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Nasledujici znamky jsou ochranné znamky spole¢nosti Boston Scientific nebo jejich
pfidruzenych spoleénosti: IMAGEREADY, INGEVITY, IROX.



INFORMACE K POUZITI

Popis prostiredku
Tato Ffada elektrod méa nasledujici charakteristiky:

Endokardialni stimulaéni/snimaci elektroda — uréena k chronické bipolarni
stimulaci a snimani v sini a/nebo komore.

Bipolarni konektor '— standardni konektor pro pouZiti ve spojeni s
kompatibilnim prostiedkem, ke kterému Ize pfipojit konektor IS-1.

Podminéné kompatibilni v. prostfedi MR — elektrody Ize pouzit jako
soucast stimulacniho systému ImageReady podminéné& kompatibilniho v
prostfedi MR, je-li pfipojen ke generatorim pulsd Boston Scientific
podminéné kompatibilnich v_prostfedi MR ("Informace o stimulaénim
systému podminéné kompatibilnim v prostfedi MR".na strané 2).

Pal elektrody na hrotu—slouzijako katoda pro nitrosrde¢ni stimulaci/
snimani v.pravé sini-a/nebo.pravé komore, vyuziva platino-iridiovou
konstrukci, ktera zvysuje ucinnou.aktivni plochu pro snimani a
dlouhodobou stabilitu hrotu elektrody pfi.zachované malé povrchové plose
ke stimulaci. Vysoka.impedanéni charakteristika a nizké stimulacni prahy
mohourspolecné zvySovat stimulaéni-Zivotnost generatoru pulsu.

Pély elektrady potazené materialem IROX — poly elektrody maiji potahovou
vrstvu z. materialuJlROX ke zvySeni mikroskopické plochy povrchu.

Eluce steroidu = pfi pusobeni télesnych tekutin se steroid uvolfiuje

z elektrody, aby pomahl snizit zanétlivoureakciitkani u distalniho polu
elektrody. Steroid potlacuje zanétlivou reakci‘organismu, povazovanou.za
pFicinu zvySovani stimulacnich praht, které je obvykle spojeno

s implantovanymi stimulanimi pély elektrod. NiZ8i prahy jsou Zadouci,
nebot mohouizvysit bezpecnostni rezervu stimulace a snizit pozadavky na
energii stimulace;.¢imz mohou potencialné zvySovat Zivotnost-generatoru
pulst. Jmenovita davka a struktura-steroidu jsou uvedeny-ve specifikacich
(Tabulka 5 Specifikace (jmenovité) na-strané 26).

Rentgenkontrastni.navlekpro pfisiti- — rentgenkontrastni navilek pro pfisiti
Ize pozorovat skiaskopicky a pouziva se k'zajiSténi,.imobilizaci a ochrané
elektrody v misté venepunkce po umisténi elektrody. Vylisované‘okénko
ma napomoci pfitisknuti navleku k elektrodé béhem fixace stehem.

Fixace predtvarované sinoveé elektrody vetvaru J~ distalni ¢ast
predtvarované sifiové elektrody.ve tvaru,J je ukotvena.ve.své pozici
vytazenim.mandrénu a distalnimu hrotu je umoznéno zaujmout tvar
pismene J, ktery. se usadiv sifiovém ousku.

Fixace hroty — hroty ze silikonové gumy uloZené proximalné od distalniho
stimulaéniho pélu elektrody-zajistuji‘fixaci v sifovémousku
(pfedtvarovana sifiova elektrodawve tvaru J) nebo v hrotu pravé komory
(rovna elektroda).

IS-1 je oznaceni podle mezinarodni normy1SO 5841:3:2000.



»  Skiaskopické zobrazeni — platino-iridiova konstrukce poélu elektrody
zvySuje viditelnost pasivniho hrotu elektrody pfi skiaskopii.

+  Télo elektrody — izodiametrické télo elektrody tvofi koaxialni konstrukce,
podminéné kompatibilnimu pouziti v prostfedi MRI; systém také disponuje
lep&i odolnosti proti Unavé pfi namahéani v ohybu. Vodice jsou oddéleny
silikonovou gumou a povlakem z polytetrafluoretylenu (PTFE). Vnitfni i
vnéjSi civka je potaZena etylen tetrafluoretylenem (ETFE) pro dodate¢nou
izolaci. Celé télo elektrody je ulozenow polyuretanové vnéjsi izolaci.

*  Metoda zavadéni pomoci mandrénu — tato konstrukce je tvorena vodici
spiralou s otevienym‘umen, ktera umoznuje zavedeni elektrody pomoci
mandrénu. Viz informace o mandrénu ("Mandrény" na strané 11).

Souvisejici informace

Instrukce v navodu k elektrodé se-musi-aplikovat v.soucinnosti s ostatnim
informacnim-materialem vcetné pfirucky lékare k-pfisluSnému generatoru
pulst a pokynu k pouziti veskerého prisluSenstvi implantatu a vSech nastroja.

Dalsi.referenéniiinformace naleznete na‘internetové strance www.
bostonscientific-elabeling.com:

Informace o snimani pomoci systému MR naleznete«v technické pfiru¢ce MR
(Technicka pfirucka MR) stimulaéniho systému ImageReady podminéné
kompatibilniho'v prostfedi MR.

CiLOVA SKUPINA

Tento-dokument je ur€en k pouZiti profesionalnimi zdravotniky se $kolenim
nebo zkuSenostmi-s-implantaci prostfedku a/nebo kontrolnimi vySetfenimi.

v a

Informace o stimulaénim systému podminéné
kompatibilnim v prostiredi MR

Tyto elektrodylze'pouzit jako souéast stimulaéniho systému-imageReady
podminéné-kompatibilniho.v prostfedi MR, kdyZ jsou pfipojeny ke generatorim
pulsti Boston Scientific podminéné kompatibilnim v prostfedi MR.2 Pacienti se
stimulaénim systémem podminéné& kompatibilnim.v prostfedi-MR mohou byt
zpUsabili k. vysetfeni MR; pokud budou spinényvsechny podminky-pouziti
definované vitechnicke pfiru¢ce MR."Soucasti potfebné pro status ,Podminéné
kompatibilni v prostfedi MR"™ zahrnuji specifické modely generatord.pulsu,
elektrod a piislusenstvi-Boston Scientific; programator/zaznamové zafizeni/
monitor (PRM); a softwarovou aplikaci-PRM. Cisla modell generator(i pulst a
komponent podminéné kompatibilnich v prostiedi MR a rovnéz tplny popis
stimulaéniho systému-lmageReady podminéné kompatibilniho v prostfedi MR
najdete v Technické pfiru¢ce MR.

2. Neékteré komeréné dostupné elektrody INGEVITY MRI a‘vSechny elektrody INGEVITY MRI
pouzivané v klinické studii SAMURAI maji na-proximalnfm konci 2 rentgenkontrastni znacky.



Podminky pouziti MR souvisejici s implantovanou elektrodou

K elektrodam se vztahuiji nasledujici podminky pouziti MR. Uplny seznam
podminek pouziti najdete v Technické pfiru¢ce MR. Aby bylo skenovani
pomoci MR povazovano za podminéné kompatibilni v prostfedi MR, musi byt
splnény vSechny polozky v Uplném seznamu Podminek pouziti.

*  Pacient ma implantovan stimulaéni systém ImageReady podminéné
kompatibilni v prostfedi MR3

*  Bipolarni stimulaéni ¢innost nebo vypnuta stimulace

*  Umisténi implantovaného generatoru pulsti se omezuje na levou nebo
pravou pektoralnj oblast

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

*  Nejsou pfitomny Zadné implantované prostredky,’komponenty nebo
prisluSenstvi, vztahujici'se k. onemocnéni srdce;jiné nez stimulacni
systém ImageReady podminéné kompatibilni.v prostfedi MR

«_“.-Stimulacni prahje u pacientl zavislych na stimulaci < 2,0V
«~ Z&dné opusténé elektrody nebo generatory pulsti

+ ( Z&dny dikaz zlomené elektrody hebonarugené integrity systému
generator pulst — elektroda

Indikace a pouziti

Tato elektroda Boston Scientific je indikovana pro pouziti nasledujicim
zplsobem:

» (Ur€eno'k trvalé stimulaci'a snimanji v pravé sini (pfedtvarovana sifova ve
tvaru d) a/nebo v pravé komore (rovna) pfi pouziti's kompatibilnim
generatorem.pulst

Kontraindikace

Pouziti této elektrody Boston Scientific je kontraindikovano u nasledujicich
pacientu:

«  Pacienti s hypersenzitivitou na jmenovitou jednotlivou davku 0,61-mg
dexamethazonacetatu

«  Pacienti's'mechanickymi.trojcipymi srde¢nimi chlopnémi

VAROVANI

Obecné informace

* Informace o oznaéeni. Pfed implantaci generatoru pulst si peclivé
proctéte tuto pfirucku, abyste se vyhnuli riziku posSkozeni generatoru pulst

3.  Definovany jako generator pulst a elektroda (elektrody) Boston Scientific podminéné
kompatibilni v prostfedi MR se vS§emi porty obsazenymi elektrodou nebo zaslepkou portu.



nebo elektrody. Poskozeni tohoto zafizeni miize mit za nasledek poranéni
nebo smrt pacienta.

Urcéeno pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte
opakované, nerenovujte ani neresterilizujte. Opakované pouziti, renovace
Ci resterilizace muze narusit celistvost konstrukce pfistroje a/nebo
zpusobit selhani pfistroje vedouci k poranéni, onemocnéni &i smrti
pacienta. Pfi opakovaném pouziti, zpracovani nebo resterilizaci maze také
pacienta, mimo jiné také véetné rizika pfenosu infek&nich onemocnéni z
jednoho pacienta na druhého. Kontaminace pfistroje mize mit za
nasledek onemocnéni, poranéni.nebo smrt pacienta.

Zalozni defibrilaéni ochrana. BEhem implantace a elektrofyziologického
testovani vzdy méjte v pohotovosti-prostfedky na externi defibrilaci. Neni-li
indukovana komorova tachyarytmie v€as ukoncena, mize zpusobit smrt
pacienta.

Dostupnost resuscitace. Béhem testovani prostfedku po implantaci
zajistéte pfitomnost externiho defibrilatoru-a zdravetnického personalu s
kvalifikacispro CPR pro pfipad, Ze by.pacient potfeboval zachranu
externimi prostiedKy.

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

Manipulace

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

Nedélejte na elektrodach smycky. Elekirodu-nepiehybejte, nekrutte s ni,

ani ji nesplétejte sjinymi‘elektrodami, jelikoz by takové zachazeni mohlo
zpusobit poskozeni izolace elektrody odfenim nebo poskozeni.vodice.

Ve vztahu k implantaci

Implantaci neprovadéjte v zoné lll prostredi MR. Implantaci systemu
nelze provéstv zéné |l prostredi MR (a vyssi) dle definice v dokumentu
Guidance Document for Safe' MR Practicess{(Pokyny pro bezpe¢né
postupy se systémy MR) vydaném spoleénosti American College of
Radiology4.:Nékteré ze-soudasti prislusenstvi balenych's generatory pulst
a elektrodami, véetné' momentového klice a dratd mandrén(,-nejsou
podminéné kompatibilni-v prostiedi-MR a'nesmi se pfinaset.do mistnosti
se systémem MR, Fidici mistnosti'ani oblasti zon 11l €i IV pracoviste'MR.

P4l elektrody umistéte do vhodné polohy. Peclivé.pdl elekirody
umistéte do vhodné polohy. Neuspésné ulozeni se' mlze projevit v
neuspokojivych parametrech méreni elekirody.

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



Po implantaci

Vysetieni magnetickou rezonanci (MRI). Nejsou-li spinény vSechny
podminky pouziti MR (jak jsou popsany v technické pfiru¢ce MR),
skenovani pacienta pomoci MR nesplfiuje pozadavky na podminénou
kompatibilitu v prostfedi MR pro implantovany systém, coz maze mit za
nasledek zavaznou Ujmu na zdravi nebo smrt pacienta a/nebo poskozeni
implantovaného systému.

Mozné nezadouci udalosti, ke kterym maze dojit pfi dodrzeni podminek
pouziti a pfi jejich nedodrzeni, a.kompletni seznam varovani

a bezpecnostnich opatfeni, ktera'se vztahuji k MRI vySetfeni, naleznete
v technickeé pfiru¢ce-MRI.

Diatermie. Pacient s implantovanym generatorem pulst a/nebo
elektrodou-nesmi byt.vystaven.diatermii, protoZe diatermie maze
pusobenim.indukovanych-proudt zplsobit fibrilaci, paleni myokardu nebo
zni¢eni'generatoru pulsu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
Klinické aspekty.

Dexametazon acetat. Dosud nebylo zjiSténo, zda varovani, upozornéni
nebo komplikace; které jsou obvykle spojeny s pouzitim dexametazon
acetatuv injekcich, plati.také pro uzké lokalni pouziti nizké koncentrace
této latky pfijejim fizeném uvolfovani. Viz také Seznam potencialnich
nezadoucich ugink(v Physicians' Desk Reference” .

Sterilizace a skladovani

Je-li obal poskozen. Tvarované obaly generatoru-pulsd a jejich obsah
jsou pred konecnym zabalenim sterilizovany. Generator pulst a elektroda
jsou po dodani sterilni za pfedpokladu.neporusenosti obalu. Pokud. je obal
mokry, propichnuty, -otevieny nebo jinak poSkozeny, vratte generator
puls(, pripadné elektrodu, spole¢nosti Boston Scientific.

Teplota uskladnéni. Skladujte pfi teploté 25 °C (77 °F).-Jsou povoleny.
vychylky v-rozmezi15 °C az 30 °C (59-°F az 86 °F)..U transportnich bodcl
je povolena teplotaaz do-50 °C (122 °F).

Doba pouzitelnosti. Generator pulsti.nebo elektrodu implantujte pfed
datem oznadenym POUZIT DO, uvedenym na $titku-vyrobku, protoZe.toto
datum oznacuje validovanou skladovatelnost zafizeni. Pokud je napriklad
toto datum 1..leden, zafizeni neimplantujte 2. ledna ani pozdéji.

Manipulace

5.

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

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



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

Chraiite pred povrchovou kontaminaci. Elektroda pouziva silikonovou
gumu, ktera muze pfitahovat pevné ¢astice a kterou je nutné vzdy chranit
pfed povrchovou kontaminaci.

Na hrot elektrody se nesmi aplikovat mineralni oleje. Pdl elektrody s
hrotem nesmi nikdy pfijit do kontaktu s.mineralnimi oleji. Mineralni olej na
hrotu mize sniZovat elektrickou vedivost.

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

Implantace

Provedte predoperacni,vysetieni pacienta. Nékolik dalSich faktord,
mimo.jiné celkovy zdravotni stav/pacienta a soubézné choroby, které i bez
vztahu k funkci nebo indikaci pfistroje; mohou mit nepfiznivy vliv na
implantaci tohoto-systému..Pfi tomto posuzovani mohou pomoci
doporuceni skupin zabyvajicich se ochranou prav pacient
s.onemocnénim srdce.

Kompatibilita elektrody. Pfed implantaci zkontrolujte kompatibilitu
elektrody a . generatoru pulst. Pouziti nekompatibilnich elektrod a
generatoru-pulst-miize poskodit konektor nebo vést k'potencialné
nezadoucim nasledkim, jako napf. nedostatecné snimani srdecni aktivity
nebo.neschopnost aplikovat nezbytnou terapii.

Pouzijte doporué¢eny mandrén. Doporu€ujeme pouZiti mandrénu
uréeného pro pouziti s touto elektrodou.

Pristroje napajené z elektrické sité. Pfi testovani elektrod pomoci
zafizeni napajeného z elektrickée sit& postupujte s mimofadnou opatrnostf,
protoze svodoveé proudy prevysujici; 10 pA‘mohou indukovat fibrilaci
komor. Zajistéte -aby veSkera zafizeni-napajena -z elektricke sité splfiovala
pFislusné technické pozadavky:

Neohybejte elektrodu viblizkostirrozhrani elektroda-hlavice. Koncovku
elektrody zasunte pfimo,do portu elektrody. Neohybejte elektrodu v
blizkoesti rozhrani elektroda-hlavice. RFi nespravném zavedeni mze dojitk
poskozeni‘izolace nebo konektoru:

Zvedak zily. Zvedak zily-neni uréen k propichovani zily ani k fezani tkané
pfi preparaci zily. Zajistéte, aby zvedak zily nepropichl-izolaci elektrody. To
by mohlo zpusobit nespravnou funkci-elektrody.

Elektrodu se zavedenym mandrénem'neohybejte. Neohybejte
elektrodu se zasunutym mandrénem: Ohnuti elektrody-by mohlo zpUsobit
poskozeni vodiCe nebo izolaCniho/materialu.

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



Ohnuti mandrénu. K ohnuti distalniho konce mandrénu nepouzivejte
ostré nastroje. Neohybejte mandrén uvnitf elektrody. Pokud potfebujete
zahnuty mandrén, Setrné ohnéte pfimy mandrén pfed jeho zavedenim do
elektrody, aby nedoslo k poSkozeni mandrénu a elektrody.

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

Dislokace elektrody. V pripadé uvolnénije‘nutna.okamzita lékarska péce
pro‘obnoveni-polohy pdlu elektrody a minimalizacipoSkozeni endokardu.

Nepouzivejte elektrodu s fixaénimi hroty, pokud byla vytazena skrz
zavadéc. Elektrodu's hrotovou fixaci nepouzivejte, pokud byla vytazena
skrz.zavadé¢, nebot tim mohlo.dojit k poskozeni hrotu.

Kompatibilni zavadéci nastroje. K zavedeni elektrody-pouzivejte pouze
kompatibilni zavadéci nastroj. V opacném pfipadé‘mizete poskodit
elektrodu nebo poranit pacienta:

Vyvarujte se prili§ tésného zaskrceni. Pfi pfivazovani zily seivyvarujte
prilis tésného zaskrceni Tésné zaskrceni mize zpusobit poskozeni
izolace ze silikonové gumy neba prerusit Zilu. Pfi.ukotveni'se vyvarujte
uyvolnéni.distalniho-hrotu.

Steh nezakladejte primo.na elektrodu:-Neutahujte stehy.primo pres-télo
elektrody, nebot to miize poskodit jeji strukturu. Pouzivejte-naviek.pro
prisiti k zajisténi elektrody proximalné od mista zilnihe vstupu k- zabranéni
pohybu elektrody.

Pri odstranovani navleku proprisiti postupujte opatrné. Neodstranujte
ani.neodrezavejte z elektrody navlek pro pfisiti. Pokud by bylo havlek pro
prisiti nutné odstranit, postupujte opatrné,.jelikoz muze dojit k poSkozeni
elektrody.

Pouziti vice navleku pro prisiti nebylo hodnoceno. Pouziti vice navlekl
pro pfiSiti nebylo hodnoceno a nedoporucuje se.

Nemocniéni a’zdravotnické prostredi

Elektrokauterizace. Elektrokauterizace muze vyvolat.komorové arytmie
nebo fibrilaci‘@miize zpusobit asynchronnikardiostimulaci, inhibici
kardiostimulace nebo'snizeni,vystupu generatoru’pulsi swvyslednou
ztratou stimulacéni uginnosti:

Magney JE, et al. Anatomical mechanisms.explaining damage to pacemaker leads, defibrillator
leads, and failure of central venous catheters adjacent to'the sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.



Pokud je pouziti elektrokauterizace nutné ze zdravotniho hlediska

pacienta, nasledujici opatfeni mohou sniZit riziko podkozeni elektrody.

Postupujte také podle doporugeni na pfeprogramovani pfistroje a dalSich

informaci v navodu ke generatoru pulst ke sniZeni rizika pro pacienta i

implantovany systém.

*  Zabrante pfimému kontaktu mezi elektrokauterizaCnim zafizenim a
generatorem pulsl nebo elektrodami.

*  Drahu elektrického proudu udrzujte co nejdale je mozné od generatoru
puls(l a elektrod.

* V pfipadé elektrokauterizace v tkanich v blizkosti pfistroje nebo
elektrod monitorujte prahové hodnoty snimani a stimulace a hodnoty
impedance pied-elektrokauterizaci a po ni, abyste zajistili integritu a
stabilitu implantovaného systému.

pfijatelné hladiné energie:
« Je-lito mozné, pouzijte bipolarni elektrokauterizacni systém.

Radiofrekvencni (RF) ablace. RF ablace m(ize navozovat komorové
arytmie:nebo fibrilaci a mtze spoustét asynchronni stimulaci, nebo
inhibovat stimulaci, nebo sniZzovat vystupgeneratoru pulst s vyslednou
ztratou stimulagni G€innosti. RF ablace miiZe také vyvolavat komorovou
stimulaci’az'na hranici Maximum.Tracking Rate (MTR; Maximalini
prevadéna frekvence) nebo zplsobovat zmény stimulacnich praht: U
pacientl s implantovanym prostfedkem vzdy postupujte opatrnétaké pfi
jakémkoli dalSim kardioablaénim vykonu.

Pokud{je pouziti-RF ablace nutné ze zdravotniho hlediska pacienta,

nasledujici opatfeni mohou snizit riziko poSkozeni-elekirody. Postupujte

také.podle doporuceni na pfeprogramovani-prostredku a dalsich informaci

v_navodu ke generatoru pulsu ke-snizeni.rizika pro_pacienta‘i implantovany

systém.

* . Zabrafite pfimému kontaktu meziablacnim katétrem, generatorem
puls(ia elektrodami..RF-ablace provadéna v blizkosti pélu elektrody
muze poskodit rozhrani mezielektrodou a tkani.

« ' “Drahu-elektrického proudu-udrzujte’co nejdale od-generatoru-pulst‘a
elektrod.

« "Vpfipadé RF ablace v tkanich v blizkosti prostfedku,nebo elektrod
monitorujte prahové hodnoty snimani a stimulace ‘a‘hodnoty
impedance pred RF ablaci a‘po’ni, abyste zajistiliintegritu.a stabilitu
implantovaného systéemu.

Zavedeni vodiciho dratu pro centralni kanylu. Pfizavadéni'vodicich
drata pro centralni Zilni katetry typu'PIC nebo Hickman v oblasti mozného
vyskytu elektrod generatoru pulst dbejte zvySené opatrnosti. Zavedeni
téchto vodicich dratl do zil,'kterymi prochazeji-elektrody;-maze vést k
poskozeni nebo dislokaci.téchto elektrod.



Nasledné testovani

*  Funkce elektrody v trvalém stavu. U nékterych pacientl nemusi
ucinnost elektrody pfi implantaci odpovidat u¢innosti v trvalém stavu.
Proto se doporucuje provést postimplantaéni méfeni elektrody pfi
pravidelnych kontrolnich kontrolach pfistroje a dale kdykoli podle potieby.

Mozné nezadouci udalosti

Na zakladé poznatkl z literatury a zkuSenosti s implantaci generatoru pulsu a/
nebo elektrody byl sestaven nasledujici seznam moznych nezadoucich
udalosti spojenych s implantaci produkt(i popsanych v této literature:

*  Vzduchova embolie

*  Alergicka reakce

*  Arterialni poSkozeni s naslednou stenézou
*  Krvaceni

»  Bradykardie

. (Poskozenil/selhani implantovanych zafizeni
*~) Perforace srdce

* . Srdecni tamponada

*(,'Chronické poskozeni nervi

«  Selhani komponenty

» _Zlomeni vodici-civky

e Smrt

» _Nerovnovaha elektrolytt /dehydratace

() "ZvySeni prahovych hodnot

+ Eroze

* . C-Prilisny rast fibrozni tkané

¢ Mimosrdecniistimulace (stimulace svald/ nervi)
* . (Nahromadéni tekutin

*  Fenomén odmitnuti ciziho télesa

*  Vytvoreni hematom('nebo sérom0

*  SrdeCniblokada

*  Krvaceni

*  Hemotorax

*  Neschopnost stimulovat

* Nevhodna terapie (napf. vyboje a antitachykardicka stimulace [ATP], kde
je zapotfebi, stimulace)

*  Bolest v misté incize
*  Neuplné pfipojeni elektrody'ke generatoru-pulst



* Infekce véetné endokarditidy

*  Uvolnéni elektrody

*  Zlomeni elektrody

«  Prasknuti nebo odfeni izolace elektrody

+ Deformace a/nebo odlomeni hrotu elektrody

*  Malignita nebo kozni popalenina z divodu rentgenového zareni
*  Trauma myokardu (napf. poskozeni tkané, poskozeni chlopné)
*  Snimani svalovych potencialu

*  Nadmeérné ¢i nedostatecné snimani

. Perikardialni treci-Selest, efuze

*  Pneumotorax

*  Migrace generatoru pulsid.a/nebo elektrody.

+  Synkopa

« Tachyarytmie zahrnujici akceleraci.arytmii a ranou rekurentni fibrilaci sini
+ “Trombdza/tromboembolie

«. Poskozeni chlopné

* (Vazovagalni odezva

o Zilni uzavér

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

Seznam potencialnich-nezadoucich udalosti spojenych.se skenovanim pomoci
MRI najdete v technické pfirucce MR.

Informace o zaruce

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

INFORMACE PRED IMPLANTACI

Za spravné chirurgickeé postupy a metody zodpovida-lékarsky odbornik.
Popsané postupy/implantace jsou uvedeny-pouze z.informativnich duvodu.
Kazdy lékaf musi informace v téchto pokynech.pouzivat v souladu s odbornym
Iékarskym vyskolenim a zkusenostmi.

Elektroda je konstruovana, prodavana a ur€ena k-pouziti pouze jak‘je
indikovano.

Chirurgicka priprava
Pfed implantaci zvazte nésledujici skute€nosti:

+  Béhem implantace musi byt k dispozici zafizeni‘pro srde¢ni monitorovani,
zobrazovaci technika (skiaskopie),externi defibrilace a méfeni signall
elektrod.
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* Vzdy pacienta izolujte od potencialné nebezpe&ného svodoveho proudu
pfi pouziti elektrického instrumentaria.

»  Béhem vykonu musi byt k dispozici sterilni duplikaty vSech implantabilnich
soucastek pro pouziti v pfipadé nahodného poSkozeni &i kontaminace.

Polozky obsazené v baleni

K elektrodé jsou pfibaleny nasledujici polozky:
Zvedak zily
Mandrény
Zavadé¢ mandrénu

Dokumentace

Prislusenstvi

K prisluSenstvi pfibalenému k elektrodé je navic k.dispozici samostatné balené
pFislusenstvi.elektrody.

Zvedak zily

Zvedak Zily je jednorazova plastova pomucka.uréena na‘pomoc pfi zavedeni
do.zily béhem disekce.

Rentgenkontrastni.navlek pro prisiti
Rentgenkontrastni navlek pro pfisitije nastavitelna trubicovita pomucka, ktera

Zajisténi a k ochrané elektrody v misté venepunkce po umisténi elektrody.
Pouziti navleku pro pfisiti sniZuje riziko strukturalniho.poskozeni zplisobeného
pfisitim pfimo pres télo elekirody. Chcete-lipasunout navlek pro prisiti; jemné
jej sevriete a posunujte po elektrod€ az do pozadované polohy: Vylisované
okénko ma napomoci-pfitisknuti.navieku k elektrodé béhem fixace stehem.

POZNAMKA: Rentgenkontrastnihaviek pro pfisiti je pfednastaveny-na
elektrodé a také je 'k dispozici jakoprislusenstvi virozdélené formé (Model
6402).~Tento.navlek pro-prisiti s pfidavnym zarezem je-uréen k pouZiti jako
nahrada navleku pro prisiti jiz. pripevnéného na elektrodu pro pfipad, Ze by
doslo K poSkozeni nebo ztrate.

UPOZORNENI: PouZiti vice(navlekd-pro prisiti.nebylo hodnoceho a
nedoporucuje se.
Mandrény

Mandrény pomahaji pfi umistovani elektrody. Zkontrolujte, zda pouzivate délku
vhodnou pro danou elektrodu. K dispozici jsou mandrény rizného stupné
tuhosti v zavislosti na pouzité implantacni technice a pacientové anatomii.
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Tabulka 1. Délky mandrénu a tuhost
Cislo modelu | Délka (cm) Doporucené Tuhost Barva krytky
elektrody (vytiSténana | €islo modelu | mandrénua mandrénu
(Typ) krytce mandrénu barva
hlavicky (Typ) hlavicky
mandrénu)
7735 45 5012 (Dlouha | Mékka = Bila
(Predtvarova- zUzZena) Zelena
né sifova ve
tvaru J) 5003.(Rovna) | X-mékka =
Zluta

7731 (Rovna) | 52 5013 (Dlouha | Mékka = Cervena

zUZena) Zelena
7736 5004 (Rovna) | X-mé&kka =
(Predtvarova- Zluta
né sifnova ve
tvaru J)
7732 (Rovna) .| 59 5014 (Dlouha “| Mékka = Zluta

zUzena) Zelena

5005 (Rovna) | X-mékka =

Zluta

UPOZORNENI:

Doporucujeme pouziti mandrénu-uréeného-pro pouziti
s touto elektrodou.

Krytka elektrody
Krytku.elektrody-1ze pouzit pro-izolaci nebo.zakryti koncovky elektrody, ktera

neni-zapojena do generatoru pulsu. Zalozte steh kolem. drazky krytky elektrody,
aby se krytka elektrody pfipevnila ke koncovce elektrody. Pouzijte krytku
vhodnou pro danou elektrodu.

IMPLANTACE

POZNAMKA:. ~ Zvolte vhodné délku eléktrody pro daného pacienta. Elektroda
by méla‘byt-dostatecné dlouha, aby nevznikaly ostréa-zalomeni nebo zahnuti..a
nadmérna délka elektrody se mohla snadno zatoéit.v-kapse..Pro tuto
konfiguraci v.kapse postaci minimalné 5-10 cm délky elektrody:

POZNAMKA: Faktory oviivfiujicivybér a implantaci élektrod pro pouZiti jako
soucast systému podminéné kompatibilniho v prostredi MR najdete v
Technické priru¢ce MR.Aby byl-implantovany systém povazovanza
podminéné kompatibilni v prostrediMR, je zapotiebi-pouzit generatory pulsi a
elektrody Boston Scientific podminéné kompatibilni'v prostiedi MR. Cisla
modelti generatort pulsu, elektrod, prislusenstvi‘a dal§ich. komponent systému
potiebnych ke splnéni podminek pouziti pro snimani podminéné kompatibilni v
prostredi MR najdete v Technické prirucce-MR.
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POZNAMKA: Pacient nemusi byt schopen podstoupit snimkovani MR bez
ohledu na stav pacientova stimulacniho systému ImageReady, ktery je
podminéné kompatibilni v prostfedi MR, a to z dlivodu pfitomnosti jinych
implantovanych prostfedkt nebo jinych stavi pacienta.

Zasunuti mandrénu

Pfi zavadéni mandrénu postupuijte takto.

1. Pfed zavedenim nového mandrénu.vytahnéte jakykoli pfedem zavedeny
mandrén.

2. Mandrén zvolte podle funkce a pozadované tuhosti. Podle potfeby je
mozné mandrén jemné ohnout jakymkoli sterilnim nastrojem s hladkym
povrchem (napfiklad télo injekéni-stfikacky o objemu 10 nebo 12 ml)
(Obrazek 1.Ohnuti mandrénu na strané 13).

UPOZORNENI: K ohnuti distalniho konce mandrénu-nepouZivejte ostré
nastroje:.Neohybejte‘-mandrén uvniti-elektrody: Pokud potifebujete zahnuty
mandrén, Setrné ohnéte pfimy.mandrén pred jeho.zavedenim do elektrody, aby
nedoslo k poskozeni mandrénu.a elekirody.

NN
70°-90°

~
Obrazek1. - Ohnuti mandrénu

3. ~Mandrén-opatrné zavedte terminalnim kolikem nebo-zavadécem
mandrénu, pokud jej pouzivate (Obrazek 2 Zavedeni mandrénu na-strané
13):

POZNAMKA: ' Chcete-li optimalizovat zasunovéni do elektrody, zamezte
styku télnich'tekutin.s mandrénem.

Obrazek 2.. Zavedeni mandrénu

4. Pred zavedenim elektrody do.zily zkontrolujte, Zze mandrén‘je piné
zaveden-do elektrody.

UPOZORNENI: «Neohybejte elektrodu se zasunutym mandréneém. Ohnuti
elektrody by mohlo zpUusobit-poskozeni vodi¢e nebo izolaéniho materialu.
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Zavedeni elektrody

Elektrodu Ize zavadét jednim z nasledujicich zpusobu: skrz vena cephalica
nebo skrz podklickovou nebo vnitfni jugularni Zilu.

Prostrednictvim preparace levé nebo pravé v. cephalica K pfistupu do
pravé nebo levé cefalické Zily v deltopektoralni prohlubni je nutna pouze
jedna incize v deltopektoralni prohlubni.

Zvedak Zily pfibaleny k této elektrodé Ize pouzit na pomoc pfistupu b&hem
postupu disekce. Odpreparujte vybranou Zilu a zavedte hrot zvedaku zZily
touto incizi do lumenu Zily. Jakmile se Spi¢ka zvedaku Zily dostane do
sméru pozadovaného-zavedeni elektrody, Setrné jej zvednéte a naklorite.
Zasurite elektrodu pod-zvedak-zily a do Zily.

UPOZORNENI: ", Zvedak Zily neni.uréen k propichovani Zily ani k fezani
tkané pfi preparaci zily. Zajistéte, aby zvedak Zily nepropichl izolaci
elektrody. To by mohlo zpusobit nespravnou funkci elektrody.

/\
Obrazek 3" Pouzivani zvedaku zily
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Perkutanné nebo preparaci podklickoveé zily Je k dispozici souprava
pro podklickoveé zavedeni pro-pouziti pfi perkutannim zavadéni elektrody.
Doporucenou velikost zavadéce naleznete ve specifikacich.

UPOZORNENI: “Pokud se pokousite elektrodu implantovat subklaviaini
punkci; nezavadéijte ji v-medialni tfetiné kli¢ni kosti. PFi.implantaci
elektrody touto cestou hrozi.poSkozeninebo trvala dislokace elektrody.
Pokud chcete elektrodu implantovat pres v. subclavia, musi.do zily
elektroda vstoupit v blizkosti lateralniho ‘okraje prvniho zebra, aby.
nemohlodojitk zachyceni svalem podklickovym nebo vazovymi
strukturami’'souvisejicimi;s.zkou Kostoklavikularni oblasti. Literatura
uvadi pripady zlomeni.elekirody zplsobengjejimzachycenim v mékkych
tkanich, jako je m. subclavius; lig. costocoracoide nebolig:
costoclaviculare.”

Elektrody umisténé pomoci perkutanni podklickové venepunkce musi
vstupovat do subklavialni zily,v-misté&; kde tato Zila pfechazi pfes.prvni
zebro (vhodnéjsi nez'vice-medialné), aby nedoslo k. zachyceni

podklickovym svalem.nebo ' ligamentdznimi.strukturami souvisejicimi s

Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator
leads, and failure of central venous catheters adjacent to the'sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.



Uzkou kostoklavikularni oblasti.8 Doporuéuje se zavadét elektrodu do
subklavialni zily v blizkosti lateralniho okraje prvniho Zebra.

Injekéni stfikaCku je nutné ulozit pfimo nad a soubé&zné s axilarni zZilou ke
shizeni moznosti, Ze se jehla dostane do kontaktu s axilarni nebo
podkli€kovou tepnou nebo brachialnim plexem. Pfi lokalizaci prvniho
Zebra a navadéni jehly mGze pomoci skiaskopie.

Dale uvedené kroky vysvétluji zpusob identifikace mista kozniho pfistupu
a urCeni trajektorie jehly smérem k podklickove Zile v misté&, kde prochazi
kolem prvniho zZebra.

1. Identifikujte body St (sternalni uhel) a Cp (zobcovity vybézek)
(Obrazek 4-Misto vstupu pro-perkutanni subklavialni venepunkci na
strané 15).

[1] Podkli€kovy sval [2] Kostokorakoidni ligamentum [3] Kostoklavikularni ligamentum

Obrazek 4. | Misto vstupu pro perkutannisubklavialni venepunkci

8.

2:"_Vizualné spojte ¢arou body St a.Cp a rozdélte tento’'segment na
tretiny. Jehla by méla.propichnout kizi v. misté spojeni-stiedni tretiny
a lateralni tfetiny, pfimo nad podpazni-Zilou (bod Ax).

3.7 "Polozte.ukazovacek na klicni kost na misto spojeni medidlni a stfedni
tretiny (bod-V) a pod timto bodem by se méla nachazet podklickova
Zila:

4. PritlaCte palec proti ukazovacku-a posunte-jej o 1-2 centimetry pod
kli¢ni kost, aby byl podklickovy.sval chranén. pied jehlou (v pfipadé
zjevné hypertrofie’prsniho svalu by'mél palec vy¢nivat asi 2
centimetry pod kliéni kosti, protoze.i podkli€kovy sval’ by mohl byt
hypertroficky) (Obrazek 5 Umisténi palcea vstupu'jehly na strané 16).

Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead
fracture or central venous catheter occlusion. PACE. 1993;16:2133-2142.
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Obrazek 5. Umisténi palce a vstupu jehly

5. Palcem nahmatejte-tlak jehly prochazejici povrchovymi fasciemi;
sméfujte jehlu hluboko dotkani smérem k.podklickové Zile a’pod ni
lezicimu prvnimu Zebru. Fluoroskopické navadéni snizi riziko
prachodu jehlypod prvnim Zebrem a dale do plice.

Poloha elektrody v pravé sini

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

1.  Kzavedeni elektrody'do pravé siné pouZzijte pfimy mandrén.

2.~ Mandrén ¢astetné povytahnéte, aby se.distalni konec elektrody zacal
staCet'do tvaru pismene J.

3.. "Kumisténi predtvarované sifiové elektrody ve tvaru-J drzte pevné
mandrén-a pod pfimou-skiaskopickou kontrolou zavadéjte hrot elektrody
do_ouska prave siné az-do vhodného ulozeni(Obrazek-6 Umisténi-v sini
na-strané17).

VAROVANI: - Peglivé polelektrody umistéte do vhodné polohy;Nelsp&sné
uloZeni-se mlize ‘projevit-v-neuspokojivych’parametrech méfeni elektrody.
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Obrazek 6. Umisténiv sini

Poloha elektrody v pravé komore

Spravna funkce elektrody zavisi na.spravném uloZeni poll elektrody. Pri
uloZeni‘elektrody.postupujte podle-nasledujicich pokynu.

1. “(Bé&hemukladani elektrody mandrén.Castecné povytahnéte,aby se
minimalizovala tuhost hrotu.

Zapouzitipfimého-mandrénu zavedte elektrodu do pravé siné.

3. { Zavedte.elektrodu pres trikuspidalni chloper nebo umistéte hrot elektrody
protillateralni sténé sin€a zatlacte ohnutétélo elektrody pfes trikuspidalni
chloper.

POZNAMKA: Ovladatelnost miize isnadnit zahnuty'mandrén.

4! Pad skiaskopickou kontrolou-a's mandrénem-zavedenym-do elektrody
zavadéjte elektrodu co nejdale, dokud se hrot polu-elektrodynedostane do
zdravého myokardu ve.vrcholu pravé komory a neuchyti-se zde.

VAROVANI: ~Pe¢livé pol elektrody umistéte do vhodné polohy. Nelisp&sné
uloZeni se.mUZe projevit v neuspokojivych parametrech méreni elektrody:
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Obrazek'7. Umisténi'v komore

5., Skiaskopickou kontrolou'ovérte, Ze se distalni hrotovy pél elektrody
nachazi vipravé komore.

Kontrola stability elektrody
K zajisténi stability elektrody postupujte nasledujicim-zplsobem:
1. Po fixaci-povytahnéte mandrén o 8:az 10 cm.

2. Stabilitu elektrody zkontrolujte'skiaskopicky. Za elektrodu‘netahejte. Je-i
to'mozné, pozadejte-pacienta, aby zakaslal nebo se.nékolikrat'zhluboka
nadechl.

3.~ Priimplantaci.do sinizkontrolujte po fixaci hrotu do srdeé¢ni'stény fadny
pohyb elektrody a pruhyb elektrody.v sini:

»-  Priwvydechupacienta musi byt koncovka elektrody ve.tvaru J
bezpetné umisténa v ousku'siné.

*\ ~Pfi nadechu pacienta se prohnuti ve tvaru J napfimi a elektroda se
dostane do'tvaru L. U.elektrody ve tvaru'L je pfitomen dostateény
prihyb. Pokud se elektroda dostane az do/blizkosti.trojcipé chlopné,
je prhyb nadmérny.

4. P¥iimplantaci do komor zkontrolujte'po fixaci hrotu do’srde¢ni-stény Fadny
pohyb a elektrody a prihyb elektrody v-komore.

5. Po dosazeni uspokojivé polohy poll elektrody vytahnéte mandrén ven.

UPOZORNENI: V pfipad&‘uvolnénije nutnd okamzita |ékarska péde pro
obnoveni polohy polu elektrody a minimalizaci poSkozeni endokardu.

UPOZORNENI: Elektrodu s hrotovou fixaci nepouZivejte; pokud byla
vytazena skrz zavadéc, nebot tim'mohlo dojit k-poskozeni hrot.
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Vyhodnoceni funkce elektrody

Elektrickou funkénost elektrody zkontrolujte za pouziti analyzatoru

stimulaéniho systému (PSA) pred pfipojenim elektrody ke generatoru pulsu.

1. Po ulozeni elektrody v pozadované poloze mandrén ¢astecné
povytahnéte, aby byl terminalni kolik pfistupny.

2. Pripojte elektrodu k systému PSA.

* U bipolarnich elektrod je terminaini kolik elektrody vodi¢em katody (-)
a je nutné jej pfipojit k zapornému vodici pacientského kabelu PSA.
KrouzZek na koncovce elektrody je anodovy (+) vodi€ a je nutné jej
pFipojit ke kladnému vodici pacientského kabelu.

3. Provedte méfeni-uvedena'v tabulce.
Tabulka 2. Doporuc¢ena méreni prahtr a snimani

Méreni Data pro sin Data pro komoru
Prah napéti (nastaveni <15V <10V

Sitky impulzu pfi.0,5 ms)

P vina/RvIna 22,0 mV. 250mV
Impedance 200-=2.000 O 200-2000 Q

» __Hodnoty méfeni generatoru-pulsu.nemusi v disledku filtrovani-signalu
presné korelovats hodnotami méfeni PSA. Vychozi méfeni by méla
odpovidat doporu¢enym hodnotam uvedenym-v tabulce:

» . ~Nizsi vnitfni potencialy, del§i doby:trvani awvyssi stimulaéni prah
mohou byt znamkou umisténi elektrody v.ischemické nebo zjizvené
tkani Jelikoz se kvalita signalu-muaze zhorsit, upravte v.pfipadé
potfeby polohu elektrody tak; abyste ziskali signal s.co nejvétsi

prahem.

4. ~Pokud méfeni‘neodpovida hodnotdm v tabulce, postupuijte. podle
nasledujicich’krokd:

» QOdstrante system PSAz elektrody.

« .-.Zavedtezpét mandrén a provedterepozici elektrody-podle dfive
zminénych postupl a zopakujte postup vyhodnoceni elektrody.

»  Pokud vysledky testovani nejsou uspokojivé, mize byt nutna dalsi
repozice systému elektrody/nebo jeji.vyména.

UPOZORNENI:. Elektrodu s hrotovou fixaci nepouZivejte, pokud.byla
vytazena skrz zavadéc, nebot tim mohlo dojitk.posSkozeni hrotu.

Vezméte v Uvahu nasledujici informace:

«  Namérfené nizké stimulacni prahy naznacuji potfebu bezpe&nostni
rezervy, nebot stimulacni prahy se‘po_implantaci mohou zvysit.

*  Vstupni naméfené elektricke hodnoty se-mohou od doporu¢enych
odliSovat v disledku mozného akutniho-bunééného traumatu. Pokud
k tomu dojde, poCkejte pfiblizné 10 minut'a méfeni opakujte. Hodnoty
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mohou zaviset na faktorech specifickych pro daného pacienta, napf.
stav tkani, rovnovaha elektrolyt( a Iékové interakce.

»  Méfeni amplitudy a délky trvani nezahrnuji proud z poranéni a
provadéji se béhem normalniho zakladniho rytmu pacienta.

5. Provedte test stimulace branice — stimulaci elektrody pfi vysokém
vystupnim napéti — a na zakladé toho urcete dle svého odborného
Iékarského Uusudku vystupni napéti. Upravte dle potfeb konfigurace a
polohu elektrody. K upfesnéni stimulacnich mezi Ize také zvazit testovani
systémem PSA s vy$Sim vystupem..Testovani by mélo prob&hnout u
v8ech zavedenych elektrod.

6. Jakmile ziskate pfijatelné hodnoty méfeni, odpojte analyzator
stimulacniho systému a vytahnéte mandrén.

Pripevnéni elektrody

Po uspokojivém.-umisténi poli.elektrod zajistéte-elektrodu pomoci navieku pro
pfisiti tak, aby/byla. dosazena permanentni hemostaza a stabilizace elektrody.
Technika pfivazani navleku pro piisiti-se muize lisit podle pouZité metody
zavedeni elektrody. Pfipfipeviiovani elektrody nezapominejte na nasledujici
varovani a.bezpecnostni opatfeni.

VAROVANI: Elektrodunepfehybeite, nekrutte s ni;ani ji nesplétejte s jinymi
elektrodami,-jelikoz by takové zachazeni . mohlo zpusobit poSkozeni izolace
elektrody odfenim nebo poskozeni vodice.

UPOZORNENI: " ‘P¥i pfivazovani zily se vyvarujte pfilis tésného zaskreeni.
Tésné zaskrceni’'mlze zplsobit. poskozeni izolace ze silikonové gumy nebo
prerusit zilu-Pfi ukotveni se vyvarujte uvolnéni distalniho hrotu.

UPOZORNENI:~ Neutahuijte stehy pfimo-pres t&lo-elektrody, nebot'to- mize
poskadit jeji strukturu-Pouzivejte navlek pro pfisiti K zajisténi elektrody
proximalné-od mista zilniho.vstupu k'zabranéni-pohybu elektrody.

UPOZORNENI:~ Neodstrariujte ahi'neodfezavejte z'elektrody navlek pro
prisiti. Pokud by bylo.navlek pro pfisiti nutné odstranit, poestupuijte opatrng,
jelikoz muze dojit k posSkozeni-elektrody.

UPOZORNENI; . -Pouziti vice naviekd pro prisiti nebylo hodnoceno a
nedoporuduje se.
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Metoda perkutanni implantace

1. Sloupnéte pouzdro zavadéce a posunte navlek pro pfisiti hluboko do tkané
(Obrazek 8 Priklad navleku pro pfisiti, technika perkutanni implantace na
strané 21).

Obrazek 8...' Priklad navleku pro pfrisiti; technika perkutanni implantace
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2. Pomoci alespori dvou drazek pfipevnéte navlek pro pfisiti a elektrodu k
fascii. Stabilitu Ize zvysit tak, Ze pfed pfichycenim navleku k fascii jej
nejprve pfipevnite k elektrodé.

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

Metoda preparace zily
1. Posurite navlek pro pfisiti do zily za distalni drazku.
2. Zilu podvazte kolem navleku pro.pisiti, abyste zastavili krvaceni.

3. Pomoci stejné drazky pripevnéte elektrodu a Zilu k pfilehlé fascii (Obrazek
9 Priklad navleku pro pfisiti, technika zilni disekce na strané 22).

Obrazek 9. . Priklad navleku pro-prisiti; technika-zilni disekce
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4. P¥ipfipeviovani navleku k elektrodé pouzijte alespori dvé drazky.
Pripevnéte elektrodu a navlek pro pfisiti k pfilehlé fascii.

5. Po pfivazani zkontrolujte navlek pro pfisiti tak, Ze jej uchopite prsty a

pokusite se posunout elektrodu obéma sméry, abyste provéfili jeji stabilitu

a neklouzavost.

Pripojeni ke generatoru pulsti

DalSi pokyny k pfipojeni koncovek elektrod ke generatoru pulst naleznete

v prislugné ptiruc¢ce pro lékare ke generatoru pulsu.

1. Ovétte, Ze byl pfed pfipojenim elektrody ke generatoru pulsu vytazen
mandrén a veskeré pfislusenstvi k terminalnimu konektoru.

2. Kdyz je elektroda upevnéna vy misté vstupu do zily, ovéfte znovu jeji
polohu a méfeni stimulaéniho prahu a poté pfipojte elektrodu ke
generatoru pulst podle postupu popsanéhao v pfirucce pro lékafe k
danému.generatoru pulsuU:

3. Uchopte kancovku bezprostrfedné distalné od krouzkovych kontakt(
koncovky-a-plné zasurite koncovku elektrody. do portu generatoru pulsu,

dokud neni terminalni konektor viditelny.za blokem zajiStovacich Sroub.

Pokud se termindlni konektor zavadi obtiZnéji, zkontrolujte, zda jsou
zajistovaci Srouby-zcela povoleny.

POZNAMKA: Je-li to nutné, miizete pro snadnéjsi zavedeni konektory

elektrody lehce zvihéit malym mnoZstvim sterilni vody.

4. Za'elektrodu Setrné zatahnéte uchopenim na-oznaéené casti-t€la a
zkontrolujte tak upevnént.

UPOZORNENI:, “Koncovku elektrody zasurite ptimo do portu elektrody.
Neohybejte elektrodu-v blizkosti rozhrani elektroda-hlavice. Pfi nespravném
zavedeni'mUze dojit:k poSkozeni.izolace nebo konektoru.

POZNAMKA:. " Pokudkoncovka elektrody heni v.dobé implantace élektrody.

pripojena ke generatoru pulst, musite' konektor pred uzavieni podkozZni kapsy

opatrit krytem. Kryt elektrodyje vyroben konkrétné.za timto ticelem. Kolem
krytu elektrody.zaloZte steh, a tak jej fixujte na misté.
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5. S ohledem na anatomické poméry pacienta a velikost a pohyb generatoru
pulsu Setrné stocte prebyteénou délku elektrody a umistéte ji ke
generatoru pulsi. Je dulezité elektrodu umistit do kapsy tak, aby se
minimalizovalo jeji napinani, krouceni, zalomeni v ostrém Uhlu a ptsobeni
tlaku.

Elektrické viastnosti

1. Vyhodnotte signaly elektrody pomoci generatoru pulsu.

2. Vlozte generator pulst do implantaéni kapsy zplisobem uvedenym v
prirucce lékare ke generatoru pulst. Také postupujte podle pokyna v tomto
navodu ("Pfipojeni ke'generatoru pulsd" na strané 23).

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

»  Signal z implantované elektrody musi bytkontinualni a bez artefakta,
podobné jako povrchové EKG:

»  PreruSovany signal mize ukazovatinafrakturu-elektrody nebo jinak
poskozenou elektrodu nebo poruchu’izolace, ktera vyZzaduje vyménu
elektrody.

*  Nedostatecny signal mize-vést bud'k neschopnosti generatoru pulst
detekovat arytmii-nebo nezadouci‘aplikaci terapie.

4. (Oftestujte stimulaci branice stimulaci elektrody pfi vysokém napéti.
Vystupni'napéti zvolte dle svého-odborného usudku. Dle potfeby upravte
konfigurace a‘polohu elektrody. Testovani je tfebaprovést pro vSechna
ulozeni elektrody.

PO IMPLANTACI

Post-implantaéni hodnoceni

Kontrolni hodnoceni provedte podle doporuceni uvedenych v Pfirucce I1ékare
ke.generatoru.pulsu:

UPOZORNENI: ( U'nékterych pacienti nemusi G&innost elektrody pfi
implantaci odpovidat u&innosti v trvalém stavu. Proto se doporuéuje provést
postimplantaéni méfeni elektrody pfi pravidelnych kontrolnich kontrolach
pristroje.a déle kdykoli podlepotieby.

VAROVANI:  'B&hem testovani prostredku po implantaciizajistéte pfitomnost
externiho defibrilatoru a zdravotnického personalu s kvalifikaci-pro CPR/pro
pfipad, Ze by pacient potfeboval zachranu externimi prostiedky:

POZNAMKA: Zméhna polohy elektrody dlouhodobé naimplantovaného
pfistroje maze byt obtizna.zdavodu pronikanitélesné tekutiny nebo pronikani
fibrézni tkané.

Explantace

POZNAMKA: VSechny explantované generétory pulsti a elektrody vratte
spolecnosti Boston Scientific. Prozkoumani explantovanych generator pulsi a
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elektrod muzZe poskytnout informace pro trvalé zdokonalovani spolehlivosti
systému a poskytovani zaruky.

VAROVANI: NepouZivejte opakovanég, nerenovuijte ani neresterilizuite.
Opakované pouziti, renovace ¢i resterilizace maze narusit celistvost
konstrukce pfistroje a/nebo zpusobit selhani pfistroje vedouci k poranéni,
onemocnéni ¢i smrti pacienta. Pfi opakovaném pouziti, zpracovani nebo
resterilizaci mGze také vzniknout riziko kontaminace pfistroje a/nebo infekce Ci
kfizové infekce u pacienta, mimo jiné také v¢etné rizika pfenosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace pfistroje maze mit
za nasledek onemocnéni,.poranéni-nebo smrt pacienta.

Dojde-li ke kterékoli z.ndsledujicich situaci, kontaktujte spolecnost Boston
Scientific:

»  P¥ivyfazeni vyrobku z provozu;

* V pfipadé umrti pacienta.(bez ohledu na jeho'pFicinu) spole¢né s pitevnim
nalezem, pokud.je k dispozici.

*  U.dalSich dlvodl observaci'nebo komplikaci.

POZNAMKA:  Likvidaci explantovanych genératort: pulsti a/nébo elektrod je

hutno provadét v.souladu s pfislusnymi zakony a predpisy. Soupravu pro

vraceni vyrobku si vyZadejte od spole¢nosti-Boston Scientific (viz informace na

zadni strané obalky).

Pfi-explantace a vraceni generatoru.pulst a/nebo elektrody zvazte nasledujici

kroky:

» -~ Provést diagnostiku pulsniho generatoru a vytisknout komplexni zpravu.

«  Pred explantaci deaktivovat generator pulsu.

» . Odpoijit elektrody ‘'od'generatoru pulsu.

() 'Pokud;se explantuji elektrody, pokuste se je vyjmout neporusené a vratte
je.v.jakémkoli'stavu. Elektrody-nevytahujte peanem nebo‘jakymkoli jinym
svirajicim nastrojem, ktery je muze poskodit..\Nastrojeje mozné pouzit
pouze'v pripadé; ze elektrodu nelze uvolnit ruéni-manipulaci.

«/  Generator pulsu a‘elektrody.omyijte dezinfekénim roztokem, abyste
odstranili teIni tekutiny a zbytky tkani; neponofujteje vSak. Zabrarite
vniknuti tekutiny‘do portt.elektrod generatoru pulsu:

*  Generator.pulsu a/nebo elektrodu pegdlivé zabalte za pouziti soupravy pro
vraceni vyrobku Boston Scientific a zaslete spoleénosti Boston. Scientific.
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SPECIFIKACE

Specifikace (jmenovité)

Tabulka 3. Cislo modelu a délka elektrody, predtvarovana sifiova ve tvaru J

Model Délka (cm)

7735 45

7736 52

Tabulka 4. Cislo modelu'a délka elektrody, pfima komorova

Model Délka (cm)

7731 52

7732 59

Tabulka5. Specifikace (jmenovité)

Charakteristika Jmenovity
Typ-koncovky 1S-1BlI
Kompatibilita Generatory pulsu s portem 1S-1, ke

kterému |ze pfipojit koncovku.1S-1

Fixace Hroty

Jmenovité rozméry polu elektrody:

Plocha povrchu hrotu 5 mm?
Vzdalenost mezipoly elekirody 10,7 mm
Anodovy pél-elektrody 20 mm?

Jmenovity primér:

Zavedeni 2,0mm'(6 F)

Anodovy pél elektrody 2,0 mm

Télo elektrody 1,9 mm

Materiél:

Vnéjsi izolace Polyuretan (55D)
Vnitfni izolace Silikonova guma
Material hrott Silikenova guma
Krouzkovy kontakt koncovky Nerezavéjici ocel 316L
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Tabulka 5. Specifikace (jmenovité) (pokracovani)

Charakteristika

Jmenovity

Kontakt terminalniho koliku IS-1

Nerezavéjici ocel 316L

Pol elektrody na hrotu

Pt-Ir, potazena materialem IROX (oxid
iridia)

Anodovy pdl elektrody

Pt-Ir, potazena materialem IROX (oxid
iridia)

Typ vodice Valcové civky s jednoduchym vinutim
z MP35N™ a
Steroid 0,61 mg dexamethazonacetatu

Navlek pro pfisiti

Rentgenkontrastni bila silikonova guma

Maximalni.odpor-vodice elektrody:

Odkoncovéhokrouzku k'anodovému 45cm:130 Q
(nebo krouzkovému) poélu elektrody 52.¢cm:152 Q
59¢cm: 174 Q
Od terminalniho koliku'k polu elektrody 45cm:180 Q
na hrotu 52 em:=209 Q
59.cm: 238.Q

a. “MP35N je ochranna.znamka spole¢nosti SPS Technologies; inc.

Zavadéc elektrody
Tabulka 6. Zavadéc elektrody

Doporuceny zavadéc elektrody

Zavadéc bez zavadéciho dratu

6 F (2,00mm)

Zavadgc se zavadécim dratem

9-F (3,0 mm)

Symboly na obalu

Na obalu a stiteich mohou byt pouzity nasledujici-symboly (Tabulka 7-Symboly

na obalu na strané 27):
Tabulka 7. *Symboly na obalu

Symbol

Popis

Referencni Gislo

Vyrobni.&islo

Vel B

Pouzitelné do
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Tabulka 7. Symboly na obalu (pokracovani)

Symbol Popis
LOT Cislo $arze
Datum vyroby

STERILE

Sterilizovano etylenoxidem

Neresterilizujte

Nepouzivejte opakované

R

Nepouzivejte, je-li poSkozen obal

‘-_\u\tlh(,‘v

s,

N
%

“\wsl‘p”
”"'5u;\a\‘\

Prostudujte pokyny k pouZiti na
této internetové strance: www.
bostonscientific-elabeling.com

m
m

0086

CE oznaceni 0 shodé s
identifikacnim cislem
notifikovaného organu; ktery
schvaluje pouZiti-tohoto eznaceni

Pokyny k-otevieni

Autorizovany zastupce pro
Evropské spolecenstvi

Vyrobce

Adresa zastoupeni pro Australii

eI

Podminéné kompatibilni
v prostfedi MR
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