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INFORMACIE O POUZIiVANI

Opis zariadenia
Tento typovy rad elektréd ma nasledujuce vlastnosti:

Endokardialna stimulaéna/snimacia elektréda — uréena na permanentnu
bipolarnu stimulaciu a snimanie v predsieni a/alebo komore.

Bipolarny konektor 1S-1'— $tandardny-konektor pouzivany v spojeni s
kompatibilnym kardiologickym zariadenim, do ktorého sa da zapojit
konektor IS-1:

Podmieneéne kompatibilné s prostredim MR — elektrédy mozno pouzit ako
sucast stimulacného systému ImageReady podmienecne kompatibilného
s-prostredim MR alebo defibrilaéného systému ImageReady podmieneéne
kompatibilného s prostredim MR, ak su pripojené ku generatorom
impulzov spolognosti Boston Scientific podmiene€ne kompatibilnym

s prostredim MR ("Informacie.o stimulaCnom-systéme podmienecne
kempatibilnom s‘prostredim MR"mnastrane-2).

Pal.Spicky elektrédy = sluzi ako katéda.na intrakardialnu pravopredsieriovu
a/alebo pravokomorovu stimulaciu/snimanie s pouzitim dizajnu z platiny-
iridia, ktory zva&3uje ucinnu aktivnu oblast na snimanie a zvySuje
permanentnu stabilitu Spicky-elekirody a su€asne zachovava malu
povrchovu-oblast na stimulaciu. Vysoky impedangny vykon a nizke
stimulaéné prahy sa.mézu kombinovat's ciefom zvysit stimulaénu
Zivotnost generatora impulzov.

Poly elektrody.potiahnuté IROX = pdly elektrédy:su‘potiahnuté vrstvou
IROX;-aby sa zvysila-mikroskopicka povrchova oblast.

Steroid.uyvolfujuca — pri vystaveni-telesnym.tekutinam sa zelektrédy
uvolriuje steroid, ¢o pomaha.znizit’ zapalovu reakciu tkaniva na distalnom
pole elektrody. Steroid potlacazapalovi reakciu, ktora sa povazuje za
pricinu zvySenia prahov typicky spajanychs implantovanymi stimulac¢nymi
polmi elektrody. Ziaduce su niZ8ie prahy, pretoze dokazuzvysit
bezpecnostné rezervy stimulacie a znizit energetické poziadavky
stimulacie, a tym potencidlne zvysit Zivotnost generatora impulzov.
Nominalna davka a Struktura steroidu si’uvedené'v Specifikaciach
(Tabulka.5'Specifikacie (nominalne) na strane 27).

Roéntgenkontrastny navlek na prisitie — rontgenkontrastny, navlek na-prisitie
je viditelny‘v;skiaskopickomzobrazenia pouziva sa na zaistenie,
znehybnenie a ochranu elektrédy na mieste vstupu do Zily po umiestneni
elektrody. Funkcia okienka ulahcuje pritlaceniernavleku na elektrédu
pocas Sitia.

Predtvarovana predsierniova fixacia'v tvare J — distalna ¢ast predtvarovanej
predsienovej elektrady v tvare-J,sa ukotvuje do svojej polohy odstranenim
mandrénu a tym, Ze umozni distalnemu koncu nadobudnut tvar J, ktory sa
umiestni v predsienovom usku.

IS-1 sa vztahuje na medzinarodnu normu 1SO 5841-3:2013,



*  Hrotova - hroty zo silikénovej gumy nachadzajuce sa proximalne
k distalnemu stimulagnému pélu elektrédy poskytuju fixaciu
v predsienovom usku (predtvarované predsiefiové v tvare J) alebo v apexe
pravej komory:(rovné).

+  Skiaskopicka viditelnost — dizajn polu elekirddy z platiny-iridia zvySuje
viditelnost pasivnej Spicky elektrody v skiaskopickom zobrazeni.

+ Telo elektrody — izodiametrické telo elektrody je zaloZzené na koaxialnom
dizajne zahfnajucom jednovliaknovu vnutornu a vonkajsiu cievku, ktoré su
uréené na pouzitie v prostredi MRI v stave podmiene&nej kompatibility
s prostredim'MR, ako aj na.znizenie tinavy z ohybu. Vodi¢e su oddelené
silikbnoevou gumou a polytetrafluéretylénovym (PTFE) okrajom. Vnutorna
i vonkajsia cievka su pokryté etylén-tetrafluéretylénom (ETFE) zaistujucim
dalSiu izolaénu ochranu. Celé telo elektrody je uzavreté vo vonkajSej
izolacii z polyuretanu.

++ Metdéda zavedenia mandrénom — tento dizajn sa sklada z cievky vodi¢a
s otvorenym lumenom, takze umoznuje zavedenie elektrody pomocou
mandrénu. Pozrite si informacie o mandréne ("Mandrény" na strane 12).

Suvisiace informacie
Pokyny-v navode k elektrode sa musia pouzivat spolu s inymi informaénymi

materialmi vratane prislusnej prirucky.generatora impulzov pre lekarov a
navodu na pouzitie;iného. prisluSenstva a nastrojov pre implantaciu.

Dalsie referen¢né informacie najdete na adrese www.bostonscientific-
elabeling.com:

Pozritetechnickd, priru¢ku MR stimulaéného systému ImageReady
podmienecne kompatibilného s prostredim MR-alebo technicku priruéku MR
defibrilaéného systému ImageReady podmienec¢ne kompatibilného
sprostredim MR2. (dalej su obe tuvadzané-ako Technicka prirucka-MR) pre
informacie owysetreni(pomogcousystému MR,

CIELOVA SKUPINA

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

Informacie o stimulaénom systéme podmienecne
kompatibilnom s prostredim MR

Tieto elektrédy3 sa-mbZu pri'pripojeni na generatory impulzov-spolo¢nosti
Boston Scientific; ktoré si podmienecne kompatibilné s prostredim MR,
pouzivat ako suc€ast stimulacného systému ImageReady podmienecne
kompatibilného s prostredim MR alebo defibrilaéného systému imageReady
podmienecne kompatibilneho s.prostredim MR (dalej nazyvanym len.systém
podmienecne kompatibilny s prostredim MR). Pacienti so'systémom

2. Najdete ich na webovej stranke www.bostonscientific-elabeling.com

3. Niektoré ponukané elektrody INGEVITY na MR avSetky elektrody INGEVITY na MR pouzivané
v ramci klinickej Studie SAMURAI maju dva radiokontrastné ‘znackovacie pasiky na ich
proximalnom konci.



podmienecne kompatibilnym s prostredim MR mézu byt schopni podstupit’
vySetrenie na systéme MR, ak su splnené vetky podmienky pouzitia
definované v technickej prirucke MR. Medzi sucasti vyzadované pre udelenie
stavu ,Podmienecne kompatibilny s prostredim MR* patria Specifické modely
generatorovimpulzov Boston Scientific, elektrody a prislu§enstvo;
programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM) a softvérova aplikacia PRM.
Cisla modelov generatorov impulzov a sucasti podmienecne kompatibilnych s
prostredim MR, ako.aj-dpliny opis systému ImageReady podmienecne
kompatibilného s prostredim MR najdete v prislusnej technickej prirucke MR.

Podmienky pouzitia systémov MRv suvislosti s implantatom

Nasledujuca podskupina:podmienok pouzitia MR sa vztahuje k implantacii a je
prilozena ako pomdcka zaistujlica implantaciu kompletného stimulatného
systému ImageReady podmienecne kompatibilného s prostredim MR. Uplny
zoznam podmienok pouzivania najdete v technickej prirucke MR. Musia byt
splnené vsetky polozky Upiného zoznamu podmienok pouzivania, aby sa dalo
zariadenie pri snimani'v systéme MR povazovat za podmienecne kompatibilné
s prostredim MR.

« -.(_Pacient-ma implantovany stimulaény systém ImageReady podmienecne
kompatibilny s prostredim MR*alebo defibrilaény systém ImageReady
podmiene&ne kompatibilny s-prostredim MR#

» 'V tele pacienta sa nenachadzaji-Ziadne aktivne‘alebo zanechané
implantované zariadenia, komponenty alebo, prisluSenstvo, ako su
adaptéry elektrod, nadstavce, elektrody-ani generatory impulzov

».~ Bipolarna stimulacia alebo vypnuté stimulacia so-stimulaénym systémom
ImageReady podmienecne kompatibilnym-s prostredim MR

».\ " Lokalizacia implantovaného generatora impulzov je strikine vymedzena na
faviralebo pravu.hrudnu oblast

. .~Od implantacie'a/alebo revizie elektrod ¢i chirurgickej modifikacie systému
podmieneéne kompatibilného's prostredim MR uplynulo-aspori Sest (6)
tyzdnov

+ © Prahstimulacie < 2,0.V'u pacientov zavislych od stimulacie so
stimulaénym systémom ImageReady podmienecne kompatibilnym s
prostredim MR

»  Nevyskytuji'sa zZiadne stopy nalomenia elekirddy ani narusenia.integrity
systému generatora impulzov — elektrédy

Indikaciea pouzitie

Tato elektréda od spolo¢nosti-Boston Scientificje indikovana na-pouzivanie
nasledovne:

«  Pri pouzivani s kompatibilnym generatorom-impulzov je uréend na

chronicku stimulaciu'a'snimanie v pravej-predsieni (predtvarovana
predsienova v tvare J) alebo pravejkomore (rovna)

4. Definovany ako generator impulzov.a elektroda (elektrody) spolo¢nosti Boston.Scientific
podmienec¢ne kompatibilné s prostredim MR'so v8etkymi-portami obsadenymi elektrodou alebo
zaslepkou portu.



Kontraindikacie

Pouzivanie tejto elektrédy-od spolo¢nosti Boston Scientific je kontraindikované
u tychto pacientov:

Pacienti s precitlivenostou na nominalnu jednotliva davku 0,61 mg
dexametazon acetatu

Pacienti s mechanickymi nahradami trikuspidalnej srdcovej chlopne

VAROVANIA

VSeobecné

Informacie na'stitkoch. Pred implantaciou si dokladne precitajte tuto
prirucku, aby ste predisli poSkodeniu generatora impulzov alebo elektrody.
Takéto posSkodenie mbze spbsobit poranenie alebo smrt pacienta.

Len pre jedného pacienta. Zariadenie opakovane nepouzivajte,
nespracuvajte ani nesterilizujte. Opatovnym pouzivanim, spracovanim
alebo,sterilizaciou sa mdze porusit integrita Struktiry zariadenia alebo
sposobit zlyhanie zariadenia-a nasledne spbsobit poranenie, chorobu
alebo smrt pacienta. Opatovné pouzivanie; spracuivanie alebo sterilizacia
mézu taktiez spdsobit riziko kontaminacie-zariadenia alebo infekciu
pacienta, Cikrizovu-infekciu vratane prenosu infekénych chordb z jedného
pacienta na iného.‘Kontaminacia zariadenia méze mat za nasledok
zranenie, chorobu alebo smrt pacienta.

Zalozna defibrilaéna ochrana. Po¢as implantacie a elektrofyziologického
testovania majte vzdy K'dispozicii-externé defibrilaéné zariadenie. Ak sa
indukovana komorova tachyarytmia neukoncivéas, méze dojst k smrti
pacienta.

Dostupnost’ resuscitacie. Zabezpecte, aby bol pocas testovania
zariadenia po implantacii pripraveny-externy. defibrilator a zdravotnicky
personal'vyskoleny v poskytovanikardiopulmonalnej resuscitacie (CPR)
pre pripad, Ze by bolo.potrebné zacat' externu zachranucpacienta.

Zlomenie elektrody. Pri zlomeni, dislokacii, otere alebo netplnom
pripojeni-elektrody moze déjst k opakoyvanej alebo suvislej strate
stimulacie, alebo snimania, resp. oboch:

Manipulacia

Nadmerné ohybanie. Hoci je elektroda pruzna; nebola navrhnuta tak, aby
dokazala zniest-nadmerné ohybanie; krivenie alebo.napinanie. Mohlo by
to sposobit'slabost’ Struktury, prerusenie vodi¢aalebo.uvolnenie. elektrody.

Elektrody nezalamujte. Elektrodu nezalamujte, neskrucajte ani
neprepletajte s inymi.elektrédami; pretoze by mohlo dojst k poSkodeniu
izolacie elektrody oterom alebo-k poskodeniu vodica.

Suvisiace s implantatom

Neimplantujte v zéne lll prostredia'MR. Implantaciu'systému nie je
mozné vykonat v zéne Il prostredia’MR (a vys$sej); ako je uvedené v



publikacii American College of Radiology Guidance Document for Safe
MR Practices®. Cast prislusenstva doddvaného ako stg&ast balenia
generatorov impulzov a elektréd vratane momentového kluca a
mandrénoveho drétu nie je podmienecne kompatibilna s prostredim MR a
nemala‘by'sa prenasat do miestnosti so systémom MR, riadiacej
miestnosti alebo oblasti zén Ill a IV prostredia MR.

Dosiahnite vhodnu-polohu pélu elektrédy. Davajte pozor, aby ste
dosiahli.vhodnu polohu pdlu elektrody. V opacnom pripade moze dojst
k suboptimalnym meraniam elektrody.

Po implantacii

Vystavenie posobeniu systémov zobrazovania magnetickou
rezonanciou (MR). Ak nie-su splnené vetky podmienky pouzivania MR
(akosu-popisané v technickej priru¢ke MR), nevyhovuje snimanie
pacienta na‘systéme MR poZiadavkdm pre podmieneCnu kompatibilitu
implantovaného systému.s-prostredim MR a méze'ddjst k vyznamnému
poskodeniu.zdravia.pacienta alebo jeho smrti-a/alebo poSkodeniu
implantovaného systému.

Mozné neZiaduce Ucinky; ktoré.sa mézu.objavit pri dodrZzani podmienok
pouzivania aj pri ich nedodrzani, a uplny zoznam varovani a preventivnych
opatreni-spojenych s prostredim MR} najdete v technickej prirucke MR.

Diatermia.-Pacienta s\implantovanym generatorom impulzov alebo
elektrodou-nevystavuijte diatermii, pretoze diatermia méze sposobit
fibrilaciu, popalenie myokardu a nezvratné poskodenie generatora
impulzov indukovanym prudom.

PREVENTIVNE OPATRENIA
Klinické faktory

Dexametazénacetat. Doposial'nebolostanovené, ¢i savarovania,
preventivhe opatrenia alebokomplikacie, ktoré sa zvy€ajne spajaju s
injekEnym dexametazonacetatom, vztahuju aj na\pouzivanie zariadenia s
nizkou koncentraciou, vysokou-lokalizovanostou a riadenym uvolfiovanim.
Zoznam moznych.neziaducich uginkov najdete v dokumente Physicians'
Desk Reference 6.

Sterilizacia-a skladovanie

Ak je poskodeny obal. Zostava puzdra PG a jeho obsah sa pred
kone¢nym zabalenim sterilizuju plynnym etylénoxidom. Generator
impulzov a/alebo elektroda-su pri.dodani sterilné, ak'je schranka
neporusenda. Ak je obalbpuzdra mokry, prepichnuty, otvoreny alebo-inak
poskodeny, generator impulzov a/alebo elekirédu vratte spolognosti
Boston Scientific.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
Physicians' Desk Reference je ochrannou znamkou spolo¢nosti‘Thomson Healthcare 'Inc.



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

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

Manipulacia

Neponarajte do'kvapaliny. Spicku-polu elektrody neutierajte v kvapaline
ani ju'neponarajte do.kvapaliny. Takéto oSetrenie znizi mnozstvo
dostupného-steroidu-po implantacii elektrody.

Chronicka repozicia. Optimalny prahovy vykon sa nemusi dosiahnut, ak
saelektréda premiestiiuje, pretoze steroid méze byt vy&erpany.

Chraiite pred povrchovou kontaminaciou. Elekiroda obsahuje
silikénovu gumu, ktora méze pritahovat partikularne latky, a preto sa vzdy
musi chranit’ pred-povrchovou kontaminaciou.

Na Spicke elektrédy ziadne mineralne oleje. Pdl elektrody na Spicke by
nikdy nemal prist do styku.s mineralnym olejom. Mineralny olej na Spicke
elektrody méze inhibovat vedené signaly.

Zaistite polohu navieku na-priSitie. Zaistite;jaby navlek na priSitie pocas
zakrokuzostal proximalne'k miestu vstupu-do zily a-v-blizkosti ochranného
tvarovania konektora, az.kym nénastane Cas zaistit elektrodu.

Implantéacia

Vyhodnotenie pacienta pre chirurgicky zakrok. M6zu tu vplyvat dalSie
faktory tykajuce sa celkového zdravia pacienta a zdravetného stavu, ktory
sice nésuvisi s-funkcioualebo uéelom zariadenia, ale pre ktory méze byt
pacient nevhodnym- kandidatom na implantaciu systému..Skupiny
presadzujlce srdcové zdravie mohli vydat smernice, ‘'ktoré mézu
napomoct pri takomto vyhodnocovani.

Kompatibilita elektrody. Pred implantaciou-potvrdte kompatibilitu
elektrody s generatorom impulzov. Pouzivanie nekompatibilnych elektrod
a generatorov impulzov.moze poskodit-konektor a/alebo spésobit.mozné
neziaduce nasledky, napr. nedostatocné snimanie srdcovej aktivity alebo
neschopnost padavaniapotrebnejliecby.

Pouzivajte odporu¢any mandrén. Odporiu¢ame, aby ste pouzilimandrén
uréeny na pouzivanie s touto elekirédou.

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

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



v blizkosti rozhrania elektrody a hlavy. Pri nespravnom vliozeni méze déjst’
k poSkodeniu izolacie alebo konektora.

Drziak na zilu. Drziak na Zilu nie je uréeny na punkciu Zily ani na disekciu
tkaniva po€as narezu. DrZiak na Zilu nesmie prepichnut izol4ciu elektrody.
Mohli by ste tym znemoznit spravnu funkciu elektrédy.

Neohybajte elektrédu s viozenym mandrénom. Neohybaijte elektrédu
svlozenym mandréenom. Ohybanie elektrédy by mohlo poskodit vodi¢
a izolaény material.

Nastroje pouzivané na distalnom konci. Na distalnom konci elektrédy
nepouzivajte nastroje, pretoze by sa elektréda mohla podkodit. Nedrzte
distalny koniec elektrdédy ani‘'s nim nemanipulujte.

Zahnutie mandrénu. Na zahnutie distalneho konca mandrénu
nepouzivajte ostré predmety. Pokial sa mandrén nachadza v elektrode,
neohybaijte ho. Ak uprednostriujete zahnuty mandrén;.rovny mandrén
jemne zahnite pred zavedenim do elektrody, aby.sa mandrén ani elektroda
neposkodili

Elektrédu neimplantujte pod kFiénu kost’. Ked skuSate elektrodu
implantovat podkli¢nou punkciou, elektrédu nevkladajte pod oblast
stredovej jednej tretiny klu¢nej kosti. Ak by sa elektroda implantovala
tymto spésobom, mohlo by dojst k jej poSkodeniu alebo chronickému
uvolneniu. Ak 'sa vyzaduje implantacia cez podklucnu Zilu, elektroda sa
musi vlozit do podkfucnej zily v blizkosti laterainej hranice prvého rebra,
aby sa predislo zachyteniu podkliénym svalom alebo Sfachovymi
Struktirami spojenymi-s Uzkou kostoklavikularnou oblastou. Literatdra
uvadza, Ze zlomenie elektrédy mbze byt spdsobené zachytenim elektrody
do Struktir makkeho tkaniva, ako su podklicny sval, Iigamentum
costocoracoidalis alebo ligamentum costoclavicularis.

Uvolnenie elektrody. Ak by doslo k dislokacii elektrody, pacientovi je
nutné’ihned poskytnutlekarskuypomoc £'vyriesit polohu-pdlov elektrédy. a
minimalizovat poSkodenie endokardu.

Ak bola hrotova elektroda vytiahnuta cez zavadza¢, nepouzivajte ju.
Ak’bola hrotova elektréda vytiahnuta cez zavadzag,.elektrédu-uz dalej
nepouzivajte, pretoZze by mohlo déjst k poSkodeniu hrotov.

Kompatibilné zavadzacie nastroje. Na zavedenie elektrody-pouzivajte
len kompatibilné zavadzacie 'nastroje, pretoze pouzitim nekompatibilnych
zavadzacich nastrojov méze doéjst k poskodeniu elektrody alebo
poraneniu pacienta:

Neprivazujte prili§ natesno. Pri-podvazovani zily neprivazujte prilis
natesno. Tesné priviazanie méze narusit’ izolaciualebo poskodit zilu.
Pocas procedury-ukotvenia zabrante uvolneniu distalneho konca.

Neprisivajte priamo cez elektréodu. NepriSivajte priamo.nad telom
elektrody, pretoZze moze dojst k poSkodeniu Struktury.'Na zaistenie

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.



elektrédy proximalne k miestu vstupu do zily pouzite navlek pre prisitie,
aby ste prediSli posunu elektrody.

*  Pri odstranovani'-navleku na prisitie postupujte opatrne. Z elektrédy
neodstranujte,ani neodrezavajte navlek na prisitie. Ak je odstranenie
navleku na prisitie nevyhnutné, postupujte opatrne, aby sa elektroéda
neposkodila.

* Poutzitie viacerych navlekov na prisitie sa nevyhodnocovalo. PouZitie
viacerych-navlekov na.priSitie sa nevyhodnocovalo a neodporuca sa.

Nemocni¢né azdravotnicke prostredie

» ~ Elektrokauterizacia. Elektrokauterizacia méze indukovat komorové
arytmie a/alebo fibrilaciu a méze spdsobovat asynchrénnu stimulaciu,
inhibiciu stimulacie a/aleboznizenie vykonu stimulacie generatora
impulzoyv s pripadnou stratou zachytenia.

Ak je elektrokauterizacia medicinsky potrebna, dodrziavajte nasledujuce
body, aby ste znizili riziko pre elektrodu na minimumc Pozrite si aj etiketu
generatora impulzov, na ktorej.sa'-nachadzaju odportc¢ania k
programovaniu zariadenia‘a dodato¢ne informacie o minimalizacii rizika pre
pacienta‘a systém:

» _(Predchadzajte priamemu-kontaktu medzi elektrokauterizacnym
zariadenim a. generatorom impulzov alebo elektrodami.

»  Cestu prechodu.elektrického'pradu udrziavajte ¢o najdalej od
generatora impulzov.aelekirod.

» Ak sa elektrokauterizacia vykonava-na tkanive-v blizkosti zariadenia
alebo elektrod;.monitorujte-pred-meraniamia po.nich snimanie a
stimulacéné prahy a impedancie,-aby. ste. mohliwur€it integritu a stabilitu
systemu.

vhodnych energetickych uravniach,
* < Ak je to mozZné; pouzivajte bipolarny elektrokauterizany systém.

+ | _Radiofrekvenéna (RF) ablacia. RF ablacia méze vyvolavat -komorové
arytmie a/alebo fibrilaciu a méze spdsobovat asynchrénnu stimulaciu,
inhibiciu stimulacie a/alebo zniZenie vykonu stimulacie generatora
impulzov, ¢o mbze spdsobit’ stratu zachytenia. RF ablacia méze spdsobit’
aj komorovu stimulaciu az po-troven Maximum Tracking Rate (Maximalna
sledovacia frekvencia) (MTR) a/alebo zmeny stimulaénych prahov.

U pacientov-s‘implantovanymi zariadeniami postupujte opatrne aj pri
vykonavani procedur srdcovej-ablacie‘akéhokolvek iného typu.

Ak je RF ablacia z lekarskeho hfadiska nevyhnutna; dodrziavajte
nasledujice body, aby ste znizili riziko-pre elektrodu na-minimum.‘Pozrite'si
aj Stitok generatora impulzoyv; ha kiorom sa nachadzaju odporuc¢ania-na
programovanie zariadenia a dalSie informacie o minimalizacii rizika pre
pacienta a systém.
*  Predchadzajte priamemu kontaktu medzi ablaénym katétrom
a generatorom impulzov a-elektrodami. RE.ablacia v blizkosti'pdlu
elektrody moéze poskodit rozhranie medzi elektrodou a tkanivom.



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

* Ak sa RFablacia vykonava na tkanive v blizkosti zariadenia alebo
elektréd, monitorujte pred meraniami a po nich snimacie a stimula¢né
prahy a impedancie, aby ste mohli urcit’ integritu a stabilitu systému.

»  Zavedenie vodiaceho drétu centralneho katétra. Pri zavadzani
vodiacich drétov-s.cielom umiestnit’ iné typy centralnych venéznych
katétrovych systémov, ako su vedenia PIC alebo katétre Hickman na
miesta, kde.sa mozZno stretnut s elektrddami generatora impulzov, budte
obozretny. Zavadzanie takychto vodiacich drétov do Zil obsahujucich
elektrédy by-mohlo spésobit poSkodenie alebo uvolnenie elektrod.

Kontrolné testovanie

* " Vykon elektrédy v.chronickom stave. U niektorych pacientov nemusi
vykon elektrédy prisimplantacii predpovedat vykon v.chronickom stave.
Preto sa velmi odporuca, aby sa po implantacii uskutoc¢nila kontrola na
vyhednotenie elektrédy pri rutinnej kontrole. generatora impulzov a dalej
podla potreby.

Mozné neziaduce ucinky
Nasledujuci-zoznam vytvoreny-na zaklade literatury a-skusenosti
s implantaciou generatora impulzov a/alebo elektrod obsahuje mozné

neziaduce udalosti suvisiace sdimplantaciou produktov uvedenych v tejto
literature:

** Vzduchovéaembdlia

» . Alergicka reakcia

* Poskodenie‘artérie s.naslednou stenézou

o« Krvacanie

* Bradykardia

+ -~ Zlomenie alebo'zlyhanieimplanta&nych pristrojov.
«~  Perforacia.srdca

» .Srdcovatamponada

»  Chronické poSkodenie nervu

*  Zlyhaniesucasti

*  Zlomenie-cievky vodia

*  Smrt

*  Nerovnovaha-elektrolytov/dehydratacia

*  ZvySené prahy

* Erézia

*  Nadmerny rast fibrotického tkaniva

»  Extrakardialna stimulacia (stimulacia svalu/nervu)
*  Akumulacia tekutiny



«  Fenomén odmietnutia cudzieho telesa
*  Tvorba hematomov a'seromov

+ Blokada srdca

* Hemoragia

*  Hemothorax

* Neschopnost stimulovat

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

« _(Bolest'rany

« Neuplné spojenie elektrody sigeneratorom impulzov

+ Infekcia vratane endokarditidy

«. Uvolnenie elektrody

+ _Zlomenie'elektrody

« * Zlomenie alebo abrazia izolacie elektrody

» . ‘Deformacia a/alebo zlomenie $picky elektrody

« " Malignancia.alebo popalenie koze v dosledku skiaskopického Ziarenia

+_ ~Trauma 'myokardu (napriklad poskodenie tkaniva, poskodenie chlopne)

* -~ Myopotencialne snimanie

+ _(Nadmerné/nedostatocné shimanie

» - Perikardidlne poskodenie, vytekanie

* ..Pneumotorax

+5" Migracia generatora:impulzov a/alebo.elektrod

* . cSynkopa

+~ Tachyarytmie, ktoré zahfnaju.zrychlenie arytmii a skora, rekurentnt
predsiefiovu fibrilaciu

+ Trombdza/tromboembdlie

*  Poskodenie chlopne

*  Vazovagalna odpoved

*  Upchatie zily

»  Trauma zily(napriklad perforacia, disekcia, erozia)

Zoznam moznych neziaducich uc€inkov spojenych's vySetrenim pomocou
systéemu MR néjdetev prislusnej technickej prirucke MR pre stimulaény alebo
defibrilacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR,

Informacie o zaruke

Certifikdt obmedzenej zaruky na-elektrodu je k dispozicii. Ak mate zaujem o
képiu, obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific, ktorej kontaktné udaje
najdete na zadnej strane.
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INFORMACIE O STAVE PRED IMPLANTACIOU

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

Elektrédaje skonstruovana, predavana a méa sa pouzivat iba tak, ako je
uvedené:

Priprava na chirurgicky zakrok
Pred implantaénou procedurou-zvazte nasledujuce body:

... “Pocas implantacie musia-byt k dispozicii pristroje na monitorovanie srdca,
zobrazovanie (skiaskopia), externu defibrilaciu a merania signalov
elektrody.

. Pripouzivani elektrickych pristrojov pacienta vzdy izolujte od potencialne
nebezpeéného zvodového:pradu.

«..+ K dispoziciimusia byt vSetky.implantabilné polozky dvojmo, pri€om musia
byt sterilné, .aby sa mohli pouzit v pripade nahodného poskodenia alebo
kontaminacie.

Prilozené polozky

S elektrédou sa dodavaju nasledujuce polozky:
Drziak na zilu
Mandrény
Mandrénovy vodic

Literattra

Prislusenstvo

K dispozicii jecokrem. prislusenstva z balenia elektrédy aj.samostatne zabalené
prislusenstva elekirddy.

Drziak na zilu
Drziak na zilu je jednorazové plastové-zariadenie, ktoré je uréené na ulahcenie
vloZenia do zily‘poCas procedury podrezavania.

Roéntgenkontrastny navlek naprisitie

Roéntgenkontrastny naviek na prisitie je-nastavitefnd rurkovita vystuz, ktora je
viditefna v skiaskopickom zobrazeni:Nachadza sa nad.vonkajSou izolaciou
elektrody a je uréeny nazaistenie‘a ochranu elektrédy na mieste vstupu do Zily
po umiestneni elektrédy. Pri pouziti navieku na prisitie sa znizuje'moznost'
Strukturalneho poskodenia spdsobeného priamym zoSivanim.cez telo
elektrédy. Navlek na priSitie posuniete tak;ze ho jemne zovriete a budete ho
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posuvat ponad elektrédu, kym sa nedostane do Zelanej polohy. Funkcia

okienka ulah¢uje pritlagenie navlieku na elektrédu pocas Sitia.

POZNAMKA: Réntgenkontrastny naviek na prisitie je u? uloZeny na
elektréde a je k dispozicii ako prislusenstvo aj v tvare s vyrezom (model 6402).
Pridavny navlek na prisitie s vyrezom je uréeny na pouZitie ako nahrada za
navlek na prisitie, ktory je uloZeny na elektrode, v pripade poskodenia alebo

straty.

UPOZORNENIE: Pouzitie viacerych navlekov na priSitie sa nevyhodnocovalo
aneodporuca sa.

Mandrény.

Mandrény pomahaijui pri umiestfiovani elektrédy do jej polohy. Pouzivaijte dizku,
ktoré je vhodna pre elektrédu« K dispozicii s mandrény s r6znymi stupfiami
tuhosti v. zavislosti od implantacnej techniky a anatémie pacienta.

Tabulka1. Dizky a tuhost mandrénu
Cislo modelu | Dizka (cm) Cislo Tuhost' Farba krytky
elektrody (vytlaéena na | odporiéané- { mandrénu mandrénu
(typ) krytke ho modelu afarba
gombika mandrénu gombika
mandrénu) (typ)
7735 45 5012 (dihy MakKy = Biela
(predtvarova- zahroteny) zelena
ny
predsienovy 5003-(rovny) Mimoriadne
v tvare'J) makky =Zlta
7731 (rovny) 52 5013 (dlhy Makky = Gervena
zahroteny) zelena
7736 5004 (rovny) Mimoriadne
(predtvarova- makky = Zlta
ny
predsienovy.
v tvare J)
7732 (rovny) 59 5014 (dihy Makky. = Zlta
zahroteny) zelena
5005-(rovny) Mimoriadne
makky = ZIta

UPOZORNENIE: Odporucame, aby ste pouZili mandrén uréeny'na

pouzivanie s touto elektrédou.

Krytka elektrédy

Krytka elektrody sa mdzZe pouZit naizolovanie alebo-zakrytie -konektora
elektrody, ktory nie je zasunuty do generatora impulzoy. Drazku krytky
elektrody dookola prisite, aby ste pripevnili krytku elektrédy ku konektoru

elektrody. Pre elektrédu pouzite vhodnu krytku.
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IMPLANTACIA

POZNAMKA: _<Zvolte vhodnti dizku elektrédy pre daného pacienta. Je
dblezité zvolit'dostatocne dlhu elektrodu, aby ste predisli ostrym uhlom alebo
zalomeniam a umoznili jemné zahnutie nadbytoc¢nej elektrédy do kapsy.
Zvycajne postacuje na.dosiahnutie takejto konfiguracie v kapse prebytok 5 az
10 cm elektrody.

POZNAMKA: _V.prisludnej technickej priruéke stimulaéného alebo
defibrilacného systému-lmageReady podmiene¢ne kompatibilného s
prostredim MR su.takisto uvedené fakty ovplyvriujiice moznosti volby a
implantacie elektrody pri pouZiti ako sucasti systému podmieneéne
kompatibilnéhos prostredim MR. Implantovany systém bude povaZovany za
podmienecne kompatibilny-s.prostredim MR iba za predpokladu, Ze boli
pouZité'generatory impulzov a elektrédy Boston Scientific; kforé su
podmiene&ne kompatibilné sprostredim MR. Cisla modelov generétorov
impulzov, elektrdd, prislusénstva a inych systémovych sucasti potrebnych na
splnenie podmienok pre snimanie-podmienecne kompatibilné s prostredim MR
najdete v prislusnej technickej prirucke MR stimulaéného alebo defibrilacného
systéemu ImageReady podmieneéne kompatibilného s prostredim MR.

POZNAMKA:" - Iné implantované zariadenia alebo stavy pacienta mézu viest k
tomu, Ze pacient nebude schopny podstupit vySetrenie v systéme MR bez
ohladu'na stav‘pacientovho systému ImageReady; ktory je podmienecne
kompatibilny.s prostredim MR.

Vlozenie mandrénu

Mandrén vloZte vykonanim nasledujucich krokov.
1. PredvloZzenim iného mandrénu vyberte uz pripadne vloZzeny-mandrén.

2. Mandrén zvolte podlia.funkcie a Zelanej pevnosti.V pripade potreby jemne
ohnite mandrén sterilnym nastrojoms hladkym-povrchom (napr. valcom, 10
ml alebo 12'ml striekacky) (Obrazok 1 Ohybanie mandrénuna strane 13).

UPOZORNENIE: ““Na zahnutie distalneho konca mandrénu hepouzivajte
ostré predmety. Pokial sa mandrén nachadza v.elektréde; neohybajte ho. Ak
uprednostiiujete zahnuty mandrén; rovny mandrén jemne zahnite pred
zavedenim do elektrody,aby sa mandrén.ani elektréda neposkodili.

X
70°-90°

~

Obrazok 1. Ohybanie mandrénu
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3. Zvoleny mandrén vlozte cez koncovy kolik alebo mandrénovy vodic, ak ho
pouzivate (Obrazok 2 Vlozte mandrén na strane 14).

POZNAMKA: Ak chcete optimalizovat vioZenie do elektrody, zabrérite tomu,
aby sa telesné teKutiny dostali do kontaktu s mandrénom.

Obrazok:2. " Vlozte mandrén

4. \Pred vkladanim-elektrody do Zilyoverte, €i je mandrén v elektréde Uplne
vlozeny.

UPOZORNENIE: Neohybajte elektrodu s viozenym mandrénom. Ohybanie

elektrody by mohlo poskodit'vodi€ a izolaCny material.

Vlozenie elektrody

Elektrédu mozete viozit jednym z'nasledujucich spésobov: cez venu cephalicu
alebo.cez podkltucnu,alebo vhitornu jugularnu Zilu.

+(~."Narezom cez 'avu alebo pravi vena cephalica. Na pristup do pravej
alebo lavej vena cephalicav sulcus-deltoideopectoralis je potrebny iba
jeden rez nad sulcus deltoideopéctoralis.

Drziak na zilu; ktory je'sucastou balenia tejto-elektrody, sa mbéze pouzit na
ufah&enie pristupu po¢as procedury-podrezavania Zvolenu zilu izolujte a
hrotdrziaka na Zilu zavedte cez tento rez:do lumenu Zily. Jemne
nadvihnite a naklonte-drziak na zilu tak; aby bol'jeho.hrot oto¢eny ¢elom k
smeru zelaného priechodu elektrédy. Elekirodu zavedte popod drziak'na
Zilu do Zily.

UPOZORNENIE: ", Drziak na Zilu-nie je uréeny na punkciu Zily-ani na
disekciu, tkanivaypoCas narezu. Drziak na zilu nesmie prepichnut izolaciu
elektrody: Mohli by ste'tym znemoznit-spravnu funkciu elektrody.

/\
Obrazok 3. Pouzitie drziaka na zilu

*  Perkutanne alebo podrezanim cez podkliénu zilu' Suprava
podkluéneho zavadzaca je k dispozicii na-pouZitie‘po€as perkutanneho
zavadzania elektrédy. Odporu¢anu velkost zavadzaca si pozrite v
Specifikaciach.

UPOZORNENIE: Ked skuSateelektrodu implantovat podkluénou
punkciou, elektrodu nevkladajte pod-oblast stredovej jedne;j tretiny kfuénej
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kosti. Ak by sa elektroda implantovala tymto sp6sobom, mohlo by déjst

k jej poskodeniu-alebo chronickému uvolneniu. Ak sa vyZaduje
implantacia cez podkfu¢nu Zilu, elektroda sa musi vlozit do podklucnej zily
v blizkosti lateralnej hranice prvého rebra, aby sa predislo zachyteniu
podklaénym svalom alebo $fachovymi Struktirami spojenymi s uzkou
kostoklavikularnou oblastou. Literatura uvadza, ze zlomenie elektrédy
méze byt spdsobené zachytenim elektrody do Struktir mékkého tkaniva,
ako su podkluény sval, ligamentum costocoracoidalis alebo ligamentum
costoclavicularis.8

Elektrédy umiestnené pomocou perkutanneho napichnutia podklténej zily
musiavstupovat-do podklu¢nej zily v mieste, kde prechadza ponad prvé
rebro (namiesto viac K stredu).-Zabrani sa tym zachyteniu musculus
subclavius alebo‘Slachovitych Struktdr spojenych s uzkou
kostoklavikularnou oblastou.® Odportéa sa elektrédu zaviest do
podkluénej'zily v blizkosti lateralnej hranice prvého rebra.

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

V nasledujucich krokoch je vysvetlené, ako sa ma identifikovat miesto
vstupu na kozi.a ur€ovat’postupihly smerom k podkltuc¢ne;j Zile, kde sa
krizuje s prvym rebrom:

1.7 Identifikujte body St (angulus sterni) @ Cp (processus coracoideus)
(Obrazok4 Miesto.vstupu pre perkutanne podkli¢ne napichnutie Zily
na strane 16):

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

Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead
fracture or central venous catheter occlusion. STIMULACIA. 1993;16:2133-2142.
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[1] M. subclavius 2] Ligamentum costocoracoidale [3] Ligamentum costoclaviculare

Obrazok'4.  Miesto-vstupu pre perkutanne podkl'aéne napichnutie zily

2.

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

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

Palec pritlacte proti-ukazovaku a premietnite 1-=2 centimetre pod
klfu€nou kostou, aby ste achranili podkluény sval pred ihlou (ak je
zjavna hypertrofia hrudného svalu, palec by sa mal premietat’ asi 2
centimetre:pod kltiénou kostou, pretoze podklucny sval moze byt tiez
postihnuty hypertrofiou)(Obrazok-5 Umiestnenie-palca a-vstupu ihly
na strane 16).

Obrazok 5. Umiestnenie palca avstupuihly

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



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

Umiestnenie elektrédy v pravej predsieni

Spravne fungovanie elektrody zavisi od vhodného umiestnenia polov elektrody.

Pri umiestriovani elektrody’do spravnej polohy postupuijte podfa nasledujucich

pokynov.

1.~ Na posuvanie-elektrody -do pravej predsiene pouzite rovny mandrén.

2. MandrénCiastocne vytiahnite, aby distélny koniec elektrédy zacal opat
nadobudat’ tvar pismena’J.

3. . AK chceteumiestnit,predtvarovanu predsiefiovu elektrédu v tvare J,
nehybne podrzte mandrén. ZasUvanie $picky elektrédy neustale sledujte v

skiaskopickom zobrazeni, az kym $picka nevstlpi a neupevni sa v
predsieriovom usku (Obrazok 6 Predsiefiové umiestnenie na strane 17).

VAROVANIE: Davaijte pozor, aby ste dosiahli vhodnu polohu pélu elektrédy.
V opag&nom pripade méze-dbjst k suboptimalnym meraniam elektrody.

Obrazok 6. Predsiefiové umiestnenie
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Umiestnenie elektrédy v pravej komore

Spravne fungovanie elektrédy zavisi od vhodného umiestnenia poélov elektrédy.
Pri umiestriovani elekirody do spravnej polohy postupujte podla pokynov.

1. Pocas umiesthovania elektrédy Ciasto€ne vytiahnite mandrén, aby ste
mohli vyuzit ohybné silikonové hrdlo. Vytiahnutie $picky mandrénu
proximalne k anéde minimalizuje tuhost Spi¢ky a zvysuje flexibilitu oblasti
$picky.

2. *.Na posuvanie elektrody do pravej predsiene pouzite rovny mandrén.

3. Elektrédu posuvaijte cez trikuspidalnu.chlopriu alebo umiestnite Spicku
elektrody-proti lateralnej-stene predsiene a tahajte zahnuté telo elektrody
dozadu-cez trikuspidalnu chlopfiu.

POZNAMKA: - Manipulaciu méze ulahéit zahnuty mandrén.

4. " Pod skiaskopickym zobrazenim a s mandrénom v elektréde posuvajte
elektrodu €o najdalej, aby sa Spicka dostala a upevnila'v zdravom
myokarde, v apexe pravej-komory.

VAROVANIE: - Davajte'pozor; aby ste dosiahli vhodnu polohu pdlu elektrédy.
V opaénom'pripade mdze dojst k suboptimalnym meraniam elektrody.

Obrazok 7. Komorové umiestnenie
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5. Pod skiaskopickym zobrazenim overte, €i sa pdl elektrody na distalnom
konci nachadza v pravej komore.

Kontrola stability elektrédy

Pri kontrolestability elektrody postupujte takto:

1. Po fixacii mandrén giasto¢ne vytiahnite o 8 az 10 cm. (Pozrite si aj krok 5
tohto zoznamu.)

2.~ Pod skiaskopickym-zobrazenim skontrolujte stabilitu elektrédy. Netahajte
za elektrédu. Ak je to'mozné, poZiadajte pacienta, aby zakaslal alebo sa
niekolkokrat zhlboka nadychol.

3. Pripredsienovej implantaciiskontrolujte po pripevneni Spicky elektrody k
stene srdca spravny pohyb elektrody a vélu elektrédy v predsieni:

« - Privydychu pacienta by sa tvar J elektrédy mal bezpecne objavit' v
predsiefiovom,usku.

*  Prinadychupacienta by sa tvar J mal vyrovnat a vytvorit tvar L.
Dostato¢na vola je pritomna vtedy, ak elektréda nadobudne tvar L.
Nadmerna vola je pritomna vtedy, ak elektréda klesne k trikuspidalnej
chlopni:

4. Pri komorovej implantacii skontrolujte-po pripevneni konca elektrédy k
stene srdca spravny pohyb elektrody a volu elektrody v komore.

5. Ked je poloha pdlu elektrédy uspokojiva, vytiahnite mandrén.

UPOZORNENIE: Ak by doslo k dislokacii elektrody, pacientovi je nutné ihned

poskytnut lekarsku-pomoc = vyriesit-polohu pdlov_elektrody a minimalizovat

poskodenie-endokardu.

UPOZORNENIE: Ak bola hrotova-elektroda vytiahnuta cez zavadzac,
elektrédu uz dalej nepouzivajte; pretoze by mohlo dbjst k poskodeniu hrotov.

Vyhodnotenie vykonu elektrédy

Pred upevnenim elektrody ku'generatoru impulzov skontrolujte pomocou
analyzatora stimulacného systému (PSA) elektricky. vykon elektrody. Overenie
elektrického.vykonu over integritu elektrody.

1. “Ked je elektréda’'umiestnena na zelanom- mieste; Ciastoéne vytiahnite
mandrén, aby bol pristupny koncovy kolik.

2. Elektrédu pripojte'k PSA.

«  Pribipolarnych.elektrodach je Spicka konektora elektrody. vodic
katédy (-) a-mala by byt pripojena k zapornému vodicu kabla pacienta
na PSA: Kruzok konektora elekirédy. je vodi€ anody (+)a mal by byt
pripojeny-ku kladnému vodicu kdbla pacienta.
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3. Vykonajte merania podla udajov v tabulke.
Tabulka 2. Odporuc¢ané prahové a snimacie merania

Merania Udaje predsiene Udaje komory
Napétovy prah(Sirka <15V <10V
impulzu nastavena na 0,5

ms)

Vina P/VInaR 22,0mVv =250mV
Impedancia 200~2000 Q 200 -2000 Q

Merania'generatora impulzov nemusia presne korelovat' s meraniami
PSA kvali filtrovaniu signalu. Merania pociato¢nej hodnoty by mali
patrit do rozsahu oedporu¢anych hodnét uvedenych v. tabulke.

NizSie vnutorné potencialy, dlhSie trvania a vyS$Si stimulaény prah
méze indikovat'umiestnenie elektrody v ischemickom alebo
zjazvenom tkanive, PretoZe kvalita'signalusa moze zhorsit, v pripade
potreby elektrédu premiestnite, @by ste ziskali signal s najvac¢Sou

prahom.

4. _Ak merania nie su-v sulade‘s hodnotami v tabulke, vykonajte nasledujuce
kroky:

PSA vyberte z elektrédy.

Opatovne vlozte mandrén- a elektrédu premiestnite pomocou uz
spominanych-postupov.a:zopakujte proces vyhodnotenia elektrédy.
Ak-sur vysledky testovania neuspokojivé, mdze-sa vyzadovat dalSie
premiestnenie alebo vymena systému elektrod.

UPOZORNENIE: , Akbola hrotova elektréda vytiahnuta.cez zavadzac,
elektrodu.uz dalej-nepouzivajte, pretoze by mohlo déjst"k poskodeniu hrotov.

Zoberte do uvahy nasledujuce informacie:
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Nizke hodnoty stimulaéného prahu-indikuju.potrebnibezpeénostnu
rezeryu,-pretoZe stimulaény prah-sa po implantaciirméze zvysit.

Pociato¢né elektrické merania’'sa mézu odchylovat’ od edporu&anych
hodndt z.dévodu kritickej bunkovej traumy. \Vtakomto pripade
vyckajte priblizne 10 minit a zopakujte-testovanie. Hodnoty mozu
zavisiet od Specifickych faktorov pacienta, ako je stav. tkaniva,
rovnovaha elektrolytu a interakcie s'liekmi.

Meranie amplitidy atrvania.nie su su¢astou prddu poranenia a
nerobia sa pri normalnom zakladnom rytme pacienta:




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

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

Pripevnenie elektrédy

Po umiestneni polov-elektrody do uspokojivej polohy zaistite elektrédu
pomocounavleku na prisitie;-¢im dosiahnete trvali hemostazu a stabilizaciu
elektrédy. Techniky pripevnenia.navleku na prisitie sa mézu odliSovat' v
zavislosti od pouzitejtechniky.zavedenia elektrody. Pri zaistovani elektrody
zvazte nasledujuce varovania'a preventivne opatrenia.

VAROVANIE:  Elektrédu nezalamujte, neskrucajte ani neprepletajte s inymi
elektrédami, pretoZe by mohlo dojst k poSkodeniu izolacie elektrody oterom
alebo kiposkodeniu vodica.

UPOZORNENIE: . Pri podvazovani zily neprivazujte prili§ natesno. Tesné
priviazanie méze narusit izolaciu.alebo poskodit Zilu. Po¢as procedury
ukotvenia zabrarte uvofneniu distdlneho konca.

UPOZORNENIE: " Neprisivajte priamo nad telom elektrody, pretoze méze
dojst k- poskodeniu Struktury. Na'zaistenie elektrédy proximalne k miestu
vstupu do Zily pouzite navlek pre prisitie, aby.ste predisli posunu elektrody.

UPOZORNENIE: - Z elektrody neodstranujte ani neodrezavajte navlek na
priSitie. Ak je.edstranenie navleku na prisitie nevyhnutné; postupujte opatrne,
aby sa elektroda neposkodila:

UPOZORNENIE: Pouzitie viacerych navlekovmna-prisitie sa nevyhodnocovalo
a'neodporuca sa.
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Perkutanna implantaéna technika

1. Zlupnite zadnu stranu puzdra zavadzaca a navlek na priSitie zasurite
hiboko do tkaniva‘(Obrazok 8 Priklad navleku na priSitie, perkutanna
implantac¢na technika na strane 22).

Obrazok 8. Priklad navleku.na prisitie; perkutanna implanta¢na technika
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2. Navlek na prisitie a elektrédu priviazte k fascii pomocou aspori dvoch
drazok na navleku. Pre dodato¢nu stabilitu mozno navlek pripevnit k
elektrode pred pripevnenim navleku k fascii.

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

Technika podrezania zily

1.~ Navlek na priSitie zasurnite do Zily popri distalnej drazke.

2. . Zilu podviazte okolo navleku na prigitie, aby ste dosiahli hemostazu.

3. Pomocou rovnakej drazky pripevnite elektrodu a Zilu k prilahlej fascii

(Obrazok 9 Priklad.navleku na prisitie, technika podrezania Zily na strane
23).

Obrazok 9.~ Priklad navleku na priSitie, technika podrezania zily
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4. Pripripeviiovani navleku k elektrode pouzite asporn dve drazky. Pripevnite
elektrédu a navlek na prisitie k prilahlej fascii.

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

Pripojenie ku generatoru impulzov

Dalsie pokyny.pre pripojenie konektorov elektrédy ku generatoru impulzov si
pozrite v prirucke.pre lekara K prisluSnému.generatoru impulzov.

1. _Pred pripojenim elektr6dy Ku-generatoru impulzov skontrolujte, €i su
mandrén-a pripadné prisluSenstvo $pi¢ky konektora vybraté.

2. Ked je elektroda pripevnena na mieste vstupu do zZily, opatovne
skontrolujte polohu a prahové merania a potom pripojte elektrédu ku
generatoru impulzov pomocou procedury popisanej v prislusnej prirucke
generatora impulzov pre lekara.

3.0y Konektor uchopte okamzite distalne ku kontaktom kruzku konektora a
konektor elektrody uplne vliozte do portu generatora impulzov, kym nebude
$picka konektora viditelna za blokem nastavovacich skrutiek. Ak sa Spicka
konektora da len tazko vlozit, skontrolujte;Ci je Uplne zasunuta
nastavovacia skrutka.

POZNAMKA: "V pripade potreby namaZte konektory elektrédy striedmo
sterilnouvodou,-aby ste-ulahdili zavedenie.

4. _Na elektrédu vyvinte jemny-tah,tak Ze ju uchopite za telo v oznacenej
oblasti,-aby ste zabezpecili bezpe&né pripojenie.

UPOZORNENIE: Koncovku elektrady vlozte rovno do portu elektrody.
Neohybajte. elektrédu v blizkosti rozhrania elektrody a hlavy. Pri nespravnom
vloZzeni-méze.ddjst’ k poSkodeniu‘izolacie:alebo konektora:

POZNAMKA: Ak'konektor elektrody ‘nebude pripojeny ku generatoru
impulzov v case.implantacie elektrody, musite zakryt’konektor pred zatvorenim
rezu-kapsy. Krytka elektrody je Specialne urcenana tento tucel. Aby-krytka
elektrody ostala na svojom mieste, okolo ju priSite.
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5. Zvazte anatomiu pacienta a velkost’ a pohyb generatora impulzov,
nadbyto€nu elektrédu jemne navifite a umiestnite ju vedfa generatora
impulzov. Je délezité elektrédu umiestnit' do kapsy sposobom, ktory
minimalizuje.napnutie, skrutenie, ostré zahnutia elektrédy a/alebo tlak na
fu.

Elektricky vykon

1.~ Vyhodnotte signaly elektrody pomocou generatora impulzov.

2. Generatorimpulzov vlozte do implantacnej kapsy, ako uvadza priruc¢ka pre
lekarov ku generatoru impulzov. Pozrite si aj pokyny v tejto prirucke
("Pripojenie ku.generatoru impulzov" na strane 24).

3. - Na EGM v:redlnom €ase vyhodnotte signaly elektrody. Zoberte do uvahy
nasledujuce informacie:

« . \_Signal zimplantovanej elektrody by mal byt nepretrzity a bez
artefaktov, podobny EKG z povrchu tela.

» ~ PreruSovany signal méze indikovat zlomenie alebo iné posSkodenie
elektrédy, pripadne poskodenie izolacie, ktoré si bude vyzadovat
vymenu elektrody.

* " Neprimerané signaly mézu mat'za nasledok neschopnost systému
generatora impulzov zistit arytmiu alebo zbyto¢né dodanie liecby.

4. Otestujte branicovu-stimulaciustimulaciou elekirédy s vysokym vystupnym
napatim, ktoré zvolte na zaklade odborného lekarskeho usudku. Podla
potreby.upravte konfiguracie a polohu elektrédy.-Testovanie sa ma
uskutoc€nit.pre vSetky.umiestnenia elektrody.

PO IMPLANTACII

Poimplantaéné vyhodnotenie

Vykonajte nasledné kontrolné vyhodnotenie podla odporu€ani v-priru¢ke pre
lekara k prislusSnému-generatoru impulzov.

UPOZORNENIE: U niektorych-pacientov nemusi vykon elektrody pri
implantécii predpovedat vykon-v chronickom stave. Preto sa velmi odporuca,
aby sa po’implantacii uskutocnila kontrola na-vyhodnotenie-elektrody pri
rutinnej kontrole generatora impulzov a dalej podla potreby.

VAROVANIE: Zabezpecte, aby bol pocas testovania zariadenia po
implantacii pripraveny externy defibrilator a’zdravotnicky personal vyskoleny v
poskytovani kardiopulmonalnejresuscitacie (CPR) pre pripad;-ze by bolo
potrebné zacat externu zachranu pacienta.

POZNAMKA: Chroénické premiestnenie elektrody méze byt kvéli vniknutiu
telesnej tekutiny alebo fibrotického tkaniva naro¢né.

Explantacia

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

VAROVANIE: Zariadenie opakovane nepouzivajte, nespracuvaijte ani
nesterilizujte. Opatovnym pouzivanim, spracovanim alebo sterilizaciou sa
moze porusit.integrita Struktury zariadenia alebo spdsobit’ zlyhanie zariadenia
a nasledne spdsobit poranenie, chorobu alebo smrt pacienta. Opatovné
pouzivanie, spracuvanie alebo sterilizacia moézu taktiez spésobit riziko
kontaminacie zariadenia aleborinfekciu pacienta, ¢i krizovu infekciu vratane
prenosu infekénych-chordb z jedného pacienta na iného. Kontaminéacia
zariadenia mbéze mat za nasledok zranenie,.chorobu alebo smrt’ pacienta.

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

«.* V pripade smrti-pacienta.(bez ohladu na pri€inu), spolu so.spravou o pitve,
ak bola vykonana.

* () Zinych.dévodov.pri pozorovani alebo komplikaciach.

POZNAMKA:. Likvidécia explantovanyeh generétorov impulzov a/alebo
elektrod podlieha prislusnym zakonom.a predpisom. Ak potrebujete stpravu
navratenie produktu (Returned Product Kit),-obratte sa na spolo¢nost’ Boston
Scientific's pouzitim informacii tvedenych na zadnej strane.

Prijexplantacii a vracani generatoraimpulzov a/alebo elektrody zvazte
nasledujuce informacie:

«_ ( Interogujte generator impulzov. a vytlacte podrobnu-spravu.
»  Pred explantaciou deaktivujte‘generator impulzov.
- (Odpojte elektrédy od generatoraimpulzov.

+~  Ak-su elektrody explantované,-skuste-ich vybrat'tak, aby sa neporusili,
avratteich bez'ohladu na.ich stav. Elektrody nevyberajte hemostatmi.ani
inymi.zvieracimi'nastrojmi, ktoré. mézu elektrédy poskodit'. Nastroje
pouzite iba viedy, ak nie je mozné elektrédu-uvolnit ru€nou manipulaciou:
« | _Generator impulzov a elektrody.umyte od telesnych tekutin‘a zvySkov

dezinfekénym'roztokom, ale.neponarajte’ich. Zabrante vniknutiu tekutin do
portov pre elektrédy na generatore. impulzov:

* Na spravne zabalenie generatora impulzov a/alebo elekirddy pouZzite
supravu.nawvratenie produktu-od spolocnosti‘Boston Scientific a zaslite ju
spolo¢nosti Boston' Scientific.
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SPECIFIKACIE

Specifikacie (nominalne)

Tabulka 3. “Cislo modelu a dizka elektrédy, predtvarovana predsiefiova v tvare J

Model

Dizka (cm)

7735

45

7736

52

Tabulka4. Cislo modelu'a dizka elektrody, komorova rovna

Model Dizka (cm)
7731 52
7732 59
Tabulka 5.". Specifikacie (nominalne)
Charakteristika Nominalna hodnota
Typ konektora IS-1BI

Kompatibilita Generatory.impulzov s portom |1S-1 port;
do ktorého sa da-zasunut konektor 1S-1

Fixacia Hrotmi

Nomindlne rozmery polu elektrody:

Pavreh Spicky 5 mm?

Vzdialenost medzi péimi.elektrody. 10,7 mm

Anédovy pol-elektrody 20 mm?

Nominalny priemer:

VlozZenie 2,0'mm (6.F)

Anddovy pdl elektrody 2,0 mm

Telo elektrody 1,9 mm

Material:

Vonkajsia izolacia

Polyuretan (55D)

Vnutorna izolacia

Silikébnova.guma
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Tabulka 5. Specifikacie (nominalne) (pokracovanie)

Charakteristika

Nominalna hodnota

Material hrotu

Silikobnova guma

Kontakt kruzkukonektora

Nehrdzavejuca ocel 316L

Kontakt koncového kolika 1S-1

Nehrdzavejuca ocel 316L

Pal $picky elektrody.

IROX (oxid iridi¢ity) potiahnuty Pt-Ir

Andédovy pdl elektrody

IROX (oxid iridigity) potiahnuty Pt-Ir

Typ vodita Jednoduché navijané Spiralové cievky
zMP35N™ a
Steroid 0,61 mg dexametazén acetatu

Navlek na prisitie

Réntgenkontrastna biela silikénova guma

Maximalny odpor vodica elektrody:

Qd kruzku-konektora k anédovému polu 45 cm:130 Q
(alebo kruzku) elektrody 52.cm: 152 Q
59cm: 174 Q
Qd koncového kolika k polu $picky 45 cm: 180.Q
elektrédy 52 cm;209.Q
59 cm: 238 Q

ar MP35N je ochranna znamka spolo¢nosti SPS Technologies, Inc.

Zavadzag elektrody
Tabufka6. Zavadzac elektrody

Odporucany zavadzac elektrody

Zavadzac bez vodiaceho drotu

6 F (2,0, mm)

Zavadzac s vodiacim drotom

9F (3,0 mm)

Symboly na baleni

Nasledujuce symboly,mozu byt pouzité na obaloch a Stitkoch: (Tabulka 7

Symboly na obale na strane 28):
Tabulka7. Symboly naobale

Symbol

Popis

Referencné ¢islo

[SN]

Vyrobné Cislo
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Tabulka 7. Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol Popis
g Pouzitelné do
LOT Cislo 8arze
Datum vyroby

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Nesterilizujte opakovane

Na jednorazové pouzitie

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Vidi navod na pouzitie na tejto webovej lokalite:

www.bostonscientific-elabeling.com

Znacka CE zhody. s identifikaciou prislusného
Uradu;-ktory schvaluje pouzivanie znacky

Pokyny na‘otvorenie

Splnomocneny zastupca v. Europskom
spoloCenstve

Vyrobca

Adresa sponzora pre Australit

Podmieneéne kompatibilné's prostredimMR
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