke generatoru’pulst je velmi
dllezité provést tatopfipojeni.spravné./Aby bylo-mozné zajistit spravné
pfipojeni, je tfeba terminalni'kolik zayvést skrz blok zajistovacich Sroubl."K
ovéfeni skute€nosti, Ze je terminalnikolik pIné zaveden doiportu generatoru
pulst, Ize pouzit zobrazeni indikatoru:zavedeni terminalniho koliku-skrz blok
zajistovacich Sroubl. Pro finalni potvrzeni piného zavedeni je pak tfeba
provést zhodnoceni elektrické funkce elektrody po-pripojeni ke generatoru
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pulsli. Nespravné zavedeni mlize znemoznit aplikaci terapie nebo mit za
nasledek aplikaci nevhodné terapie.

POZNAMKA: Pokiidkoncovka elektrody neni v dobé implantace elektrody
pfipojena ke generatoru pulst, musite konektor pfed uzavienim podkozZni
kapsy opatfit Krytem. Krytka elektrody je vyrobena konkrétné za timto ucelem.
Kolem krytky elektrody zaloZte steh, a tak ji fixujte na misté.

4. S ohledem na anatomii pacienta a velikost a pohyb generatoru pulsd
opatrné svirite pfebyte¢nou elektrodu a umistéte ji vedle generatoru pulsu.
Je dulezZité, aby byla elektroda vioZena do kapsy zplsobem, ktery
minimalizuje’jeji napinani, krouceni; zalomeni v ostrém Uhlu a/nebo tlak na
elektrodu:

Elektrické vlastnosti

1.. . Vyhodnotte signaly elektrody pomoci generatoru pulsu.

2. Vlozte generator pulst do implantaéni kapsy zplisobem uvedenym v
prirucce lékare ke generatoru pulsu. Také postupujte podle pokyna v tomto
navodu ("Pfipojeni kelgeneratoru pulsd” na strané 29).

3.  Signaly. elektrody zhodnotte kontrolou aktualniho EGM v realném Case.
Zvazte nasleduijici:

+< . 'Signal z implantované elektrody musi byt kontinualni a bez artefakta,
podobné jako povrchové EKG:

+ .\ 'PreruSovany signal muze ukazovat na zlomeni elektrody nebo jinak
poskozenou elektrodu‘nebo poruchu.izolace, ktera vyZaduje vyménu
elektrody:

»- “Nedostatecny signal-mize vést bud k neschopnosti generatoru pulst
detekovatarytmii nebo nezadouci aplikaci terapie.

4. Otestujte stimulaci branice stimulacielektrody. pfi vysokém napeti.
Vystupni'napéti zvolte dle svého odborného Usudku. Dle potfeby upravte
konfigurace a polohu.elekirody. Testovani je tfeba provést.pro vsechna
uloZeni elektrody.

Konverzni test

Po dosazeni pfijatelnych signall pomoci.generatoru pulsti ovérte schopnost
spolehlivé konverze fibrilace-komor(VF) a také, pokud je to upacienta vhodné,
komorovych tachykardii-Souc¢asti tohoto testovani.je navozeni arytmii a
aplikace vyboje vysokonapétovym impulsem padanym generatorem pulsi-pres
defibrilaéni poly elektrody do'srdce: Zakladni méfeni by méla splfiovat
doporucované hodnoty-uvedené v tabulce doporu€¢ena méreni prah(i a snimani
(Tabulka 4 Doporu¢ena méreni prahl:a.snimani na strané 27).

UPOZORNENI: Po nelispésném vysokonapétovém vyboji, nespravném
méreni srdec¢ni frekvence, zpozdéné detekci nebo selhani detekce v disledku
nizké amplitudy signalt VF 'mUze byt nutné zménit polohu elektrody.

VAROVANI: Béhem implantace a elektrofyziologického testovani vzdy. méjte
v pohotovosti prostiedky na externi defibrilaci. Neni-li.indukovana komorova
tachyarytmie v€as ukoncena, mize zpUsobit smrt pacienta:
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Spolehliva konverze VF by méla byt prokazana pfi niz§i energetické urovni nez
je maximalni nastaveni.generatoru pulsd. Zvazte nasledujici:

»  Kur€eni spolehlivosti konverze a stanoveni defibrilaéniho prahu pacienta
(DFT) se doporucuje opakovana indukce konverznich testu VF.

*  Prukazspolehlivé verze arytmie je otazkou klinického Iékarského
rozhodnuti. Jelikoz vysledek jakéhokoli jediného testu podléha statisticke
odchylce, nelze na'zakladé jednorazové konverze poruchy rytmu pfi urcité
energetické urovni predpokladat budouci energetické urovné konverze.

*  ~Smérnice pro konverzni testovani naleznete v pfislusné pfirucce Iékare ke
generatoru pulsd.

«  Zvazte pravdépodobnost spolehlivé konverze v ambulantnim stavu oproti
dostupnosti nastaveni energie generatoru pulst a schopnosti pacienta
snaset opakované indukce arytmie.

» «Pokud nelze dosahnout spolehlivé kardioverze arytmie/arytmii pomoci
elektrody, miZze byt nutné pro dalsi testovani konverze implantovat
nahradni systém elektrod.

VAROVANI: _P¥i aplikaci zachtannych vybojll z externiho zdroje
nepouzivejte Zadné soucasti ze systému elektrody, nebot to maze
zpUsobit-rozsahlé poskozeni-tkané.

+~ " Rozhodnuti, zda implantovat jakykoli systém elektrod generator( pulst v
jakeékoli konfiguraci‘musi byt zaloZzeno na prokazani pfiméfenych
bezpe&nostnich rezerv pfi naprogramované vybojové energii, jak bylo
prokazano pomoci DFT a testu.pozadované energie pro kardioverzi
(CER). Pozadavky:pro testy DFT a-CER naleznete v pfislusné pfiru¢ce
lékarfe ke generatoru pulsu.

«  Klinické studie ukazuji, Ze u vétsiny pacientl byla pouzita
naprogramovana bezpecnostni rezerva 9-10 J nad: DFT pacienta. Pokud
neni mozné dosahnout bezpeénostni rezervu 9-10,J, je nutné zvazit
zavedeni jineho systému defibrilaénich elektrod.

POZNAMKA:. ‘Pokud je-nutno.po dlouhodobém a-opakovaném
vyvolavani.indukci VF nutno provést torakotomii, zvazte jeji provedeni
pozdéji.

Pripevnéni elektrody

Po uspokojivém umisténi péll elektrod zajistéte elektrodu pomoci navieku pro
prisiti tak, aby-byla'dosazena permanentni-hemostaza a stabilizace ‘elektrody.
Technika pfivazani navleku pro-pfisiti se-muze lisit podle pouzité metody
zavedeni elektrody: P¥i pfipeviiovani elektrody nezapominejte na nasledujici
varovani a bezpecnostni opatieni.

VAROVANI: Elektrodu neprehybeite, nekrutte s ni,-ani ji nesplétejte s jinymi
elektrodami — takové zachazeni mdze zpUisobit poskozeni.izolace elektrody
odfenim nebo poskozeni elektrody.

UPOZORNENI: Pii privazovani zily se.vyvaruijte pili§ t&sného zaskrceni.
Tésné zaskrceni mlGze zpUsobit-poskozeni izolace ze silikonové gumy nebo
pFerusit Zilu. Pfi ukotveni se vyvarujte-uvolnéni distainiho hrotu:

31



UPOZORNENI: Neodstrafiujte ani neodfezavejte z elektrody navlek pro
prisiti, protoZe by tak mohlo dojit k poSkozeni elektrody.

UPOZORNENI: Neutahujte stehy pfimo pres télo elektrody, nebot to miize
poskodit jeji strukturu. K zajisténi elektrody proximalné od mista zilniho vstupu
(aby se zabranilo pohybu elektrody) pouzijte navlek pro pfisiti.

Metoda perkutanni implantace

1. _Sloupnéte pouzdro.zavadé&cte a posunte navlek pro pfisiti hluboko do tkané
(Obrazek 13 Priklad navieku pro pfisiti, perkutanni implantaéni technika
na-strané 32).

Obrazek 13: - Priklad navleku pro pfisiti, perkutanni implantac¢ni technika
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2. Pomoci alespon dvou drazek pfipevnéte navlek pro pfisiti a elektrodu k
fascii. Stabilitu Ize zvysit tak, Ze pfed pfichycenim navleku k fascii jej
nejprve pfipevnite k elektrodé.

3. Po pfivazani zkontrolujte navlek pro pfisiti tak, Ze jej uchopite prsty a
pokusite'se posunout elektrodu obéma sméry, abyste provéfili jeji stabilitu
a neklouzavost.

Metoda preparace zily
1.~ Posurite navlek propfisiti do Zily za distalni drazku.
2. . Zilu podvaZte kolem navleku pro pisiti, abyste zastavili krvaceni.

3. Pomoci stejné drazky pFipevnéte elektrodu a Zilu k pfilehlé fascii (Obrazek
14 Priklad:navleku.pro pfisiti; technika Zilni disekce na strané 33).

Obrazek 14. (Priklad navleku(pro prisiti, technika zilni disekce
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4. Pfipfipeviovani navleku k elektrodé pouzijte alespon dvé drazky.
Pfipevnéte elektrodu a navlek pro pfisiti k pfilehlé fascii.

5. Po pfivazani zkontrolujte navlek pro pfisiti tak, Ze jej uchopite prsty a
pokusite se posunout elektrodu obéma sméry, abyste provéfili jeji stabilitu
a neklouzavost.

Tunelace elektrody

Pti tunelaci elektrody postupuijte nasledujicim zpusobem:

1, Pripfipeviiovani elektrod k té€lesné tkanivzdy provéste elektrodu, aby se
uvolnilo napnuti na-lateralni strané navleku pro pfisiti v blizkosti vstupu do
zily. Tim-zabranite uvolnéni-elektrody, které by mohla zplsobit hmotnost
generatoru pulsli nebo pohyb-horni koncetiny.

Obrazek 15.  Smyc¢ka pro uvolnéni napnuti

VAROVANI: Pokud k'elektrod& neni pfipojen spojovaci nastroj, postupuijte/pFi
manipulaci's koncovkou elektrody opatrné. NepokousSejte se uchopit koncovku
elektrody. zadnym chirurgickym ani elektrickym nastrojem, jako jsou
krokosvorky PSA (krokosvorky), svody-EKG, peany, kochry Ci svorky. MUze se
tim poskodit koncovka elektrody a narusit integrita zataveni a\nasledkemmuize
byt neschopnostaplikace terapie_-nebo aplikace nevhodné-terapie.

2. Vytahnéte mandrén a spojovaci nastroj.

POZNAMKA: Pii implantaci generétoru pulsti.mimo oblast vstupu elektrod,se
doporucuje u této elektrody pouzit kompatibilni-tunelaéni-konec. Postupujte
podle pokynu k pouziti tunelacniho konce a‘tunelacni‘'soupravy, pokud je
pouzivate. Pri pouziti kompatibilniho tunelacniho‘’konce na elektrodu
nenasazujte krytku.
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3. Zakryjte koncovku elektrody, pokud nepouzivate tunelacni konec nebo
tunelacni soupravu. Terminaini kolik zachytte kochrem nebo podobnym
nastrojem.

VAROVANI:. ( Nedotykejte se 7adné jiné &asti koncovky elektrody kromé
terminalniho koliku, a to ani pokud je nasazena krytka elektrody.

4. Setrné tunelujte elektrodu podkozim od mista vstupu do Zilniho systému
az k implantaéni kapse.

UPOZORNENI: - Tuneluijte’ elektrodu z oblasti vstupu do Zilniho systému
smérem od hrudniku-k mistu.implantace generatoru pulst. Netunelujte
elektrodu smérem:od mista implantace generatoru pulsa k hrudniku, nebot to
muze poskodit poly elektrody nebo télo elektrody nebo oboji stalym napinanim
elektrody.

UPOZORNENI:> P¥i tuneldaci elektrody dbejte na to, abyste elektrodu pfili§
nenapinali. To-by mohlo zpUsobit oslabeni jeji struktury,nebo pferuseni vodice.

UPOZORNENI:~ Po tunelaci zkontrolujte elektrodu;.zda nedo$lo k vyznamné
zmeéné signalu,-nebo poskozeni elektrody-béhem-tunelace. Znovu pfipojte
spojovaci.nastroj a-opakujte jednotlive kroky-hodnoceni funkce elektrody.

POZNAMKA: Pokud Jje'nutno tunelaci-odlozit, nasadte na koncovku
elektrody. krytku a.vytvofte do¢asnou kapsu se svinutou elektrodou. Prikryti
koncovky.chrani samotnou-koncovku a ochrariuje lumen elektrody pred
zatecenim télesnych-tekutin.

5 PFipojte koncovky elektrody ke generatoru pulsi a zhodnotte signal
elektrody z'generatoru pulstizplisobem uvedenym dfive.

< Pokud nejsou méfeni pfijatelna, zkontrolujte elektrické pFipojeni-
Pferu$ovany nebo-abnormalni signal mize ukazovat na dislokaci,
uvolnéné spaojeni nebo poskozeni elektrody.

+ -\ pripadé potreby, provadgijte repozici polu-elektrody, dokud
nedosahnete pfijatelnych hodnot. K repozici elektrody peclivé
vytahnéte tunelovanou ¢ast zpét k mistu Zilniho vstupu.)Uvolnéte
trvalé stehy a provedte repozici elektrody jiz popsanym zplsobem.

PO IMPLANTACI

Post-implantacéni hodnoceni

Kontrolni hodnoceni provedte podle doporu€eni uvedenychv Piirucce Iékare
ke generatoru pulsu:.

UPOZORNENI: U nékterych pacienti nemusi (i&innost elektrody pfi
implantaci odpovidat.u€innosti'v trvalém'stavu. Proto.se dlrazné& doporucuje
provést postimplantacni kontrolni EP test, zda nedo$lo k jakékoli zméné ve
funkci elektrody. Tento test by mél zahrnovat alespori jedno vyvolani arytmie/
jeden test konverze komorové fibrilace:
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VAROVANI: Bé&hem testovani prostfedku po implantaci zajistéte pfitomnost
externiho defibrilatoru a-zdravotnického personalu s kvalifikaci pro CPR pro
pfipad, Ze by pacient potfeboval zachranu externimi prostredky.

POZNAMKA: Zména polohy elektrody dlouhodobé naimplantovaného
pfistroje muze byt obtizna z divodu pronikani télesné tekutiny nebo pronikani
fibrézni tkané.

Explantace

POZNAMKA: Vsechnyexplantované generatory pulsti a elektrody vratte
spolecnosti Boston Scientific. Prozkoumani explantovanych generatord pulsi a
elektrod mdze poskytnout informace:pro trvalé zdokonalovani spolehlivosti
systému a poskytovani zaruky.

VAROVANI: * Nepouzivejte opakovang, nerenovuijte ani neresterilizujte.
Opakované pouziti, renovace Ci resterilizace mlze narusit celistvost
konstrukce pfistroje a/nebo zpusobit selhani pfistroje vedouci k poranéni,
onemocnénj €i smrti.pacienta. Pfi opakovaném pouziti,. zpracovani nebo
resterilizaci mdze také vzniknout riziko kontaminace pfistroje a/nebo infekce &i
kiizové-infekce u pacienta, mimo jiné také vcetné rizika pfenosu infek&nich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého-Kontaminace pfistroje maze mit
za nasledek onemocnéni, poranéninebo smrt pacienta.

Dojde-li ke kterekoli z'nasledujicich situaci, kontaktujte: spole¢nost Boston
Scientific:

« (Privyfazenivyrobku z provozu.

« "V pripadé umrti-pacienta (bez-ohledu na jeho pfiginu) spole¢né s pitevnim
nalezem, pokud je K dispozici.

«". U dals$ich duvod{ observaci nebo komplikaci.

POZNAMKA:. Likvidaci explantovanych generétort: pulstia/nebo elektrod. je

nutno provadét v souladu s pfislusnymi-zakony.a predpisy: Seupravu pro

vracenivyrobku si vyZadejte od spole¢nosti-Boston’Scientific-(viz informace na

zadni strané obalky).

Pti explantace a vraceni generatoru pulst.a/nebo elektrody.zvazte nasledujici

kroky:

*  Provéstdiagnostiku pulsniho generatoru a-vytisknout komplexni-zpravu.

»  Pred explantaci deaktivovat@enerator pulsu.

+  Odpojit elektrody,od generatoru.pulsu.

+ Pokud se explantuji-elektrody; pokuste se je vyjmout neporusené a vratte
je v jakémkoli stavu. Elektrody nevytahujte:peanem nebo jakymkoli jinym
svirajicim nastrojem, ktery je mize poskodit. Nastroje je:mozné pouzit
pouze v pfipadé, Ze elektrodu nelze uvolnit ruéni manipulaci.

*  Generator pulsu a elektrody omyijte dezinfekénimiroztokem;-abyste
odstranili téIni tekutiny a zbytky tkani; neponofujte je vSak: Zabrafite
vniknuti tekutiny do portl elektrod, generatoru-pulst:

»  Generator pulst a/nebo elektrodu pelivé zabalte za pouziti soupravy pro
vraceni vyrobku Boston Scientific aizaSlete spolecnosti-Boston Scientific.
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SPECIFIKACE

Specifikace (jmenovité)
Tabulka 5:. _Cislo modelu a délka elektrody

Model Model Model Model Délka

ENDOTAK ENDOTAK ENDOTAK ENDOTAK

RELIANCE SG-{ RELIANCE'G | RELIANCE.S | RELIANCE

0292 0295 0272 0275 59 cm

0293 0296 0273 0276 64 cm
Tabulka 6. Specifikace (jmenovité)

Charakteristika Jmenovity

Typ koncovky

DF4-LLHH\(dvoucivkové modely)
DF4-LLHO (jednocivkové modely)

Kompatibilita Generatory pulsu s portem DF4-
LLHH, ke kterému Ize pfipojit bud
koncovku DF4-LLHH, nebo
koncovku DF4-LLHO

Fixace Vysouvaci/zasouvaci Sroubovice

Predpokladany. pocet otacek pro uplné 11 otacek

vysunuti/zasunuti Sroubovicea

Maximalni pocet pfipustnych otacek pro 20 otacek

vysunuti/zasunuti Sroubovicea

Maximalni-hloubka proniknuti fixacni 1,9’ mm

Sroubovice

Pal elektrody:

Plocha povrchu-distalni civky 450.mm?

Plocha povrchusproximalni-civky 660 mm?

(dvoucivkové modely)

Plocha povrchu fixacni Sroubovice 5,7 mm?

Délka od hrotu k proximalnimu civkovému 18ccm

polu elektrody (dvoucivkové modely)

Délka od hrotu k distalnimu civkovému 12 mm

polu elektrody

Primeér:

Zavedeni 3,0 mm(9F)
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Tabulka 6. Specifikace (jmenovité) (pokracovani)

Charakteristika Jmenovity
Izodiametrické télo.elektrody 2,7mm
Fixacni Sroubovice 1,3 mm

Material:

Silikonova guma

Vylisek-koncovky

Polyuretan (75D)

Terminalnikolik a krouzkové kontakty

Slitina niklu a kobaltu MP35N™ b

Stimulac¢ni/snimaci vodi¢

Slitina niklu a kobaltu MP35N™ b |
potazena PTFE

Vybojovy vodi&

Tazeny kabel Z pomosazeného
dratu, potazeny ETFE

Pdl-elektrodyna hrotu

Slitina platiny a iridia

ePTFE)

Distalni-fittingovy-pol elektrody Titan
Potah civkoveého pdlu elektrody (modely. ePTFE
s-civkami potazenymi ePTFE)

Vypli civky (modely bez civek potazenych.* | Silikon

Steroid

0,89 mg dexamethazonacetatu

Maximalni odporvodice elektrody:

Od (nizké napéti) terminalniho koliku
k distalnimu (perifernimu).hrotu (konci)
polu elektrody

150.Q

Od (nizké napéti) proximalniho
krouzkoveého kontaktu koncovky.
k distalnimu-civkovému-podlu elektrody

150 Q

Od (vysoké napéti) stfedniho krouzkevého
kontaktu koncovky k distalnimu civkovéemu
polu elektrody

1,90

Od (vysoké napéti) distalniho krouzkového
kontaktu koncovky k proximalnimu
civkovému pélu elektrody.(dvoucivkové
modely)

200

a. Uplné vysunuti/zasunuti $roubovice ovéite pomoci.skiaskopickych znagek.
b. MP35N je ochranna znamka spolegnosti SPS Technologies;Inc.

38




Zavadéc elektrody
Tabulka 7. Zavadéc elektrody

Doporuceny zavadéc elektrody Bez zavadéciho dratua
Nehemostaticky zavadéc 9F (3,0 mm)
Hemostaticky zavadéc¢ 9,5F (3,17 mm)
Hemostaticky zavadéc s priichodkou 9,5F (3,177 mm)
ventilem b

a. ) Pokud.chcete zavadéci drat ponechat vloZeny, budete potfebovat vétsi zavadéc.
b. Pro.modely s civkovymi elektrodami potazenymi ePTFE.

Symboly na obalu

Na obalu a stitcich mohou byt pouzity nasledujici symboly (Tabulka 8 Symboly

na obalu na'strané 39):
Tabulka'8. Symboly naobalu

Symbol

Popis

Referencni Cislo

Vyrobni €islo

Pouzitelné-do

Cislo.8arze

Datum.vyroby

STERILE

Sterilizovano etylenoxidem

Neresterilizujte

Nepouzivejte'opakované

®©® @IEEW@E

Nepouzivejte, je-li\poSkozen obal

\entific.
%(:

wosto,
E 2
ujjeo®

Q-
N
%,

Prostudujte-pokyny k pouziti'na této webové
strance: www.bostonscientific-elabeling.com
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Tabulka 8. Symboly na obalu (pokraovani)

Symbol

Popis

CE oznaceni o shodé s identifikaénim Cislem
notifikovaného organu, ktery schvaluje pouziti
tohoto oznaceni

Pokyny k otevieni

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Vyrobce

Adresa zastoupeni pro Australii

Podminéné kompatibilni v prostfedi MR
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