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DVOJCIEVKOVE modely, konektor DF4—LLHH, fixacia hrotmi
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1. Distalny, steroid uvolnujuci stimulacny/snimaci pol elektrédy (katéda)
2. Proximalna stimula¢na/snimacia cievka (anéda), distalna defibrilatna
cievka

3. Proximalna defibrilacna cievka (iba dvojcievkové modely)

4. Navlek na prisitie

5. Indikétor zavedenia Spi¢ky konektora

Nasledujuce su obchodné znacky spolo¢nosti Boston Scientific-alebo,jej sesterskych
spolo¢nosti: 4-SITE, ENDOTAK RELIANCE, EZ-4, IMAGEREADY.



INFORMACIE O POUZIiVANI

Opis zariadenia
Tento typovy rad elektréd ma nasledujuce vlastnosti:

Endokardialna kardioverzna/defibrilatna a stimulaéna/snimacia elektroda
— ur€ena na permanentné dodavanie kardioverznych/defibrilaénych
vybojov a s funkciamibipolarnej stimulacie a snimania; implantovana vo
vena cava superior, v pravej predsieni a pravej komore.

Integrovany.bipolarny konektar4-SITE — uréeny na pripojenie k zariadeniu
s portom DF4-LLHH, do kterého sa da zapoijit' elektréda DF4-LLHH alebo
DF4-LLHO. Je nakonfigurovany s kontaktmi v rade za sebou a oznaceny
ako DF4-LLHH alebo/DF4-LLHO (opisané nizsie):

=" DF4:udava, Ze elektréda obsahuje vysokonapatové kontakty'

— . L:'oznaduje pripojenie k nizkonapatovému stimulacnému/snimaciemu
polu elektrody; prvé L-(koncovy kolik) — distalny stimulaény/snimaci
polelektrody; druhé L (kontakt proximalneho krdzku) — proximalny
stimulacny/snimaci pol elektrédy.

= H:oznaCuje pripojenie k vysokonapatovému defibrilaénému pdlu
elektrody; prvé Hi(kontakt stredného kruzku) — distalny cievkovy pdl
elektrédy; druhé H'(kontakt distalneho krdzku) — proximalny cievkovy
pél elektrody.(dvojcievkové modely)

— .“O: oznaéuje inaktivny kontakt distalneho krtizku (jednocievkové
modely)

POZNAMKA:. "Elektrody ENDOTAK RELIANGE 4-SITE s oznadenim
GDT-LLHH/LLHO-alebo DF4-LLHH/LLHO st ekvivalentné a-su
kompatibilné se zariadenim obsahujucim port GDT-LLHH alebo DF4-
LLHH:

Podmienecne kompatibilné s prostredim MR~ elektrédy sa-daju pouzit
akao sucast defibrilaéného systému ImageReady podmienecne
kompatibilného s prostredim MR, ked su pripojené ku generatorom
impulzov.spoloénosti Boston Scientific podmiene&ne kompatibilnym s
prastredim MR ("Informacie o stimulaénom systéme podmienecne
kompatibilnom s prostredim MR" nastrane 3).

Porézny pél elektrody Spicky — sltZi ako katdda naintrakardialnu
pravokomorovu stimulaciu/snimanie: Vyuziva'dizajnz platiny-iridia, ktory.
zvacksuje ucinnu aktivnu oblast na snimanie.tym, Ze umozriuje vrastenie
do fibrotického tkaniva.a zvySenie chronickej stability Spicky elektrody,

a sucasne zachovava malu povrchovu.oblast 'na stimulaciu..Vysoky
impedancny vykon a nizke)stimulacné prahy sa mézu kombinovat

s ciefom zvySit stimulacnu Zivotnost generatora impulzoy;

Cievkové poly elektrody ~ distalny cievkovy pol elektrody a proximalny
cievkovy pdl elektrody (pri dvojcievkovych modeloch) sliziaako andda

DF4 sa vztahuje na medzinarodnu normu 1SO 27186:2010.



a katéda pocas kardioverznych/defibrilaénych vybojov. Distalna cievka
sluzi aj ako andda na stimulaciu a snimanie.

+  Cievky GORE™s povrchovou vrstvou z expandovaného
polytetrafluretylénu (ePTFE)2 — povrchova vrstva z ePTFE zabrafiuje
vrasteniu.tkaniva v okoli vlakien cievky a medzi nimi.

+  Steroid uvolfujuca —pri vystaveni telesnym tekutinam sa z elektrédy
uvolfuje steroid, o pomaha znizit zapalovu reakciu tkaniva na distalnom
pole elektrody. Steroid potlaca zapalovu reakciu, ktora sa povazuje za
pri¢inu zvySenia prahov typicky spajanyeh s implantovanymi stimulacnymi
polmi elektrody. Ziaduce su nizSie prahy, pretoze dokazu zvysit
bezpe&nostné rezervy stimuldciea zniZit energetické poziadavky
stimulacie, a tym potencialne zvysit zivotnost generatora impulzov.
Nominalna davka a Struktura steroidu su uvedené v Specifikaciach
(Tabulka's Specifikacie (nominalne) na strane 33).

++ Hrotova — hroty zo silikdnovej gumy umiestnené proximalne k distalnemu
stimulaénému polu elektrody poskytuju fixaciu k stene srdca.

s~ Teloelektrody.~ izodiametrické telo elektrédy obsahuje jeden vodi€ na
stimulaciu/snimanie: Dvojcievkové modely:maju dva vodi¢e na defibrilaciu
a jednocievkove modely. maju jeden vodi¢ na defibrilaciu. Vodice elektrody
su potiahnuté a’izolované v samostatnych lumenoch v ramci tela elektrody
z0 silikonovej gumy.-Druhd vrstva silikonu pokryva telo elektrédy, ¢im
poskytuje dodatoénu izolaciu ajednotny priemer-tela. Vrstva polyuretanu
pokryva proximalnu:oblast tela elektrody, ¢im-poskytuje dodato¢nu
ochranuvoci oderu.v implantacnej kapse. Navlek na priSitie a ochranné
tvarovanie konektora elekirody.su vyrobené z tvarovanej silikdnovej gumy:

+  Potiahnuté lubrikantom — elektroda/ma vlastnu-vrstvu, ktora robi povrch
kizkejSim- Znizuje to statické a dynamické koeficienty trenia a elektroda sa
na dotyk a pri-manipulacii podoba polyuretanua stc¢asne poskytuje
spolahlivost, aku-ma silikon.

+ > Metéda zavedenia mandrénom - tento dizajn sa sklada z cievky.vodica
s otvorenym.lumenom, takze umoznuje zavedenie elektrédy pomocou
mandrénu. Pozrite si informacie-o.mandréne ("Mandrény" na strane14).

Suvisiace informacie
Pokyny v-navode k‘elektrode sa musia pouzivat spolu;s inymi informacnymi

materialmi vratane prislusnej priru¢ky generatoraimpulzov-pre lekarov a
navodu na pouzitie iného prisluSenstva a-nhastrojov pre.implantaciu:

Dalsie referenéné informacie najdete na adrese www.bostonscientific-
elabeling.com.

Informacie o snimani‘pomocou MR najdete v technickej prirucke MR
defibrilaéného systému'lmageReady podmienene kompatibilného's
prostredim MR3 (Technicka priruc¢ka MR).

2. GORE je ochranna znamka spolo¢nosti W.L. Gore and Associates.
3. Najdete ju na adrese www.bostonscientific-elabeling.com.



CIELOVA SKUPINA

Tato literatura je uréena na pouzitie profesionalmi vySkolenymi alebo
skusenymi v oblastiimplantovania zariadeni a/alebo naslednych postupoch.

Informacie o stimulaéhom systéme podmienecne
kompatibilnom s prostredim MR

Tieto-elektrédy mozno pouzit ako sucast defibrilacného systému ImageReady
podmienecne kompatibilného s prostredim MR, ked' su pripojené ku
generatorom.impulzov-od spolo¢nosti Boston Scientific podmienecne
kompatibilnym s prostredim/MR. Pacienti s defibrilaénym systémom
podmienecne kompatibilnym s prostredim MR mo6zu byt schopni podstupit
vySetrenie na'systéme MR, ak(su splnené vSetky podmienky pouZitia
definované v technickej prirucke MR. Medzi sucasti vyZzadované pre udelenie
statusu(,Podmienecne kompatibilny s prostredim MR* patria.§pecifické modely
generatorov.impulzov'Boston Scientific, elektrody a prisluSenstvo;
programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM)-a softvérova aplikacia PRM.
Cisla modelov.generatorov impulzov a su¢asti podmienecne kompatibilnych s
prostredim MR, ako aj uplny opis defibrilatnéha’systému ImageReady
podmienecne kompatibilného's prostredim/MR, najdete v prislusnej technickej
prirucke MR.

Podmienky pouzitia systémov. MR v suvislosti's implantatom

Nasledujuca podskupina-podmienok pouzitia MR sa vztahuje k implantacii a je
priloZzena akopomacka zaistujlica implantaciu kompletného stimulatného
systemu-imageReady podmieneéne kompatibilného s prostredim MR. Uplny
zoznam podmienok-pouzivania-najdete v technickej prirucke MR. Musia byt
splnené vSetky polozky uplného zoznamu podmienok pouzivania, aby sa‘dalo
zariadenie pri snimani visystéme MR povazovat zapodmienecne kompatibilné
s prostredim-MR.

* > Pacient malimplantovany defibrilacny.systém ImageReady podmienecne
kompatibilny's prostredimMR.

+ "'V tele pacienta sa nenachadzaju ziadne aktivne-alebo zanechané
implantované zariadenia, komponenty alebo prisluSenstvo, ako.su
adaptéry.elektréd, nadstavee, elektrody ani.generatory impulzov

*  Lokalizaciaimplantovaného generatora-impulzov je strikine vymedzena.na
favl alebo-pravu hrudnu oblast

« Odimplantacie a/alebo revizie elektrod €i' chirurgickej modifikacie
defibrilaéného systému podmienec¢ne kompatibilného. s prostredim MR
uplynulo aspori-Sest (6) tyzdnov

*  Nevyskytuju sa ziadne stopy -nalomenia-elektrody ani narusenia integrity
systému generator impulzov — elektréda



Indikacie a pouzitie
Tato elektroda od spolo¢nosti Boston Scientific je indikovana na pouzivanie
nasledovne:

* Ur€ena nastimulaciu, snimanie frekvencie a dodavanie kardioverznych a
defibrilaénych vybojov, ked sa pouziva s kompatibilnym generatorom
impulzov

Kontraindikacie

Pouzivanie tejto-elektrody od spolo¢nostiBoston Scientific je kontraindikované
u tychto pacientov:

- Pacienti, ktori-maju unipolarny.kardiostimulator

» «Pacienti s precitlivenostou na maximalnu jednotliva davku 1,1 mg
dexametazon acetatu

+  Pacienti's mechanickymi nahradami trikuspidalnej srdcovej chlopne

VAROVANIA

VsSeobecné

« ~ Informacie na stitkoch. Pred implantaciou si dokladne precitajte tuto
prirucku, ‘aby ste predisli poSkodeniu generatora impulzov alebo elektrody.
Takéto poskodenie mdze spdsobit poranenie alebo smrt pacienta.

* Len pre jedného pacienta. Zariadenie opakovane nepouZzivaijte,
nespracuvajte ani-nesterilizujte. Opatovnym pouzivanim, spracovanim
alebo.sterilizaciou sambze porusit integrita Struktury zariadenia alebo
spOsobit-zlyhanie zariadenia a nasledne spésobit poranenie, chorobu
alebo smrt pacienta. Opatovné pouzivanie, spracuvanie alebo sterilizacia
méZu taktiez sposobit riziko.kontaminacie zariadenia alebo infekciu
pacienta, €i-krizovu infekciu vratane prenosu-infekénych chordb z jedného
pacienta na iného. Kontaminacia zariadenia méze ‘mat za nasledok
zranenie,.chorobu alebo smrt pacienta.

» 7| Zalozna defibrilacna ochrana. Po¢as implantacie a elektrofyziologického
testovania.majte vzdy k'dispozicii'externé defibrilacné -zariadenie. Ak sa
indukovana komorova tachyarytmia neukonci v€as, moze dojst k smrti
pacienta.

+  Zachranné vyboje z externého zdroja. Nepouzivajte Ziadnu sucast
systému elektrodiako pomdcku pri\podavaniizachrannych vybojov z
externého zdroja, pretoze by mohlo dojst k'rozsiahlemu poskodeniu
tkaniva.

+ Dostupnost resuscitacie. Zabezpecte,aby bol pocas testovania
zariadenia po implantacii pripraveny externy defibrilator a-zdravotnicky
personal vyskoleny v poskytovani kardiopulmonalnej resuscitacie (CPR)
pre pripad, Ze by bolo‘potrebné zacat' externu zachranu pacienta.

+  Zlomenie elektrédy. Pri zlomeni, dislokacii, otere alebo neudplnom
pripojeni elektrédy modze dojst k opakovanej-alebo.suvislej strate
stimulacie, alebo snimania, resp.-oboch:



Mohlo by to spésobit zlyhanie detekcie arytmie, nadmerné snimanie
frekvencie, nevhodné podavanie vybojov generatora impulzov alebo
neprimerané poddvanie energie na konverziu.

Manipulacia

.

Nadmerné ohybanie. Hoci je elektréda pruzna, nebola navrhnuta tak, aby
dokazala zniest nadmerné ohybanie, krivenie alebo napinanie. Mohlo by
to spdsobit slabost’ Struktury, prerusenie vodi¢a alebo uvolnenie elektrody.

Elektrody nezalamuijte. Elektrédu nezalamujte, neskrucajte ani
neprepletajte s inymi elektrédami, pretoze by mohlo ddjst’ k poSkodeniu
izolacie elektrddy oterom alebo k'poSkodeniu vodica.

Manipulacia s elektrodou-bez nastroja konektora. Pri manipul&cii s
koncovkou elektrody budte opatrni, ked sa na elektréde nenachadza
nastroj konektora. Konektora elektrody sa nedotykajte priamo ziadnymi
chirurgickym nastrojmi ani-elektrickymi spojmi, ako su.svorky PSA
(,krokodil), kanektory EKG, pinzety, hemostaty asvorky. Mohlo by to
sposobit’ poSkodenie konektora elekirddy a pripadné narusenie integrity
tesnenia a'naslednu stratulieCebného ucinku-alebo nevhodnu liecbu.

Praca s koncovkou pritunelovani. Nedotykajte sa Ziadnej inej Casti
koncovky elektrody. ako Spicky konekiora, aj ked je nasadena krytka
elektrody.

Suvisiace s.implantatom

Neimplantujte v zéne Ill prostredia MR. Implantaciu systému nie je
mozné vykonat' v zéne |l prostredia MR (a vy$8ej), ako je uvedené v
publikacii American College of Radiology Guidance-Document for Safe
MR Practices?. Cast prislusenstva dodavaného ako suéast balenia
generatorovdimpulzov a elektréd vratane momentového klucaa
mandrénového drétu nie je'podmienecne kompatibilna s prostredim MR a
nemala by sa prenasat’ do miestnosti so systémom MR, riadiacej
miestnosti-alebo.oblasti zon llla IV prostredia MR.

Samostatny defibrilacny pol elektrody. Aby bolaaplikovana defibrilatna
lieCba; musia‘sa implantovat'.u‘modelov s jednou cievkou-s doplnkovym
defibrilacnym polom elektrody. Odpord¢ame, aby.sa pouzival pektoralne
implantovany generator.impulzov defibrilatora, ktory vyuziva ako
defibrilanypol elektrédy svoj kovovy. obal.

Nastroj'’konektora pouzivajte iba na elektrické pripojenia.Pri
elektrédach DF4-LLHH alebo DF4-LLHO-pouzivajte nastroj konektora iba
na elektrické pripojenie k analyzatorom stimulaéného systému-alebo
podobnym monitorovacim zariadeniam..Elektrické svorky:(typu ,krokodil“)
nepripajajte priamo ku konektoru elektrédy, pretoZze by mohlo ddjst

k poskodeniu.

Dosiahnite vhodnu.polohu poélu elektrody. Davajte pozor, aby:ste
dosiahli vhodnu polohu poélu‘elektrody.-V opaénom pripade méze déjst
k vy§Sim defibrilaénym prahom alebo znehodnoteniu elektrddy, ktora

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



nebude moct defibrilovat pacienta, u ktorého by sa tachyarytmie inak dali
konvertovat generatorom impulzov.

Spravne pripojenia. Pri pripajani elektrody ku generatoru impulzov je
velmi délezité, aby boli vietky pripojenia spravne. Spi¢ka konektora sa
musi vlozit za blok nastavovacich skrutiek, aby bolo mozné spravne
pripojenie. Na kontrolu.teho, ¢i bola Spicka konektora uplne vloZzena do
portu generatora impulzov, sa méze pouzit zobrazenie indikatora viozenia
SpiCky konektora za blok nastavovacich skrutiek. Kone€nym potvrdenim
uplného vlozenia je vyhodnotenie elektrického vykonu elektrédy po
pripojeni ku-generatoruimpulzov. V pripade nespravneho pripojenia moze
dojst k strate lieGebného Ucinku alebo k nevhodnej liecbe.

Po implantacii

Vystavenie posobeniu systémov zobrazovania magnetickou
rezonanciou (MR). Ak nie su splnené vetky podmienky pouzivania MR
(ako su popisané v.technickejpriru¢ke MR), nevyhovuje snimanie
pacienta na systéme MR'poziadavkam pre podmienecnu kompatibilitu
implantovaného systému s prostredim-MR a méze déjst’ k vyznamnému
poskodeniu'zdravia pacienta alebo.jeho smrti a/alebo poSkodeniu
implantovaného systému:

Mozné neziaduce U€inky, ktoré sa mdzu-objavit pri dodrzani podmienok
pouzivania-aj pri ich-nedodrzani,-a«iplny zoznam varovani a preventivnych
opatreni-spojenych s prostredim MR najdete v technickej prirucke MR.

Diatermia: Pacienta s implantovanym generatorom-impulzov alebo
elektrédou nevystavujte diatermii, pretoze diatermia méze sposobit’
fibrilaciu, popalenie myokardua nezvratné poSkodenie generatora
impulzov-indukovanym pradom.

PREVENTIVNE OPATRENIA
Klinické faktory

Dexametazénacetat. Doposial nebolo stanovené, &i'sa varovania,
preventivne opatrenia alebo komplikacie, ktoré sa'zvy€ajne‘spajaju.s
injekcnym dexametazoénacetatom, vztahuju aj na pouzivanie zariadenia s
nizkou koncentraciou, vysokou lokalizovanostou a riadenym.uvolfiovanim.
Zoznam-moznych neziaducich.u€inkov najdete v-dokumente Physicians'
Desk Reference™ .

Sterilizacia a skladovanie

Ak je poSkodeny.obal. Zostava puzdra PG a jeho obsah sa-pred
kone€nym zabalenim sterilizuju plynnym etylénoxidom. Generator.
impulzov a/alebo elektroda sucpri dodani'sterilné, ak je schranka
neporusenad. Ak je obal puzdra mokry; prepichnuty, otvoreny alebo inak
poskodeny, generator.impulzov a/alebo elektrodu vratte spolo¢nosti
Boston Scientific.

Physicians' Desk Reference je ochrannouznamkou spolo¢nosti Thomson Healthcare Inc.



Teplota pri skladovani. Skladujte pri teplote 25 °C (77 °F). Povolené su
odchylky v rozmedzi od 15 °C do 30 °C (59 °F az 86 °F). Pocas prepravy
su povolené vykyvy do 50 °C (122 °F).

Datum ,,Pouzitel'né do*“. Generator impulzov a/alebo elektrodu
implantujte pred uplynutim datumu ,Pouzitelné do* (vratane tohto dria)
vyznagenom na Stitku-balenia, pretoZe tento datum odraza platnu
zivotnost produktu: Ak je tymto datumom napr. 1. januér, zariadenie
neimplantujte 2. januara-ani neskor.

Manipulacia

.

Neponarajte do kvapaliny. Spigku polu elektrédy neutierajte v kvapaline
aniju neponarajte. do-kvapaliny. Takéto oSetrenie znizi mnozstvo
dostupného steroidu po.implantacii elektrody.

Chronickarepozicia.-Optimalny prahovy vykon sa nemusi dosiahnut, ak
sa elektréda premiestiuje; pretoze steroid méze byt vycerpany.

Chrante pred povrchovou kontaminaciou. Elektréda obsahuje
silikonovu'gumu, ktora méze pritahovat partikularne latky, a preto sa vzdy
musi chranit’ pred povrchovou kentaminéaciou.

Lubrikanty: Na vybojové cievky s vrstvou z ePTFE neaplikujte lubrikanty
na baze olejov; pretoze by to mohlo-ovplyvnit elektricky vykon.

Na Spicke elektrody ziadne -mineralne oleje: Porovita Spicka polu
elektrody nesmie prist do-kontaktu s mineralnymi olejmi. Mineralne oleje
na porovitej Spicke mbézu zabranovat vrasteniu dotkaniva a vedeniu
signalov.

Zaistite polohu navlekujna prisitie. Zaistite, aby navlek na prisitie pocas
zakroku zostal proximalne k miestu vstupu do-zily a v blizkosti ochranného
tvarovania-konektora, az kym nenastane ¢as,zaistit"elektrodu:

Implantacia

Vyhodnotenie pacienta pre chirurgickyzakrok. Mo6zu tu-vplyvat dalSie
faktory tykajlce sa celkového zdravia-pacienta a-zdravotného stavu, ktory
sice nesuvisi's funkciou alebo ucelom zariadenia, ale pre ktory-moze byt
pacient nevhodnym kandidatom na‘implantaciu systému. Skupiny
presadzujuce srdcoveé zdravie mohli vydat smernice, ktoré mozu
napomoct pri'takomto vyhodnocovani.

Kompatibilitaelektrédy. Pred implantaciou potvrdte kompatibilitu
elektrody s-generatorom impulzov. Pouzivanie nekompatibilnych elektréd
a generatorov impulzov moze poskodit konektor a/alebo spdsobit mozné
neziaduce nasledky,-napr. nedostatocné snimanie srdcovej aktivity)alebo
neschopnost podavania potrebnej liecby.

Zariadenie napajané z elektrickej siete. Ak elekirody testujete pomocou
zariadenia napajaného-zo siete; davajte mimoriadny pozor, pretoze
zvodovy prud prekracujucii10 pA-dokaze indukovat -komorovu fibrilaciu.
Zabezpecdte, aby bolo zariadenie .napajané zo siete v ramci Specifikacii.

Neohybajte elektrodu v blizkosti rozhrania elektrédy a hlavy.
Koncovku elektrody vlozte rovno do portu elektrody. Neohybaijte elekirodu



v blizkosti rozhrania elektrody a hlavy. Pri nespravnom vioZeni moze dojst
k poskodeniu izolacie.alebo konektora.

Drziak na zilu. Drziak na Zilu nie je uréeny na punkciu Zily ani na disekciu
tkaniva pocas narezu. Drziak na Zilu nesmie prepichnut izolaciu elektrody.
Mohli by ste'tym znemoznit spravnu funkciu elektrody.

Neohybajte elektrodu s viozenym mandrénom. Neohybajte elektrodu
s vloZzenym mandrénom. Ohybanie elektrody by mohlo poskodit vodic
a-izolaény-material.

Pouzitie distalneho zavadzaca LV (LK) elektrédy so zavadzacom.
Distalny zavadzaé LV (LK) elektrody by sa mal vzdy pouzivat v spojeni s
hemostatickym trhacim'zavadzacom, aby umoznil volny prechod cievok s
vrstvou z ePTFE cez hemostaticky ventil zavadzaca.

Nastroje pouzivané na'distalnom konci. Na distalnom-konci elektrédy
nepouzivajte néstroje; pretoze by sa elektréda mohla poskodit. Nedrzte
distalny koniec elektrody anibs nim nemanipulujte,

Zahnutie mandrénu.Na zahnutie distdlneho konca mandrénu
nepouZzivajte ostré predmety. Pokial’sa'mandrén nachadza v elektrdde,
neohybajte-ho-Ak uprednostriujete zahnuty mandrén, rovny mandrén
jemne zahnite pred zavedenim.do elektrody, aby sa mandrén ani elektréda
neposkodili:

Elektrodu neimplantujte pod kl'iénu kost'. Ked' skisate elektrédu
implantovat podkliénou punkciou, elektrédu nevkladajte pod oblast
stredovejjednej tretiny kltu€nej kosti: Ak by'sa elektroda implantovala
tymto spbésobom; mohlo by déjst-k jej poskodeniu alebo chronickému
uvolneniu: Ak sa vyzadujeimplantacia cez podkltcnuZilu, elektroda sa
musi vlozit' do podklUéne;j zily v blizkosti lateralnej hranice prvého rebra,
aby sa predislo zachyteniu podkli¢nym svalom alebo §fachovymi
Strukturami'spojenymi s Uzkou kostoklavikularnou oblastou. Literatura
uvadza, Ze zlomenie elektrédy mézZe byt spésobené zachytenim elektrédy
do Struktur makkého tkaniva, ako 'su podklucny sval, ligamentum
costocoracoidalis alebo ligamentum costoclavicularis.

Vzdialenost’ polu elektrody od kardiostimulatora. U pacientov-s
bipolarnymi kardiostimulatormi by sa-mal stimulacny/snimaci.pdl elektrody
(SpiCkovy.pol elektrody a distalny cievkovy pél elektrody) umiestnit . ¢o
najdalej od pdlov elektrdd kardiostimulatora, aby sa predislo krizovému
snimaniu'medzi generatorom.impulzov defibrilatora a kardiostimulatora.

Uvolnenie elektrody. Ak-by doslo k dislokacii elektrody, pacientovi je
nutné ihned poskytnut-lekarsku pomoc — vyriesit polohu polov elektrédy a
minimalizovat poSkodenie endokardu.

Kompatibilné zavadzacie nastroje. Na zavedenie elektrédy pouZivajte
len kompatibilné zavadzacie ‘nastroje, pretoze pouzitim nekompatibilnych
zavadzacich nastrojov.mdze dojst'k poSkodeniu elektrody-alebo
poraneniu pacienta.

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.



*  Nepresné pocitanie frekvencie. Amplitidy viny R mensie nez
odporuc¢ana hodnota mézu viest k nepresnému pocitaniu frekvencie v
chronickom stave, ¢o nasledne znemozZni snimanie tachyarytmie alebo
spbsobi chybnu diagnézu normalneho rytmu ako abnormalneho. Trvania
signaluyktoré prekracuju naprogramovanu refraktérnu fazu generatora
impulzov, mézu sposobovat nepresné snimanie frekvencie a nasledne
sposobovat neprimerané spravanie.

* -~ Neprivazuijte prilis natesno. Pri podvazovani Zily neprivazuijte prili$
natesno. Tesné priviazanie méze narusit’ izolaciu alebo poskodit Zilu.
Pocas proceduryukotvenia zabrarite uvolneniu distadlneho konca.

+_ Nevyberajte navlek pre_ prisitie. Z elektrody neodstranujte ani
neprerezavajte navlek na prisitie, pretoze sa elektréda méze poskodit.

«.. *Neprisivajte priamo cez elektrodu. Neprisivajte priamo nad telom
elektrody, pretoze mbéZze dojst k poSkodeniu Struktury. Na zaistenie
elektrody proximalne k miestu vstupu do zily pouzite navlek pre priSitie,
aby ste predisli posunu elektrody.

* _Tunelujte elektrédu. Elektrédu tunelujte z-oblasti hrudnika do miesta
implantacie generatora impulzov. Elektrédu netunelujte z miesta
implantacie generatora impulzov do oblasti hrudnika, pretoze to méze
poskodit poly a/alebo telo elektrody vplyvom trvalého natiahnutia
elektrédy.

» Nadmerné‘napinanie elektrédy. Pri tunelovani elektrédy vykonajte
preventivne opatrenia, aby ste-elektrédu.nadmerne-nenapinali. Mohlo by
to spbsobit slabost’ Struktury a/alebo prerusenie vodica.

» Po tunelovani opatovne vyhodnot'te stav elektrody. Po tunelovani
opatovne vyhodnottestav elektrédy, aby.ste overili, &i poCas tunelovacej
procedury. nedoslo k-ziadnym vyraznym zmenam signalov alebo
poskodeniu elektrédy..Znovu pripojte nastroj konektora a zopakujte kroky
v Casti-Vyhodnotenie vykonu elektrody:

Nemocni¢né a zdravotnicke prostredie

+  Elektrokauterizacia. Elektrokauterizacia méze indukovat komorové
arytmie alalebo fibrilaciu a'mbze spdsobovat asynchrénnu stimulaciu,
inhibiciu stimulacie, nevhodné vyboje alalebo znizenie vykonu stimulacie
generatora impulzov-s pripadnou stratou zachytenia.

Ak je elektrokauterizacia medicinsky potrebna, dodrziavajte nasledujuce
body, aby steznizili riziko pre elektrédu na minimum. Pozrite si aj etiketu
generatora impulzov, na ktorej sa nachadzaju.odpordcania k
programovaniu, zariadenia-a dodato¢né informacie .o minimalizacii rizika pre
pacienta a systém.

*  Predchadzajte priamemu kontaktu medzi elektrokauterizacnym
zariadenim a generatorom-impulzoy.alebo elektrédami:

*  Cestu prechodu elektrického.prudu udrziavajte o najdalej.od
generatora impulzov.a elektrod.

* Ak sa elektrokauterizacia‘vykonava na tkanive v blizkosti.zariadenia
alebo elektréd, monitorujte pred meraniami a po nich snimanie-a



stimulacné prahy a impedancie, aby ste mohli urcit’ integritu a stabilitu
systému.

vhodnych.energetickych urovniach.
* Ak jeto mozné, pouZivajte bipolarny elektrokauterizacny systém.

Radiofrekvenéna (RF)-ablacia. RF ablacia mbze vyvolavat komorové
arytmie a/alebo fibrilaciu ambze spdsobovat asynchrénnu stimulaciu,
inhibiciu)stimulacie, nevhodné vyboje a/alebo zniZenie vykonu stimulacie
generatora.impulzov,-¢o mbze spdsobit stratu zachytenia. RF ablacia
modze spdsobit’ aj komorovu,stimulaciu az po Uroven Maximum Tracking
Rate (Maximalna sledovacia frekvencia) (MTR) a/alebo zmeny
stimulaénychprahov. U pacientov s implantovanymi zariadeniami
postupujte opatrne‘aj pri vykonavani procedur srdcovej ablacie
akéhokolvek iného typu.

Ak je RF ablacia z lekarskeho-hladiska nevyhnutnd, dodrZiavajte
nasledujuce body; aby ste zniZili riziko pre elektrédu‘na minimum. Pozrite si
aj Stitok generatora impulzov,.na ktorom'sa nachadzaju odporucania na
programovanie zariadenia a dalSie informacie o'minimalizacii rizika pre
pacienta a system:

» _{ Predchadzajte priamemu-kontaktu.medzi ablaénym katétrom
a generatorom impulzov a elektrédami. RF ablacia v blizkosti p6lu
elektrody mdze poskodit' rozhranie medzi elektrodou a tkanivom.

+. “Cestu prechodu elektrického prudu udrzZiavajte o najdalej od
generatoraimpulzov.a elektrod.

» LAk sa RF ablacia vykonava na tkanive v blizkosti.zariadenia alebo
elektrod, monitorujtepred meraniami.a po nichisnimacie a stimula¢né
prahy a impedancie, aby ste.mohli urgit integritu a stabilitu systému.

Zavedenie vodiaceho drétu centralneho katétra. Pri zavadzani
vodiacich drétov s ciefom’'umiestnit’ iné typy centralnych vendznych
katétrovych'systémov, ako su.vedenia PIC alebo katétre Hickman'na
miesta,kde sa mozno stretndt’ s elektrédami generatora impulzov, budte
obozretny. Zavadzanie-takychto vodiacich drotovdo Zjl obsahujucich
elektrody by. mohlo.spdsobit>poSkodenie alebo uvolnenie elektrod.

Kontrolné testovanie
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Neuspesné testovanie konverzie.Po neuspeSnom vysokoenergetickom
vyboji, nespravnom pocitani srdcovej frekvencie,.omesSkanej alebo Ziadnej
detekcii z dévodu nizkej amplitidy VF signalov moze byt potrebné
premiestnenie elektrody.

Vykon elektrédy v chronickom stave. U niektorych pacientov nemusi
vykon elektrody priimplantacii predpovedat vykon v chronickom stave:
Preto sa velmi odporuca, aby sa pri-starostlivosti pojiimplantacii vykonalo
EP testovanie, ak by doslo k nejakej zmene vykonu elekirédy. Toto
testovanie zahffia aspori jeden test indukcie @rytmie/konverzie pfi
komorovej fibrilacii.



Mozné neziaduce ucinky
Nasledujuci zoznam‘vytvoreny na zaklade literatury a skisenosti
s implantéciou generatora impulzov a/alebo elektrod obsahuje mozné

neziaduce udalosti suvisiace s implantaciou produktov uvedenych v tejto
literature:

*  Vzduchova embdlia

» - Alergicka reakcia

« PoSkodenie artérie s\naslednou stenézou
* . \Krvacanie

* Bradykardia

* . Zlomenie‘alebo zlyhanie implantacnych pristrojov
« = Perforacia srdca

*_ Srdcovatamponada

%" Chronické poSkodenie nervu

* - (Zlyhaniesucasti

« © Zlomenie cievKky vodica

o 2\Smrt

« Nerovnovaha elektrolytov/dehydratacia

e ~Zvysené prahy

».~ Erézia

* _ 'Nadmerny rast fibrotického tkaniva

« " Extrakardialna stimuldcia (stimulacia svalu/nervu)
* . (Akumulacia tekutiny

« ~ Fenomén odmietnutia cudzieho'telesa

* ¢ Tvorbahematomov a seromov

+ ~ Blokada srdca

* «_Hemoragia

¢ Hemothorax

*  Neschopnost defibrilovat alebo stimulovat’

* Nevhodna lie€ba (napr. vyboje a antitachykardicka stimulacia [ATP], podla
nastavenia, stimulacia)

* Bolest rany

*  Neuplné spojenie-elektrédy.s-generatorom impulzov.
* Infekcia vratane endokarditidy

*  Uvolnenie elektrody

e Zlomenie elektrody

*  Zlomenie alebo abrazia izolacie elektrédy
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»  Deformacia a/alebo zlomenie $picky elektrody

* Reakcia lokalneho tkaniva

*  VF signaly s nizkou amplitidou

+  Malignancia alebo popalenie koze v dbsledku skiaskopického Ziarenia
«  Trauma myokardu (napr.-drazdivost, poranenie, poSkodenie tkaniva)
*  Myopotencialne snimanie

+ . Nadmerné/nedostatocné snimanie

». Perikardialne poskodenie, vytekanie

* ~Pneumatorax

*~ Narusenia rytmu po'vyboji

» _ Migracia generatora impulzov a/alebo elektrod

*  Zvadzanie pradu pocas defibrilacie vnutornymi alebo vonkajsimi
elektrodami

« " Synkopa

» . (Tachyarytmie, ktoré zahffiaju zrychlenie arytmii a skord, rekurentnu
predsiefiovu fibrilaciu

+ Trombodza/tromboembdlie

+ () "Poskodenie.chlopne

*  Mazovagalna odpoved

+<_“Upchatie zily

» _ Trauma zily (napriklad perforacia, disekcia, erozia)

Zoznam moznych neZiaducich ucinkov spojenych s.vySetrenim pomocou
systému MR ngjdete v technickej priru¢ke MR pre defibrilaény systém
ImageReady-podmienecne kompatibilny s prostredim MR.:

Informacie o zaruke

Certifikat obmedzenej zaruky na elekirddu je k dispozicii. Ak mate zaujem o
képiu; obratte sa'na spoloénost Boston Scientific, ktorej kontaktné.udaje
najdete na zadnej strane.

INFORMACIE O STAVE PRED IMPLANTACIOU

Za spravne chirurgické postupy atechniky.zodpoveda zdravotnicky pracovnik.
Opisané postupy implantacie su poskytované iba na informacné ucely.
Informacie v tychto pokynoch musi kazdy lekar aplikovat na.zaklade
profesionalneho medicinskeho Skolenia a skusenosti.

Elektréda je skonStruovana, predavana a massa pouzivat iba tak, ako je
uvedené.

Hlavnym dévodom pre vyber tohto typového radu elektrody je, ze si
nevyzaduje torakotdmiu. Lekar by-mal zvazit . vyhody v.porovnani s
pacientovou schopnostou zniest dalSie elektrofyziologické (EP) testovanie
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(indukcia arytmie a test konverzie) a moznu torakotémiu, ak by sa systém
elektrody ukazal ako.neucinny.

Rézne faktory, ako.napr. chorobny stav alebo farmakologicka lie¢ba, si mézu
vyzadovat premiestnenie defibrilaénych elektréd alebo vymenu jedného
elektrodového systému za iny, aby sa ulahcila konverzia arytmie. V niektorych
pripadoch.nie je mozné dosiahnut’ spolahlivi konverziu arytmie pomocou
Ziadnych elektrdd na dostupnych energetickych urovniach defibrilacie alebo
defibrilacie generatora impulzov.

S tymto.typovym radomcelektréd a generatorom impulzov sa mézu pouzivat
bipolarne kardiostimulatory, pokial sakardiostimulator a generator impulzov
vzajomne neovplyviiuju a nespdsobuju zlyhanie detekcie alebo nespravnu
detekciugeneratora impulzov. Informacie o minimalizovani interakcie s
kardiostimulatorom si pozrite v.prirucke pre lekara ku generatoru impulzov.

Priprava na chirurgicky zakrok
Pred implanta¢nou procedurou zvazte nasledujuce body:

* Pocas implantacie'musia byt k dispozicii pristroje na monitorovanie srdca,
zobrazovanie (skiaskopia), externt defibrilaciu a merania signalov
elektrody.

» _Pri pouzivani elektrickych-pristrojov/pacienta vzdy izolujte od potencialne
nebezpecného zvodového prudu.

» _Kdispoziciimusiabyt vSetky implantabilné polozky dvojmo, pri€om musia
byt sterilné, aby.sa mohli pouzit v pripade -nahodného poskodenia alebo
kontaminacie.

Prilozené polozky
S elektrédou sadodavaju nasledujluce polozky:
Drziak na zilu
Mandrény
Krytka elektrody
Nastroj-konektora
Distalny zavadzac L'V elektrody
Literatdra

POZNAMKA:> Distalny zavadzac LV elektrody je stucastoly balenia-iba pti
modeloch s cievkami potiahnutymi ePTFE.

Prislusenstvo

K dispozicii je okrem prisluSenstva z‘balenia elektrody aj samostatne zabalené
prislusenstvo elektrédy.
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Drziak na zilu
DrzZiak na Zilu je jednorazové plastové zariadenie, ktoré je ur€ené na ulahCenie
vloZenia do zily po&as procedury podrezavania.

Navlek pre prisitie

Navlek na priSitie je nastavitefna, rdrkovitd vystuz umiestnena nad vonkajSou
izolaciou elektrédy. Je ur€eny na zaistenie a ochranu elektrédy na mieste
vstupu do zily.po umiestneni elektrody. Pri pouziti navleku na priSitie sa znizuje
moznost Strukturového poskodenia spdsobeného priamym zoSivanim cez telo
elektrody. Navlek pre priSitie posuniete tak, Ze ho jemne zovriete a budete ho
posuvat ponad-elektrédu, kym sa nedostane do Zelanej polohy.

POZNAMKA: _Naviek pre prisitie je uz uloZeny na elektréde a nie je k
dispozicii ako prislusenstvo.
Mandrény

Mandrény pomahajd-pri umiestfiovani elektrody do jej polohy. PouZivajte dizku,
ktora je vhodna pre elektrédu. K dispozicii st mandreny’s roznymi stupriami
tuhosti.v zavislosti od implanta¢nej techniky a anatémie pacienta.

Tabulka 1. Tuhost'mandrénu-a farba gombika

Tuhost’ mandrénu 2 Farba gombika

Makky

Zelena

Pevny

Biela

a. Tuhost'mandrénu je vytlaéena na. gombiku.

Tabulka 2. “Dizka mandrénu a farba krytky

Dizka mandrénu (cm)(vytla¢ena na Farbakrytky

krytke gombika)

59 Zlta

64 Zelena
Krytka elektrody

Krytka elektrody-sa mbze pouzit ha izolovanie alebo zakrytie konektora
elektrody, ktory nie-jezasunuty do generatora impulzov: Drazku krytky
elektrody dookola priSite, ‘aby ste pripevnilikrytku elektrédy-ku konektoru
elektrody. Pre elektrédu pouzite vhodnu krytku.

Nastroj konektora (Connector Tool) EZ-4

Sucastou balenia elektrédy je'nastroj konektora (Connector Tool) EZ-4 a ked
sa pripoji k elektréde, vykonava nasledujuce funkcie:

*  Chrani konektor elektrédy pocas implantaénejprocedury.

*  Poskytuje bezpecné spojenie-medzi pacientskymi kablami-PSA a

konektorom elektrody.
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*  Vedie mandreén do elektrédy cez lievik mandrénu.

[4] Fixacny gombik (uvolneny) [2] Lievik mandrénu [3] Znacka otacania [4] Packy konektora [5]
Indikaéné SipKy [6] Pruzinovy kentakt anédy (+) [7] Pruzinovy kontakt katédy (-)

Obrazok 1. | Nastroj konektora(Connector Tool)

Distalny zavadzaé LV elektrody

Distalny. zavadzag LV elektrédy (TVI) je jednorazové plastové zariadenie
umozniujuce pouzivanietrhacich-hemostatickych zavadzacov (Obrazok 2
Distalny zavadzaé LV-elektrédy na strane 15). Distalny zavadzac¢ LV elektrédy
sa pouziva na doasné dilatovanie hemostatického ventilu, &im umoznuje
volny'prechod cievkam:svrstvou z ePTFE cez hemostaticky ventil zavadzaca.

Obrazok 2. Distalny zavadza¢ LV elektrody

Pri.implantécii's distalnym zavaddzacom LV elektrody sa-mdzu pouzivat
nasledujuce techniky:

1.~_Krok 1 mézZe zavisiet odtoho, ¢i sa pouziva vodiaci drét. Krok 1a uplatnite,
ked sa vodiaci drot nepouziva; a krok b uplatnite vtedy, ked sa-vodiaci
drdt pouziva:

a. Pozavedeni hemostatickéhozavadzaca do Zily a vybrati dilatatora
vlozte distalny koniec elektrody do distalneho zavadzaca LV elektrédy
tak, aby bol distalny koniec zarovnany.alebo mierne zapusteny od
distalneho konca distalneho zavadzaca LV.elektrody. Uchopte
kombinaciu elektrody adistalneho zavadzaca LV elektrody palcom a
ukazovakom a zostavu vlozte'do proximalnehokonca hemostatickeho
ventilu. Distalny-zavadzac LV elekirddy je uplne viozeny vtedy, ked'sa
spodok jeho rukovate dotkne proximalneho konca zavadzaéa.

b. Po vlozeni hemostatického'zavadzaca do zily.a vybrati dilatatora
podrzte palec nad proximalnym odhalenym otvorom-distalneho
zavadzaca LV elektrédy a vlozte distalny koniec distalneho zavadzaca
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LV elektrédy do proximalneho konca hemostatického zavadzaca
jemnym zatlaenim distalneho zavadzaca LV elektrédy cez
hemostaticky. ventil.

Nadalejdrzte palec nad proximalnym odhalenym otvorom distalneho
zavadzaca LV elekirédy, aby ste zabranili vzduchovej embdlii a/alebo
spatnému krvacaniu; Distalny zavadzacg LV elektrédy je zavedeny na
doraz, ked je spodna Cast rukovate v kontakte s proximalnym koncom
zavadzaca.

POZNAMKA: Priponechavani vadiaceho drétu je nutné distalny
zavadzac LV elektrody .umiestnit ponad vodiaci drét a nie po jeho
strane.

2: " Elektrodu postvajte‘cez distalny zavadzac LV elektrody az do zavadzaca.
Pokradujte v posuvani elektrody, kym sa vybojova cievka(-y) nebude
nachadzat za hemostatickym ventilom.

3. . Ked elekiroda spoc€iva vnutri zavadzaca, potiahnite distalny zavadzac¢ LV
elektrody von z-hemostatického ventilu. Distalny zavadzac LV elektrédy
mébzZete doGasne ponechat natele elektrddy, aby ste ulahgili
premiestriovanieKed sa elektroda‘nachadza v svojej polohe, musite
odtrhnut tahanim distalny zavadzac LV elektrody.

IMPLANTACIA

POZNAMKA:.Zvolte vhodnu@lzku elektrody-pre'daného pacienta. Je
dolezité zvolit dostatocne dlht elektrodu, aby ste predisili ostrym uhlom alebo
zalomeniam a umozZznili jemné zahnutie nadbytocnej elektrody do kapsy.
Zvycajne postacuje na dosiahnutie takejto konfiguracie v.kapse prebytok5 az
10 cm elektrody. Navilek pre priSitie by.ste mali pripevnit 'k elektrode ¢o
najblizsie k miestu cievneho pristupu, akojeklinicky vhodné, podla opisu v
"Pripevnenie-elektrody" .na strane 27. Spravne umiestnenie navileku pre prisitie
pomaha zachovat' tuto konfiguraciu v kapse:

POZNAMKA:. \V technickej prirucke MR st takisto uvedéné fakty.
ovplyvriujuce-moznesti volby.a implantacie elektrody pri pouZiti'ako sucasti
systému'podmieneéne kompatibilného s.prostredim MR. Implantovany systém
bude povaZovany za podmienecne kompatibilny's prostredim MR iba za
predpokladu,-Ze boli pouZité generatory impulzov a elektrédy Baston Scientific,
ktoré sti podmienecne kompatibilné s prostredim MR. Cisla:modeloV.
generatorov impulzov;-elektrdd, prislusenstva-aiinych systémovych sucasti
potrebnych na spinenie podmienok pre snimanie podmieneéne kompatibilné s
prostredim MR néajdete v-technickej prirucke MR.

POZNAMKA: Iné implantované zariadenia-alebo stavy pacienta mozu viest k
tomu, Ze pacient nebude schopny.podstupit'vySetrenie v systéme MR-bez
ohfadu na stav pacientovho systému ImageReady, ktory je podmieneéne
kompatibilny s prostredim MR.
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Pripevnenie nastroja konektora k elektréde

Pri pripeviiovani nastroja konektora (Connector Tool) k elektrode postupuijte
podrla nasledujucich-krokov.

1. Nastroj konektora (Connector Tool) nasunte na proximalny koniec
elektrody (Obrazok 3 Elektroda uplne vioZzena do nastroja konektora
(Connector Tool) nastrane 17).

2. Pristlac¢enych kridlach nastroja konektora (Connector Tool) EZ-4
zasUvajte elektrodu do nastroja, kym sa biele tvarovanie elektrody
nezarovna.s indikaénymi Sipkamina nastroji, €o zabezpecuje uplné
vloZenie elektrody.

3. Uvolnite packy konektora elektrody, aby ste nastroj konektora (Connector
Tool) pripevnili k. proximalnemu koncu elektrody.

[1]-Indikacné 8ipky[2] ochranné tvarovanie konektora elektrody [3] Tvarovanie konektora elektrody
Obrazok 3. . Elektroda upline vlozena do nastroja konektora (Connector Tool)

Vlozenie mandrénu

Mandrén vlozZte vykonanim nasledujucich krokov.
1. Pred vloZzenim iného mandrénu vyberte uz-pripadne vloZzeny mandrén;

2. Mandrén zvoltepodla funkcie azelanej pevnosti. V pripade potreby jemne
ohnite mandrén sterilnym nastrojom's hladkym povrchom (napr.'valcom 10
ml alebo 12 ml striekacky) (Obrazok 4 Ohybanie mandrénu.na strane 18).
Pri pouziti mandrénu'ma jemne ohnutie’ menS$iu pravdepodobnost'
vyrovnat sa ako-ostré ohnutie:

UPOZORNENIE: Na zahnutie distalneho konca mandrénu.-nepouzivajte
ostré predmety. Pokial sa. mandrén’'nachadza v elekiréde, neohybajte ho. Ak
uprednostiiujete zahnuty mandrén, rovny mandrén jemne zahnite pred
zavedenim do elektrody, aby sa mandrén ani elektroda neposkodili.
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70°-90°

~
Obrazok 4. Ohybanie mandrénu
3. «~Mandrén opatrnevlozte ‘cez lievik nastroja konektora a koncovy kolik.

POZNAMKA:.. Ak chcete optimalizovat vioZenie do elektrédy, zabrarite tomu,
aby sa telesné tekutiny dostalido kontaktu s mandrénom.

4. Pred vkladanim elektrédy doZily overte, €i je mandrén v elektréde Uplne
vloZeny;:

UPOZORNENIE:" ‘“Neohybajte elektrodu s vlozenym mandrénom. Ohybanie

elektrody by mohlo poskodit vodi¢-a izolaCny material.

Vlozenie elektrody

Elektrodu mdzete viozit jednym z nasledujucich spdsobov: cez venu cephalicu
alebo cez podkluénu, alebo vnutorni jugularnu Zilu.

+ Narezom cez lavi alebo.pravu vena cephalica. Na.pristup do pravej
alebofavej vena cephalica v sulcus deltoideopectoralis je potrebny iba
jedenrez nad-sulcus-deltoideopectoralis.

Drziakmna'zilu, kiory je suéastou balénia tejto elektrody, sa mbze pouzit na
ulahéenie pristupu pocas procedury podrezavania. Zvolenu Zzilu izolujte.a
hrot'drziaka'na zZilu'zavedte cez tento rez do lumenuZily. Jemne
nadvihnite a naklonte drziak na Zilu tak, aby bol jeho hrot oto€eny €¢elom k
smeru zelaného priechodu elektrody. Elektrédu zavedte popod drziak na
Zilu' do zily.

UPOZORNENIE: Drziak na zZilunie je.ur€enyna punkciu Zily anina
disekciu tkaniva pao€as narezu. Drziak na zilu'nesmie(prepichnat izolaciu
elektrédy. Mohli by ste tym znemoznit spravnu funkciu elektrody.

/\
Obrazok 5. Pouzitie drziaka na zilu

*  Perkutanne alebo podrezanim-cez podkFuénuzilu Suprava
podkluéneho zavadzaca je k dispozicii.-na pouzitie po¢as perkutanneho
zavadzania elektrédy. Odporucanu-velkost zavadzaca si pozrite v
Specifikaciach.
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Ak pouzivate hemostaticky trhaci zavadzac, pouzite pri modeloch s
cievkami s vrstvou.z ePTFE distalny zavadzac LV elektrédy, ktory je
sucastou jej balenia, ako uvadza ¢ast Prislusenstvo. Odporu¢anu velkost
hemostatického trhacieho zavadzaca si pozrite v Specifikaciach.

UPOZORNENIE: Distalny zavadzac LV (LK) elektrédy by sa mal vzdy
pouzivat v spojeni s.hemostatickym trhacim zavadza¢om, aby umoznil
volny prechod cievoK s vrstvou z ePTFE cez hemostaticky ventil
zavadzaca.

UPOZORNENIE: - ‘Ked skuSate elektrodu implantovat podkluénou
punkciou, elektrédu nevkladajte pod oblast stredovej jednej tretiny klucnej
kosti.-Ak by sa elektréda-implantovala tymto spésobom, mohlo by dojst

k jej poSkodeniu alebo chronickému uvolneniu. Ak sa vyZaduje
implantacia cez podkluénu zilu, elektroda sa musi vlozit do podkluénej zily
v.blizkosti lateralnej-hranice prvého rebra, aby sa predislo zachyteniu
podklu¢nym svalom-alebo-$fachovymi Struktdrami spojenymi s tzkou
kostoklavikularnou oblastou. Literatira uvadza, Ze zlomenie elektrody
mébze byt spdsobené zachytenim elektrody.do Struktur makkeého tkaniva,
ako su podkluény sval, ligamentum costocoracoidalis alebo ligamentum
costoclavicularis.”

Elektrédy umiestnené pomocou perkutanneho napichnutia podkluénej zily
musia vstupovat do podklicnej Zily v mieste, kde.prechadza ponad prvé
rebro (namiesto viac k-stredu): Zabrani sa tym,zachyteniu musculus
subclavius alebo:8fachovitych Struktur spojenych s uzkou
kostoklavikularnou oblastou.8 Qdporuéa sa elektrédu zaviest do
podkltcnej.zily v blizkosti lateralnej hranice prveho rebra.

StriekaCka by mala byt 'umiestnena priamo 'nad v:axillaris a paralelne k
nej, aby sa zniZila moznost kontaktu-ihly's a. axillaris alebo a. suclavia,
alebo brachialnym-plexom: Pri vyhfadavani-prvého rebra a zavadzani ihly
je uzitocné pouzitie skiaskopie.

V-nasledujucich krokoch je vysvetlené; ako sa ma identifikovat'miesto
vstupu na kozi a ur€ovat postup ihly smerom'k podkfucnejZile, kde sa
krizuje s prvym rebrom:

1. Identifikujte'body St (angulus:sterni) a'Cp (processus coracoideus)
(Obrazok 6-Miesto.vstupu pre perkutanne podklu¢ne napichnutie Zily.
na strane 20).

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. STIMULACIA. 1993;16:2133-2142.
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[1] M. subclavius 2] Ligamentum costocoracoidale [3] Ligamentum costoclaviculare

Obrazok'6. Miesto-vstupu pre perkutanne podkl'aéne napichnutie zily

2.

Vizualne vedte Ciaru od St k' Cp a tento segment rozdelte na tretiny.
Ihla by:mala prepichnut koZu na priese¢niku strednej a lateralnej
tretiny; priamo:nad v.-axillaris (bod Ax).

Ukazovak polozte-na kluénu kost na prieseéniku stredovych tretin
(bod"V), pod bodom ktorého by sa mala-nachadzat podklu¢na Zila.

Palec pritlacte proti-ukazovaku a premietnite 1-=2 centimetre pod
klfu€nou kostou, aby ste achranili podkluény sval pred ihlou (ak je
zjavna hypertrofia hrudného svalu, palec by sa mal premietat’ asi 2
centimetre:pod kltiénou kostou, pretoze podklucny sval moze byt tiez
postihnuty hypertrofiou)(Obrazok:7 Umiestnenie-palca a-vstupu ihly
na strane 20).

Obrazok 7. Umiestnenie palca avstupu ihly

5.
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Palcom nahmatajte tlak z priechodu'ihly cez povrchovu fasciu. lhlu
nasmerujte hiboko do tkaniv. smerom k podklu¢nej zZile a dolu



leziacemu prvému rebru. Skiaskopickym zobrazenim znizite
moznost, Ze.ihla prejde popod prvé rebro a do plc.

Umiestnenie elektrédy v pravej komore

Spravne fungovanie elektrody zavisi od vhodného umiestnenia polov elektrody.
Pri umiestriovani elektrody’do spravnej polohy postupujte podla pokynov.

1... 'Poc¢as umiestriovania elektrody do svojej polohy Ciastoéne vytiahnite
mandrén, aby-ste minimalizovali tuhost Spicky.

POZNAMKA:) Manipulaciu.mbéze ufahsit zahnuty mandrén.

2. Podskiaskopickym zobrazenim a s mandrénom v elektréde posuvajte
elektrodu €o najdalej, abysa Spicka dostala a upevnila v zdravom
myokarde, v apexe pravej komory.

VAROVANIE: Davajte pozor,.aby ste dosiahli vhodnu polohu pélu elektrody.
V.opacnom: pripade méze dojst k vy$Sim defibrilaénym prahom alebo
znehodnoteniu elektrody; ktora nebude méct defibrilovat pacienta, u ktorého
by sa‘tachyarytmie inak dali konvertovat' generatorom impulzov.

[1] Proximalny cievkovy pol elektrody[2] Distalny-cievkovy pdl elektrody

Obrazok 8. Navrhovana poloha poélu elektrody v'srdci

3. Pod skiaskopickym‘zobrazenim skontrolujte,.Ci-sa pol elektrody distalnej
cievky nachadza v pravej komore pod trikuspidalnou’chlopnou a ¢i sa pol
elektrody proximalnej cievky (u.dvojcievkovych-modelov)nachadza vo
vena cava superior a-vysoko.v pravej predsieni.

UPOZORNENIE: U pacientov s bipolarnymi kardiostimulatormi by sa-mal
stimulacny/snimaci pol elektrody (Spickovy. pol elektrédy a distalny,cievkovy
pdl elektrody) umiestnit o najdalej od polov elekirdd kardiostimulatora, aby sa
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predislo krizovému snimaniu medzi generatorom impulzov defibrilatora a
kardiostimulatora.

4. Medzi Spickou elekirédy a miestom upevnenia zabezpecte dostatocny
kontakt.

VAROVANIE: " Aby bola aplikovana defibrilacna lieCba, musia sa implantovat
u modelov s'jednou cievkou's'doplinkovym defibrilaénym pélom elektrédy.
Odporicame, aby sa pouzival pektoralne implantovany generator impulzov
defibrilatora; ktory vyuziva ako defibrilaény pol elektrody svoj kovovy obal.

Kontrola stability elektrody

Pri_kontrole-stability elektrody postupujte takto:
1. Po'fixaciimandrén giastocne vytiahnite o 20 az 25 cm.

2:. - Pod skiaskopickym zobrazenim skontrolujte stabilitu elektrody. Netahajte
za elektrodu.-Ak je to.mozné,poziadajte pacienta, aby zakaslal alebo sa
niekolkokrat zhlboka nadychol.

3. Ked je poloha-podlu elektrody-uspokojiva; vytiahnite mandrén mimo pravu
predsieri:

UPOZORNENIE: Ak by doslo k dislokacii elektrody, pacientovi je nutné ihned
poskytnut lekarsku pomoc — vyriesit polohu pélov elektrody a minimalizovat
poskodenie-endokardu.

Vyhodnotenie vykonu elektrody

Pred upevnenim elektrody ku generatoru impulzov skontrolujte pomocou
analyzatora stimulacného systému(PSA) elektricky vykon ‘elektrody.

1..(_Elektrédu pripojte k PSA,

s (" Elektrické svorky (typu-,krokodil*) kabla.PSA pripojte k pruzinovému
kontaktu katddy (—)a pruzinovému kontaktu anédy (+)nastroja
konektora."Pouzitie nastroja konektora ochrani Spicku konektora pred
poskodenim elektrickou svorkou (typu ,Krokodil®)-a zabrani
premosteniu’ medzi-prepojovacimi kontaktmi.-Elektrické svorky (typu
~krokodil“)-UpIne pripnite.na pruzinové kontakty katédy a anédy, aby
ste predidli nepresnym‘meraniam pociato¢nych-hodnét (Obrazok.9
Svorky PSA pripevnené k nastroju konektora (Connector Tool) na
strane 23).

VAROVANIE: - Pri elektrédach DF4-LLHH alebo DF4-LLHO
pouzivajte nastroj konektora iba na elektrické pripojenie

k analyzatorom stimulaéného systému alebo podobnym
monitorovacim zariadeniam: Elektrické svorky. (typu.,krokodil*)
nepripajajte priamo ku konektoru elektrddy, pretoze‘by mohlo dojst
k poSkodeniu.
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Obrazok 9. Svorky PSA pripevnené k nastroju konektora (Connector Tool)

2. Vykonajte'merania podla tdajov v tabulke.

Tabulka-3.. Odporticané prahové a snimacie merania

Typ signalu Amplituda Trvanie Stimulaény Impedancia
praha

Stimulacia/ 25mV <100 ms <15V 450 —

snimanie 1800 Qb

Defibrilacia =1 mV <150 ms nehodi sa 20-1250Q

a.~Nastavenie Sirky impulzu 0,5 ms.

b. Testimpedancie stimulacie a snimania CENELEC. poskytuje $tandardizovany sposob na
porovnanie vykonu réznych dizajnov-elektréd. Stredny vysledok testu.impedancie stimulacie
CENELEC = 1 965/Q a strednyvysledok testu impedancie snimania CENELEC = 9,8 kQ.
Spolo€nost Boston Scientific sinemysli, ze vysledok-testu musi odrazat klinicky vykon. Pozrite si
odporucané hodnoty impedancie elekirédy uvedené v tejto tabulke.

Merania generatora-impulzov nemusia presne korelovat s.meraniami
PSA kvoli filtrovaniu signalu. Merania po€iato¢nej hodnoty by mali
patrit'do rozsahu odporuéanych hodndt uvedenych vtabulke.

NizSie vnutorné potencialy, dlhSie trvania a vyssistimulaény prah
méze indikovat’ umiestnenie-elektrody.v.ischemickom alebo
zjazvenom tkanjve. PretoZe kvalita'signalu sa moze zhorsit, v-pripade
potreby elektrédu premiestnite, aby ste ziskali signél's najvaésou

prahom.

Zmeny'v povrehovej oblasti defibrilaéného pdélu-elektrédy, napriklad
zmena zo Sokového.vektora-TRIAD Konfiguracie na jednocievkovu
konfiguréaciu, dokazu ovplyvnit merania impedancie. Merania
pociato¢nej-hodnoty impedancie defibrilacie by-mali spadat do
odporuganych hodnét'indikovanych-v-tabulke.

UPOZORNENIE: Amplitudy viny' R mens$ie nez odporu¢ana hodnota
mézu viest k nepresnému pogitaniu frekvencie v chronickom stave,
€o nasledne znemozni snimanie tachyarytmie alebo spésobi chybnu
diagnézu normalneho-rytmu ako-abnormalneho: Trvania.signalu,
ktoré prekracuju naprogramovanu refraktérnu fazu generatora

23



3.

impulzov, mézu spdsobovat nepresné snimanie frekvencie a
nasledne spbsobovat neprimerané spravanie.

Ak merania nie suv sulade s hodnotami v tabulke, vykonajte nasledujice
kroky:

Z nastroja konektora vyberte elektrické svorky (typu ,krokodil) PSA.

Opatovne viozte:mandrén a elektrédu premiestnite pomocou uz
spominanych-postupov a zopakujte proces vyhodnotenia elektrédy.
Ak su vysledky testovania neuspokojivé, mbézZe sa vyZzadovat dalSie
premiestnenie alebo vymena systému elektrod.

Zoberte do Gvahy nasledujucejinformacie:
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Nizke hodnoty stimulac¢ného prahu indikuju potrebnu bezpeénostnu
rezervu, pretoze stimulacny prah sa po implantacii méze zvysit.

Pociato¢né elektrické merania sa mézu odchylovat“od odporuganych
hodnét .z dévodurkritickej-bunkovej traumy. V takomto pripade
vycCkajte priblizne 10 minut a zopakujte testovanie. Hodnoty mézu
zavisiet“od Specifickych faktorov pacienta, akoje stav tkaniva,
rovnovaha elektrolytu-ajinterakcie s liekmi:

Meranie amplitudy a-trvania nie su.suc€astou prudu poranenia a
nerobia sa pri normalnom zakladnom rytme pacienta.



4. Otestujte branicovu stimulaciu stimulaciou elektrédy s vysokym vystupnym
napatim, ktoré zvolte na zaklade odborného lekarskeho usudku. Podla
potreby upravte konfiguracie a polohu elektrédy. Mozno zvazit aj
testovanie PSA pri vy$8om vykone na lepSiu charakterizaciu stimulaénych
rezerv. Testovanie sa ma uskutocnit’ pre vSetky umiestnenia elektrody.

5. Po ziskani prijatelnych merani odstrarite spojenia analyzatora
stimulaéného systému a vyberte mandrén.

6. Stlagte packykonektora elekirddy, aby ste nastroj konektora odsunuli od
proximalneho konca elektrody.

7. AK je potrebné dalSie premiestnenie a/alebo merania PSA, znovu
pripevnite nastroj konektora, priCom zabezpecte, aby bola elektréda uplne
vlozena, a-zopakujte proces vyhodnotenia.

Pripojenie ku generatoru impulzov

Dalsie pokyny na pripojenie konektorov elektrody ku generatoru impulzov si
pozrite v prirucke pre lekarov k prislusnému generatoru impulzov.

1. -Pred pripojenim elektrody ku generatoru impulzov skontrolujte, €i st
mandrén a pripadné prislusenstvo koncoveého kolika vybraté.

2. Telo elektrody uchopte v oznacenej.oblasti distalne ku kontaktom krdzku
konektora a konektor elektrody uplne viozte do portu generatora impulzov,
kym:nebude koncovy kolik viditelny za blokom hastavovacich skrutiek. Ak
sa koncovy kolik-tazko vkladd, skontrolujte, €i'je nastavovacia skrutka
uplne zasunuta. Na kontrolu toho, €i bol kencovy kolik uplne vlioZzeny do
portu generatora impulzov, sambze pouZit zobrazenie indikatora vioZenia
koncoveho kolika'za blok nastavovacich skrutiek.

POZNAMKA: Vpripadepotreby-Setrne-namazte cely konektor elektrédy
(oblast zobrazent na.obrézku Obrazok. 10 Konektor elektrody DF4 na strane
25) sterilnouvodou-alebo sterilnym mineralnym olejom, aby ste ufahcili
vloZenie:

eI

Obrazok 10. Konektor elektrody:DF4

3. Na elektrodu vyvirite jemny tahtak, Ze ju,uchopite za telo v-oznadenej
oblasti, aby ste zabezpedilibezpecné pripojenie.

UPOZORNENIE: (Koncovku elektrody vlozte rovno.do-portu.elektrody:
Neohybaijte elektrodu v blizkosti.rozhrania“elektrddy.a hlavy. Pri nespravnom
vlozeni méze dojst k poSkodeniu izolacie alebo konektora.

VAROVANIE: Pripripajani elektrédy ku generatoru.impulzoy je velmi
délezité, aby boli vietky.pripojenia’ spravne. Spi¢ka konektora sa'musi viozit za
blok nastavovacich skrutiek; aby bolo mozné-spravne pripojenie: Na kontrolu
toho, &i bola Spicka konektora uplne vloZzena do portu'generatora impulzov, sa
mdze pouzit zobrazenie indikatora vioZenia Spicky konektora za blok
nastavovacich skrutiek. Kone€nym potvrdenim-tpIného viozZenia je
vyhodnotenie elektrického vykonu elektrédy po pripojeni ku generatoru
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impulzov. V pripade nespravneho pripojenia moze dojst k strate lieCebného
ucinku alebo k nevhodnej liecbe.

POZNAMKA: Ak konektor elektrody nebude pripojeny ku generatoru
impulzov v case implantacie elektrody, musite pred zatvorenim rezu kapsy
zakryt konektor. Krytka elektrody je Specialne uréena na tento ucel. Okolie
krytky elektrody priSite, aby-zostala na svojom mieste.

4. Zvazte anatdmiu pacienta a velkost a pohyb generatora impulzov,
nadbytocnl elektrodu jemne navirite a umiestnite ju vedla generatora
impulzov. Je délezité.elektréodu umiestnit do kapsy spésobom, ktory
minimalizuje’'napnutie, skrutenie, ostré zahnutia elektrody a/alebo tlak na
fu.

Elektricky vykon

1. . Vyhodnotte signaly elektrody pomocou generatora impulzov.

2. Generator.impulzov. vlozte do-implanta¢nej kapsy, ako uvadza prirucka pre
lekarov ku generatoru impulzov. Pozrite si aj pokyny.v tejto prirucke
("Pripojenie ku'generatoru impulzov" na.strane 25).

3.  [Na'EGMv.readlnom ¢ase.vyhodnotte signaly elektrédy. Zoberte do uvahy
nasledujlce informacie:

+<\ Signal z implantovanej elektrody by mal byt nepretrzity a bez
artefaktov, podobny EKG z povrchu tela.

+ .\ 'PreruSovany signal méze indikovat zlomenie alebo iné poSkodenie
elektrédy, pripadne posSkodenie-izolacie, ktoré si'bude vyzadovat
vymenu elekirody.

» “Neprimerané-signaly mézu mat za nasledok neschopnost’ systému
generatoraiimpulzov zistit' arytmiu alebo zbyto¢né podanie liecby.

4. Otestujte branicovu stimulaciu-stimulaciou elektrody s vysokym.vystupnym
napatim, ktoré zvolte na-zaklade odborného lekarskeho usudku. Podla
potreby upravte konfiguracie a polohu elektrédy: Testovanie sa ma
uskutoCnit pre vSetky-umiestnenia elektrody.

Testovanie konverzie

Ked ziskate prijatelné signaly,-preukazte. pomocou generatora impulzov
schopnost'spolahlivo konvertovat komorovu fibrilaciu(VF) a ak'to stav
pacienta vyzaduje, komoroveé tachykardie! Toto testovanie-zahffa indukciu
arytmii a podanie vysokonapatovych impulzov.z generatora impulzov cez
defibrilacné poly elektrédy.do srdca. Merania pociatoénej hodnoty by mali
spadat do odporucanych-hodnétuvedenych v tabulke. Odporu¢ané prahové a
snimacie merania (Tabulka 3 Odporuc¢ané prahové a snimacie merania-na
strane 23).

UPOZORNENIE: Po neuspeSnom vysokoenergetickom.vyboji;. nespravnom
pocitani srdcovej frekvencie, omeskanej alebo Ziadnej-detekeii z dévodu nizkej
amplitudy VF signalov mdze byt potrebné premiestnenie elektrédy.

VAROVANIE: Pocas implantacie aelektrofyziologického testovania majte
vzdy k dispozicii externé defibrilacné zariadenie. Ak sa indukovana komorova
tachyarytmia neukonci v€as, moze dojst-k smrtipacienta.
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Je nutné preukazat spolahliva konverziu VF pri energetickej urovni niz8ej nez
maximalne energetické nastavenie generatora impulzov. Zoberte do uvahy
nasledujuce informacie:

*  Odporuca-sa, aby na uréenie spolahlivosti konverzie a defibrilacného
prahu.pacienta (DFT) boli vykonané viaceré testy indukcie a konverzie VF.

«  Co tvori demonstrovanie spolahlivej konverzie je zaleZitostou klinického
posudenia. Kedze vysledok akéhokolvek samostatného testu podlieha
Statistickej variabilite, jednorazova konverzia narusenia rytmu pri urcitej
energetickej Urovninemusi jednoznaéne predpovedat energetické urovne
potrebné pre konverziu v'budicnosti.

« Pokyny k testovaniukonverzie.si pozrite v prirucke pre lekara k
prisludnému generatoru impulzov.

«. "Porovnajte pravdepodobnost spolahlivej konverzie v ambulantnom stave
s.dostupnostou energetickych nastaveni generatora‘impulzov a
pacientovou schopnostou-tolerovat viaceré indukcie arytmie.

* Akmnedokazu byt arytmia(-e) pacienta elektrédou spofahlivo konvertované,
doplnkova implantacia alternativneho systému elektréd si bude vyzadovat
dodato¢né testovanie konverzie.

VAROVANIE: Nepouzivajte ziadnu-sucast systému elekirdd ako
pomdcku pri podavani zachrannych vybojov z externého zdroja, pretoze
by.mohlo déjst' k rozsiahlemu poskodeniu tkaniva.

. ~Rozhodnutie implantovat'akykolvek systém elektrod generatora impulzov
v akejkolvek-konfiguracii'by sa malo zakladat na demonstrovani
adekvatnych bezpecnostnychrezerv pri naprogramovanej energii vybojov,
ako urgilo testovanie DFT a poziadaviek na‘energiu‘kardioverzie (CER).
Poziadavky K testovaniu DFT'a CER sipozrite.v prirucke pre lekara k
prisluSnému generatoru impulzov.

«cZ klinickych Studii vyplyva, Ze naprogramovana-bezpecnostna rezerva 9 =
10.J nad pacientovym DF T sa pouziva.u va¢siny pacientov. Ak'nie je
mozné ziskat bezpecnostnu rezervu 9-10°J, zvazte umiestnenie
alternativneho defibrilaéného.systému.elektrod.

POZNAMKA: Ak je po predizenych alebo opakovanych indukciach VF
potrebné vykonat torakotémiuzvazte jej odloZenie na neskorsi datum.

Pripevnenie elektrody

Po umiestneni polov elektrédy do.uspokojivej polohy zaistite elektrddu
pomocou navleku na-priSitie, &im dosiahnete trvali hemostazu a‘stabilizaciu
elektrédy. Techniky pripevnenia navlieku na priSitie samézu odliSovat v
zavislosti od pouzitej techniky zavedenia elektrédy. Pri zaistovani elektrédy.
zvazte nasledujuce varovania a preventivne opatrenia.

VAROVANIE: Elektrodunezalamuijte, neskrucajte ani neprepletajte s inymi
elektrodami, pretoze by mohlo ddjst k poskodeniu.izolacie elektrody oterom
alebo k poskodeniu vodi¢a.
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UPOZORNENIE: Pripodvazovani zily neprivazujte prili§ natesno. Tesné
priviazanie m6ze narusit.izolaciu alebo poskodit Zilu. Po€as procedury
ukotvenia zabrante uvolneniu distalneho konca.

UPOZORNENIE:",'Z elektrody neodstrariujte ani neprerezavajte navlek na
priSitie, pretoze sa elektroda mbze poskodit.

UPOZORNENIE: NeprisSivajte priamo nad telom elektrody, pretoze méze
dojst k poSkodeniu struktury. Na zaistenie elektrédy proximalne k miestu
vstupu do Zily pouzite-navlek pre prisitie, aby ste predisli posunu elektrody.

Perkutanna implanta¢natechnika

1._(Zltpnite zadnu, stranu puzdra zavadzaca a navlek na prisitie zasurite
hiboko do tkaniva (Obrazok 11:Priklad navleku na priSitie, perkutanna
implantaéna technika'na strane 28).

Obrazok11. * Priklad navleku na prisSitie, perkutanna implantaéna technika
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Navlek na priSitie a elektrodu priviazte k fascii pomocou aspor dvoch
drazok na navleku. Pre dodato¢nu stabilitu mozno navlek pripevnit k
elektrode pred pripevnenim navleku k fascii.

Navlek na-prisitie po pripevneni skontrolujte tak, Ze navlek na priSitie
uchopite prstami a elektrodu skusite posunut obomi smermi. Dokaze sa
tym.stabilita a absencia posuvania.

Technika podrezania zily

T
2.
3.

Navlek na prisitie zasurite do Zily popri distalnej drazke.
Zilu podviaZte okolo navleku na priitie, aby ste dosiahli hemostazu.

Pomocou rovnakej drazky pripevnite elektrédu a Zilu k prilahlej fascii
(Obrazok 12 Priklad-navleku:na prisitie, technika podrezania Zily na strane
29).

Obrazok 12: Priklad navleku na prisitie, technika podrezania Zily
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4. Pripripeviiovani navleku k elektrode pouzite asporn dve drazky. Pripevnite
elektrédu a navlek na prisitie k prilahlej fascii.

5. Navlek na priSitie, po pripevneni skontrolujte tak, Ze navlek na priSitie
uchopite prstami a elektrédu skusite posunut obomi smermi. Dokaze sa
tym stabilita-a absencia posuvania.

Tunelovanie elektrody

Pri tunelovani elektrody postupujte takto:

15 Pripripeviiovani elektrédy k telesnému tkanivu nechajte elektréde vélu na
uvolnenie.napatia na -boénej‘stranehavleku na prisitie v blizkosti miesta
vstupu do zily. Zabranisa tym uvolneniu elektrédy spdsobenému
hmotnostou generatora impulzov alebo pohybom hornej koné&atiny.

Obrazok 13. . Slu¢kana uvolnenie napatia

VAROVANIE: 'Pri manipulacii\s-koncovkou elektrody budte opatrni, ked sa'na
elektrode nenachadza nastroj konektora. Konektora elekirody. sanedotykajte
priamo ziadnymi ‘chirurgickym nastrojmi ani.elektrickymi spojmi, ako su svorky
PSA (,krokodil“), konektory EKG, pinzety, hemostaty a svorky. Mehlo by to
sposobit posSkodenie konektora elektrddy a pripadné-narusenieintegrity
tesnenia a naslednu stratu-lieCebného ucinku alebo nevhodnu liecbu.

2. Vytiahnite mandrén a nastroj konektora.

POZNAMKA: S touto-elektrédoti-sa odportica pouzit kompatibilnd $picku
tunelovaca, ak je generator impulzov.implantovany mimo-miesta vstupu-do Zily.
Pozrite si navod na poutzitie -k Spicke tunelovaca a/alebo tunelovacej suprave,
ak sa pouziva. Ak pouzivate kompatibilnd Spickutunelovaca, nezakryvajte
elektrédu krytkou.
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3. Ak sa $picka tunelovaca a/alebo tunelovacia suprava nepouzivaju,
konektor elektrody.zakryte krytkou. Uchopte koncovy kolik pomocou
hemostatu alebo ekvivalentnej pomécky.

VAROVANIE: ) Nedotykajte sa ziadnej inej ¢asti koncovky elektrédy ako
Spi¢ky konektora, aj ked je nasadena krytka elektrody.

4. Elektrodu jemne tunelujte subkutanne z miesta vstupu do zily do
implantacnej kapsy.

UPOZORNENIE: “Elektrodu tunelujte z oblasti hrudnika do miesta
implantacie generatora.impulzov. Elektrodu netunelujte z miesta implantacie
generatoraiimpulzov:do oblasti hrudnika, pretoze to moze poskodit poly a/
alebo.telo elekirédy vplyvom trvalého natiahnutia elektrody.

UPOZORNENIE:  Pritunelovani elektrody vykonajte preventivne opatrenia,
aby ste elekirédu nadmerne nenapinali. Mohlo by to spdsobit slabost’ Struktiry
alalebo.prerusenie vodica:

UPOZORNENIE:. | Po tunelovani opatovne vyhodnotte stav elektrédy, aby ste
overili, Ci'pocas tunelovacej procedury nedoslo k ziadnym vyraznym zmenam
signalov alebo poskodeniu elektrédy. Znovu pripojte nastroj konektora
a-zopakujte kroky.v €asti. Vyhodnaotenie vykonu elektrédy.

POZNAMKA: - Ak sa-musi tunelovacia procedtira oddialit, zakryte konektor
elektrody krytkou a vytvorte-docasnu kapsu pre navinutu elektrodu. Zakrytie
konektor chrani a zabrafiuje, aby sa do lumenu elektrédy dostali telesné
tekutiny.

5.© Znovu pripevnite konektory.elektrody ku generatoru impulzov
a vyhodnotte signaly elektrédy pomocou generatora impulzov podla‘uz
uvedeneho opisu.

«.. Ak nie'su merania prijatelné, skontrolujte elektrické pripojenia.
PreruSovany alebo abnormalny signalméze-indikovat-uvolnenie
elektrody, uvolnené pripojenie alebo’poSkodenie elektrody.

« OV pripade potreby premiestnujte-poly elektrody; kym neziskate
prijatelné hodnoty. Elektrédu premiestnite tak, ze opatrne vytiahnete
tunelovant Cast spat do.miesta-vstupu do zily. Uvolnite trvalé nite
a premiestnite elektrédu's pouzitim uzuvedenych postupov.

PO IMPLANTACH

Poimplantaéné vyhodnotenie

Vykonajte nasledné kontrolné-vyhodnotenie podla odporucaniv-priruéke pre
lekara k prisluSnému generatoruimpulzov.

UPOZORNENIE: U niektorych pacientov.nemusi vykon elektrédy pri
implantacii predpovedat vykon v chronickom-stave: Preto sa velmi odporuca;
aby sa pri starostlivosti po implantacii-vykonalo EP testovanie, ak by doslo k
nejakej zmene vykonu elektrody. Toto testovanie zahffia-aspori jeden test
indukcie arytmie/konverzie pri komorovej fibrilacii.
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VAROVANIE: Zabezpecte, aby bol po¢as testovania zariadenia po
implantacii pripraveny externy defibrilator a zdravotnicky personal vyskoleny v
poskytovani kardiopulmonalnej resuscitacie (CPR) pre pripad, Ze by bolo
potrebné zacat externu zachranu pacienta.

POZNAMKA: . Chronické premiestnenie elektrédy méZe byt kvéli vniknutiu
telesnej tekutiny alebo fibrotického tkaniva naro¢né.

Explantacia

POZNAMKA: Vsetky explantované genetatory impulzov a elektrédy vrétte
spolo¢nosti Boston Scientific. Analyza explantovanych generatorov impulzov
a.elektrod méze poskytnut informacie .na Gcely nepretrzitého zlepSovania
spolahlivosti systému a podmiencok poskytovania zaruky.

VAROVANIE:. ~ Zariadenie opakovane nepouzivajte, nespracuvaijte ani
nesterilizujte. Opatovnym-pouzivanim, spracovanim alebo sterilizaciou sa
mdZe porusitiintegrita Struktury zariadenia alebo spdsobit zlyhanie zariadenia
a nasledne spbsobit poranenie, chorobu alebo smrt pacienta. Opatovné
pouzivanie, spracuvanie alebo sterilizaciamézu taktiez spésobit riziko
kontaminacie zariadenia alebo infekciu pacienta, Ci-krizovu infekciu vratane
prenosu infek&nych chordb .z jedného pacienta na iného. Kontaminéacia
zariadenia m6ze-mat’ za.nasledok zranenie, chorobu alebo smrt pacienta.

Obratte sa na spolocnost Boston Scientific, ak dojde k.akejkolvek
z/nasledujucich situacii:
+  Ked sa produkt vyradi z prevadzky.

+<_~V pripade smrti‘pacienta‘(bez ohfadu na pri€inu),.spolu so spravou o pitve;
ak bola vykonana.

«- (_Zinych dbvodov pri pozorovani alebo komplikaciach.

POZNAMKA:. " Likvidécia explantovanych generatorov.impulzov a/alebo
elektréd paodlieha prisluSnym zakonom a predpisom. Ak potrebujete stpravu
navratenie produktu (Returned Product Kit), obratte sa na spolocnost’ Boston
Scientific s pouzitim informéacii uvedenych.na zadnej strane.

Pri explantacii a vracani generatora impulzov a/alebo‘elektrody-zvazte
nasledujtice informacie:

* Interoguijte generator impulzov a vytlacte-podrobna-spravu.
«  Pred explantaciou deaktivujte generator impulzov.
*  Odpojte elektrédy-od generatora impulzov:

+ Ak su elektrédy explantované, skuste'ich vybrat'tak, aby sa neporusili,
a vratte ich bez'ohfadu na.ich stav. Elektrody nevyberajte hemostatmijani
inymi zvieracimi nastrojmi, ktoré mézu elektroédy poskodit. Nastroje
pouZite iba vtedy, ak nie je'mozné elektrédu uvolnit.ruénou manipulaciou.

*  Generator impulzov a elektrody umyte od telesnych-tekutin @ zvySkov
dezinfekénym roztokom, ale neponarajte ich. Zabrarte vniknutiu tekutin-do
portov pre elektrody na generatoredimpulzov.
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*  Na spravne zabalenie generatora impulzov a/alebo elektrody pouzite
supravu na vratenie produktu od spolo€nosti Boston Scientific a zaslite ju

spolo¢nosti Boston Scientific.

SPECIFIKACIE

Specifikacie (nominalne)
Tabulka'4: Cislo-modelu a dizka elektrédy

Model Model Model Model Dizka
ENDOTAK ENDOTAK ENDOTAK ENDOTAK

RELIANCE RELIANCE G (|,RELIANCE S RELIANCE

SG

0282 0285 0262 0265 59 cm
0283 0286 0263 0266 64 cm

Tabulka 5. Specifikacie (nomindine)

Charakteristika

Nominalna hodnota

Typ konektiora DF4-LLHH (dvojcievkové modely)
DF4-LLHQ (jednocievkové modely)

Kompatibilita Generatory impulzov s portom DF4-
LL'HH, do ktorého sa da zasunuat’
konektor DF4-LLHH alebo DF4-
LLHO

Fixacia Hrotmi

P4l elektrody:

Povrch distalnej cievky. 450 mm?

RPovrch proximalnej cievky(dvojcievkové 660-mm?

modely)

Povrch poréznej Spicky 2,0 mm?

Dizka od $pi¢ky po proximalny cievkovy pél-{ 18 cm

elektrédy (dvojcievkové modely)

Dizka od $pigky po distalny cievkavy pol 12 mm

elektrody

Priemer:

Vlozenie 3,00mm (9°F)

Telo izodiametrickej elektrody 2,7 mm

Material:
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Tabulka 5. Specifikacie (nominalne) (pokracovanie)

Charakteristika

Nominalna hodnota

VonkajSia izolacia

Silikénova guma

Tvarovanie konektora

Polyuretan (75D)

Kontakty koncového kolika.a kruzku

Niklovo-kobaltova zliatina MP35N™

a

Vodi¢ stimulacie/snimania

Niklovo-kobaltova zliatina MP35N™
a svrstvou z PTFE

Vybojovy.vodi¢

Tahany, natvrdo spajany lankovy
kabel, potiahnuty ETFE

Pol Spicky. elektrody

Zliatina platina-iridium

bez vrstvy.ePTFE)

Pol elektrédy s distalnym spojovacim Titan
prvkom

Kryt cievkového polu.elektrody-(modely ePTEE
s cievkami potiahnutymi ePTEE)

Kryci materialcievky (modely s cievkami Silikén

Steroid

0,87 mg dexametazoén acetatu

Maximalny odporvodica elektrody:

Od (nizkonapatového) koncového kolika
k'polu distalneho konca elektrédy

150Q

Odi(nizkonapatového) kontaktu
proximalneho kruzku konektora
k distalnemu cievkovému-polu elektrody

150.Q

Od(vysokonapatového) kontaktu
stredného kruzku'konektora k distalnemu
cievkovému pélu elektrody

1,90

Od (vysokonapatoveho) kontaktu
distalneho krizku konektora

k proximalnemu cievkovému polu elektrody
(dvojcievkové modely)

2,00

a. MP35N je ochranna znamka spoloénosti SPS Technologies, Inc.
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Zavadzac elektrody
Tabulka 6. Zavadzac elektrody

zavadzacom LV elektrody P

Odporucany zavadzac elektrédy Bez vodiaceho drétua
Nehemostaticky zavadzac 9F (3,0 mm)
Hemostaticky zavadzaé 9,5F (3,17 mm)
Hemostaticky zavadzac¢ s distalnym 9,5F (3,17 mm)

a._ Ak vodiaci-drot ponechate, budete potrebovat vacsi zavadzac.
b. Preimodely s cievkami elektrédy potiahnutymi ePTFE.

Symboly na baleni

Nasledujuce:symboly mozu byt pouzité na obaloch a stitkoch (Tabulka 7
Symboly na obale nastrane 35):

Tabulka'7. Symboly na obale

Symbol

Popis

Referenéné dislo

Vyrobné Cislo

Pouzitelnédo

Cislo:8arze

Datum.vyroby

STERILE

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Nesterilizujte -opakovane

Na jednorazové pouzitie

©e @IEE'E@E

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

enifie,
&

v08to,
E 2
Bupeo®

Q
S
%

Vid navod na pouzitie na tejto webovej lokalite:

www.bostonscientific-elabeling.com
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Tabulka 7. Symboly na obale (pokracovanie)

Popis

Znacka CE zhody s identifikaciou prislusného
uradu, ktory schvaluje pouzivanie znacky

Pokyny na otvorenie

Splnomocneny zastupca v Europskom
spolocenstve

\yrobca

Adresa sponzora pre Australiu

Podmieneéne kompatibilné s prostredim MR
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