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DALSIE TECHNICKE INFORMACIE

Ostatné technické-referencné. prirucky. najdete’ na adrese
www.bostonscientific-international.com/manuals:

OPIS'ZARIADENIA

Tato priruéka obsahuje informacie o defibrilatoroch na resynchronizacnu lie€bu srdca
(CRT-D) typovych radov-PUNCTUA, ENERGEN a INCEPTA (Specifické modely
uvadza Cast'"Mechanické Specifikacie" na strane45).

Liecba

Tieto generatory impulzov maji-maly, tenky, fyziologicky tvar, ktory znizuje velkost
kapsy na‘minimum ayméze minimalizovat' migraciu zariadenia. Poskytuju r6zne druhy.
lieCby-vratane tychto:

. Liecba 'komorovejtachyarytmie, ktora sa pouziva naliecbu rytmu sdvisiaceho s
nahlou srdcovou smrtou (SCD).ako VT.a VF

. Resynchroniza¢na liecba srdca (CRT), ktorou:sa lie¢i zlyhanie srdca
resynchronizaciou kontrakcii Komor. prostrednictvom elektrickej stimulacie
obidvoch komér




. Bradykardicka stimulacia‘vratane‘stimulacie s frekvenénou adaptaciou na
zistenie a.lieCbu bradyarytmii a'na poskytnutie podpory srdcovej frekvencie po
defibrilaénej liecbe

Medzi kardioverzné/defibrilaéné druhy.liecby patria:
. Rézne nizkoenergetické a vysokoenergetické vyboje pomocou bifazového impulzu
S Vyber viacerych vybojovych vektorov:

=" Distalny vybojovy pdl elektrédy k proximalnemu vybojovému pélu elektrédy a
puzdro generatora impulzov (systém TRIAD)

—_ Distalny vybojovy pol elektrody k proximalnemu vybojovému pélu. elektrody
(cievka RV k cievke RA)

— Distalny vybojovy pélielektrody k puzdru generatora impulzov (cievka-RV k
zariadeniu)

Elektrody

Generator impulzov-ma nezavisle programovatelné vystupy a dokaze akceptovat jednu
alebo viacero z nasledujucich elekiréd v zavislosti od modelu:

. Jedna 1S-17, predsiefiova elektroda

1. IS-1 sa vztahuje na medzinarodnu normu 1ISO-5841-3:2000.
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. Jedna unipolarna alebo bipolarna lavokomorova elektréoda LV-1
. Jedna unipolarna alebo bipelarna favokomorova elektréda 1S-1
. Jedna DF-1/1S-12 kardioverzna/defibrilagna elektréda

. Jedna DF4-LLHH alebo DF4-LLHO3 kardioverzna/defibriladna elektréda s
viacpélovym konektorom

Elektrédy s oznac¢enim GDT-LLHH/LLHO alebo’/DF4-LLHH/LLHO su ekvivalentné a su
kompatibilné so zariadenim obsahujtcim. port GDT-LLHH alebo DF4-LLHH.

Generator impulzoy\a elektrédy tvoria.implantovatelnu éast systému generatora
impulzov.

Systém PRM

Tieto generatory impulzov sa m6zu. pouzivat'iba s programovacim systémom ZOOM
LATITUDE, ktory tvori externu ¢ast systému generatora impulzov a obsahuje:

. Programator/nahravacie:zariadenie/monitor (PRM).model 3120

. Softvérovu aplikaciuZOOMVIEW, model 2868

. Doplnkovt telemetricku hlavicu, model 6577

2. “DF-1 sa vztahuje na medzinarodnu normu ISO 11318;2002.
3 DF4 .sa vztahuje na medzinarodnd normu ISO 27186:2010.




Systém PRM mézete pouzitina'vykonanie tychto ¢innosti;

.

Y

Kontrola generatora impulzov.

Naprogramovanie;generatora impulzov na poskytovanie.réznych moznosti.lieCby
Pristup k diagnostickym funkciam.generatora impulzov

Viykonanie neinvazivneho diagnostického testovania

Pristup k udajom o priebehu liecby.

SUVISIACE INFORMACIE

Informacie. o implantacii, vSeobecné varovania a preventivne opatrenia, indikacie-a
kontraindikacie a.technické-specifikacie najdete.v navode-na pouzivanie elektrédy. V
tomto materiali‘sipozorne precitajte ‘pokyny o.implantaénom postupe $pecifickom pre
zvolenu konfiguraciu elektrody.

Specifické informacie o PRM, ako nastavenie, tdrzba aimanipulacia; najdete v navode
na.obsluhu PRM.

LATITUDE je dialkovy monitorovaci systém poskytujuci.lekarom udaje 'z generatora
impulzov.

Lekari /klinicki $pecialisti — LATITUDE-vam umozZzriuje pravidelne. monitorovat
stav pacienta @jzariadenia‘na dialku'a automaticky. Systém LATITUDE-poskytuje
udaje o pacientoch, kitoré je mozné pouzit pri klinickom vySetreni pacienta.




Pacienti — Kfa€¢ovym komponentom systému je-komunikator LATITUDE s
jednoduchym pouzivanim a.domacim monitorovacim zariadenim. Komunikator
automaticky\v €asoch.naplanovanych lekarom nacita.tdaje implantovaného
zariadenia z kompatibilného generatora impulzov-Boston Scientific.-Komunikator
odosiela-cez Standardné analégové telefonické vedenie tieto udaje do bezpecného
servera LATITUDE. Udaje 6 paciéntoch zo servera LATITUDE sa zobrazuju
na.webovej stranke LATITUDE, ktora je (pre opravnenych lekarov a klinickych
Specialistov'jednoducho pristupna cez.Internet.

Dalsie informacie najdete v prirucke systému LATITUDE pre lekara.

INDIKACIE A POUZITIE

Tieto defibrilatory spolocnosti Boston Scientific.na‘resynchronizaénu lie¢bu srdca
(CRT-D).su indikované u pacientov so zlyhavanim srdca,ktorym je podavana stala
optimalna farmakologicka lietba-(OPT) zlyhavania srdca a ktori-spifiajiiniektord z
nasledujucich-klasifikacii:

Stredné az tazké zlyhavanie srdca (NYHA, trieda'lll-IV) s EF < 35 % a trvanim
QRS 2 120'ms

Lava ramienkova blokdda(LBBB)'s trvanim QRS = 130 ms, EF <30 % a strednym
(NYHA, trieda Il) ischemickym alebo neischemickym zlyhanim srdca alebo
asymptomatickym (NYHA-trieda I).ischemickym zlyhanim-srdca




Zariadenia CRT-D od spolo¢nosti Boston. Scientific su uréené aj na poskytovanie
komorovej antitachykardickej stimulacie a komorovej defibrilacie-pri automatizovanej
lieCbe komorovych arytmii ohrozujdcich Zivot:

KONTRAINDIKACIE

Pre toto zariadenie neexistuju ziadne kontraindikacie.
VAROVANIA

VSeobecné

. Informéacie na Stitkoch. Pred implantaciou si-dokladne precitajte tuto prirucku,
aby ste predisli poSkodeniu generatora impulzov alebo elektrody. Takéto
poskodenie:mbze sposobit poranenie alebo smrt pacienta:

¢ Len pre jedného pacienta. Zariadenie opakovane nepouzivajte, nespracuvajte
ani nesterilizujte. Opatovnym pouzivanim, spracovanim alebo sterilizaciou sa
moze porusit’ integrita Struktlry zariadenia alebo ‘spdsobit’ zlyhanie zariadenia
a nasledne spdsobit poranenie, chorobu alebo smrt"pacienta.«Opatovné
pouzivanie; spracuvanie alebo sterilizacia mozu taktiez sposobit’ riziko
kontaminagcie zariadenia alebo infekciurpacienta.¢i krizoyt infekciu vratane
prenosuinfekénych'chordb z jedného pacienta'na iného..Kontaminacia zariadenia
mdze mat za hasledok zranenie; choroburalebo smrt' pacienta.




. Zalozna defibrilacna ochrana. Pocas implantacie a elektrofyziologického
testovania majte vzdy k dispozicii externd defibrilacnd-ochranu. Ak sa indukovana
komorova tachyarytmia-neukonéi.véas, moze dojst(k smrti pacienta,

. Dostupnost’ resuscitacie. . Zabezpedte; aby bol'po¢as testovania zariadenia
po implantécii pripraveny. externy defibrilator @ medicinsky personal vyskoleny
v poskytovani-kardiopulmonalnejresuscitacie (CPR) pre pripad, Ze by sa
vyzadovala vonkajSia.zachrana pacienta.

1 Externé elektrody. S generatorom impulzov.nepouzivajte externé defibrilatné
elektrody, pretoZe by. mohlo ddjst"k zraneniu pacienta:

. Samostatny generator impulzov. Tento generator impulzov nepouzivajte s inym
generatorom impulzov.- Tato kombinacia by mohla spdsobit interakciu medzi
generatormi-impulzov. s-naslednym zranenim pacienta alebo nedostatoénym
poskytnutim liecby.

Manipulacia

. Pri praci.so systémom sa.vyhnite vybojom. Pocas postupov implantacie;
explantacie alebo postmortem musi byt rezim Tachy generatora impulzov
nastaveny na moznost Off (Vyp.), aby sa prediSlo.nahodnym.vysokonapatovym
vybojom.




. Elektrody nezalamujte. Elektrodu nezalamuijte, neskrucajte ani neprepletajte s
inymi elektrédami, pretoZze by mohlo déjst k poskodeniu izoléacie elektrédy oterom
alebo k poskodeniuvodica.

. Praca's elektrodou bez nastroja konektora’(Connector Tool). Pri elekirodach
DF4-LLHH alebo DF4-LLHO budte pri manipulacii-s koncovkou elektrédy opatrny,
ked sa na.elektréde nenachadza nastroj konektora (Connector Tool). Koncovky
elektrédy sa nedotykajte.priamo Ziadnymi chirurgickym nastrojmi-ani elektrickymi
spojmi ako st-svorky PSA (,krokodil"), konektory EKG, pinzety, hemostaty
a svorky.. Mohlo by;to spdsobit poSkodenie koncovky elektrédy s pripadnym
narusenim integrity tesnenia‘a spdsobit’ stratu' liecby alebo nevhodnu liecbu
napr. -vysokonapatovy-skrat v hlave PG.

. Praca.s-koncovkou pri tunelovani. Nedotykajte sa Ziadnej inej ¢asti koncovky
elektrédy DF4-LLHH alebo DF4-LEHO ako $picky konektora, aj ked je nasadena
krytka elektrody:

Programovanie a ¢innosti zariadenia

. Rezimy predsiennového sledovania. ReZimy predsiefiového sledovania
nepouzivajte'u pacientov s chronickymi rezistentnymi predsiefiovymi
tachyarytmiami. Sledovanie predsiefiovych arytmii by mohlo spésobit komorové
tachyarytmie.




Vyluéne predsiefiové rezimy. Vyluéne predsienové rezimy nepouzivajte u
pacientoy so zlyhanim srdeca, pretoze takéto rezimy neposkytuju CRT.

Komoroyé shimanie. Dislokacia elektrédy lavej komory do polohy v blizkosti
predsieni.moze mat za nasledok nadmerné predsiefiové snimanie a.inhibiciu
stimulacie lavej komory.

Pomala VT. Lekari by pri implantacii tohto zariadenia u pacientov, ktori vykazuju
pomalu VT, mali"postupovat opatrne. Naprogramovanie liecby na pomalé
monomorfné VT méze zabrarovat aplikacii.CRT pri rychlejSich frekvenciach, ak
su tieto frekvencie v.tachyarytmickych zénach.

Po implantacii

Chranené prostredia.-Pacientov upozornite, aby.vyhladali lekarske usmernenie
pred vstupom do oblasti, ktoré by mohli negativne vplyvat nafungovanie aktivneho
implantovatelného.medicinskeho zariadenija vratane-oblasti zabezpecenych
vystraznym-oznamom, ktory braniwstupu pacientov s'generatorom impulzov.

Expozicia pri zobrazovani.magnetickou rezonanciou-(MR). Pacienta
nevySetrujte na systémoch magnetickej rezonancie (MR). Silné.magnetické
polia moézu poskodit generator.impulzov alebo systém elektréd s pripadnymi
nasledkami;. ako suporanenie alebo smrt’pacienta.
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Diatermia. Pacienta s implantovanym generatorom-impulzov alebo elektrédou
nevystavujte diatermii, pretoze diatermia méze sposobit fibrilaciu, popalenie
myokardu a nezvratné poskodenie generatoraimpulzov indukovanym prudom.

Ubezpecte sa, ze PTM je povolené. Predtym ako pacienta poslete domov si
potvrdte, Ze polozka'Magnet Response (Reakcia. na magnet) je naprogramovana
na moznost Store EGM (Ulozit elektrogram) a-uistite sa tak, ze funkcia Patient
Triggered Monitor (Monitorovanie.spustené pacientom) je povolena. Ak je funkcia
neumyselne ponechana na nastavenie Inhibit'therapy (Zabranit'terapii), pacient
by mohol zakazat detekciu a lieCbu.tachyarytmie:

Polozka Magnet Response (Reakcia na magnet) je nastavena na moznost’
Inhibit Therapy (Zabranit’ terapii). Ked bola magnetom spustena funkcia Patient
Triggered Monitor (Monitorovanie spustené pacientom)'a elektrogram sa ulozil
alebo po 60 drioch uplynul'¢as odo.dfa povolenia funkcie Store EGM (Ulozit
elektrogram), naprogramovanie reakcie na-magnet sa automaticky nastavi na
moznost Inhibit Therapy (Zabranit liecbe). Ked sato stane, pacient.by nemal
aplikovat. magnet, pretoZze by sa mohla zrusit'liecba tachyarytmie.




PREVENTIVNE OPATRENIA

Klinické uvahy

Kardiostimulatorom vyvolana tachykardia (PMT). Naprogramovanie
minimalnej refraktérnej periddy predsiene po komorovej udalosti (PVARP)
na‘'mensiu ako.retrogradnu V-A vodivost méze zvysit pravdepodobnost
kardiostimulatorom vyvolanejtachykardie (PMT).

Sterilizacia a skladovanie

Ak je poskodeny obal. Zostava puzdra PG a jeho obsah sa pred kone¢nym
zabalenim-sterilizujd plynnym etylénoxidom. Generator. impulzov.a/alebo
elektrédda su privdodani-sterilné, ak.je schranka neporusena. AK je obal puzdra
mokry, prepichnuty, otvoreny alebo inak poSkodeny, generator.impulzov a/alebo
elektréodurvratte spoloénosti-Boston Scientific.

Teplota a rovnovaha pri skladovani. Odporti¢ané skladovacie-teploty-st.0°C
-/50°C (32°F,=122°F). Pred pouzivanim-funkcii telemetrickej komunikacie,
programevanim alebe implantovanim zariadenia pockajte, kym zariadenie
nedosiahne spravnu teplotu. Extrémne teploty totizZ mézu ovplyviiovat pociatocné
fungovanie zariadenia:

1




Skladovanie zariadenia Aby ste predisli poSkodeniu, generator impulzov
skladujte.v_Cistej oblasti bez pritomnosti magnetoy, stiprav obsahujucich magnety
a zdrojov. EMI.

Datum ,,Pouzitelné do*. Generator impulzov a/alebo elektrodu implantujte pred
uplynutim datumu-,Pouzitelné do* (vratane tohto.dfa) vyznac¢enom:na Stitku
balenia; pretoZe tento datum odraza platnu Zivotnost produktu. Ak-je tymto
datumom napr. 1. januar, zariadenie neimplantujte 2januara ani-neskor.

Implantacia
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Ocakavany prinos. Urcite, ¢i o¢akavany prinos zariadenia poskytovany
programovatelnymi.moznostami prevazi.moznost rychlejSieho vycerpania batérie.

Vyhodnotenie pacienta pre chirurgicky zakrok. Mézu.tu vplyvat(dalSie faktory
tykajuce sa celkoveho 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 srdcove zdravie'mohli
vydat smernice; ktoré mézu napomoct pri takemto vyhoednocovani.

Kompatibilitaelektrody. Pred.implantaciou potvrdte kompatibilitu-elektrody’s
generatorom impulzov. Pouzivanie nekompatibilnych elektrod a generatorov
impulzov méze poskodit konektor a/alebo spésobit mozné neziaduce nasledky,
napr.; nedostatocné snimanie _srdcovej aktivity alebo neschopnost podavania
potrebnej liecby.




Telemetricka hlavica. Zabezpecte, aby bola k-dispozicii sterilna telemetricka
hlavica pre pripad, Ze dbjde k strate ZIP telemetrie. Overte, ¢i sa da hlavica lahko
pripojit ku programatoru-a ¢i je v ramci dosahu generatora impulzov,

Zariadenie napajané z elektrickej siete. Ak elektrody testujete pomocou
zariadenia napajaného zo siete, davajte mimoriadny pozor, pretoze zvodovy prud
prekracujuci-10pA dokaze indukovat komorovu fibrilaciu. Zabezpedéte, aby bolo
zariadenie napajané zo siete v ramci $pecifikacii.

Nahradné zariadenie. Implantovanie nahradného zariadenia do subkutannej
kapsy, v ktorej.sa predtym nachadzalo vacSie zariadenie, méze spdsobit' v kapse
zachytenie vzduchu, 'migraciu, eréziu-alebo nedostato¢né uzemnenie medzi
zariadenim a tkanivom. Vyplachnutie kapsy sterilnym.fyziologickym roztokom
znizuje moznost zachytenia vzduchu v kapse a nedostato¢ného uzemnenia.
PriSitie zariadenia na miesto zniZzuje moznost migracie a erézie.

Neohybaijte elektrédu v blizkosti rozhrania elektrédy-hlavy.-Koncovku
elektrédy vlozte rovno do’ portu-elektrody.-Neohybajte elekirodu v blizkosti
rozhrania elektrody-hlavy. Pri nespravnom vlozeni-méze.dojst’ k.poSkodeniu
izolacie alebo konektora.

13
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Absencia elektrédy. Absencia elektrody alebo zaslepky v porte elektrody
moze ovplyvnit vykon zariadenia.” Ak sa elektroda nepouziva; musite viozit
do nepouzivaného portu zaslepku a potom utiahnite nastavovaciu skrutku na
chlopnicke.

Pripojenia elektréd. Elektrodu.nevkladajte do konektora generatora impulzov
bez toho,.aby ste .vykonali nasledujuce-preventivne opatrenia a zabezpedili
spravne viozenie elektrédy:

¢ Momentovy klu¢ vlozte do predrezanej priehlbiny poSviéky skrutky na hlave
generatoratimpulzov.a az potom. vloZte' elektrédu.do. portu, aby ste uvolnili
zachytenu tekutinu.alebo vzduch.

L Vizualne overte, Ci je nastavovacia skrutka dostatocne vtiahnuta; aby bolo
mozne viozenie. Momentovy kIu¢ pouzite na'povolenie nastavovacej skrutky
v.pripade potreby:

Q Kazdu elektrédu uplne viozte do'daného portu elektrody a potom utiahnite
nastavovaciu skrutku'na Spicke konektora.




. Impedancia defibrilacnej elektréody. Ak je celkova impedancia vybojovej
elektrody pocas implantacie nizSia ako 20 Q; overte, giproximalna cievka nie je
v kontakte s-povrchom‘generatora impulzov. Ak sa' nameria menej ako 20 Q,
oznacuije to, Ze niekdev systéme je skrat.”Ak opakované merania preukazu, ze
je celkova-impedancia vybojovej elektrody nizsia ako 20 Q, elektroda a/alebo
generator impulzov sa pravdepodobne budtrmusiet vymenit.

. Zvadzanie energie. Nedovolte, aby sa pocas indukcie dostal do kontaktu s
elektrodou alebo zariadenim-nejaky.vodivy predmet, pretoze méze zvadzat
energiu, ¢o méZe mat za.nasledok stratu dodavania-energie do tela pacienta a
poskodenie implantovaného ‘systému.

) NeprisSivajte priamo cez elektrédu. NepriSivajte priamo’nad telom elektrédy,
pretoZze mdze dojst’ k poskodeniu Struktury:«Na zaistenie elektrédy proximalne k
miestu vstupu do Zily pouzitenavlek pre prisitie, aby ste predisli posunu elektrody.

) Respiraény senzor. Respiracny senzor neprogramujte-na moznost On
(zap:), kym nebol generator impulzov implantovany. a integrita systému nebola
otestovana a overena!

Programovanie zariadenia

. Komunikacia zariadenia. Na komunikaciu s tymto generatorom impulzov
pouziyvajte-len uvedeny PRM.a softvérovu aplikaciu.
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Nastavenia STAT PACE:Ked sa generator impulzov.naprogramuje na nastavenia
STAT PACE, bude pokracovat v.stimulacii pri vysokoenergetickych hodnotach
STAT PACE, ak nebude preprogramoyany. PouZivanie parametrov STAT PACE
pravdepodobne'znizi Zivotnost zariadenia.

Stimulacna lie€ba oboch komor. Toto zariadenie je ur€ené na poskytovanie
stimulagnej lie€by.oboch komér alebo favej komory. Programovanie zariadenia
na poskytovanie kardiostimulacie.ibapravej komory (RV), nie je.uréené na lieCbu
zlyhania srdca- Klinické ucinky.vyluéne RV stimulacie na lie¢bu srdcového
zlyhania.neboli doposial stanovené.

Stimulacné ‘a ‘'snimacie okraje. Pri volbe.stimulaénej-amplitidy, Sirky
stimulaéného impulzua’nastavenicitlivosti zvazte maturaciu elektrody:

. Akutny prah-stimulacie vyssi ako 1,5 V.alebo chronicky stimulacny. prah
vys§i ako 3'V mbzemat za-nasledok ‘'stratu zachytenia, pretoZe prahy sa
mbzu Casom zvysovat.

> Amplitida viny R vysSia ‘ako 5 mV alebo amplitidaiviny P nizsia ako.2 mV
mdze mat'za nasledok nedostatocné snimanie, pretoZe snimana.amplituda
sa porimplantacii moze znizit.

. Impedancia stimulaénej elektrody-by mala byt vys$sia nez naprogramovany
spodny limitimpedancie a nizsia nez 2.000 Q.




Spravne naprogramovanie konfiguracie elektrody. Ak je konfiguracia elektrody
(Lead Configuration) naprogramovana na moznost Bipolar (Bipolarny), ked je
implantovand unipolarna elektroda; k stimulacii neddjde.

Spravne naprogramovanie vektora vybojov.. Ak je vektor vyboja
naprogramovany na moznost RVcoil>>RAcoil (cievka RV>>cievka RA) a
elektréda nema cievku RA, k vyboju neddjde.

Naprogramovanie-pre supraventrikularne tachyarytmie (SVT). Urcite,

¢i zariadenie a naprogramovatelné moznosti.st vhodné pre pacientov so
supraventrikalnymi tachykardiami (SVT), pretoze SV.T'dokazu iniciovat nezelanu
lieCbu zariadenim:.

AV omeskanie. Na zabezpecenie vysokého-percenta biventrikularnej stimulacie
musi byt nastavenie AV-omeskania mensie ako fyziologicky. PR interval pacienta.

Stimulacia s frekvenénou adaptaciou. Stimulacia s frekvenénou.-adaptaciou
by sa mala-pouzivat obozretne u pacientov, ktori nedokazu znasat’ zvySené
stimulagné frekvencie.
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Komorové refraktérne fazy (VRP) pri stimulacii s-frekvenénou adaptaciou.
Stimulacia s frekvenénou adaptaciou nie je obmedzena refraktérnymi fazami.
Dlha refraktérna faza naprogramovana v kombinacii s vysokym MSR méze

mat za nasledok asynchronnu stimulaciu poc¢as refraktérnych faz, pretoze tato
kombinacia‘méze spésobovat . vefmi malé okno snimania, resp. ziadne: Na
optimalizaciu okien'shimania pouzite dynamické AV omeskanie alebo dynamicku
fazu PVARP. Ak zadavate pevné AV.omeskanie; zvazte vysledky snimania.

Reakcia na‘'predsienovu tachykardiu (ATR). Funkcia ATR by. sa mala
naprogramovat na’moznost On (zap.),<ak mal pacient v minulosti predsiefiové
tachyarytmie. Ak'ddjde k-prepnutiu.rezimu ATR; poskytovanie resynchronizacnej
lie¢by-srdca.(CRT) bude narusené, pretoze sa prerusi-AV synchrénnost.

Test prahu. Pocas testu LV _prahu nie je k dispozicii zaloZzna RV stimulacia.

Vyluéne 'avokomorova stimulacia. Doposial nebol prestudovany klinicky efekt
vyluéne LV stimulacie u pacientov so.srdcovym zlyhavanim.

Polarita vybojovej krivky:. Pri elektrédach 1S-1/DF-1, nikdy nemente polaritu
vybojovej krivky fyzickym prepnutim anod a katod elektrédy v hlave generatora
impulzov — pouzite programovatelnu funkciu polarity (Polarity). Ak sa polarita
prepne-fyzicky, méze dojst' k poSkodeniu zariadenia a nevykonaniu. konverzie
arytmie po operacii.




Naprogramovanie Tachy rezimu na moznost’ Off (vyp.). Aby ste predisli
nevhodnym vybojom, zabezpecte, aby sa Tachy rezim.generatora impulzov
naprogramoval.na moznost Off(vyp.), ked sa zariadenie nepouziva a pred
manipuldciou so zariadenim. Pri zistovani'a liecbe-tachyarytmie overte, ¢i je
Tachy‘rezim naprogramovany na moznost Monitor + Therapy (Liecba).

Nadmerné snimanie predsieni.-.Davajte pozor-a zabezpedte, aby na
predsiefiovom kanali-neboli pritomné artefakty z komér. V'opacnom pripade moze
dojst k'nadmernému snimaniu predsieni. Ak-su v predsiefiovom kanali pritomné
komorové artefakty, pravdepodobne bude potrebné-premiestnit predsiefiovu
elektrédu,-aby sa vzajomné pdsobenie znizilo na'minimum.

Vstupny pocet (entry count) ATR. Pri programovani vstupného-poctu (Entry
Count) na nizke hodnaty, v spojeni s kratkym trvanim ATR postupujte opatrne.
Tato kombinacia umoznuje prepnutie rezimu s velmi malym,poc¢tom. rychlych
predsiefiovych uderov. Ak sa napriklad vstupny pocet (Entry Count) naprogramuje
na 2-a ATR trvanie (Duration) na Q, prepnutie rezimu*ATR by sa malo vyskytnut
po 2 rychlych,predsienovych intervaloch.. V' tychto pripadoch by mohla séria
pred€asnych predsieriovych.udalosti-spdsobit:prepnutie rezimu zariadenia.

Vystupny pocet (exit-count) ATR. Pri programovani.vystupného poctu (Exit
Count) na nizke hodnoty budte opatrny. Ak bol:napriklad vystupny pocet
(Exit Count) naprogramovanyna 2, niekolko cyklov nedostato¢ného snimania
predsiene by mohlo spésobit ukoncenie prepinania rezimov.
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Spravne naprogramovanie bez predsienovej elektrédy. Ak predsiefiova
elektréda-nie je implantovana (namiesto toho je port vyplneny zaslepkou) alebo sa
predsienova elektréda nepouZiva, ale ostava pripojena K hlave, programovanie
zariadenia by malo byt konzistentné s Cislom atypom elektréd, ktoré saskutocne
pouzivaju.

Konfiguracia Favokomorovej elektrody. Aby-LV elektréda spravne fungovala, je
potrebné spravne naprogramovanie konfiguracie LV elektrédy do-koronarneho
sinusu. Konfiguraciu elektrody naprogramujte’v sulade s poctom polov elektréd
na LV elektréde; vvopacnom pripade méze déjst k chybnému LV snimaniu, strate
LV stimulacie alebo neefektivnej LV stimulacii

Doba Favokomorovej ochrany (LVPP). Pouzivanie dlhej.LVPP zniZuje
maximalnu.LV stimulaénu frekvenciu a'méze zabrafiovat CRT pri‘yyssich
stimulacnych.frekvenciach.

Uprava snimania. Po akejkolvek Uprave rozsahu snimania-alebo’'snimacej
elektrody«vzdy overte spravnost snimania. Naprogramovanie citlivosti (Sensitivity)

dochadzat’ k nadmernému-snimaniju nesrdcovych signalov.




Programovanie respiraéného senzora s vypnutym Tachy rezimom. Ak je
Tachy rezim vypnuty, funkcia respiraéného_senzora sa.nepozastavi kvoli 3
rychlym intervalom. Ked'je Tachy.rezim vypnuty, odporu¢ame zvazit vypnutie
respiraéného’senzora;.aby nedoslo k moznému.nadmernému snimaniu'a pauzam
vV snimani:

Pacienti po€uju zvuky vychadzajlice z-ich zariadeni. Pacientov je potrebné
informovat, aby sa.v-pripade, Zze zaduju,zvuky vychadzajice z ich zariadenia,
ihned obratili na ich lekara.

Pacientské pouzivanie funkcie Patient;Triggered Monitor (Monitorovanie
spustené pacientom). Pred dodanim magnetu pacientovi.a pred ‘povolenim
funkcie Patient Triggered Monitor.(Monitorovanie spustené pacientom) rozhodnite,
¢i je.pacient.schopny tuto funkciu‘aktivovat. Upozornite pacienta, Zze sa ma
vyhybat'silnym magnetickym-poliam, aby.sa funkcia nespustila mimovolne.

Pacient-spustil ulozenie elektrogramu. Pacientovi mézete ulahcit zvladnutie
a vyhodnotenie funkcie, -ak si spusti ukladanie elektrogramu; ked je funkcia
Patient Triggered Monitor (Monitorovanie spustené-pacientom) povolena. Overte
aktivaciu-funkcie na obrazovke Arrhythmia Logbook (Zaznamy arytmii).
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Rizika pre zivotné prostredie a rizika medicinskej lieCby
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Vyhybajte sa elektromagnetickej interferencii (EMI). Pacientom odporucte, aby
sa vyhybali zdrojom EMI, pretoZze EMI.m6ze spdsobit. poskytovanie nevhodne;j
lieCby alebo brzdenie vhodnej lieCby generatora impulzov.

Generator impulzov:sa zvyc¢ajne vrati-do.normalnej prevadzky po vzdialeni sa od
zdroja EMI alebo vypnutitohto zdroja.

Medzi mozné zdroje EMI patria:napriklad:

Elektrické energetické zdroje;-zariadenie na oblukové alebo odporovée
zvaranie.a-robotické zdvihaky

Vysokonapatove elektrické rozvodné vedenia
Elektrické taviace pece

Velké radiofrekvencné vysielace, napr. radary
Radiové vysielaée/prijimace, vratane hrackarskych
Elektronické sledovacie zariadenia (proti kradeziam)

Alternator.v.beziacom automabile




. Medicinska lie€ba a diagnostické testy, priktorych cez telo prechadza
elektricky.prid, napr."TENS,_ elektrokauterizacia; elektrolyza/termolyza,
elektrodiagnostické testovanie, elektromyografia alebo $tudie vodivosti
nervov.

. Akékolvek externe aplikované zariadenie, ktoré vyuziva vystrazny systém
automatickej detekcie elektrédy (napr.-zariadenie EKG)

Radiové a telekomunikacné koncové-zariadenia (RTTE). Spolo¢nost Boston
Scientific vyhlasuje, Ze toto zariadenie je v-sulade s povinnymi poziadavkami a
inymi prislu§nymi ustanoveniami aktualnej smernice. RTTE. Pre ziskanie plného
textu Vyhlasenia o‘zhode kontaktujte-spolo¢nost Boston(Scientificipomocou
informacii zo zadnej strany obalu.

POZNAMKA: Ako pri.inych telekomunikagnych zariadeniach, pozrite si $tatne
zakony.o ochrane osobnych udajov.

Bezdrétové EKG. Bezdrotové EKG je nachylné na ruSenie’'RF.a méze mat
preruSovany. alebo strateny signal. Ak je.pritomné rusenie (hlavne pocas
diagnostického testovania); zvazte, ¢iradSej nepouzijete povrchové-EKG!
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Nemocniéné a zdravotnicke prostredie
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Mechanické ventilatory. Po¢as mechanickej ventilacie-moze byt trend
na zaklade respiracie zavadzajuci, a preto by sa mal.respiracny senzor
naprogramovat na Off (Vyp.).

Vedeny elektricky prud. V3etky zdravotnicke zariadenia, starostlivost, lieCba
alebo diagnosticke testy, pri ktorych'sa aplikuje elektricky-prud do tela pacienta,
su-spojené:s rizikom interferencie s funkciou-generatora impulzov.

Externé monitory pacienta (napr:.respiracné monitory, monitory povrchového
EKG, hemodynamické monitory) mézu, interferovat s diagnostikou
generatora impulzov na zaklade impedancie, (napr. meraniami impedancie
vybojovej elektrody). Aby.ste odstranili pravdepodobné interakcie, respiracny
senzor deaktivujte tak, Ze ho naprogramujete na. moznost Off (Vyp.).

Zdravotnicke lieGebné postupy a diagnostické testy pouzivajuce‘vedeny
elektricky prud (napr. TENS, elektrokauterizazia, elektrolyza/termolyza,
elektrodiagnostické testovanie, elektromyografia.alebo kondukcné nervové
$tudie) mézu s _generatorm impulzoy interferovat alebo ho poskodit:-Pred
oSetrenim zariadenie naprogramuijte-na rezim elektrokauterizacie a pocas
o$etrovania monitorujte jeho vykon. Po oSetreni overte funkciu generatora
impulzov ("Kontrola generatora-impulzov po liecbe" na strane 32).
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Externa defibrilacia. Obnovenie'snimania po dodani externého vyboja méze
trvat az 15 sekund:.U pacientov.zavislych na kardiostimulatore zvazte pred
vykonanim externej kardioverzie alebo defibrilacie v neurgentnych pripadoch
naprogramovanie generatora impulzov na asynchrénny-stimulaény rezim a
respiracného-senzora.na‘moznost Off (Vyp):

Externa defibrilacia-alebo _kardioverzia-méze poskodit generator.impulzov.
Nezabudajte na nasledujice upozornenia, v opaénom pripade by-mohlo déjst k
posSkodeniu‘generatora.impulzov:

. Externé ploché (alebo lyZicové) elektrody. neumiestiiujte priamo nad
generator.impulzov. Externé ploché alebo lyZicové elektrody umiestnite ¢o
najdalej od generatora impulzov.

. Externé ploché (alebo lyzicové) elektrédy umiestnite'do predozadnej
polohy, ked' je zariadenie implantované v pravej hrudnej oblasti, alebo do
predoapikalnej.polohy, ked'je zariadenie implantované v-favej hrudnej oblasti:

. Vystupnu. energiu externého defibrilatného zariadenia nastavte na ¢o

Po externej kardioverzii alebo defibrilacii overte funkciu generatora impulzov
("Kontrola generatora impulzov po'liecbe" ha strane 32).




Litotripsia. Mimotelova litotripsia vybojovymi vinami (ESWL) moze spdsobovat’
elektromagnetické ruSenie alebo poSkodenie 'generatora impulzov. Ak sa ESWL
vyzaduje z medicinskeho hladiska; zvazte nasledujlice body, aby ste.znizili
moznost"vyskytujueich/'sa interakcii na’minimum:

. Lu€ ESWL zamerajte-min. 15 ¢m (6.in).od generatora impulzov.

. V zavislosti od potrieb stimulacie pacienta naprogramujte rezim Brady na Off
(vyp:) alebo.narezim bez frekvenénej adaptacie VVI.

. Rezim Tachy naprogramujte na Off (vyp.), aby ste zabranili nevhodnym
vybojom:

Ultrazvukova energia. Terapeuticka energia ultrazvuku(napr. litetripsia) moéze
generator impulzov poskodit. Ak je pouzitieterapeutickej ultrazvukovej energie
nutné, nezameriavajte ju do-blizkosti umiestnenia.generatora impulzov. Nie

je zname; ze by-diagnosticky ultrazvuk (napr.' echokardiografia) posSkodzoval
generator impulzov.
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Elektricka interferencia: Elektricka interferencia alebo ,Sum* zo zariadeni, ako
napr. elektrokauterizacné a monitorovacie zariadenie'méze-narusat vytvorenie
alebo udrZanie telemetrie pri-interogécii-aleboprogramovani zariadenia. . Za
pritomnosti takejto interferencie_presunte programator-pre¢ od elektrickych
zariadeni a'zabezpecte, aby sa‘Snura a kable hlavice navzajom nekrizovali. Ak sa
telemetria v dosledku-rusenia zrusi, zariadenie by, sa malo pred vyhednotenim
informacii z pamate generatora impulzov opatoyne interogovat'.

Radiofrekvenéna (RF).interferencia. RFE signaly zo zariadeni, ktoré funguju- pri
podobnych frekvenciach ako generatorimpulzov, mézu preruSovat telemetriu ZIP
a zaroven interogovat' alebo programovat generator impulzov. Takéto RF ru$enie
sa da-znizit zvacsenim vzdialenosti medzi.interferujicim zariadenim a-PRM a
generatorom-impulzov. Prikladmi zariadeni, ktoré. méZu spdsobovat rusenie, su:

. BezSnurove mikrotelefony alebo zakladné stanice
. Urcité pacientske-monitorovacie systémy

Zavedenie vodiaceho drotu centralneho katétra. Prizavadzani vodiacich
drétov)s ciefom umiestnit‘iné typy centralnych venéznych katétrovych-systémoy,
ako, su vedenia PIC alebo katétre Hickman, na miesta, kde sa -mozno stretnut’
s.elektrédami generatora impulzov, ‘budte obozretny. Zavadzanie.takychto
vodiacich drétov.do Zil obsahujucich elektrody by mohlo spdsobit poSkodenie
alebo uvolnenie elekirod:




Domace a pracovné prostredie

Domace pristroje. Domace pristroje, ktoré s v dobrom funkénom stave a su
spravne uzemnene, zvy€ajne neprodukuju. dostatok-EMI, aby rusili prevadzku
generatora.impulzov.’ Boli hlasené stavy, kedy bol generator impulzov ruseny
elektrickymi ruénymi nastrojmi alebo elektrickymi holiacimi strojéekmi, ked sa
pouzivali priamo nad_miestom implantacie generatora impulzov.

Magnetické polia:-Pacientov upozornite'na skutocnost, Ze dlhSie vystavenie-sa
silnym'magnetickym poliam' (va¢sim ako 10.gauss alebo 1 mTesla) moze spustat
funkciu magnetu. Medzi magnetické zdroje: patria:

Priemyselné transformatory a motory

Zobrazovacie systémy MR

Velké stereo reproduktory

Telefonne sldchadla, ‘ak sa drzia vo vzdialenosti. 1,27 cm (0,5.palca) od
generatora impulzov,

Magnetické snimace, ktoré'sa pouzivaju napr.-pri kontrolach na‘letiskach a
v.hre Bingo
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Sledovanie elektronickymi zariadeniami (EAS). Pacientov upozornite, aby
sa nezdrziavali v blizkosti zariadeni na.ochranu pred odcudzenim, ktoré sa
nachadzaju napr.pri vchodoch a vychodoch obchodnych’domov a verejnych
kniznic., Pacienti_ by mali-cez ne-prejst normalnym tempom, pretoze takéto
zariadenia mézu spdsobit. nevhodnu prevadzku generatora impulzov.

Mobilné telefény. Pacientov-upozornite, aby-moebilné telefény drzali pri uchu

na opacnej strane ako je miesto implantacie zariadenia.Pacienti-by nemali
nosit zapnuty‘mobilny telefén v.naprsnom vrecku-ani na opasku v okoli 15 cm
(6/palcov)0d implantovaného zariadenia: Niektoré mobilné-telefony mozu totiz
spOsobovat, Ze-generator impulzov. bude poskytovat nevhodnu lie€bu alebo budu
branit-vhodnej liecbe.

Nasledné testovanie

30

Testovanie konverzie: ‘Uspesna VF alebo VT konverzia po&as-testovania
konverzie arytmie nie je zarukou; ze po'operacii.dojde ku konverzii. ‘Dbajte na
zmeny pacientovho stavu, lieéebny rezim a iné-faktory, ktoré mézu menit DFT-a
mat za 'nasledok nevykonanie konverzie arytmie po operacii.

Testovanie stimulacného prahu. Ak-sa.stav pacienta alebo lieCebny rezim
zmenil-alebo boli preprogramované. parametre-zariadenia,-zvazte,vykonanie.testu
prahu stimulacie, ‘aby ste potvrdili-adekvatne.rezervy pre zachytenie stimulacie.




. Uvahy o kontrolach pre pacientov odchadzajlcich z krajiny. U pacientov,
ktori-planuju cestovat alebo.prestahovat’ sa poimplantacii generatora impulzov
do inej krajiny ako krajiny; kde im\bolo zariadenie implantované, treba premysliet
nasledujtce kontroly. (Regulacny stav-schvalenia zariadeni a suvisiacich
konfiguracii softvéru-programatora sa.v-réznych krajinach lisi. V urgitych krajinach
nemusia byt urcité produkty schvalené alebo k dispozicii.

Pomoc pri uréeni dostupnosti kontrol zariadenia v cielovej krajine pacienta vam
poskytne-spolocnost Boston-Scientific na adrese uvedenej na zadnej strane
obalky.

Explantacia‘a likvidacia

. Spalenie. Pred kremaciouzabezpecte, aby-bol generator impulzov vybraty.
Teploty pri kremacii a.spalfovani mézu spdsobit’ vybuchnutie generatora impulzov.
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. Praca so zariadenim. \Pred explantovanim, Cistenim a odoslanim zariadenia
vykonajte-nasledujuce kroky. Zabranite tak nezelanym vybojom, prepisaniu
dblezitych udajov.o priebehu-lieCby azvukovym tonom:

Rezimy Tachy a Brady generatora impulzov naprogramujte na moznost

Off (Vyp.).

Funkciu Magnet Response (Reakcia na magnet) naprogramujte na moznost
Off (Vyp<):

Funkciu-Beep When Explant is Indicated (Pipnutie, ked je indikovana
explantacia) naprogramujte na moznost . Off (Vyp.):

Naprogramujte funkciu Beep When Out-of-Range (Pipnutie, ked je mimo
dosah) na moznost Off. (Vyp.)

Zariadenie vycistite a vydezinfikujte pomocou standardnyeh technik-manipulacie s
biologicky rizikovym materialom.

DOPLNKOVE BEZPEGNOSTNEINFORMACIE

Kontrola generatora impulzov po liecbe

Po vykonani chirurgického alebo.medicinskeho zakroku s moznym ovplyvnenim
funkcie generatora.impulzov by-ste mali-vykonat dékladnid-naslednu Kontrolu, ktora
moZe obsahovat"ginnosti ako:

. Interogovanie generatora impulzov programatorom
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Kontrolu klinickych ‘udalosti a chybovych kédoy

Kontrolu protokolu arytmie (Arrhythmia Logbook) vratane ulozenych elektrogramov
(EGM)

Kontrola EGM skutoéného ¢€asu

Testovanie elektrod (prah, amplitida a impedancia)
Vykonanie' manualneho nabitia kapacitatora

Kontrola diagnostiky na zaklade. respiratného senzora
Overenie stavu batérie

Preprogramovanie trvalého parametra brady na novu hodnotu a potom spatné
preprogramovanie na Zeland-hodnotu

Preprogramovanie Tachy'rezimu, na novu ‘hodnotu apotom spatné
preprogramovanie na-zelanu hodnotu

UloZenie vSetkych-pacientskych tdajov

Overenie prislusného kone¢ného /programovania-predtym, ako umoznite
pacientovi.opustit’ kliniku
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Transkutanna elektricka neurostimulacia (TENS)

UPOZORNENIE: ~ TENS obsahuje prechadzajici elektricky prid cez telo a méze
narusat funkciu generatora impulzov. Ak je TENS medicinsky potrebny, vyhodnotte
lieCebné nastavenia TENS z hladiska kompatibility's generatorom impulzowv.
Nasledujuce smernice mdzu znizit pravdepadobnost’.interakcie:

Pocas pouzivania TENS.zvazte monitorovanie srdca, predovsSetkym u.pacientov
zavislych na kardiostimulatore.

Dalsie kroky. mozno.vykonat s.ciefom zniZenia ruSenia pogas. pouZivania TENS v
ramci kliniky:
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Ak existuje'po¢as pouzivania na klinike'podozrenie na rusenie, jednotku TENS
vypnite.

Nemerite nastavenia jednotky TENS, kym-ste si neoverili, Ze nové nastavenia
nenarusaju funkciu generatora impulzov.




Ak sa jednotka TENS medicinsky‘vyZzaduje mimo prostredia kliniky (pouzivanie doma),
poskytnite. pacientom nasledujice pokyny:

Nemerite nastavenia‘jednotkyTENS ani‘polohy pélov elektrédy, kym-nedostanete
k'tomu_pokyn.

Kazdé osetrovanie jednotkou TENS ukongite vypnutim jednotky. predtym, ako
odstranite poly elektrody.

Ak pacient dostane poéas pouzivania jednotky. TENS-“vyboj, alebo ak zaciti
priznaky zavrate, tocenia hlavy.alebo straty vedomia; musi sa jednotka-TENS
vypnut a treba kontaktovat svojho lekara.

Na'vyhodnotenie funkcie generatora impulzov poéas pouzivania jednotky TENS
pouzite’PRM a postupujte podla tychto krokov:

1.

Tachy rezim generatora impulzov naprogramuijte na moznost Monitor Only. (lba
monitor).

Sledujte EGM skutocnéeho €asu pri predpisanych.vystupnych-nastaveniach TENS,
pricom. si zaznamenaijte, kedy.sa vyskytuje prislusné snimanie-alebo rudenie:

POZNAMKA: Monitorovanie spustané pacientom sa‘méze pouzit ako doplnkova
metéda-na potvrdenie funkcie zariadenia pocas pouzivania jednotky TENS.
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3. Po dokonéeni vypnite jednotku TENS a Tachy rezim-preprogramujte na Monitor +
Therapy (Liecba).

Mali by ste vykonat aj dékladné nasledné vyhodnotenie generatora impulzov po TENS,
aby ste skontrolovali,-¢i nebola narusena‘funkcia zariadenia ("Kontrola generatora
impulzov.po lie¢be" na strane 32).

Dodato¢né informacie ziskate ©d spoloénosti Boston’Scientific; ktorej kontaktné udaje
najdete na'zadnej strane.

Elektrokauterizacia a radiofrekvenéna‘(RF) ablacia

UPOZORNENIE: " Elektrokauterizacia a RF ablacia mézu indukoyat komorové-arytmie
alalebo fibrilaciu'a -mézu_sposobit.asynchronicku stimulaciu, inhibiciu stimulacie,
neziaduce Soky; a/alebo-redukgciu stimulaéného vystupu generatora impulzov,

ktoré méze viest k.strate zaznamu. RF ablacia,moze spdsobovat aj’komoroviu
stimulaciu az do MTR a/alebo zmeny. stimulaénych prahov. Okrem toho,u pacientov

s implantovanymi zariadeniami postupujte pri vykonavani procedur srdcovej ablacie
akéhokolvek iného typu opatrne.

Ak je elektrokauterizacia alebo RF-ablacia medicinsky potrebna, dodrziavajte
nasledujice body, aby stezniziliriziko pre pacienta-a zariadenie na minimum:

. V zavislosti ‘od potrieb stimulacie_pacienta naprogramujte Tachy-rezim.na rezim
ochrany elektrokauterizacie (Electrocautery Protection Mode).alebo Off (vyp.):
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Maijte k dispozicii doCasné zariadenie na stimulaciu a externu defibrilaciu.

Predchéadzajte priamemu. kontaktu. medzi elektrokauterizaénym zariadenim alebo
abla&nymi katétrami a‘generatorom impulzov a elektrédami. RF ablacia.v blizkosti
polu elektrédy méze poskodit'.rozhranie'medzi elektrédou a tkanivom:

Cestu prechodu elektrického pradujudrziavajte ¢o najdalej od-generatora impulzov
aelektrod.

Ak sa.RF-ablacia a/alebo.elektrokauterizacia vykonava.na tkanivach v blizkosti
zariadenia alebo elektréd; monitorujte pred meraniamia po nich snimacie a
stimulacné prahy a impedancie, aby ste mohli ur€it’integritu a stabilitu ,systému.

Pri elektrokauterizacii pouZivajtepodla moznosti'bipolarny elektrokauterizaény

vhodnych energetickych urovniach.

Zariadenie na-RF ablaciu mdze spdsobovat ruSenie telemetrie medzi generatorom
impulzov a(PRM. Ak.sa poc¢as RF ablaénej procedury vyzaduju zmeny v
naprogramovani zariadenia, pred interogaciou.vypnite zariadenie.na RF ablaciu.

Po-dokonéeni procedury zruste reZzim ochrany pred.elektrokauterizaciou (Electrocautery
Protection’'Mode) alebo naprogramuijte Tachy rezim na-Monitor + Therapy-(Liecba), aby
sa opatovne.aktivovali.predtym naprogramované lieGebné rezimy.
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lonizujuce ziarenie

UPOZORNENIE: " Nie je ' mozné Specifikovat bezpeénu davku ziarenia ani zarugit
spravne fungovanie generatora impulzov po vystaveni zariadenia ionizujucemu
Ziareniu. ‘Vplyv radiaénej liecby na implantované generatory impulzov ovplyvriuje
niekolko.faktorov."Medzi nejpatri blizkost generatora.impulzov k lu€u Ziarenia, typ a
uroveh energie.lt¢a Ziarenia, intenzita davky, celkova.podana davka poc&as Zivotnosti
generatora.impulzov a tienenie.generatora impulzov. Vplyv ionizujiceho Ziarenia

sa bude liSit’ aj u‘jednotlivych generatorov impulzov, priom pri niektorych nemusi
spbésobovat ziadne zmeny-funkcie a pri inych -méze.sposobit stratu stimulacnej a
defibrilanej.lieCebnej funkcie:

Zdroje-ionizujuceho ziarenia_ mavaji.vyrazne odliSny potencial.vplyvu na implantovany
generator impulzov. NarusSit alebo-poskodit'implantovany generator impulzov dokaze
niekolko terapeutickych'radiaénych zdrojov, vratane tych, ktoré sa pouzivaju na liecbu
rakoviny, napr. radioaktivny kobalt, linearne urychlovace, radioaktivne implantaty
(seeds) a betatrony.

Pred cyklom-terapeutickej radiaénej lie¢by by mali radia¢ny. onkoldg a'kardiolég
alebo elektrofyziolég pacienta zvazit vSetky moznosti manazmentu-pacienta, vratane
nasledného zvySeného-sledovania a vymeny zariadenia. K dalsim uvaham patria:

. Maximalizacia tienenia generatora.impulzov v ramci lie€ebného.pola
. Uréenie vhodnej urovne monitorovania pacientapocas liecby
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Vyhodnotenie prevadzky-generatora impulzov po¢as-cyklu radia¢nej lieCby a po fiom,
aby sa uplatriovala¢o najlepsSia funkénost zariadenia ("Kontrola generatora impulzov
po liecbe" na strane'32). Rozsah, na¢asovanie:a frekvencia tohto hodnoteniavzhladom
na lie€ebny rezim ozarovania zavisia.od aktualneho zdravia pacienta, a preto by ich
mal-urcovat oSetrujuci kardiolég.alebo elekirofyziolég:

Mnohé diagnostiky generatora impulzov sa vykonavaju automaticky. kazdu hodinu,
takze 'vyhodnotenie generatora impulzov by sa nemalo uzavriet pred aktualizaciou-a
kontrolou diagnostiky generatoraimpulzov (asponjednu hodinu‘po radiaénej expozicii).
Vplyv radiacnej expozicie na implantovany generator impulzov sa nemusi nejaky

Cas po expozicii.dat’ zistit’.»Z tohto-dévodu pokracujte(v intenzivnom monitorovani
funkcii‘generatora impulzov a pri programovani funkeii.v nasledujucich-tyzdnoch alebo
mesiacoch_po radiacnej lieCbe budte opatrny.

Zvysené tlaky

Medzinarodna organizacia prenormy.|SO.neschvalila Standardizovany test tlaku

pre implantovatefné-generatory impulzov, ktoré.sa pouzivaju pocas hyperbarickej
kyslikovej liecby (HBOT) alebo potapania s kyslikovym pristrojom. Spoloénost Boston
Scientific vSak-vyvinula testovaci protokol/na vyhodnotenie-vykonu. zariadenia, pri
vystaveni'nadmernému atmosférickému;tlaku. Nasledujuce, zhrnutie testovania tlaku by
sa nemalo povazovat za schvalovanie HBOT alebo potapania s'kyslikovym pristrojom.
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UPOZORNENIE: ZvySené tlaky pri HBOT alebo potapani s kyslikovym pristrojom
mozu generator impulzov poskodit. Pocas laboratérneho-testovania pri vystaveni
viac ako 1000.cyklom pri-tlaku 5,0-ATA v3etky generatory impulzov vo vzorke testu
fungovali podla predpisu. Laboratérne testovanie vSak nemohlo preukazat vplyv
zvySeného tlaku'na vykon.uz naimplantovaného generatora impulzov alebo-moznu
fyziologicku_odpoved.

Tlak pre kazdy cyklus, testu zacal pri okolitom/izbovom tlaku, zvysil sa-na vysoku
tlakovi‘hednotu ‘a potom sa.vratil na. okolity tlak. Hoci-doba zotrvania (doba pri
zvySenom tlaku). méze /mat vplyv na ludskifyzioldgiu;. testovanie ukazalo, ze
neovplyviuje vykon generatoraimpulzov.-Ekvivalentnost tlakovych hodnét je uvedena
nizsie (Tabulka 1.na strane-40).

Tabulka 1.. -Ekvivalencie tlakovej hodnoty

Ekvivalencie tlakovej hodnoty
Absoldtny tlak 5,0'ATA
Hibka:-morskej vody?2 40 m (130.ft)
Tlak, absolutny 72,8 psia
Tlak, metaci pristroj® 58,8.psig
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Tabulka 1. Ekvivalencie tlakovej hodnoty (pokradovanie)

Ekvivalencie tlakovej hodnoty
Bar 5,0
kPa abs. 500

a. Vsetky tlaky boli odvodené za predpokladanej hustoty morskej vody rovhajdcej sa 1030 kg/m3.
b. « Tlak po pre€itani na:meracom pristroji alebo stupnici.(psia = psig + 14,7 psi).

Pred potapanim s kyslikovym-pristrojom ‘alebo.za¢atim programu HBOT sa.treba
obratit'na pacientovho o$etrujiceho-kardioldgaralebo elektrofyzioldga, ktori vysvetlia
mozné nasledky-vztahujuce sa na Specificky zdravotny stav pacienta. -Pred potapanim
s'kyslikovym-pristrojom’sa mozno obratit.aj na medicinskeho Specialistu pre potapanie:

V suvislosti s.HBOT alebo potapanim s kyslikovym pristrojom méze byt'dohodnuta
CastejSia nasledna kontrola zariadenia. Po.vystaveni,generatora impulzov vysokému
tlaku ("Kontrola generatora impulzov ‘po-lieébe’ ha-strane 32), zhodnotte jeho
prevadzku. Rozsah, nacasovanie a frekvencia tohto hodnotenia vzhladom na
vystavenie vysokému tlaku zavisia od aktualneho zdravia pacienta, a'mal by ich
uréovat o$etrujuci kardiolég alebo elektrofyzioldg.

V pripade dalSich ‘etazok-alebo ak potrebujete podrobnejsie informacie otestovom
protokole alebo vysledkoch testu-Specifického pre HBOT alebo potapanie s kyslikovym
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pristrojom obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific na.adrese uvedenej na zadnej
strane.

MOZNE NEZIADUCE PRIHODY

Na zaklade literatlry a skusenosti s implantaciou generatora impulzov obsahuje
nasledujuci zoznam mozné neziaduce prihody suvisiace s implantaciou‘generatora
impulzov a/alebo systému elektrod:

* Vzduchova embolia

. Alergicka reakcia

. Krvacanie

. Srdcova tamponada

. Chronické ‘poskodenie nervu

. Zlyhanie sucasti

. Zlomenie-cievky vodi¢a

. Smrt

. Nerovnovaha elektrolytov/dehydratacia
. Zvysené prahy

. Erézia

. Nadmerny-rast-fibrotického tkaniva

. Extrakardialna stimulacia (stimulacia svalu/nervu)
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Neschopnost konvertovat' indukovanud arytmiu
Akumulacia tekutiny

Fenomén odmietnutia cudzieho telesa

Tvorba hematémov.a serémoyv

Blokada'srdca

Neschopnost'defibrilovat alebo_stimulovat’

Nevhodna;lieCba (napr. vyboje a antitachykardicka stimulacia [ATP], podla
nastavenia, stimulacia)

Bolest rany
Neuplné spojenie-elektrody s generatorom impulzov
Infekcia vratane endokarditidy

Odlucenie-myokardu pocas defibrilacie vnatornymiialebo vonkajsSimi doskovymi
elektrodami

Uvolnenie elektrody

Zlomenie elektrody

Zlomenie alebo abrazia izolacie elekirody
Perforacia elektrody

Deformacia alaleboizlomenie!Spicky elektrody
Reakeia lokalneho tkaniva
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. Infarkt myokardu (MI)

. Nekréza-myokardu

. Trauma myokardu(napr. poskodenie tkaniva; poSkodenie.chlopne)

. Myopotencialne snimanie

. Nadmerné/nedostatoéné snimanie

. Kardiostimulatorom sprostredkovana tachykardia (PMT)

. Perikardialne poSkodenie; vytekanie

. Pneumotorax

. Migracia generatora impulzov

. Zvadzanie prudu pocas defibrilacie vnutornymi alebo venkajsimi elektrédami

. Tachyarytmie, ktoré zahfriaja zrychlenie arytmii-a skoru,.rekurentnd 'predsieriovu
fibrilaeiu

. Trombdza/tromboembolie

. PoSkodenie chlopne

e Upchatie zily

9 Trauma zily-(napr. perforacia, disekcia; erozia)

. ZhorSenie zlyhavania'srdca

U-pacientov sa moze vyvinut psychologicka neznasanlivost'na systém generatora

impulzov-a mézu sa stretndt’ s tymito stavmi:

44




Zavislost

Depresia

Strach z pred¢asného vycerpaniarbatérie

Strach z aplikacie vybojov pri.vedomi

Strach, Zze zanikne schopnost podavania.vybojov
Imaginarne aplikovanie vybojov

Strach zo zlyhania-zariadenia

Okrem implantacie generatora‘impulzov-patria medzi neZiaduce prihody suvisiace s
implantaciou, systému elektréd do koronarneho sinusu. tieto:

Alergicka reakcia-na kontrastné latky.

Zlomenie/zlyhanie implantaénych pristrojov

PrediZena expozicia skiaskopickému Ziareniu

Zlyhanie obli¢iek z dévodu.pouzitia kontrastnej latky na vizualizaciu srdeovych Zil

MECHANICKE SPECIFIKACIE

Vsetky modely maju hmotnost 72,0 g a plochu povrchu puzdra elektrédy 6670 mm32.
Pouzitelna kapacita.batérie je 1,9 Ah a-rezidualna pouzitelna kapacita batérie pri
explantacii je 0,17 Ah. Mechanické Specifikacie, ktore su Specifické pre kazdy model;
su‘uvedené;nizsie.
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Tabulka 2. Mechanické Specifikacie

Model Rozmery Objem'(cm3) Typ konektora
Sirka x vyska x
hibka (cm)
P052 6,17'x 7,70 x 0,99 32,0 RA:1S-1, RV:
DF4-LLHH, LV:
1S-1
P053 6,17 x 7,95x 0,99 32,5 RA: 1S-1, RV:

IS-1/DF-1, LV:.1S-1

Tabulka.3. Mechanické Specifikacie

Model Rozmery Objem (cm3) Typ konektora
Sirka‘x vyska x
hibka (cm)
P142 6,17 x7;70 x 0,99 32,0 RA:1S-1/RV:
DF4-LLHH, LV:
1S-1
P143 6,17 x.7,95 x 0,99 32,5 RA: 1S-1,RV:

IS-1/DF-1, LV: IS-1
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Tabulka 4. Mechanické Specifikacie

Model Rozmery Objem (cm3) Typ konektora
Sirkax vyska x
hibka (cm)

P162 6,17.x7,70 x 0,99 32,0 RA: 1S-1, RV:
DF4-LLHH, LV:

1S-1
P163 6,17 x.7,95 x-0,99 32,5 RA: 1S-1, RV:

I1S-1/DE-1, LV: IS-1

P165 6,17 x 7,95 x 0,99 32,6 RA: 1S-1, RV:
1S-1/DF-1, LV:

Lv-1

Modely obsahuju ZIP telemetriu's prenosovou frekvenciou 869,85 MHz.

Tato ZIPtelemetria je prijimacom triedy 2 a pracuje v.pracovnom.cykle triedy 44.

Specifikacie-materialu su zobrazené nizsie:

] Puzdro: hermeticky zapecateny.titan

4.V sulade s EN 300 220-1 v2.1.1:2006.
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. Hlava: polymér v kvalite.vhodnej‘na implantaciu
. Napajaci-zdroj: litum-manganovy dioxidovy ¢lanok; Boston Scientific; 401988

SUCASTI BALENIA
Ku generatoru impulzov sa'dodavaju nasledujice polozky:

. Jeden-momentovy-kliu¢
. Literatdra o_produkte

POZNAMKA: “Prislusénstvo (napr: klude).je' uréené iba na jednorazové pouZzitie.
Nemali by-sa-opakovane sterilizovat’ ani.opakovane pouZivat.

SYMBOLY NA BALENI
Nasledujuce symboly mézu byt pouzité-na.obaloch.a stitkoch (Tabulka 5 na strane 48):

Tabulka'5. Symboly na baleni

Symbol Popis

Referenc¢né gislo
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Tabulka 5. Symboly nabaleni‘(pokracovanie)

(%]
<

3

T
=N

Popis

A

\
N

Obsah balenia

Generator impulzov

Momentovy kl'u¢

PriloZena literatira

Viyrobné cislo

o (|| IASe

Pouzitené do
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Tabulka 5. Symboly na baleni (pokracovanie)

Symbol Popis
Cislo 3arze

Datum vyroby

P
=
o
=

Neionizujuce_elektromagneticke
Ziarenie

STERILE

Sterilizované-pouzitim etylénoxidu

Nesterilizujte opakovane

Na jednorazové pouzitie

Nepouzivajte, ak-je obal
poskodeny

B
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Tabulka 5. Symboly nabaleni‘(pokracovanie)

Symbol

Popis

b

Nebezpectné napatie

(4]

Vid navod na pouzitie

Teplotné rozmedzie od do

C€0086

Znacka CE.zhody_ s identifikaciou
prislusného uradu, ktory,
schvaluje pouzivanie zna¢ky

)

Oznacenie RTTE pre-radiové
zariadenia s obmedzenim
pouzivania
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Tabulka 5. Symboly na baleni (pokracovanie)

Symbol Popis

Indikator umiestnenia hlavice na
interogaciu

Pokyny na otvorenie

Splnomocneny zastupca v
Eurépskom spolocenstve

Vyrobca

BT

STAV ZARIADENIA PRI DODANI

Pozrite si tabufku-nastaveni generatora impulzov pri.dodani (Tabulka 6 na.strane.53):
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Tabulka 6. Stav zariadenia pri‘dodani

Parameter Nastavenie
Tachy rezim Storage
Dostupna tachy liecba ATP, vyboj
Stimulaény rezim Storage
Dostupna.stimula¢na liecba DDDR

Senzor Akcelerometer
Konfiguracia stimulacie/snimania | RA: BI/BI
Konfiguracia stimulacie/snimania | RV: BI/BI
Konfiguracia stimulacie/snimania” | LV: Off (vyp.)

Generator impulzov sa dodava v rezime energeticky usporného skladovania (Storage);
aby. sa prediZila‘jeho Zivotnost..V.rezime skladovania (Storage) su vSetky funkgie,

okrem nasledujucich, neaktivne:

. Podpora telemetrie, ktora umoznuje kontrolu a programovanie

o Hodiny, v.realnom €ase
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. Nabitie kapacitatora na, prikaz
. Prikazy STAT' SHOCK a STAT PACE

Zariadenie opusta rezim skladovania (Storage), ked dbjde k-niektorej z nasledujucich
¢innosti.. Naprogramovanie inych parametrov.vS§ak neovplyvni rezim skladovania
(Storage):

5 Su zadané prikazy STAT 'SHOCK alebo STAT -PACE

. Rezim Tachy je naprogramoyany-na moznost:

—  Off(vyp.)
—_ .~ Monitor Only (Iba-monitorovanie)
<", " Monitor-+ Therapy (LieCba)

Ked' ste dokoncili programovanie generatora impulzov mimo rezimu skladovania
(Storage), zariadenie sa neda preprogramovat na tentorezim.

IDENTIFIKATOR RTG

Generator.impulzov ma identifikator, ktory je viditelny na:réntgenovej snimke alebo
pri skiaskopickom 'zobrazeni. Tento identifikator poskytuje neinvazivne potvrdenie
vyrobcu a pozostava z nasledujlcich ¢asti:

. Rismena BSC na identifikaciu spolo¢nosti-Boston_Scientific ako vyrobcu
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. Cislo 120'na identifikovanie softvérovej aplikacie PRM, model 2868, potrebnej na
komunikaciu s,generatorom.impulzov

Identifikator RTG sa nachadza na hlave zariadenia. U implantacie na lavd stranu
hrudnika bude.identifikator vidiet.na’/RTG alebo skiaskope priblizne nazobrazenom
mieste (Obrazok 1.na strane §5).

1
p= 1
Identifikator == '% ]
rontgenu 1>y
) \

ZAT ONGE Ok WP

Obrazok 1. “Ildentifikator rontgenu

Viac informacii o identifikacii zariadenia prostrednictvom PRM najdete v navode na
obsluhu, PRM.

Cislo modélu generdtora impulzov je uloZzené v pamati zariadenia a-je.zobrazéné na
obrazovke zhrnutia PRM; ked sa generator impulzov interoguje.
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ZIVOTNOST GENERATORA IMPULZOV

Na zaklade simulovanych $tudii sa.predpoklada, Ze tieto generatory impulzov budu
mat’ priemernu Zivotnost do explantacie podla zobrazenych udajov.

Predpokladana zivotnost, ktora pripada na energiu spotrebovanu pocas vyroby
a skladovania, sa tyka-pouzivania v-podmienkach uvedenych v tabulke spolu s
nasledujucimi‘podmienkami:

. Predpoklada.70 min' LRL; rezim DDDR,; 100% dvojkomorovu-stimulaciu; 15%
predsiefiovu stimulaciu a 0,4 ms Sirku.stimulacneho impulzu (RA, RV, LV); RA
impedanciu 500:Q); senzory-zapnuté.

. Oc¢akavana zivotnost.sa vypocita za predpokladu 5 cyklov.nabijania na' maximalnu
energiurocne, vratane automatickych nabiti kondenzatora a terapeutickych
vybojov. Na posledny rok zZivotnosti.zariadenia sa predpokladaju 4 dodato¢né
cykly nabijania, ktoré pripadaju'na dodatoné automatické nabitia kondenzatora;
ked sa zariadenie priblizi k indikatoru explantacie. Tieto vypocty-predpokladaji
aj nastavenie zaciatku 3-kanalového'EGM (Onset) na moznost On‘(Zap.) tak,

Ze generator(impulzov-stravi 6 mesiacov v)rezime Storage v priebehu prepravy.a
skladovania.
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Tabulka 7. Odhad zivothosti generatora impulzov. (od implantacie po
explantaciu) pri modeloch HE

Modely HE2 b
Stimulaéna amplitida Zivotnost (roky) pri stimulaénej
impedancii 500 Q a 700 Q (RV a LV)
RA/RV. LV 500 Q 700 Q
25V 3,0V 7,7 8,1
25V 3,5V 7,3 7.8
3,5V 35V 6,5 6,9
35V 5,0V 5,4 6,0

a:_U modelov.s aktivnou RF komunikaciou sa predpoklada-pouzitie ZIP telemetrie bez hlavice po

dobu 3 hodin pri implantacii a40 minut ro¢ne pri kontrolnych navstevach lekara.

b. Predpoklada Standardné pouzitie komunikatora LATITUDE nasledujucim.spésobom: Aktivna

denna kontrola zariadenia; aktivne tyzdenné hlasenie:zariadenia, naplanované tyzdenné

kontroly na‘dialku a $tvrtroéné.vySetrenia.urCované pacientom.

POZNAMKA:_ Spotreba energie v.tabulke Zivotnosti vychadza -z teoretickych
elektrickych.principov a je-overena len prostrednictvom. testovania v skusobni.
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Zivotnost generatora impulzov sa méze zvysit znizenim nasledujucich funkcii:

. Stimulaéna, frekvencia

. Amplituda(y) stimulaéného/impulzu

«  Sirka(y) stimulaéného. impulzu

. Percento stimulovanych alebo nasnimanych udalosti
v Frekvencia nabijania

Zivotnost 'sa tiez znizuje za nasledujicich okolnosti:

¢ So znizenim stimulacnejimpedancie

. Ked"je funkcia.Patient Triggered Monitor (Monitor spustany pacientom)
naprogramovana na moznost On (Zap.) poc€as.60 dni, Zivotnost sa znizuje
priblizne o 5 dni

. Pri.modeloch-so'ZIP telemetriou bez hlavice znizuje jedna hedina dodatocne;j
telemetrie.Zivotnost-o priblizne 4 dni.

. Pat interogacii komunikatora LATITUDE iniciovanych pacientom-kazdy tyzden
pocas jedného roka znizuje zivotnost priblizne o 14-dni

. Dodatoény.vyboj s maximalnou energiou-znizuje zivotnost_priblizne o 11 dni,
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. Dodato¢nych 6 mesiacov v.rezime Storage pred implantaciou znizuje Zivotnost
0 44.dni. Predpoklada pri‘implantacii nastavenie 70 ppm LRL; rezim DDDR;
15% predsienovu stimulaciu; 100% dvojkomorovu stimulaciu; 0,4 ms.Sirku
stimulaéného impulzu;/500-Q stimulaénu. impedanciu; 2,5 V amplitidu
stimulaéného impulzu (RA;RV); 3,0.V.amplitudu stimulaéného impulzu (LV).

Na Zivotnost zariadenia tieZ vplyvaju:

. Tolerancie;elektronickych. suciastok

: Variacie naprogramovanych parametrov

. Variacie pouzivaniasako dosledok stavu'pacienta

Na.obrazovkach PRM<Summary(Zhrnutie) a Battery Detail Summary (Zhrnutie

podrobnosti o batérii) najdete,tdaje o odhadovanej zivotnosti generatora impulzov,
ktoraje Specificka-pre implantované zariadenie.

INFORMACIE O ZARUKE

Je k dispozicii certifikat obmedzenej zaruky na. generatorimpulzov.” Ak mate zaujem
o kdpiu, obratte sa na‘spolo¢nost.Boston Scientific, ktorej kontaktné udaje najdete
na zadnej strane.
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SPOLAHLIVOST PRODUKTU

Cielom spolo€nosti Boston.Scientific je poskytovanie/yysokokvalitnych a spolahlivych
implantovatelnych zariadeni. Tieto zariadenia vS§ak m6Zu, vykazovat poruchy funkcii,
ktoré mozu spdsobit stratu alebo naruSenie schopnosti podavania liecby. K takymto

porucham funkcii mézu.patrit napriklad:

. Predéasne vycCerpanie batérie

. Problémy so ‘snimanim alebo stimulaciou
. Neschopnost' poskytovat’ vyboje

. Chybové kody

. Strata telemetrického(spojenia

Dalsie informécie o vykone zariadenia, vratane typov a poétov.portch fankcii, ku
ktorym v tychto zariadeniach'v minulosti doslo, si pozrite v sprave CRM Product
Performance Report (Sprava o vykene produktu) spolodnosti Boston Scientific na
stranke www.bostonscientific.com.”Zatial.Co historické-Udaje.nemusia predpovedat
buduci vykon zariadenia, takétosudaje mézu poskytovat délezity kontext pre
pochopenie celkovej spolahlivosti vyrobkov takychto typoyv.

Niektoré poruchy funkciizariadenia mézu.viest k vydavaniu.varovani.o.vyrobku.
Spolo¢nost'Boston Scientific uruje potrebu vydavania varovani o.vyrobku na zaklade

stupfia poruchy funkcie a klinického'vyznamu:poruchy funkcie. Ked spoloénost Boston
Scientific vydava varovanie o vyrobku, prirezhodovani, ¢i zariadenie vymenit, by
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sa mali zvazit rizika poruchy funkcie, rizika pri procese.vymeny a vykon do datumu
vymeny zariadenia:

PORADENSKE/INFORMACIE PRE PACIENTA
Nasledujuce témy by-sa mali prediskutovat's pacientom pred prepustenim.

. Externa defibrilacia —ak pacient dostane externu defibrilaciu;,mal by kontaktovat
svojho lekara, aby vyhodnotil stav generatora impulzov

J Pipanie — pacient by sa mal okamzite obratit'na svojho.lekara, ak zacuje pipanie
generatora impulzoy

. Znaky(a'symptémy infekcie

. Symptomy,kioré sa musia nahlasit' (napr..stéla stimulacia pri vysokej frekvencii
vyzadujuca)si preprogramovanie)

. Chranené prostredie — pacient by.mal vyhladat pomoc.lekara skor, ako vstupi
do oblasti.chranenyeh vystraznym varovanim, ktoré brani vstupu pacientom s
generatorom impulzov

. Vyhybanie sa.uréitym zdrojom EMI,doma, v praci a zdravotnickom prostredi
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. Osoby vykonavajuce kardiopulmonalnu resuscitaciu-(CPR) — ked generator
impulzov.doda vyboj, na povrchu.tela pacienta mozno citit-pritomnost napatia
(tfpnutie)

. Spofahlivost generatora.impulzov ("Spolahlivost produktu" na strane 60)
. Obmedzenia ¢innosti (v pripade potreby)

. Minimalna srdcova frekvencia (delny limit frekvencie generatora impulzov)
. Frekvencia kontrol

o Cestovanie alebo prestahovanie —ak pacient-odchadza z krajiny; kde bolo
zariadenie implantované, treba vopred zabezpecdit planovanie kontrol

. ID karta pacienta = ID karta sa dodava so zariadenim a-pacientovi treba odporucit,
aby ju nosil vzdy pri sebe

Priru¢ka pre pacientov

Képia prirucky pre pacienta je k dispozicii pacientovi, pribuznym pacienta a ostatnym
osobam so zaujmom o tieto informacie.

Qdporucame, aby ste informacie uvedené v-prirucke pre pacienta prediskutovali.s
koenkrétnymi-osobami.pred implantaciou aj po nej;. aby sa dokonale oboznamili-s
prevadzkou generatora impulzov.
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Dodato¢né kopie ziskate/od spolocnosti Boston Scientific, ktorej kontaktné udaje
najdete na zadnej strane.

PRIPOJENIA-ELEKTROD
Pripojenia. elektrody su znazornené dolu.

UPOZORNENIE: Pred-implantaciou potvrdte kompatibilitu elektrédy s generatorom
impulzoyv. (Pouzivanie nekompatibilnych elektréd.a.generatorov impulzov méze
poskodit konektor a/alebo.spdsobit. mozné neziaduce nasledky, napr. nedostato¢né
snimanie srdcovej aktivity'alebo neschopnost podavania potrebnej liecby:

UPOZORNENIE: Ak je konfiguracia elektrody-(Lead Configuration) naprogramovana
na moznost Bipolar (Bipolarny), ked je implantovana unipolarna-elektréda, k stimulacii
neddjde.
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1S-1
UNIBI

Y 194
Bl

[1] Defib'(+) [2] Défib (-) [3] Otvor pre priitie [4] RV (-) [5] RA (-) [6] LV (-)

Obrazok 3. 'Umiestnenie pripojeni elektrod a nastavovacej skrutky, RA: I1S-1,
RV: I1S-1/DF-1, LV: 1S-1
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+(® O
BI UNI/BI
DF4-LLHH

[IRA (-)[2FLV (-)]3] Otvor.pre prisitie [4] RV ()

Obrazok 4. ~Umiestnenie pripojeni elektréod a‘nastavovacej skrutky, RA: I1S-1,
RV: DF4-LLHH, LV:1S-1

POZNAMKA:- -Puzdro'generétorajimpulzov. sa pouZiva ako'defibrilaény pél elektrédy,
ak generator impulzov-nebol naprogramovany na moznost"Distal Coil to Proximal Coil
(alebo ;Cold Can') Shock Vector (Vybojovy vektor od. distalnej cievky k proximalnej
cievke).

IMPLANTACIA GENERATORA'IMPULZOV

Generator impulzov implantujte tak, Ze vykonate nasledujice kroky v uvedenom
poradi. U niektorych pacientov-sa.mo6ze vyzadovat stimulacna lie€bahned po pripojeni
elektrod Ku generatoru impulzov. V takychto pripadoch zvazte naprogramovanie
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generatora impulzov predtym alebo.zaroven s implantaciou systému elekiréd a
vytvorenim implantacnej kapsy.

Krok A: ‘Skontrolujte zariadenie

Odport¢ame, aby ste v priebehu implantacie malik dispozicii vybavenie na

monitorovanie srdcovej ¢innosti, defibrilaciu a'meranie.signalov elektréd. Patri sem

systém-PRM so zodpovedajucim-prislusenstvom a softvérovou aplikaciou. Pred
zacatim implantacie sa‘dokonale oboznamte s prevadzkou‘celého zariadenia-a
informaciami v prisluSnych navodoch pre operatora a pouzivatela. Overte prevadzkovy
stav vSetkych zariadeni, ktoré sa moézu pocasizakroku pouzit. -V pripade nahodného

poskodenia-alebo kontaminacie by mali byt k dispozicii:

.

.

.

.

.

VSetky implantovatelneé-polozky v steriinom stave dvojmo
Sterilna hlavica

Sterilné-PSA kable

Momentové a nemomentové klice

Externé defibrilacné zariadenie

Pocas procedury implantacie by mal byt k dispozicii Standardny trans-torakalny

defibrilator s externymi elektrodami na: pouzitie pri testovani defibrilacného prahu:
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Krok B: Interogujte a skontrolujte generator impulzov

Aby sa zachovala sterilita, generator impulzov otestujte podla-doiného opisu pred
otvorenim-steriiného.puzdra./Generator impulzov by mal byt pri izbovej teplote, aby sa
zabezpegilo presné meranie parametrov.

1. < "Interogujte’ generator impulzov pomocou systému PRM. Skontrolujte, ¢i je Tachy
rezim generatora impulzov-naprogramovany na funkciu Storage,(Skladovanie).
Ak tomu tak nie je, obratte sa.na spolo¢nost Boston Scientific; ktorej kontaktné
udaje najdete na zadnej strane.

2.." Vykonajte manualne nabitie kapacitatora PG.

3.  Skontrolujte aktualny stav batérie generatora impulzov..Poc¢itadla by,mali byt na
hodnote.nula. Ak’stav batérie generatora impulzov nevykazuje plnu kapacitu,
generator impulzov neimplantujte, ‘Obratte sa na spoloc¢nost.Boston Scientific
(kontaktné informacie najdete na zadnej. Casti obalu).

Krok C: Implantujte systém- elektrod

Generator impulzov si vyzaduje systém elektréd na snimanie, stimulaciu a-podavanie
vybojov. Generatorimpulzov‘dokaze pouzivat svoje puzdro-ako defibrilaénu elektrodu:
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Vyber konfiguracie elekiréd a Specifickych chirurgickych postupov je zalezitostou
profesionalneho posudenia. Na.pouzitie s generatorom impulzov su k dispozicii
nasledujuce elektrody v zavislosti od'modelu zariadenia:

. Endokardialny kardioverzny/defibrilachy a stimulacny systém elektréd ENDOTAK
3 Komorova endokardialna bipolarna elektréda

. Predsienova bipolarna elektroda

: Unipolarna alebo bipolarna lavokomorova elektréda

. Elektréda pre vena cava superior spojend s komorovou prepojovacou
elektrédou/plackou

POZNAMKA: Ak sa nembze pouzit elektroda do korondrneho sinusu a

lekar podla svojho uvaZenia indikuje, Ze je pri obmedzenej./avej torakotomii
oddévodnené.umiestnenie epikardialnej.elektrody;, odporiuca.sa pouzitie
epikardialnej stimula¢nej/snimacej elektrody.uvolriujicej steroid alebo epikardialnej
stimulacnej/snimacej elektrody, ktora'sa nepriSiva.

UPOZORNENIE: Absencia elektrédy alebo zaslepky v porte elektrody moze ovplyvnit’
vykon zariadenia/ Ak sa_ elektréda nepouziva, musite vlozZit do nepouzivaného portu
zaslepku a potom utiahnite nastavovaciu skrutku na chlopnicke.
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UPOZORNENIE: NepriSivajte/priamo.cez telo elektrédy; pretoze moze dojst k
poskodeniu Struktury. Na.zaistenie elektrody. proximalne k'miestuvstupu do Zzily pouzite
navlek na prisitie, aby ste. predisli-posunu elektrody:

Bez ohladu'na to, kiora konfiguracia elektréd sa.pouzije na.stimulaciu/snimanie aj
defibrilaciu, treba si vS§imnut niekolko.dolezitych faktorov. Faktory ako kardiomegalia
alebo farmakologicka liecba si m6zu vyzadovat premiestnenie defibrilacnych elektrod
alebo vymenu jednej elektrédy za ind,.aby sa ulahcila konverzia arytmie. V niektorych
pripadoch sa nemusi podarit. najst vhodnu konfiguraciu elektréd, ktora by poskytovala
spolahlivé ukencenie arytmie pri energetickych urovniach dostupnych z generatora
impulzov. Implantacia generatora‘impulzov'sa v tychto pripadoch neodporucar

Elektrédy implantujte zvolenym chirurgickym pristupom.

Krok D: Vykonajte merania zakladnych parametrov

Po implantovani elektréd.vykonajte_ merania zakladnych. parametrov. Vyhodnotte
signaly elektrod: Ak vykonavate proceduru-vymeny generatora impulzoy, existujuce
elektrody by ste mali.opatovne-vyhodnotit' (napr. amplitudy;.stimulacné prahy a
impedanciu). Pouzitie fluoroskopie‘méze poméct zabezpecit polohu a integritu
elektrody. Ak-su.vysledky testovania neuspokojivé, moéze sa.vyzadovat.premiestnenie
alebo vymena systému elektréd:
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. Stimulaénu/snimaciu_elektrédu(y) pripojte k analyzatoru stimulaéného systému
(PSA)!

VAROVANIE:. Pri-elektrédach DF4-LLHH alebo DF4-LLHO pouzivajte na elektrické
pripojenie k analyzatorom stimulaéného.systému alebo podobnym monitorom iba
nastroj konektora (Connector-Tool). Elekirické svorky (typu ,krokodil") nepripajajte
priamo ‘Ku.koncovke elektrody; pretoze by mohlo.ddjst' k poSkodeniu.

. Vysledky 'merani stimulaénej/snimacej-elektrédy ziskané priblizne 10 minut po
prvom-zavedeni (akutne) alebo.v priebehu-dalSieho zavadzania (chronicke)
st uvedené niz8ie. Iné hodnoty-nez hodnoty uvadzané v tabulke mézu byt
z klinického' hladiska-prijatelné; ak bolo s aktualnymi napregramovanymi
hodnotami zdokumentované ‘snimanie o zodpovedajucejkvalite.“Ak nie je
snimanie zodpovedajlce, je potrebné zvazit preprogramovanie-parametrov
citlivosti._VSimnite si; Ze merania generatora impulzov nemusia presne korelovat
s meraniami PSA kvoli filtrovaniu signalu.

Tabulka 8. Merania elektrody

Stimula- Stimula- Vybojova
€énalsnima- ¢na/snimacia elektréda (akutna
cia elektréda elektréda (chro- a chronicka)
(akatna) nicka)
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Tabulka 8. Merania elektrédy (pokragovanie)

Stimula- Stimula- Vybojova
€na/snima- ¢énal/snimacia elektroda (akatna
cia elektroda elektréda (chro- a chronicka)
(akutna) nicka)
Amplituda_viny > 5 mV >5"mV >+1,0 mV
Rab
Amplitida viny > 1,5 mV > 1,56.mV
pab
Trvanieviny Rb.c.d <100 ms < 100 ms
Stimula¢ny-prah < 154V <(3,0 V
(prava komora) endokardialne endokardialne
<2,0.V < 3,5V
epikardialne epikardialne

Stimulacny. prah
(lava komora)

< 2,5 V elektroda
do koronarneho
sinusu
<20V
epikardialne

< 3,5V elektroda
do_koronarneho
sinusu
<35V
epikardialne
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Tabulka 8. Merania elektrédy (pokracovanie)

(predsien)

endokardialne

endokardialne

Stimula- Stimula- Vybojova
¢nal/snima- ¢na/snimacia elektroda (akutna
cia elektroda elektréda (chro- a_chronicka)
(akttna) nicka)
Stimulaény prah <15V <30V

Impedancia
elektrody (pri 5,0 V
a 0,5-ms, predsien
a prava komora)®

> naprogramovany
spodny._limit
impedancie (200
— 500-Q)
<2000 Q

> naprogramovany
spodny. limit
impedancie (200
— 500 Q)
< 2000-Q

20 - 125,Q

Impedancia
elektrody (pri 5,0
V+a 0,5'ms, lava
komora)

> naprogramovany
spodny: limit
impedancie (200
=500 Q)
< 2000 Q

>'naprogramovany.
spodny limit
impedancie (200
- 500.Q)
<2000 Q

a. ~Amplitady.menSie ako 2 mV _vedu k nepresnostiam-pri.merani-srdcovej frekvencie v.chronickom
stave, z.Coho vyplyva neschopnost zistovat pritomnost tachyarytmie alebo chybna.interpretacia
normalneho rytmu za abnormainy.
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b. Mensie amplitudy viny R a dihsie trvanie.m6zu byt spojené so.zavedenim do ischemického
alebo zjazveného tkaniva. KedZe sa moze kvalita signalu chronicky zhorSovat, elektrédy je
nutné premiestnit tak, aby.mal vysledny signal ¢o‘najvacsiu.amplitidu.a najkratSie trvanie; ktoré
by odpovedali‘'vy$Sie-uvedenym kritériam,

c. Trvania-dlhsie ako 135 ms (refraktérna doba generatora impulzov) moézu viest k nepresnému
uréeniu srdcovej frekvencie, neschopnosti zistit’ pritomnost tachyarytmie alebo chybnej
interpretacii normalneho. rytmu za abnormainy:

d. /Meranie nezahfiia prid v mieste poskodenia.

e. Zmeny v povrchovej oblasti defibrilaéného polu elektrddy, napr.:zmena zo.Sokového vektoru
TRIAD konfiguracie na jednocievkovu konfiguraciu dokaze ovplyvnit merania impedancie.
Merania pociatoénej hodnoty impedancie defibrilacie by mali spadat do odporu¢anych hodnét
indikovanych v-tabulke.

Krok E:.. ‘Vytvorte implantaénu kapsu

Pomocou standardnych operacénych procedur pripravte implantaénu kapsu. Na
z&klade konfiguracie implantovanej elektrody a telesného vzhladu pacienta zvolte
polohu‘kapsy. Zvazte anatémiu pacienta a veftkost a’‘pohyb generatora.impulzov,
nadbytocnu elektrédu'jemne navirite a umiestnite ju vedla generatora.impulzov.
Jeddlezité. elektrodu umiestnit-do kapsy spésobom; ktory minimalizuje napnutie,
skratenie, ostré zahnutia.elektrody alalebo tlak'na riu. Generatory.impulzov'sa
zvyc€ajne implantuju subkutanne, aby sa minimalizovalo traumatické poskodenie
tkaniva a ulahéila explantacia.-U-niektorych pacientov vSak-hibSia implantacia(napr.
subpektoralne) méze pomoct zamedzit vznikuerézie alebo presahovaniu. Overte
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funkciu magnetu a hlavicovej telemetrie, aby ste zabezpedili, Ze generator impulzov
bude v prijatelnom rozsahu.

AK je pri implantacii vhodna brusna:lokalizacia, odporuca-sa implantovat’ na.lavej
brusnej strane.

Ak je potrebné elektr6du tunelovat, zvazte nasledovné body:

VAROVANIE;- Pri elektrédach DF4-LLHH @lebo DF4-LLHO budte pri manipulacii-s
koncovkou.elektrody opatrny,-ked sa na elekiréde nenachadza nastroj konektora
(Connector-Tool). (Koncovky elektrody.sa nedotykajte priamo ziadnymi chirurgickym
nastrojmi ani elektrickymi spojmi ako su svorky PSA (,krokodil"), konektory EKG,
pinzety, hemostaty a svorky. Mohlo by to spdsobit’ poskodenie-koncovky elektrody
s pripadnym naru$enim integrity tesnenia a sposobit stratu liecby alebo nevhodnu
liebu, napr. vysokonapatovy skrat v hlave PG:

VAROVANIE: ) Nedotykajte sa'Ziadnej inej €asti koncovky. elektrody DF4-LLHH alebo

DF4-LLHO ako Spicky konektora, aj ked je nasadena krytka elektrody.

. Ak'sa nepouziva tunelova¢-Guidant, zakryte $piCku konektora elektrédy. Na
tunelovanie elekirod sa moze pouzitidrén Penrose, velka hrudnikova trubica
alebo,tunelovaci nastroj.
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. Pri elektrédach DF4-LLHH alebo DF4-LLHO, ak sa nepouziva tunelovacia $picka
alalebo tunelovacia suprava Guidant, zakryte koncovku elekirody a uchopte
Spicku konektora-hemostatom a pod:

. V pripade potreby elektrédy jemne tunelujte subkutanne k implanta¢nej kapse.

. Znovu vyhodnotte.vSetky signaly elektrody, aby ste ur€ili, ¢i sa niektora z elektréd
pocas tunelovania neposkodila.

Ak nie su'elektrody v ¢ase implantacie pripojené Ku generatoru impulzov, musia sa
pred.zatvorenim-rezu kapsy zakryt.

Krok F:.. Elektrédy pripojte ku generatoru impulzov

Ak-chcete elektrody pripojit ku generatoru impulzov,.pouzite len nastroje, ktoré boli
dodané v sterilnej Zostave alebo suprave prisluSenstva. Ak nepouzijete dodany
momentovy klu¢, mbze dojst k poSkodeniu nastavovacich skrutiek; posviCiek
skrutiek na hlave generatora impulzov alebo zavitov konektora. Generator impulzov
neimplantujte, ak sa‘zdaju byt poSvicky skrutiek generatora impulzov poSkodené.
Nastroje si-uschovajte, kym nebudu dokonené vSetky testovacie.postupy a generator
impulzov nebude-implantovany.

POZNAMKA: U niektorych pacientov 'sa méze vyZadovat stimulaéné lieéba 'hned
po pripojeni elektréd ku generatorusimpulzov:. V-takychto pripadoch zvazte pred
pokradovanim naprogramovanie generatoraimpulzov.
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Elektrédy by sa.mali pripojit ku generatoru impulzov-v nasledujicom poradi (ilustracie
hlavy generatora impulzov a miesta skrutiek uvadza-€ast "Pripojenia elektréd" na
strane 63):

a. ' Prava komora. Najprv pripojte’'RV.elektrodu, pretoze sa vyzaduje vytvorenie RV
Casovacich cyklov, ktoré-poskytuju prislusné snimanie a stimulaciu vo vSetkych
komorach bez ohladu na-naprogramovanu konfiguraciu.

. Do'modelov:s-portom RV elekirédy 1S-1.vlozte a zaistite $picku konektora
stimulacnej/snimacej elektrody, 1S-1 RV.

. Do modelov s portom RV elektrédy DF4-LLHH vloZte a zaistite $piCku
konektora elektrody DF4-LLHH alebo DF4-LLHO.

b:” Prava’predsien.

. Do-modelov s portom-elektrody-1S-1 RA vioZte a zaistite Spicku konektora
stimulaénej/snimacej predsieriovej elektrédy 1S-1.

c. lava komora.

. Do modelov s portom LV elektrédy IS-1 viozte a‘zaistite Spicku konektora
stimulanej/snimacej elektrédy do koronarneho’sinusu.IS-1.

g Do.modeloy‘s-portom LV elektrédy LV-1 vlozte a-zaistite Spi¢ku konektora
stimula¢nej/shimacej.elektrody do koronarneho sinusu LV-1.
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d. Defibrilacna elektréda.

. Do:modelov_s.portami elektréd DE-1 najskor.vlozte-a zaistite anédu
defibrilaénej elektrody (+, proximalna) do portu_ elektrody DF-1 (+). Potom
vloZte.a zaistite katddu elektrédy (-, distalna) do.portu elektrédy DE-1/(-).

UPOZORNENIE: Pri-elektrodach IS-1/DF-1,nikdy nemerite polaritu vybojovej krivky
fyzickym prepnutim andd a katéd elektrédy v hlave‘generatora impulzov — pouzite
programovatelnu. funkciu polarity (Polarity). Ak sa-polarita prepne fyzicky, méze déjst k
poskodeniu zariadenia a nevykonaniu konverzie arytmie po operacii.

Kazdu elektrodu pripojte ku . generatoru impulzovivykonanim nasledujucich krokov
(dodato¢né informacie o.momentovom kl'U¢i uvadza "Obojsmerny momentovy kfa¢"
na strane 92):

a:. Skontrolujte pripadnu pritomnost krvi alebo inych telesnych tekutin v portoch
elektrédy na hlave generatora.impulzov.-Ak do portov nahodou vnikne kvapalina;
dokladne ich vydcistite sterilnou) vodou:

b. < V pripade potreby vyberte-a odstrafite pred pouzitim momentového kliuc¢a ochranu
Spicky.
c. "“_Momentovy klu¢ jemne vlozte do nastavovacej skrutky.tak, Ze ho'nechate-prejst

cez-predrezanu stredovu priehlbinu posvic¢ky skrutky na‘hlave generatoraiimpulzov
pri 90° uhle (Obrazok5 na strane 80). Otvori sa tym posvicka skrutky na hlave
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generatora impulzov a z portu elektrody sa uvolni.pripadny potencialne vytvoreny
tlak,-.¢im sa poskytne cesta.na uvolnenie nahromadenej tekutiny alebo vzduchu.

POZNAMKA:. Nespravne vlozénie momentového kfuca do predrezanej
priehlbiny. posvicky skrutky na hlave generatora.impulzov méze mat'za nasledok
poskodenie posvicky a jef tesniacich viastnosti.

UPOZORNENIE: . Elektrodunevkladajte’do konektora generatora impulzov bez
toho, aby ste vykonali nasledujuce preventivne opatrenia.a zabezpedili spravne
vlozenie ‘elektrody:

. Momentovy KklU¢ vioZte do predrezanej priehlbiny poSvicky skratky na hlave
generatora impulzov-a az potom-vlozte elektrédu.do portu,.aby ste uvolnili
zachytenu tekutinualebo vzduch.

. Vizuélne overte, €i je nastavovacia skrutka dostato¢ne vtiahnuta,-aby bolo
mozné vlozenie. Momentovy klU¢ pouzite na povolenie nastavovacej skrutky
v, pripade potreby.

. Kazdu elektrodu-Uplne.vlozte do daného.portu elekirddy a potom utiahnite
nastavovaciu skrutku, na Spickekonektora:
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Obrazok 5. ~Vlozenie momentového kl'u¢a

80

Pomocou_na mieste ulozeného momentoveho kluca tplne zasurite Koncovku
elektrédy.do portu'elektrédy.~Spicka konektora elektrody by mala byt jasne
viditefna'za blokom konektora, ked"sa pozerate zboku hlavy generatora. impulzov.
Na-elektrédu vyvijajte-tlak, aby iste zachovali polohu a zabezpecte, aby ostala
Uplne vloZena v parte elektrédy.

UPOZORNENIE: " Koncovku elektrédy vlozte rovno 'do-portu-elektrody:
Neohybajte elektrodu v blizkostisrozhrania elektrédy-hlavy. Pri-nespravnom
vlozeni méze dbjst k-poSkodeniu izolacie alebo konektora.

POZNAMKA: 'V pripade-potreby.namazte konektory elektrédy-striedmo sterilnou
vodou, aby ste ulahdili zavedenie.




POZNAMKA: Pri'pouziti elektrod IS-1 musi $picka konektora viditelne
presahovat za blok konektora o min.1 mm.

POZNAMKA:. Pri pouziti elektrod DF4-LLHH alebo-DF4-LLHO sa musi $picka
konektora viozZit za blok nastavovacich skrutiek, aby bolo mozné spravne
pripojenie. Na kontrolu, Ci-bola Spicka konektora Upine vloZzena.do portu
elektrédy, sa.méze pouZit zobrazenie indikatora vioZenia Spicky konektora za
blok nastavovacich. skrutiek.

Na momentovy ki€ pésobte jemnym tlakom.nadol, kym nebude ¢epel tpine
vloZena do'dutiny nastavovacej skrutky, pri€om davajte pozor, aby ste neposkodili
posvicku skrutky na hlave generatora-impulzov.' Nastavovaciu skrutku utiahnite
pomalym ota¢anim momentového kfu€a v smere hodinovych rugiciek, kym raz
necvakne. Momentovy kltu¢ je prednastaveny na dodavanie primerane;j sily do
nastavovacej skrutky so zapustenou hlavou; dodatocna rotacia a sila nie je
potrebna:

Vyberte momentovy kfuc:
Na elektrédu vyvirite mierny tah, aby ste overili-bezpecné pripojenie:

Ak-nie je koncovka elektrédy zaistena, skdste znovu-ulozit nastavovaciu, skrutku.
Znovu vloZzte momentovy klu€ podla horeuvedeného popisu a nastavovaciu
skrutku povolte’pomalym otacanim kfi€a proti smeruhodinovych ruciciek, kym sa
elektréda neuvolni. Potom-zopakujte v horeuvedenom poradi.
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i. Ak sa port elektrédy nepouziva, vlozte do nepouzivaného portu zaslepku a
nastavovaciu skrutku utiahnite.

UPOZORNENIE: .~Absencia elektrédy alebo zaslepky Vv porte elektrody moze
ovplyvnit vykon'zariadenia. Ak sa.elektréda nepouziva, musite vlozit do
nepouzivaneého portu-zaslepku a potom utiahnite nastavovaciu skrutku na
chlopnicke.

Krok G:{ Vyhodnotte signaly elektrod

1.._Generator impulzov’' vyvedte.z usporného rezimu skladovania (Storage)
naprogramovanim Tachy.rezimu na moznost Off (Vyp.):

UPOZORNENIE: Aby(ste predisli nevhodnym vybojom, zabezpecte, aby sa Tachy
rezim generatora impulzov naprogramoval.na moznost’ Off.(vyp.), ked sa zariadenie
nepouziva a pred-manipulaciou so, zariadenim.. Pri zistovani a lie€be tachyarytmie
overte, €i je Tachy rezim-naprogramovany na.moznost Monitor«+ Therapy (Lie¢ba):

27 Po prezreti EGM-a markerov v skutocnom ¢ase vyhodnotte signaly
stimulaénej/snimacej a defibrilaénej elektrédy. Signal'z implantovanych
defibrilaénych elektréd by mal byt nepretrzity a-bez artefaktov, podobny EKG
z povrchu-tela. PreruSovany-signal-moze indikovat slabé spojenie, zlomenie
alebo.iné poSkodenie elektrody alebo poskodenie izolacie, ktora si bude
vyzadovat‘vymenu elektrody. Nevhodne signaly mézu mat.za nasledok
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neschopnost systému generatora impulzov detekovat arytmie, neschopnost
dodat ‘'naprogramovanu lie€bu alebo dodanie.nepotrebnej liecby. Merania
elektrody by-mali odrazat' horeuvedené body (Tabulka 8 na strane 71):

UPOZORNENIE: Davajte pozor a'zabezpeéte, aby.na predsiefiovom-kanali neboli
pritomné artefakty-z komér. V.opacnom pripade.mdze dojst k nadmernému snimaniu
predsieni: Ak su V_predsiefiovom kanali-pritomné-komorové artefakty, pravdepodobne
bude potrebné premiestnit.predsiefiovu elektrédu, aby sa vzajomné pdsobenie znizilo
na minimum.

3. Vyhodnotte:vSetky impedancie elektrdd,

UPOZORNENIE: Ak je celkova impedancia vybojovej elektrody pocas-implantacie
nizSia aka.20°Q, overte, ¢i proximalna cievka nie je v kontakte s povrchom generatora
impulzov.'Ak sa hameria menej ako 20 Q, oznaéuje to, Ze niekde.v systéme je skrat: ‘Ak
opakované merania preukazu, ze je celkova impedancia vybojovej elektrody nizSia ako
20.Q), elektroda a/alebo generator impulzov sa pravdepodobne budi-musiet vymenit.

UPOZORNENIE: " Pacienti by mali byt testovani na diafragmatickt stimulaciu
stimulaciou, LV elektrédy.cez generator impulzov pri.7,5 V a nastavenim konfiguracii
elektrod a ‘polohy elekirédy podia potreby.” PSA testovanie pri vy§Som vykone
(napr. 40,0 V) zrejme lepSie charakterizuje stimulacné rezervy. Pravdepodobnost
diafragmatickej stimulacie-sa zvySuje, ked-stimulaény systém.obsahuje-LV-elektrédu
kvoli-blizkosti tejto elektrody kbranicovému nervu.
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Horny limit impedancie je pevne nastaveny na hodnotu 2.000 Q. Spodny limit
impedancie je.nominalne.nastaveny na hodnotu 200 Q'a da sa naprogramovat na
hodnoty v rozsahu 200/az 500 Q'po prirastkoch 50-Q¢ Pri volbe hodnoty spodného
limitu impedancie zvazte nasledujuce-faktory:

. U chronickych elektrod zaznamy impedancie v minulosti, namerané hodnoty
elektrody a‘iné indikatory elektrickej funkcie ako stabilita v priebehu-asu

. U novo implantevanych-elektréd namerana hodnota impedancie pri spusteni

POZNAMKA:.“V zévislosti na efekte maturécie elektrédy salmoze v priebehu
nésledného testovania lekar.rozhodnut preprogramovat’ spodny limit.impedancie.

. Zavislost pacienta na stimulacii

. Odporuéany rozsah impedancie pre pouzivanu elektrédu (pouzivané elektrody)
(ak je k dispozicii)

Hodnoty impedancie vybojovej elektrody:20 =~ 125.Q sa povazuju za hodnoty v ramci
rozsahu. Ak.su pozorované velkeé fluktuacie impedancie alebo stavy.mimo rozsahu,
zvazte nasledujlce kroky:

. Overte konfiguraciu— zabezpecte, aby-sa naprogramovany vektor vybojov (Shock
Vector)-zhodoval's konfiguraciou.implantovanej elektrédy (napr. pouzite.moznost'
RV.Coil to'Gan (RV cievka k PG) pri elektréde s jednou distalnou cievkou).
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. Skontrolujte spojenie -~ zabezpecte, aby sa Spicky.konektorov vybojovej elektrody
umiestnili do spravnych portov a overte bezpecné pripojenie elektrody.

. Skontrolujte kontakt < zabezpecte, aby.bolo zariadenie vnutri vihkej implantacnej
kapsy, pretoze puzdro generatora impulzov sluziv konfiguracii V-TRIAD ako
aktivny pdl elektrody. Pocas testu.predchadzajte manipulacii sckapsou.

. Vypnite zdroje externého Sumu-(napr. elektrokauterizacné zariadenie, monitory),

. Na dalSie vyhodnotenie.integrity systému elekiréd pouzite podla potreby dalSie
nastroje na odstranenie problémoyv; vratane analyzy elektrogramu, kontroly
rontgenovej. alebo. skiaskopickej snimky alebo internej vizualnej kontroly.

POZNAMKA: Kede-toto zariadenie-pouZiva pri.merani impédancie elektrody pri
aplikacii vyboja podprahovy-testovy impulz, méze byt tazké zmerat odpovede na
testovacie signaly, ked’ sa v priebehu testu, vyskytuje elektrické rusenie.alebo ,Sum”
(napr. elektrokauterizacia alebo.externé-monitorovacie zariadenie pripojené priamo k
pacientovi). Toto.moze viest'k variabilite pri merani impedancie, hlavne pri implantacii.
Ak sa takeéto elektrické ruSenie nevyskytuje, namerané hodnoty impedancie, elektrody
privyboji su stabilnejsie.
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Krok H: Naprogramujte generator impulzov

1. Skontrolujte hodiny programatora a v pripade potreby nastavte a nasynchronizujte
generator impulzov tak,.aby'sa natlaéenych spravach.a zaznamoch registracného
pasu PRM zobrazoval spravny. &as.

2. < Naprogramovanie-funkcie-Beep During“Capacitor Charge (Pipanie pocas
nabijania kapacitatora).na-moznost.On (zap.), pocas. testovania Konverzie
a implantacie.moze byt uzitoéné,aby bolo. lepSie'mozné rozoznat, kedy sa
generator impulzov nabija na dodanie.vyboja.

3. Vykonajte manudlne nabitie kapacitatora PG, ak ste.tak-.uz neucinili.
4. Ak 'sa nepouziva port(y) elektrody, prislusne naprogramuijte.generator impulzov.

5., Generator impulzov naprogramujte na Zelané parametre testovania konverzie,
ktoré su vhodné pre pacienta.

UPOZORNENIE: Aby ste predisli nevhodnym vybojom, zabezpecte;.aby sa Tachy
rezim generatora impulzov naprogramoval na moznost ‘Off,(vyp.), Ked sa zariadenie
nepouziva a predymanipulaciou sozariadenim.-Pri zistovani a lie€be tachyarytmie
overte; ¢i je. Tachy rezim naprogramovany.na moznost " Monitor'+ Therapy (Lie¢ba):
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Krok I: Test na schopnost’ konverzie komorovej fibrilacie a indukovatelnych
arytmii

Po ziskani prijatelnych signalov. z implantovanych elektrod vykonajte testovanie
konverzie VT a VF, aby ste urcili, (1) ¢i je konfiguracia.a poloha implantoyanych elektréd
vhodna pre pacienta a (2) ¢i-bude naprogramovana vybojova energia generatora
impulzov-alebo maximalna vybojova.energia dostato¢na na spolahlivi konverziu
arytmie. Test konverzie pozostava) z indukovania-arytmie a nasledného pokusuo
konverziu arytmie pri vopred zvolenej energetickej.urovni.

Preukazanie konyerzie komorovej fibrilacie je (potrebné pred implantaciou.generatora
impulzov, pretoZe vyboj dodany-pocas kamorovej tachykardie ma potencial urychlovat
arytmiu. Peroperaéné testovanie mozno minimalizovat vykonanim-vyluéne testovania
VF v Case implantacie. Testovania VT je potom mozné vykonat. po operacii v
elektrofyziologickom laboratériu,-pred prepustenim pacienta.

Ak je konverzia neuspesng;‘treba pacienta zachranovat pouzitimivhodného
transtorakalneho.defibrilatora. V&asna konverzia je déleZita, pretoze predizena arytmia

sa mdze ukondovat tazsie.

VAROVANIE: Pocas implantécie a elektrofyziologického testovania majte vzdy k
dispozicii externu, defibrilaénu ochranu. AK sa indukovana komorova tachyarytmia
neukonéi véas;-moze-déjst’ k.smrti'pacienta.

87




POZNAMKA: Ak sa vykondva otvoreny chirurgicky zékrok a pouzije sa hrudny
retraktor, vyberte ho pred testovanim.konverzie, aby ste ¢o najlepsie simulovali
ambulantné podmienky, v. ktorych-bude generator impulzov fungovat, a predisli
mozZnému-zvodu energie.

Indukujte u pacienta arytmiu
Arytmiu je mozné indukovat.pouzitim indukénych.funkcii generatora impulzov.

Krvny tlak pacienta a elektrofyziologicky stav.nechajte/vratit na poé&iato¢nu Uroven
medzi-indukciami arytmie bez ohladu na‘to, ¢i boli ispesné alebo nie. Odporucasa
nechat medzi'indukciami ¢asovy-priestor aspor jednej minuty.

Pocas-kazdej indukcie arytmie si vSimnite srdcovu frekvenciu,‘aby ste urgili prislusné
prahové hodnaty frekvencie. Dizky komorového cykKlu; ktoré sa vyskytujd v blizkosti,
ale-pod najnizSou ‘naprogramovanou prahovou hodnotou frekvencie, mézu byt
zaznamenané ako normalny. sinusovy rytmus: Aby ste poskytli-dostatoénu prilezitost'
na-detekciu, prahova hodnota(y) frekvencie by sa mala.naprogramovat-aspon 10‘min-
uderov pod-urover arytmie(i), ktoré sa budu oSetrovat.

Vykonajte indukciu

1. " Generator'impulzov viozte.do implantacnej kapsy. Docasne kapsu zatvorte
a zabezpedte; aby pocas testovania konverzie zostal generator-impulzov na
svojom mieste. Zabezpecte, aby mal generator impulzov dobry kontakt s-okolitym
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tkanivom. Kapsu v pripade. potreby oplachnite fyziologickym roztokom, aby ste
predisli tomu, ze kapsa bude sucha.

UPOZORNENIE: -Nedovolte, aby sa poéasiindukcie dostal do kontaktu s elektrédou
alebo zariadenim nejaky.vodivy predmet, pretoze mdze zvadzat energiu,'¢o mdze mat
za.nasledok stratu.dodavania-energie do.tela pacienta a poSkodenie implantovaného
systému.

2. Overte funkciu magnetu a telemetrie, aby ste.zabezpedili;. ze generator impulzov
bude v prijatelnom rozsahu:

3. Naprogramujte vhodné parametre a zmenfte Tachy rezim generatora.impulzov na
Monitor-+.Therapy (Monitor + liecba).

4 Pomocou programatora vykonajte indukciu.
Uréite DFT

Testovanie defibrilaéného prahu (DET) by sa.malo’vykonavat priiimplantacii,.aby sa
zabezpecCili dostatocné bezpecnostné rezervy pre energiu vyboja)(bezpecnostna
rezerva = maximalna energia vyboja zariadenia minus DFT)..DFT je minimalna
testovana energia, ktora spolahlivo konvertuje VF alebo polymorfna VT.

DFT-uréite indukciou VF (alebo PVT alebo komorovy flutter, ak sa’'VF neda indukoyvat):
Arytmiu sa-pokuste konvertovat'vybojom o-energii:31 J. Ak.je konverzia-Uspesna,
indukujte arytmiu opat a pokuste sa o'jej konverziu vybojom o energii 29 J.-Tymto
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spbsobom (postupnym znizovanim drovne energie) pokracujte az do pripadného
zlyhania VF konverzie alebo tspesnej konverzie vybojom-o energii-3 J. Ak prvotna
konverzia vybojom o energii 31_J-nie je Uspesna, elektrody premiestnite, obratte
polaritu alebo pridajte dalsiu elektrodu.” Energeticka uroven, ktora ako posledna
Uspedne-konvertovala arytmiuyje DFT.-Uspe&nost demonétracie spolahlivej-konverzie
je zalezitostou klinického. posudenia.

POZNAMKA: Kedze vysledky jednotlivého testu podliehaju Statistickej variabilite,
Jednorazova konverzia naruseného rytmu pri urcitej energetickejirovni nezarucuje.ani
nezaistuje, Ze je energeticka uroveri pre-konverziu spolahliva:-~Ako bezpecnostna
rezerva sa.odportuca-vykonanie testu konverzie pri DFT dvakrat, ak je DFT 31-J alebo
raz, ak je DFT 29.J.bez chyb pri konverzii.

Krok J: Implantujte generatorimpulzov

1. Naprogramujte Tachyrezim na‘moznost-Off (vyp.).

2. \Zabezpecte, aby mal generator impulzov dobry-kontakt's okolitym tkanivom
implantacnej kapsy a potom ho priSite na_svoje miesto; aby ste zniZilismigraciu
zariadenia/na minimum (obrazky.umiestenia otvoru pre prisitie uvadza-cast
"Pripojenia.elektréd" na strane 63). Nadbytocnd elektrédu jemne navirite a.vlozte
ju tak, aby priliehala ku generatoru impulzov. Kapsu v-pripade potreby oplachnite
fyziologickym.roztokom, aby nebola sucha:
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VAROVANIE: Elektrodu nezalamuijte, neskricajte ani neprepletajte s inymi
elektrédami, pretoze by mohlo déjst k poskodeniu izolacie elektrédy oterom alebo
k posSkodeniu vodica.

Zatvorte implantacnu kapsu. ‘Zvazte také umiestnenie elektrod, ktoré/zabranuje
kontaktu s materialom Sitia.. Odporuca sa, aby sa na zatvorenie vrstiev tkaniva
pouzili absorbovatelné stehy.

Pred opatovnou aktivaciou'generatora-impulzov-dokoncite pripadné
elektrokauterizacné procedury.

Tachy rezim naprogramujte na Zelané \nastavenie a potvrdte koneéné
naprogramované parametre.

UPOZORNENIE: Po akejkolvek Uprave'rozsahu snimania alebo snimacej
elektrodyvzdy overte,spravnost ‘snimania. Naprogramovanie citlivosti (Sensitivity)

dochadzat k nadmernému.snimaniu'nesrdcovych signalov.

Pomocou systému PRM je mozné vytlacit spravy-o‘parametroch a uloZit vSetky
Udaje pacientov.
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Krok K: Vypliite a.vrat'te implantaény formular

V ramci desiatich dni od implantacie vyplite formular Warranty Validation andLead
Registration (Overenie-zaruky a‘registracia elektrody) a original vratte spoloénosti
Boston(Scientific spolu s képiou udajov'o pacientovi ulozenych v PRM. Tieto informacie
umoznuju spolo¢nosti:.Boston Scientific zaregistrovat kazdy implantovany generator
impulzov arsubor elektréd, zahadjit zaruénu dobu_a poskytnut klinickétdaje o vykone
implantovaného systému. Uschovaijte kopiu formulara Warranty Validation and Lead
Registration,.vytlaené dokumenty.z programatora a-pévodné udaje o pacientovi a
zalozte ich do, spisu pacienta.

OBOJSMERNY MOMENTOVY KLU

Momentovy.klu¢ (model.6628) je-pribaleny v sterilnej zostave.spolu s generatorom
impulzov a je ur€eny na utahovanie a povolovanie nastavovacich skrutiek &.. 2-56,
zapustenych nastavovacich-skrutiek'na tomto.a inych _generatoroch impulzov'a
prisluSenstva elektréd.od spolo¢nosti Boston Scientific, ktoré maju nastavovacie
skrutky, ktoré sa daju'volne ota€at pri Uplnom zasunuti (tieto’ nastavovacie skrutky
zvy&ajne maju biele posvicky-skrutky na hlave-generatora-impulzov).

Tento momentoyy kluéje obojsmerny a je.prednastaveny tak, aby nastavovacej skrutke
poskytol adekvatny utahovaciimoment a pri zaisteni nastavovacej skrutky precvakne.
Rapkacovy uvolfiovaci mechanizmus. zabranuje hadmernému utiahnutiu, ktoré by
mohlo.mat za nasledok poskodenie zariadenia. Na ufah€enie uvolfiovania-utiahnutych
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vysunutych nastavovacich skrutiek ‘aplikuje tento klu¢ vacsi utahovaci moment proti
smeru hodinovych ruciciek ako v.smere hodinovych ruciciek.

POZNAMKA:. Dalsim bezpéénostnym opatrenim je; Ze hrot momentového-kliéa sa
odlomi; ak sa pouzije na. nadmerné utiahnutie za uroveri prednastavenych urovni
utahovacieho. momentu. V takomto pripade sa musi odlomena Spi¢ka vytiahnut z
nastavovacej skrutky pinzetou:

Tentormomentovy kl'U& sa- mdze (pouzivat aj-na povolenie nastavovacich skrutiek-na
inych generatoroch impulzov a prislusenstve elektrod od spolo€nosti Boston Scientific,
ktoré majui nastavovacie skrutky s.utiahnutim-proti zarazke; ked su Uplne zasunuté
(tieto-nastavovacie skrutky'maju zvycajne prichladné posvicky skrutiek ‘na-hlave
generatora impulzov).<Pri stahovani tychto nastavovacich skrutiek vSak prestarite
otacat. momentovym klu¢om;,-ked sa nastavovacia skrutka dostane do kontaktu so
zarazkou. Dal$im-otaéanim proti smeru hodinovych rugiciek tymto momentovym
kla€om mébze dojst k-zaseknutiu tychto nastavovacich skrutiek; ak sa,utiahnu proti
zarazke.

Uvolnenie zaseknutych nastavovacich skrutiek
Pri_uvolfiovani zaseknutych nastavovacich skrutiek postupujte nasledovne:

1. . Z kolmej polohy naklorite momentovy kf'u¢ nabok.0 20° az 30° z kolmej stredovej
osi nastavovacej skrutky (Obrazok 6na strane 95).
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KIu¢ otacajte vismere chodu hodinovych rugiciek (pri vtiahnutej nastavovacej
skrutke) alebo proti.smeru chodu hodinovych rucigiek (pri vysunutej nastavovacej
skrutke) okolo osiasi trikrat tak, aby rukovat kitiéa obiehala okolo stredovej Ciary
skrutky (Obrazok 6 na strane 95).‘Rukovat-momentoveého klic¢a by sa nemala
pocas tejtorotacie otacat alebo tocit.

Podla potreby to moZete skusit az Styrikrat, zakazdym pri troSku vaéSom uhle. Ak
nastavovaciu skrutku nedokazete. Uplne povolit, pouzite momentovy klu¢ €. 2 zo
supravy nastavovacieho klu¢a, model 6501.

Po uvolneni nastavovacej.skrutky.sa skrutka-davysunut.alebo zasunut podla
potreby.

Momentovy, klu¢ po-dokonceni tohto postupu zlikvidujte:




[1] Otaéanie v smere chodu-hod. ruciciek na uvolnenie zaseknutych nastavovacich
skrutiek v zasunutej polohe [2] Otaéanie proti smeru hedinovych ruciciek na uvolnenie
zaseknutych nastavovacich skrutiek vo vysunutej polohe

Obrazok 6. Otacanie momentového kli¢a na povolenie zaseknutej nastavovacej
skrutky
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KONTROLNE TESTOVANIE

Odporuca sa, aby pocas. pravidelného kontrolného testovania-vyhodnotil vyskoleny
personal funkcie zariadenia. Rady pre kontroly uvedené dolu umoznia dékladnu
kontrolu_vykonu.zariadenia a slvisiaceho zdravotného stavu pacienta poc¢as. celej
Zivotnosti' zariadenia.

VAROVANIE:" Zabezpecte, aby bol pocas testovania zariadenia po‘implantacii
pripraveny externy. defibrilator'a medicinsky personal vy$koleny v. poskytovani
kardiopulmonalnej resuscitacie (CPRY) pre pripad, ze-by.sa vyzadovala vonkajsia
zachrana pacienta.

Kontrola pred prepustenim

Nasledujuce postupy sa.zvyCajne vykonavaju pocas kontrolného testu pred
prepustenim pomocou-telemetrie PRM:

N

Interogujte generator impulzov. a prezrite si.obrazovku Summary (Zhrnutie).
Overte stimulaéné prahy,.impedanciu elektréd ‘a amplittidu vlastnych signalov.

Skontrolujte pocitadla a histogramy.

B G- M

Ked sa dokongi'celé testovanie, vykonajte-finalnu interogaciu a‘ulozte vsetky
pacientske Udaje.
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5. Vytlaéte okamzity zaznam (Quick Notes) a spravy.o udajoch pacienta (Patient
data), aby ste ich v pripade.pouzitia v budicnosti mali-ulozené v spisoch.

6. Vymazte pocitadla a‘histogramy, aby sa pri nasledujicej kontrole zobrazili
najnovsie Gdaje. Pocitadla a histogramy-sa daju vymazat stlacenimlacidla Reset
na obrazovke Histogram;, obrazovke Tachy.Counters (Pocitadla Tachy) alebo
Brady ‘Counters (Pocitadla Brady)-

Rutinna kontrola

Mali by ste-vykonavat rutinné nasledné vysetrenia jeden mesiac po kontrole.pred
prepustenim apotom kazdé tri mesiace, aby ste mohli vyhodnotit. naprogramovanie
zariadenia, efektivitu liecby, stav elektrod a. stav batérie.

POZNAMKA: Pretoze trvanie Gasovacéa vymeny zariadenia (ktory sa zadina, ked
sa dosiahne stav pre explantovanie) je tri mesiace, je'mimoriadne dblezité, aby sa
dodrzala frekvencia kontrol kazdé tri mesiace po dosiahnuti stavu ,zostava jeden.rok”
(One Year Remaining).

Pocas rutinného kontrolného testu vykonajte nasledujice postupy:
1.~ Interogujte generator impulzov. a prezrite si-obrazovku Summary. (Zhrnutie):

2. Overte stimulacéné prahy, impedanciu elektréd a amplitidu vilastnych.signalov.
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3.  Vytlaéte okamzity' zaznam (Quick ‘Notes) a spravy o-udajoch pacienta (Patient
data), aby.stelich vipripade pouzitia v budicnosti mali ulozené v spisoch.

4. Prezrite si‘obrazovku protokolu arytmie (Arrhythmia Llogbook) a pri epizédach
zaujmu si vytlaéte podrobné informacie .0.epizéde a-ulozené informacie
elektrogramu.

5. Vymazte pocitadla‘a histogramy, aby sa pri-nasledujucej-kontrole zobrazili
najnovsie udaje epizédy:

POZNAMKA: “Studie &' pouzitim echo-dopplera sa‘mézu pouzivat na vyhodnotenie

AV_omeS$kania a inych programovacich mozZnosti po implantacii.

UPOZORNENIE:.  Konverznym testom overte;.Ci sa systémom ‘generatora impulzov
da-zistit a ukonéit’ tachyarytmia pacienta, ak sa stav pacienta zmenil alebo boli
preprogramované ‘parametre!

EXPLANTACIA

POZNAMKA:" Vsetky-explantované generatory impulzoV-a'elektrédyvréatte
spolocnosti'Boston’ Scientific:~ VySetrenie explantovanych generatorov impulzov a
elektrod-méze poskytnut'informacie o pokracovani zlep$ovania-spolahlivosti systému a
podmienkach poskytovania zaruky.
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VAROVANIE: " Zariadenie' opakovane nepouzivajte;;nespracuvajte ani nesterilizujte.
Opéatovnym' pouzivanim, spracovanim alebo sterilizaciou sa.méze porusit integrita
Struktury.zariadenia-alebo spésobit zlyhanie zariadenia a nasledne spdsobit poranenie,
chorobu alebo.smrt' pacienta. Opéatovné pouzivanie;.spracuvanie alebo sterilizacia
mozu taktiez sposobit’ riziko kontaminacie zariadenia alebo infekciu pacienta ¢i krizovu
infekciuwvratane prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na iného. Kontaminacia
zariadenia m6ze mat za nasledok zranenie, chorobu alebo smrt pacienta.

Obratte sa na-spolo¢nost Boston-Scientific, ak dojde k akejkolvek z nasledujucich
situacii:
. Ked sa‘produkt vyradi z prevadzky.

[ V pripade smrtipacienta(bez ohfadu na pri€inu), spolu so spravou o pitve, ak
bola’'vykonana.

. Z inych dévodov-pri pozorovani alebo-komplikaciach.

POZNAMKA: Likvidacia-explantovanych generéatorov impulzov. a/alebo elektrod
podlieha prislu§nym zakonom a.nariadeniam. Kvéli.suprave na vratenie produktu
kontaktujte spolo¢nost Boston“Scientific.na adrese uvedenejna zadnej-strané:

POZNAMKA: . K moznému-zafarbeniu genetétora impulzov dochadza beznym
procesom anodizacie, ktory nema-Ziadny vplyv na fungovanie -generatora impulzov.
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UPOZORNENIE: Pred kreméaciou zabezpecte, aby bol generator impulzov vybraty.
Teploty pri kremdacii a spalovani mézu.spdsobit’ vybuchnutie generatora impulzov.

UPOZORNENIE: . Pred explantovanim; ¢istenim a odoslanim zariadenia vykonajte
nasledujuce kroky. Zabranite tak neZelanym vybojom, prepisaniu délezitych-udajov o
priebehu.lieCby a zvukovym;tonom:
. Rezimy\Tachy a Brady generatora.impulzov.naprogramujte na moznost Off (Vyp.).
. Funkciu Magnet Response (Reakcia na‘magnet) haprogramujte na moznost
Off (Vyp.).
4 Funkciu Beep When Explant‘is Indicated (Pipnutie, ked je indikovana explantacia)
naprogramujte.na moznost Off (Vyp.).
. Naprogramuijte funkciu Beep When Out-of-Range-(Pipnutie, ked je‘mimo dosah)
na moznost Off (Vyp.)

Zariadenie vycistite a vydezinfikujte pomocou-Standardnych technik manipulacie s
biologicky rizikovym materialom.

Pri-explantacii a vracani generatora impulzov a/alebo elektrédy zvazte nasledujuce:

. Interogujte \generator impulzov a vytladte’sprayvu, Combined-Follow-up
(Kombinovana kontrola):

. Pred explantaciou deaktivujte.generator-impulzov:
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Elektrody odpojte od generatora impulzov.

Akssu elektrody explantované, skiste ich vybrat tak,-aby sa neporusili, a vratte ich
bez ohladu na ich stav.;Elektrédy nevyberajte hemostatmi alebo inymi zvieracimi
nastrojmi, ktoré mézu elektrody poskodit. Nastroje pouzite iba vtedy, ak nie je
mozné elektrédu uvolnit-rucnou manipulaciou.

Generator impulzav(a elektrody. umyte.od ‘telesnych tekutin a zvyskov
dezinfekénym roztokom, aleé neponarajte ich:.Zabrarte vniknutiu tekutin do-portov
pre elektrody na generatore impulzov.

Na.spravne zabalenie )generatora impulzov pouzite stpravu pre vratenie produktu
od spolo¢nosti.Boston Scientific a zaslite ju spoloénosti'Boston Scientific.
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