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DALSi TECHNICKE INFORMACE

Dalsi technické udaje.a odkazy-ziskate na internetové strance www.bostonscientific-international.com/manuals.

POPIS PROSTREDKU

Tento navod-obsahuije informace © fadé defibrilatort pro srdeéni resynchronizaéni terapii (CRT-D) AUTOGEN,
DYNAGEN, INOGEN-a ORIGEN (seznam-konkrétnich-modell viz "Mechanické specifikace" na strané 32).

POZNAMKA:. “Konkrétni-funkce uvadéné v tomto havodu se hemusi vztahovat na vsechny modely.
Terapie

Tato Ffada generatoru pulsu jsou'malé, tenké-pfistroje.s fyziologickym tvarem, ktery minimalizuje velikost kapsy
a pfispiva k minimalizaci migrace prostfedku. Tyto pfistroje umozriuji Sirokou Skalu terapii, k nimz patfi:

. Terapie'komorovych-tachyarytmif, ktera se pouziva'k [éceni rytmu souvisejicich s ndhlou srde¢ni smrti
(SCD), jako je VT-nebo VE

. Srdecni resynchroniza¢ni terapie (CRT), ktera-slouzi k 1é¢bé srdeéniho selhani.pomoci resynchronizace
kontrakei komor za-pouZiti biventrikularni elektrické.stimulace

. Stimulace pfi bradykardii a stimulace s.adaptivni‘frekvenci k detekci.a terapii bradyarytmii a k podpore
srde¢niho rytmu po defibrilacni terapii

Terapie defibrilaci/kardioverzi'zahrnuje:
. Skaluvybojd s nizkou nebo, viysokou energii za pouziti bifazickéviny




Moznost volby nékolika-vektort vyboje:

- Od distalnihopélu vybojové elektrody k proximalnimu polu vybojové elektrody a k pouzdru pulsniho
generatoru (elektrodovy. systém TRIAD)

- Od distalniho vybojového pdlu elektrody k proximalnimu vybojovému pdlu elektrody-(RV Coil
to RA Cail)

- QOd.distalniho pélu vybojové elektrody k pouzdru pulsniho.generatoru (RV Coil to.Can)

Elektrody

Generator pulst ma nezavisle programovatelné yvystupy a podle typu modelu je kompatibilni s jednou nebo
vice nasledujicimi elektrodami:

.

.

Jedna 1S-1 sifiova elektroda

dedna unipolarni nebo bipolarni‘elektroda LV-1.pro levou komoru
Jedna unipolarni nebo bipolarni elektroda 1S=1 pro levou komoru
Jedna'lS42 &tyipélova elektroda pro levou komoru

Jedna DF-1/1S=13 elektroda pro kardioverzi/defibrilaéni elektroda

Jedna DF4-LLHH nebo:DF4-LLHO* elektroda pro kardioverzi/defibrilaéni elektroda s multipolarnim
konektorem

Elektrody s.ozna¢enim-GDT-LLHH/LLHO.nebo DF4-LLHH/LLHO jsou ekvivalentni ajsou kompatibilni s
prostredky, které-obsahuji porty bud GDT-LLHH, nebo DF4-LLHH.

Generator pulst a elektrody predstavuji implantabilni ¢ast systému generatoru. pulst.

pON=

N

1S-1 se vztahuje k-mezinarodni.normé ISO 5841-3:2000.
1S4 se vztahuje k mezinarodni normé 1SO 27186:2010.

DF-1 se vztahuje k mezinarodni normé ISO 11318:2002.
DF4 se vztahuje. k. mezinarodni-normé 1SO 27186:2010.




Systém PRM

Tyto generatory pulsti se mohou.pouzivat pouze s programovacim/systémem ZOOM LATITUDE, ktery je
externi ¢asti systému generatoru pulst-a obsahuje:

. Programator/zaznamové zafizeni/monitor (PRM) Model 3120

. Bezdratovy vysilaé ZOOM Model 3140

. Softwarova aplikace ZOOMVIEW; model 2868

. PFidavna telemetricka hlavice Model 6577

Pomoci systému PRM:Ize provadét nasledujici operace:

. Interogace generatoru pulst

. Naprogramovani generatoru pulst k zajisténi riznych moznosti terapie
. PFistup-k-diagnostickym funkcim generatoru pulst

. Provadéni neinvazivnich diagnostickych zkousek

. Pristup k Udajum historie terapie
SOUVISEJICI INFORMACE

Informace 'k implantaci, vSeobecna varovani'a bezpeénostni-upozornéni;.indikace; kontraindikace a technicka
data najdete v navodu k pouziti elektrod.: Peclive si prostudujte instrukce k implantaci v tomto navodu, které
jsou. specifické pro zvolenou konfiguraci elektrod.

Konkrétni.informace o sestaveni,.udrzbé a obsluze PRM-najdete v-navodu k obsluze systému PRM.

Tento prostfedek je-navrzen's povolenou funkci LATITUDE;dostupnost funkce LATITUDE se li§i podle
jednotlivych oblasti.




Cilova skupina

Tento dokument je uréenk-pouziti profesionalnimi.zdravotniky se Skolenim nebo zku$enostmi s implantaci
prostfedku a/nebo kontrolnimi vySetfenimi.

INDIKACE A POUZITI

Tyto defibrilatory. pro srde¢ni‘resynchronizacni terapii spoleénosti Boston Scientific (CRT-D)jsou indikovany
u pacientt _se.srde¢nim selhanim, ktefi dostavaji'stabilizovanou optimalni farmakoterapii(OPT) srde¢niho
selhani a'spliuji nékterou z nasledujicich_podminek:

. Stfedné tézké-az tézké srdecni.selhani (Trida lll-IV NYHA) s EF <'35/% a délkou intervalu QRS 2 1200ms

. Blok levého raménka  Tawarova (LBBB) s-trvanim-komplexu QRS = 130 ms, EF <30 % a
mirnym-ischemickym nebo neischemickym srdeénim selhanim (tfida il NYHA) nebo ischemickym
asymptomatickym srdeénim selhanim (tfida NYHA)

Zafizeni CRT-D spole¢nosti Boston Scientific jsou.také ur€ena k zajisténi-komorové antitachykardické
stimulace a komorové defibrilace v.ramci automatické [€é€by komorovych arytmii;, které ohrozuiji Zivot pacienta.

KONTRAINDIKACE

Tento prostfedek nema zadné kontraindikace.
VAROVANI

Obechné informace

e Informace o oznaceni. Pfed implantaci generatoru. pulsi si peclivé pro€téte tuto priru¢ku, abyste
se vyhnuli riziku poSkozenf 'generatoru pulst nebo elektrody. Poskozeni tohoto zafizeni muze mit za
nasledek poranéni nebo .smrt pacienta.




. Uréeno pouze pro pouziti .u jednoho pacienta. NepouZivejte opakované, nerenovujte ani
neresterilizujte. Opakované pouziti, renovace i resterilizace'muze narusit celistvost konstrukce pfistroje
a/nebo zpusobit selhani pristroje vedouci k poranéni, onemocnéni i.smrti pacienta. Pfi opakovaném
pouziti, zpracovani-nebo-resterilizaci mize také vzniknout riziko kontaminace pfistroje a/nebo infekce
pacienta 'na druhého. Kontaminace pfistroje mize mit za nasledek onemocnéni,.poranéni nebo smrt
pacienta.

. Zalozni defibrilaéni-ochrana. Béhem implantace a.elektrofyziologického testovani vzdy méjte v
pohotovosti prostfedky na externi defibrilaci. Neni-li indukovana komorova tachyarytmie v¢as ukon¢ena,
muze zpUsobitsmrt pacienta.

. Dostupnost resuscitace. Béhem testovani pfistroje poimplantaci zajistéte pfitomnostiexterniho
defibrilatoru a zdravothického personalu s .kvalifikacispro CPR pro pfipad, Ze by pacient potfeboval
zachranu-externimi.prostiedky.

J Elektroda typu patch: Se systémem generatoru pulsti nepouZivejte defibrilacnitransthorakalni elektrody
(patch), nebot" mohou zpusobit ujmu na zdravi pacienta:

. Samostatny generator pulstl. Tento generator pulst nepouzivejte s Zadnym jinym zafizenim pro-fizeni
srdec¢niho rytmu (pulsnim generatorem). Takova kombinace.by mohla zplUsobit interakci generatort pulst
s-‘naslednym moznym poranénim pacienta.nebo nedostateénou aplikaci terapie.

Manipulace

. Zamezte Urazu elektrickym proudem pfi manipulaci. V.prubéhu procedur implantace, explantace
nebo post mortem naprogramujte rezim(y) Tachy.Mode (Rezim Tachy) generatoru-pulsd-pa Off (Vypnuto),
abyste vylou¢ili riziko,Urazu vysokym napétim.

e Nedélejte na elektrodach smycky. Elektrodu nepfehybejte, nekrutte s ni, ani nesplétejte elektrodu s
jinymi_elektrodami, jelikoz by-takové zachazeni‘mohlo zpUsobit poskozeni izolace elektrod-odienim
nebo poskozenim vodice.




Manipulace elektrody bez spojovaciho ndstroje. U elektrod vyzadujicich pouZiti spojovaciho nastroje
postupuijte pfi manipulaci s koncovkou elektrody opatrné, pokud Kelektrodé neni pfipojen spojovaci
nastroj. Nepokousejte se uchopit koncovku.elektrody zadnym chirurgickym ani elektrickym nastrojem,
jako jsou krokosvorky PSA (krokosvorky), svody-EKG, peany; kochry ¢i:svorky. Mize se tim poskodit
koncovka elektrody a narusit integrita zatavenii a‘nasledkem maze byt neschopnost aplikace terapie nebo
aplikace nevhodné terapie, jako je napriklad.zkrat v hlavici

Manipulace s koncovkou-pfitunelizaci.-Nepokousejte se uchopit Zadnou jinou ¢ast.koncovky elektrody
DF4<LLHH ¢i'DF4-LLHO kromé terminalniho koliku, a to ani.pokud je nasazena krytka elektrody.

Neuchopujte Zadnou jinou ¢asti koncovky elektrody 1IS4—LLLL kromé terminalniho koliku, a to ani pokud
je nasazena krytka elektrody.

Vhodné pripojeni.elektrod. Pfi implantaci systému pouzivajiciho elektrodu DF4-LLHH/LLHO.i
IS4-LLLL se ujistéte, Ze jsou elektrody-vloZzeny-a zajistény ve spravnych portech. VloZenj-elektrody do
nespravného portu bude mit za nasledek neocekavané.chovani prostfedku (s'moznosti, Ze pacient
zustane bez ucinné terapie):

Programovani a obsluha prostfedku

Rezimy sinového prevadéni. Nepouzivejte rezimy sitiového pfevadéni u pacientd s chronickou
refrakterni.sifnovou tachyarytmii..Pfevadéni sinovych.arytmiimaze vést ke komorovym tachyarytmiim.
Vyluéné sinnové rezimy. Nepouzivejte rezimy:typu Atrial-only(pouze. sin€) u pacientt se srdeénim
selhanim, protoZe tyto.rezimy neposkytuji CRT.

Komorové sniméni. Dislokace elektrody v levé komote ‘do blizkosti sini miize vést k nadmérnému
snimani“pulst sini.a inhibici(stimulace levé komory.

Pomala VT. Pri implantaci‘pfistroje-pacientim s pomalymi VT musi-lékafi postupovat se zvySenou
opatrnosti. 'Naprogramovani terapie-pro pomalé monomorfni VT miZe zabranit.aplikaci-CRT pfi vy8sich
frekvencich; pokud jsou tyto frekvence jiz v. zoné tachyarytmie:




Po implantaci

Chranéné prostory. Pouéte pacienty, aby vyhledali Iékaisky doprovod pred vstupem do mist, které by
mohly nepfiznivé ovlivnit funkci aktivniho implantovaného Iékarského pristroje, v€etné prostfedi, ktera
jsou oznagena vystraznym upozornénim zakazujicim vstup pacientim, ktefi maji generator pulsu.

Vystaveni vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI). Pacient nesmi podstoupit vy$etfeni MRI. Silna
magneticka pole mohou-poskodit generator puls(i a/nebo systém elektrod, cozimize vést k poranéni
nebo umrti pacienta.

Diatermie: Pacient s implantovanym generatorem:pulst a/nebo.elektrodou nesmi byt vystaven diatermii,
protoze diatermie muze pasobenim indukovanych.proudd zpUsobit fibrilaci, paleni myokardu nebo
zniceni generatoru pulsu.

Zajisténi-aktivace PTM. V pfipadé potreby pred propusténim pacienta zkontrolujte, zda je funkce
Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zéaznam) aktivovana —-ovérfte, zda je parametr Magnet
Response (Odezva pfi magnetu) nastaven na moznost Store EGM (Ulozit EGM):-Jestlize je tato funkce v
nastaveni Inhibit Therapy (Potlacit terapii) neumysiné opusténa, mohl by pacient potencialné deaktivovat
detekci a-terapii tachyarytmie.

Odezva magnetu nastavena,na moznost Inhibit Therapy (Potlacit terapii). Po spusténi funkce
Patient Triggered Monitor.(Pacientem spoustény-zaznam) pfilozenim magnetu a po.ulozeni'EGM nebo po
uplynuti 60-dnd ode dne aktivace funkce Store EGM (UloZit EGM).se haprogramovana moznost Magnet
Response (Odezva pfi-magnetu) automaticky nastavi-na moznost Inhibit Therapy (Inhibovat 1é¢bu). Kdyz
se to.stane, pacient-nesmi pfilozit magnet, protoze by se mohla potlacit terapie tachyarytmie.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Klinické aspekty

Kardiostimulatorem zprostredkovana tachykardie (PMT). Po naprogramovani hodnoty Minimum
PVARP mensi; nez odpoyida retrogradnimu V-A vedeni,'se muze zvysit pravdépodobnost vzniku PMT.




. Senzory rezimu MV. Bezpecnost.a t¢innost rezimu senzoru MV nebyla klinicky vyhodnocena u pacientd
s implantatem v abdominalini oblasti.

. Funkce v rezimu'senzoru MV. Funkce senzoru MV mlze byt nepfiznivé ovlivnéna béhem pfechodnych
stavl, jako jsou pneumothorax, perikardialni vypotek nebo’pleuralni vypotek. Do vyfeSeni té€chto stavl
zvazte naprogramovat.senzor MV-na-moznost Off (Vypnuto).

. Rezimy s adaptivni frekvenci. Modely's adaptibilni-frekvenci, ktera vychazi zcela nebo z&asti z
minutové ventilace, mohou byt-nevhodné u pacientu, ktefi mohou dosahnout dechovy cyklus krat$i nez
jedna-sekunda(vice nez 60 dechl za minutu)..Vy3$i dechova frekvence snizuje‘impedanéni signal, ktery
snizuje frekvenéni odezvu MV (tj..stimulacni frekvence klesne k naprogramovanému LRL).

Rezimy's adaptibilni-frekvenci, které jsou.zaloZeny.-zcela nebo z&asti na MV, nelze pouzivat u pacientu s:
. Samostatny kardiostimulator

. Jina elektroda‘neZ transvenozni elektroda — méfeni MV bylo testovano pouze u bipolarnich
transvenoznich'elektrod

. Uméla plicniventilace — pouziti. mechanického dychaciho pfistroje mize vést'k nevhodné
stimula€ni-frekvenci fizené senzorem MY

Sterilizace a uskladnéni

. Je-li obal poskozen. Tvarované obaly generatoru pulst.a jejich obsah jsou pfed kone¢nym zabalenim
sterilizovany. Generator pulst a elektroda jsou po dodani sterilni za pfedpokladu neporusenosti obalu:
Pokud je obal mokry; propichnuty, otevieny-nebo jinak poskozeny, vratte generator pulsd, pfipadné
elektrodu;, spolecnosti-Boston.Scientific.

. Pokud dojde k padu prostiedku-na zem. Neimplantujte prostfedek, ktery spadl'na zem poté; co byl
vyjmut z plvedniho neposkozeného obalu. Neimplantujte prostfedek, ktery.v pivodnim neporuseném
obalu spadl. na zem z vySky vétSi-nez 61_cm (24 palcu), Za téchto podminek nelze zarugit sterilitu,
neporusenost a/nebo funkci a takovy prostredek je-nutné vratit ke kontrole spole¢nosti Boston Scientific.




Teplota skladovani-a vyrovnani teploty. Doporucené rozpéti teplot pro skladovani je 0 — 50°C (32 —
122°F). Pfed pouzitim telemetrickych-kemunikaénich vlastnosti; programovanim nebo implantaci pfistroje
jej ponechte ohfat na pokojovou teplotu, nebot teplotni extrémy mohou-ovlivnit poéateéni funkci pfistroje.

Skladovani pristroje. Generator.pulst skladujte na-€istém misté'v bezpecné vzdalenosti od magnetd,
od souprav obsahujicich magnety a od'zdroju EMI; abyste vylougili moznost poSkozeni tohoto pfistroje.

Doba pouzitelnosti. Generator pulsti nebo eléktrodu implantujte pfed datem oznhaéenym 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 pozdéii.

Implantace

.

Océekavané vyhody.-Zjistéte, zda.oCekavané prednosti-programovatelnych vlastnosti pfistroje prevazi
moznost rychlejSiho vybiti baterie.

Proved'te predoperacni vysetreni pacienta. N&kolik dalSich faktord, mimo jiné celkovy zdravotni stav
pacienta a soub&zné choroby, které i bez vztahu k funkci.nebo indikaci-pfistroje,"mohou mit nepfiznivy

vliv na implantaci tohoto systému.. Pfi tomto posuzovani mohou pomoci doporuéeni skupin zabyvajicich
se ochranou prav pacientd s onemocnénim srdce.

Kompatibilita-elektrody. ‘Pfed implantaci zkontrolujte kompatibilitu elektrody a generatoru, pulst.
Pouziti nekompatibilnich elektrod.ageneratoru pulst miZe poskodit konektor nebo vést K potencialné
nezadoucim nasledkdm, jako napf. nedostatecné snimani srde¢ni aktivity .nebo neschopnost aplikovat
nezbytnou- terapiic

Telemetricka hlavice..Nezapomerite, ze v pfipadé ztraty spojeni telemetrie ZIP je k dispozici sterilni
telemetricka hlavice. Zkontrolujte; Ze hlavici-je mozné snadno pfipojitk programovacimu zafizeni a Ze je
v dosahu generatoru pulsu.
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Pristroje napajené z elektrické sité. Pri testovani elektrod pomoci zafizeni napajeného z elektrické
sité postupujte s mimoradnou opatrnosti, protoze svodové proudy prevysujici 10 pA mohou indukovat
fibrilaci komor. Zajistéte, aby. veskera zafizeni napajena z elektricke sité splfiovala pfislusné technické
pozadavky.

Nahradni pfistroje. .Po implantaci-nahradniho pFistroje’do.podkozni kapsy, ve které byl dfive umistén
vétsi pristroj, muze:dojit k zachycenf vzduchu v kapse; k migraci; k erozi nebo k nedostateénému zemnéni
mezi pfistrojem a tkani. Irigace kapsy sterilnim fyziologickym.roztokem snizuje pravdépodobnost
zachyceni vzduchu a nedostate¢ného zemnéni. ‘MoZnost migrace a eroze je sniZzena po pfichyceni
pristroje fixacnim Svem.

Neohybejte elektrody v blizkosti rozhrani elektroda-hlavice. Koncovku elektrody zasurite pfimo do
portu pro elektrodu.,Neohybejte elektrodu v blizkosti spojeni-hlavice-elektroda. Pfi nespravném zavedeni
muze dojit k peskozeni izolace nebo koncovky.

Nepritomnost elektrody. Pokud nejsou elektroda nebo zéslepka v portu elektrody pfitomny, muze dojit
k poruse funkce pfistroje. Pokud se elektroda nepouziva, nezapometite nepouzivany.port spravné
uzaviit zaslepkou-a poté utdhnout zaslepku utahovacim Sroubem.

Pripojeni elektrod. Nezavadéjte elektrodu do konektortu generatoru pulsd, aniz byste provedli

nasledujici opatfeni,-kterd maji zajistit spravné zavedeni elektrod:

. Vlozte momentovy kli¢.do vylisované prohlubné tésnici'zaslepky pred zavedenim elektrody do
portu, aby se uvolnila veskera zachycené tekutina nebo vzduch:

\ Pohledem zkontrolujte, Ze utahovaci Srouby jsou dostateéné povoleny-tak; aby nebranily zavedeni.
V. pfipadé nutnosti pouzijte k povoleni Sroubd- momentovy klic.

. Kazdou elektrodu pIné zavedte do pfislusného portu pro elektrodu a poté utahnéte utahovaci
Sroub.na kolik kencovky.




Impedance defibrilaénich elektrod. Jestlize celkova impedance vybojové elektrody pfi implantaci je
niz8i nez 20 Q, oveérte, zda proximalni civka neni v kontaktu's povrchem generatoru pulsti. Namérena
hodnota pod 20/ Q indikuje zkrat v systému. Jestlize opakovana méfeni ukazuji celkovou impedanci
vybojové elektrody niz§i'nez 20 Q; muze byt nutna vyména elektrody a/nebo generatoru puls.

Presmérovana energie. Nepfipustte, aby se béhem indukce dostal do kontaktu s-elektrodou jakykoli
vodivy pfedmét.nebo zafizeni, protoze by mohlo.dojit k pfesmérovani energie, a.timke snizeni jejiho
mnozstvi aplikovaného'pacientovi; a.také k poskozeni implantovaného systému.

Steh nezakladejte pfimo na-elektrodu.. Neutahujte stehy pfimo pres télo-elektrody, nebot to miize
poskodit jeji strukturu. PouZivejte navlek pro pfisiti K zajisténi elektrody proximalné od mistaZilniho
vstupu k zabranéni pohybu elektrody.

Senzor MV..Funkce MV ‘Sensor (Senzor-MV).neprogramujte na On-(Zapnuto), dokud neni'generator
pulsl pIné implantovan a neni.testovana-a ovéfena integrita systému.

Programovani prostiedku

.

Komunikace pristroje. Ke komunikaci s timto generatorem pulsu pouzivejte vyhradné uréeny PRM a
prislusnou softwarovou aplikaci.

Nastaveni STAT PACE. Pokud je generator pulsti naprogramovan na stimulaci STAT PACE, bude
dodavat stimulacni impulsy STAT.PACE s velkou energii:do'té doby, dokud hebude pteprogramovan.
Pouziti parametrd STAT PACE pravdépodobné zkracuje Zivotnost prostredku.

Biventrikularni stimulacni terapie. Tento prostfedek je uréen pro aplikaci biventrikularni nebo
levokomorové stimulaéni terapie. Programovani prostfedku. na stimulaci pouze 'RV heni ur¢eno pro
lécbu srde¢niho selhani. Klinické udinky stimulace pouze RV v terapii'srdecniho. selhani dosud nebyly
hodnoceny.
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Bezpe€nostni limity stimulace a-snimani._ Pfi vybéru hodnot Pacing Amplitude (Amplituda stimulace),
Pulse Width (Sitka impulzu) a Sensitivity (Citlivost) vezméte v ivahu €asové zmény parametru elektrody.

. Akutni parametr Pacing. Threshold (Stimulaéni prah) vétSi nez 1,5 V nebo trvaly parametr Pacing
Threshold'(Stimulacni prah) vétsi-nez 3 Vimlze zpUusobit ztratu stimulace, protoZze prahové hodnoty
mohou_¢asem vzrustat.

. R-Wave Amplitude (Amplituda R viny) mensi.nez.5 mV nebo P-Wave Amplitude-(Amplituda P viny)
mensi nez 2 mV muZe mit za nasledek undersensing. (ztratu snimani), protoze snimana amplituda
se mGze po.implantaci snizit.

. Pacing Lead Impedance (Impedance stimulacni elektrody) by méla byt vy$si nez naprogramaovana
Low'(Dolni) mez.impedance (v rozmezi 200 a:500 Q) a niz§i nez naprogramovana High.(Hornf)
mez impedance (v rozmezi 2 000.a'3 000 Q).

Spravné programovani konfigurace-elektrod. Je-li parametr Lead Configuration (konfigurace
elektrod) naprogramovén na hodnotu Bipolar (bipolarni).a je implanhtovana unipolarni elektroda, nedojde
ke stimulaci.

Spravné programovani vektoru vyboje. Je-li naprogramovan vybojovy vektor RVeoil>>RAcoil a
elektroda nema.civku RA, k vyboji-nedojde.

Programovani u supraventrikularnich tachyarytmii(SVT). Posudte vhodnost pfistroje a moznosti
programovani u_pacientd s SVT, protoze SVT mize.iniciovat hezadouci-aplikaci terapie pfistrojem.

AV zpozdéni. K zajisténi vysokého procenta biventrikulami stimulace musi byt'nastavena hodnota AV
Delay (AV zpozdéni)nizsi, nez je vlastni PR interval pacienta.

Stimulace s adaptivni frekvenci. Funkci Rate Adaptive Pacing (Stimulace s adaptivni frekvenci) je
nutno pouzivat.opatrné u pacientl, ktefi nejsou.schopni tolerovat zvysené stimula¢ni frekvence.




Refrakterni interval-komor(VRP) pfi stimulaci s adaptivni frekvenci. Stimulace s adaptivni frekvenci
neni limitovana refrakternimi-intervaly. ‘Naprogramovany dlouhy refrakterni interval v kombinaci s
vysokou hodnotou MSR (Maximalni'senzorova frekvence) mize zplsobit asynchronni stimulaci béhem
refrakternich intervald;.protoze tato kombinace mize. navodit velmi malou nebo dokonce nulovou $itku
okna snimani. K optimalizaci‘snimacich:oken pouzijte funkce Dynamic AV Delay (Dynamické AV
zpozdéni) nebo.Dynamic PVARP (Dynamicky PVARP). Pokud zadavate pevny parametr AV Delay (AV
zpozdéni), vezméte v Uvahu vysledky. snimani.

Odezva na sinovou tachykardii (ATR). Parametr ATR musi byt nastaven ha On (Zapnuto), pokud ma
pacient v,anamnéze sifiovou tachyarytmii. Aplikace CRT je ohrozena, protoze pfi pfipadném prepnuti
rezimu ATR je pferuSena-AV.synchronizace.

Test prahovych hodnot. Béhem manualniho testu LV-Threshold (Prah LV) neni k dispozici funkce
Backup Pacing (Zalozni stimulace) RV.

Pouze stimulace levé komory. Klinicky efekt samotné stimulace LV u pacientl se srde¢nim selhanim
nebyl dosud zkouman:

Polarita viny vyboje. U elektrod-1S-1/DF-1 nikdy neménte polaritu viny vyboje fyzickym pfehozenim
katody-aanody elektrody na-hlavici generatoru pulsu ~ pouzijte programovatelnou funkci Polarity
(polarita). P¥i fyzickém prepnuti polarity. muze dojit k poSkozeni prostfedku nebo poopera¢nimu
nezvladnuti arytmie.

Rezim Tachy nastavit-na Off (Vypnuto).. Eliminujte-moznost-yzniku nezadoucich vyboju
naprogramovanim rezimu Tachy Mode generatoru pulst na Off (Vypnuto) pfi uvedenfi prostfedku:mimo
provoz.a pfed tim, nez s nim za¢nete manipulovat.-Pro detekci a terapii tachyarytmie zkontrolujte, Ze je
naprogramovan rezim Tachy Mode na Monitor.+Therapy (Sledovani + terapie):

Nadmérné snimani (oversensing) v sinich. Zajistéte, aby.do sifiového-kanalu nepronikaly Zadné
artefakty-z komor; jinak maze dojit k nadmérnému.snimani (oversensingu)-v sinich.. Pokud jsouv
siflovém kanalu pfitomny komorové-artefakty, mize byt nutné upravit-polohu sifiové elektrody, aby se
tato interakce minimalizovala.
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Vstupni pocet ATR. Pfi-programovani parametru Entry Count (Vstupni po€et) na nizké hodnoty v
kombinaci s kratkym parametrem ATR Duration (Trvani ATR) postupujte opatrné. Tato kombinace
umozriuje pfepnuti‘rezimu s,velmi rychlouakci sini. Pokud byste napfiklad.naprogramovali Entry Count
(Vstupni pocet).na hodnotu 2 a ATR Duration (Trvani ATR).na'0, mohlo by-dojit k pfepnuti reZimu ATR na
dvou rychlych intervalech sini. V takovych pfipadech muze kratka série-pfed¢asnych sifiovyeh udalosti
zpUsobit pfepnuti rezimu prostfedku.

Vystupni.pocet ATR. Pfi programovani parametru Exit Count (Vystupni pocet) na:nizké hodnoty
postupuijte opatrné. Pokud byste napiiklad naprogramovali.Exit Count (Vystupni pocet) na hodnotu 2,
muize nékolik malo cykl( snizeného snimani (Undersensingu) v sini-zpusobit ukon€eni pfepinani rezima.

Vhodné programovdni bez sinové elektrody. Pokud neni implantovana sifiova elektroda (a.port
je zaslepen), nebo neni sinova elektroda pouzivana; ale zlstava pfipojena k hlavici, musi byt
naprogramovani prostfedku v souladu s poctem.a.typem skute¢né pouzivanych elektrod.

Konfigurace levokomorovych elektrod. Spravné naprogramovani-Lead Configuration (Konfigurace
elektrod) v koronarni zile LV.je zasadni pro spravnou funkci elektrody LV: Naprogramujte Lead
Configuration (konfigurace elektrody) v souladu s poétem polliv.LV elektrodé; jinak dochazi k zmatenému
snimani LV, ztraté stimulace LV nebo neucinné stimulaci LV,

Ochranny interval levé komory (LVPP).-Pouzitim dlouhého ¢asu LVPP se redukuje maximalni
stimulaéni‘frekvence. LV a muze se potlacit.CRT pfi vysSich frekvencich stimulace:

Rekalibrace MV. K ziskani spravné zakladni hodnoty MV se bude senzor MV kalibrovat automaticky
nebo jej Ize-kalibrovat manualné.. Nova manualini kalibrace se musi provést v.situacich, kdy dojde

K vyjmuti-generatoru pulst z implantacni kapsy po implantaci, napfiklad pfi‘repozici elektrody nebo.v
situacich, kdy je zakladni hodnota MV ovlivnéna faktory jako starnuti elektrody, zachyceni vzduchu v
implantacni kapse, pohybem generatoru pulst v ddsledku nedostateéného pfisiti, externi defibrilace nebo
kardioverze.nebo pfi dalSich komplikacich na strané pacienta (napk. pneumothorax).




Nastaveni snimani.-Po provedeni jakékoli-Upravy snimaciho rozpéti nebo po Upravé snimaci elektrody
je vzdy nutné zkontrolovat spravné snimani. Naprogramovani parametru Sensitivity (Citlivost) na nejvyssi
aktivity. Stejné tak naprogramovani na nejniz§i hodnotu' (nejvyssi citlivost) mize vést k-nadmérnému
snimani mimokardialnich signalt.

Pacienti slysi-tény prichazejici z jejich prostfedku. Pacienty je nutné poudit,.ze se maji okamzité
obratit na svého lékafe; jakmile z prostredku. uslysi tony.

Pouziti_pacientem spousténého zaznamu. Rozhodnéte, zda je pacient:schopen tuto funkci aktivovat,
neZz mu. date magnet a nez aktivujete funkci Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustényzaznam).
Upozornéte pacienta, aby.se vyhybal.siinym magnetickym polim, ve kterych by se mohla tato funkce
nechténé spustit.

Spusténi ulozeného EGM pacientem. Mate-li mozZnost, nechejte pacienta vyzkouset spusténi zaznamu
EGM v'dobé, kdy budete aktivovat funkci-Patient-Triggered Monitor (Pacientem spoustény zaznam),
abyste jej mohlijlépe poucitia ovéfit vysledky funkce. Zkontrolujte aktivaci této funkce v okné Arrhythmia
Logbook (Zaznam arytmii).
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Rizika okolniho prostiedi a'zdravotni-terapie

. Eliminujte elektromagnetickou interferenci (EMI). Poucte pacienty, aby se vyhybali zdrojim EMI,
nebot EMI mUze zpusobit, Ze generator pulsd bude dodavatnespravnou terapii, nebo mize znemoznit
aplikaci spravné terapie.

Navrat generatoru pulsti. do normalniho rezimu se obvykle‘dosahne .vzdalenim od zdroje-EMI nebo jeho
vypnutim.

PFipadem zdrojt EMI jsou:

o Zdroje elektrického napajeni, zafizeni ke svarovani elektrickym obloukem a roboticka manipulaéni
zafizeni

. Vysokonapé&tové rozvodné sité
. Elektrické tavici pece
. Velké RF vysilace, naptiklad radar

. Radiové vysilace véetné vysilaéh-u hracek na dalkové ovladani
4 Elektronicka zabezpecovaci zafizeni (proti kradezim)
> Alternator v jedoucim vozidle

. Lécebné.vykony nebo-diagnostické testy, pfi kteryeh-télem prochazi elektricky proud, jako
jsou napiiklad TENS; elektrokauterizace, elektrolyzal/thermolyza, elektrodiagnostické testy,
elektromyografie nebo vySetreni vodivesti nervi

. Jakykoli zevné prikladany pfistroj, ktery pouziva automaticky alarm detekce elektrod (napriklad
pristroj EKG)

16




Koncové radiové a telekomunikacni zafizeni (RTTE). Spole¢nost Boston Scientific timto prohlasuje,

Ze tento zdravotnicky prostredek spliiuje zakladni pozadavky a dalsi relevantni ustanoveni smérnice
1999/5/ES..Pro ziskani Gplného textu.ProhlaSeni o shodé kontaktujte spolecnost Boston Scientific
s pouzitim informacina zadni strané.

POZNAMKA: . 'Stejné jako-u.ostatnich telekomunikaénich zafizeni, ovéfte si prosim‘i zde narodni
legislativu tykajici se ochrany dat.

Bezdratové EKG. Bezdratové pirenasené EKG'mulze byt ruseno RF interferenci'a mize dochazet k
preruseni.nebo ztraté prenaseného signalu. V pfipadé interference, obzvlasté béhem diagnostického
testovani, se doporucuje pouzit povrchové snimani.EKG.

Nemocniéni a zdravotnické prostredi

Mechanické systémy umélé.ventilace.. Pii mechanické ventilaci nastavte funkci MV Sensor/Respiratory

Sensor-(Senzor MV / Senzor dychani) na. Off (Vypnuto). Jinak by mohlo dojit k nasledujicim situacim:
. Nevhodna frekvence fizena MV senzorem
. Zavadeéjici trending respiracni frekvence
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Svadeény elektricky proud. Jakékoli.zdravotnické zafizeni, vykon, terapie nebo diagnosticky test, pfi
kterém se aplikuje elektricky proud-do téla pacienta, mohou zplsobovat interferenci s funkci generatoru
pulsu.

Externi monitorovaci.zafizeni(napf. respirachi monitory, monitory povrchového EKG,
hemodynamické-monitory) mohou zptsobovat interferenci s diagnostickymi funkcemi-generatoru
pulsthvyuzivajicimi méfeni impedance. (napfiklad méreni impedance vybojové elektrody, trend
parametru Respiratory Rate (Dechové frekvence)). V pfipadé, Ze je funkce MV.zapnuta pomoci
moznosti On+(Zapnuto) mohou tyto'interference také vést ke zrychlené stimulaci, a to dokonce az
na maximalni senzorem Ffizenou frekvenci. Chcete-li'vyfesit mozné interakce se senzorem MY,
deaktivujte senzor bud ptepnutim na/Off (Vypnuto).(nebude se provadét zadné fizeni frekvence
podle MV ani méfeni trendti podie-MV senzoru), nebo na pasivni rezZim'(nebude se provadét zadné
fizeni frekvence podle MV). Dale ze naprogramovat rezim Brady Mode (Brady rezim) narezim bez
adaptibilni frekvence (nebude se provadét méreni trendli podle"MV senzoru).

Chcete-li vyfesit.pravdépodobné interakce s diagnostickymi-funkcemi s‘pouzitim-Respiratory
Sensor (Senzor dychani), deaktivujte funkci Respiratory Sensor (Senzor dychani) generatoru pulsd
naprogramovanim na.moznost Off (Vypnuto).

Lécebné vykony nebo diagnostické testy;. pfi kterych télem prochazi elektricky proud, jako

jsou napfiklad TENS, elektrokauterizace, elektrolyza/thermolyza, elektrodiagnostické testy,
elektromyografie nebo-vysSetfenivodivosti nervi mohou interferovat's generatorem pulsé.nebo
jej mohou poskodit:"Pfed oSetfenim preprogramuijte-generator pulst do reZimu Electrocautery
Protection Mode(Rezim ochrany pred elektrokauterizaci) a béhem vykonu monitorujte funkci
prostfedku. Po ukonceni vykonu ovéfte funkci generatoru pulsu ("Kontrolni vySetfeni generatoru
pulst po terapii" na strané 23).

Interni defibrilace. NepouZivejte-vnitini defibrilacni elektrody nebo katetry, pokud'neni generator pulst
odpojen od'elektrod, nebot elektrody mohou energii odvadét. To miize zpUsobit-poranéni.pacienta’a
poskozeni‘implantovaného systému.




Externi defibrilace.-Po aplikaci exterhihowvyboje mize obnova snimani trvat az 15 sekund. V
neurgentnich situacich u pacientd dependentnich na kardiostimulatoru zvazte pred provedenim externi
kardioverze nebo defibrilace moznost.pfeprogramovani generatoru pulsd na rezim asynchronni stimulace
a naprogramovani funkce MV/Respiratory.Sensor (Senzor dychani)na Off (Vypnuto).

Neumistujte defibrilacni elektrody (nebo desticky)primo nad.jakékoli podkozni elektrody.

Pouziti externi defibrilace nebo kardioverze mize generator.pulst poskodit. Pro zabranéni Skodam na
generatoru pulst postupujte nasledujicim zplisobem:

Neumistujte defibrilacni elektrody (nebo desticky) pfimo.nad generator pulsd. Prikladejte externi
defibrilacni elektrody-(nebo rukojeti) co nejdale od generatoru pulsd:

Pokud je prostfedek implantovan v oblasti pravého prsniho svalu, pfilozte defibrilacni.elektrody
(nebo.rukojeti) v zadoptedni orientaci, pokud je prostfedek.implantovan v oblasti levého prsniho
svalu, pfilozte defibrilacni-elektrody (nebo rukojeti) v anteroapikalni orientaci.

prijatelna.

Po externi-defibrilaci nebo kardioverzi ovéfte funkci generatoru pulst ("Kontrolni vySetfeni generatoru
pulsl po terapii” na strané 23).

Litotrypse.. Litotrypse-zevni razovou vinou (ESWL) mize vést k elektromagnetické interferenci nebo
poskozeni‘generatorupulst. Pokud je ESWL z Iékafského hlediska nutna, nasledujici opatfenou'mohou
minimalizovat moznou interakci:

Zaméite smér ESWL nejméné 15.cm (6 palcu) od generatoru-pulst.

V zavislosti na stimulacnich potfebach pacienta naprogramuje rezim Brady Mode na Off (vypnuto)
nebo na rezim VVI bez frekvenéni adaptace.

Na zabranéni neindikovanym-vybojum programujte-Tachy Mode-(rezim Tachy) na Off (vypnuto):
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. Ultrazvukova energie; Terapeuticky ultrazvuk (napfiklad litotrypse) mize generator pulsd poskodit. Je-li
pouziti léEebného ultrazvuku nevyhnutelné; eliminujte jeho zaméfeni v blizkosti umisténi generatoru
pulst. Ultrazvukova energie pouzivana k diagnostice (napf. echokardiografie) podle stavajicich znalosti
generator pulsti neposkozuje.

. Elektromagneticka interference: Elektricka interference nebo “Sum™zpusobovany elektrokauterizaci
nebo zafizenimi nebo-monitory, mize znemozfovat navazani nebe udrzeni telemetrického spojeni k
pfezkouSeni nebo proegramovani pfistroje:.Dochazi-li k takové interferenci, pfemistéte programator
dale‘od elektrickych zafizeni'a zajistéte, aby se vzajemné nekfizily kabely. Pokud.dojde k zruseni
telemetrie v disledku interference, je nutné piistroj opakované pfezkouset pfed vyhodnocenim informaci
Z paméti-generatoru pulsh.

. Interference radiofrekvenénim (RF) signalem. RF signaly-od.zafizeni pracujicich s frekvencemi
blizkymi k frekvencim, které pouziva generator pulsu, mohou rusit telemetrické spojeni ZIP_ pfi
prezkouseni-nebo programovani.generatoru pulst. RF interferencije mozno-redukovat zvétSenim
vzdalenosti rusiciho-pfistroje od:PRM a generatoru pulst.

. Zavedeni vodiciho dratu pro centralni kanylu. Pfi-zavadéni-vodicich dratl pro centralni Zilni katetry
typu.PIC nebo Hickman v oblasti mozZného vyskytu elektrod.generatoru.pulst dbejte’ zvysené opatrnosti.
Zavedeni téchto vodicich dratt do Zil, kterymi prochazeji elektrody, mizZe vést k' poskozeni.nebo dislokaci
téchto elektrod.

Domaci a pracovni prostiedi

. Domaci_spotiebic¢e. Domaci spotiebice, které jsou v dobrém proveznim stavu.a jsou spravné
uzemnéné, obvykle neprodukuji tak siiné EMI, aby. rusily provoz generatoru pulsi. dsou.znamy pfipady
poruch generatoru.pulsd, zplsobené rucnimi elektrickymi nastroji nebo-elektrickymi.holicimi strojky
pouzivanymi pfimo nad mistem implantace generatoru pulst.
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Magneticka pole: Poucte pacienty, ze.déle trvajici plsobeni silnych magnetickych poli (vice nez 10
gaussu nebo 1 militesla) mizZe sepnout.funkci magnetu. Mezi.zdroje magnetického pole pati napfiklad:
. Prumyslové transformatory-a motory

. Zobrazovaci-systémy MR

. Velké reproduktory

. Telefonni.sluchatka; jsou-li drzena do vzdalenosti 1,27-cm (0,5 palce) od generatoru pulst

. Magnetické hlavice, jaké se.napfiklad-pouzivaji.u.letiStnich bezpe€nostnich systému
Elektronicka kontrola zbozi-(EAS). Poucte pacienty, aby se hezdrzoyali v blizkosti zabezpe€oyvacich
zafizeni proti.kradezim, jaké se nachazeji naptiklad-ve vchodech nebe vychodech obchoadnich domu a

verejnych knihoven. Pacienti pfes takové zafizeni maji-projit normalnim krokem, protoze tato zafizeni
mohou zplsobit nespravnou funkci generatoru pulsis,

Mobilni) telefony.” Poucte pacienty, aby drzeli mobilni telefon u-ucha protilehlého ke-strané, kde je
implantovan generatorpulsti. Pacienti nesmi nosit zapnuty mobilni telefon v naprsni kapse ani na pasku
ve vzdalenosti 15 cm (6 palct) od implantovaného pfistroje, protoZze nékteré mobilni telefony mohou
zpUsobit, Ze generdtor pulst aplikuje nevhodnou terapii nebo naopak potlaci‘aplikaci vhodné terapie.

Testovani pfi kontrolach

Testovani-konverze. Uspé&sna konverze VF.nebo VT bghem testovani konverze arytmie neni zarukou,
Ze ke konverzi dojde i po operaci. Méjte na-paméti, Ze zmény stavu pacienta,lekovy.rezim a dalSi.faktory
mohouzménit defibrilacni prah/(DFT), coz mlze vést k pooperaéni nonkonverzi arytmie.

Testovani stimulaénich prahu. Pfi zméné stavu pacienta nebo Iékového rezimu-nebo-preprogramovani
parametr( pristroje zvazte provedeni testl stimulacnich prahl.k ovéFeni dostatecné rezervy pro ucinnou
stimulaci:
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Naplanovani dalsich kontrol u pacienta, ktery odjizdi do jiné zemé. Pacienti, ktefi se po implantaci
chystaji cestovat nebo prestéhovat-do jiné zemeé, nez ve které jim byl pfistroj implantovan, by méli mit
zajisténé dalsi sledovani. Regulatorni schvaleni pfistroju a pfidruzenych konfiguraci programovaciho
software se meézi jednotlivymi zemémilisi a v nékterych zemich nemusi byt nékteré pfistroje registrovany
nebo nejsou k dispozici

O pomog-pfi uréeni-moznosti kontroly pfistroje v cilové zemi se obratte na spole¢nost.Boston Scientific,
na adrese a telefonu uvedenych na zadni-strané obalky.

Explantace a likvidace
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Zpopelnéni.. Generator pulsu je nutné pred kremaci vyjmout z téla:Kremace a teplota nutna pro
zpopelnéni mizezplsobit vybuch generatoru pulsd.

Manipulace s prostifedkem. Pred.explantaci,.CiSténim nebo-odeslanim prostfedku provedte nasledujici
kroky, abyste-zabraniliimozZnému:Urazu elektrickym proudem, pfepsani duleZitych dat terapeutické
historiea vydavani-zvukovychsignala:

. Rezim Tachy a Brady generatoru.pulsi naprogramujte-na Off (Vypnuto).

. Funkci-Magnet.Response (Odezva pfi magnetu) naprogramuijte na Off (Vypnuto).

\ Funkci Beep when Explant is‘Indicated (zvukovy signal pfiindikaci explantace) naprogramujte
na Off (Vypnuto).

. Funkci Beep When-Qut-of-Range-(Zvukovy. signal, kdyz je mimo rozmezi) naprogramujte‘na Off
(Vypnuto)

Prostfedek.oCistéte a dezinfikujte za pouziti technik.platnych pro material predstavuijici biologické.riziko.




DALSi UPOZORNENI

Kontrolni vySetieni generatoru pulst po terapii

Po jakékoli operaci nebo 1ékarském zakroku, které mohou.ovlivnit funkci generatoru pulsd, byste méli peclivé
zkontrolovat jeho stav, coz muze obnaset nasledujici:

Interogace generatoru pulsu's programovacim-zarizenim

Kontrola klinickych«pfihod a chybovych kédu

Kontrola Arrhythmia Logbook. (Zaznamu arytmii), v€etné uloZzenych elektrogramt (EGM)
Kontrola EGM . v-realném &ase

Testovani elektrod (prah, amplituda a impedance)

Ruéni reformace kondenzatoru

Kontrola diagnostiky senzoru MV, funkce senzoru MV a v, pfipadé potteby provadéni manuaini kalibrace
senzoru MV

Kontrola, diagnostiky-senzorurdychani
Kontrola stavu baterie

Naprogramovani nékterych parametrd brady na novou hodnotu.a poté preprogramovani.na pozadovanou
hodnotu

Naprogramovani Tachy Mode (rezimu Tachy) na-novou hodnotu a poté pfeprogramovani,na pozadovanou
hodnotu

UloZeni vsech dat/pacienta
Ovéfeni vhodnosti vyslednych naprogramovanych parametrd pfed propusténim pacienta domt
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Transkutanni elektricka neurostimulace (TENS)

UPOZORNENI: P¥i TENS dochazik-priichodu elektrického proudu télem pacienta a pfitom méize dochazet
k interferenci s funkci'generatoru pulsti. Pokud je provedeni TENS z Iékaiského hlediska nutné, zkentrolujte
nastaveni terapie TENS; zde je kompatibilni s'generatorem pulsti. Pravdépodobnost interakce: pomohou
snizit nasledujici.opatfenti:

. Elektrody TENS umistéte co nejblize k sobé a co nejdale od generatoru pulsli a systému-elektrod.

. PouZijte nejnizsi klinicky ‘mozny vystup-energie TENS.

. PFi pouziti. TENS muze byt vhodné zajistit monitorovani srdec¢ni ¢innosti, obzvlasté u pacientu
dependentnich na ‘kardiostimulaci.

Béhem klinického pouziti TENS je.mozné provést dalSi opatfeni:
o Pokud béhem klinického pouziti je' podezfeni na interferenci, zafizeni TENS vypnéte.

. Nastaveni TENS nemérite, dokud jste.nezkontrolovali, Ze nové nastaveni‘nezplsobuje interference s
funkci'generatoru-pulsh.

Pokud je pouziti TENS Iékarsky nutné mimo klinické pracovisté (domaci pouZiti), dejte pacientdm nasledujici
pokyny:

[l Nastaveni TENS-ani polohu-elektrod sami.neméiite; pokud.vam.to nikde nedoporuéi.

o KaZdou aplikaci.-TENS ukoncCete vypnutim pfistroje pfed odstranénim elektrod.

. Pokud pacient béhem pouziti TENS pociti aplikaci vyboje, nebo pokud pociti pfiznaky to€eni hlavy,
zavrati nebo ztratu védomi, musi vypnaout pfistroj TENS a kontaktovat svého lékare.

Béhem pouZiti TENS pii kontrole funkce generatoru-pulsti pouzijte:PRM.nasledujicim zptsobem:

1. Naprogramuijte Tachy Mode (rezim Tachy) generatoru/pulst na Monitor Only (Pouze sledovani).
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2. Pti pfedepsanémenastaveni TENS sledujte EGM v redlném ¢ase, zda nedochazi k nespravnému snimani
nebo interferenci.

POZNAMKA: ~Jako-doplrikovou metodu pro ovéfeni. funkce piistroje béhem pouziti TENS Ize pouZit funkci
pacientem spousténé sledovani.

3. Po dokonéeni vykonu vypnéte pFistroj TENS a<Tachy Mode (rezim Tachy) pfeprogramujte na Monitor +
Therapy (Sledovani + Terapie).

Po ukonceni TENS je také nutné provést podrobnou kontrolu generatoru pulst, zda nedoslo k poruse jeho
funkce ("Kontrolni vySetfeni generéatoru puls( po terapii*.na strané 23).

Potfebujete-li dal$irinformace, obratte se na spole¢nost Boston:Scientific; kontaktni informace.naleznete na
zadni strané manualu.

Elektrokauterizace a radiofrekvenéni (RF) ablace

UPOZORNENI: Elektrokautefizace a RF.ablace mohou indukovat-komorové-arytmie a/nebo fibrilaci a
mohou vést k asynchronni stimulaci, inhibici stimulace, neodpovidajicim.vybojim a/nebo sniZeni vystupniho
stimulagniho'vykonu generatoru pulsti; coz muze nasledné vést ke ztraté schopnosti stimulace. RF ablace
mUize také vyvolavat-.komorovou stimulaci az nahranici MTR nebo zplisobovat zmény stimulac¢nich.prahu. U
pacientd.s implantovanym pfistrojem vzdy postupujte-opatrné také pfi jakémkoli dalSim kardioablachim vykonu.

Pokud je elektrokauterizace nebo RF ablace Iékafsky nutnd, dodrzujte nasledujici opatfeni k/minimalizaci
rizika.pro pacient-a jeho/pfistroj:

. V zavislosti na‘stimulacnich potfebach pacienta,naprogramujte Tachy Mode (rezim.Tachy)-na
Electrocautery. Protection Mode (reZim ochrany pfi kauterizaci) nebo ha Off (Vypnuto).

. Méjte v_pohotovosti‘provizorni stimula¢ni a zevni defibrilacni zafizeni.

v Zabrarite pfimému kontaktu mezi elektrokauterizacnim zafizenim nebo abla¢nimi-katetry a generatorem
pulsti’a elektrodami. RF ablace provadéna v blizkosti elektrody mlize poskoditrozhrani mezi-elektrodou
a.tkani.
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. Drahu elektrického proudu-udrzujte.co nejdale od generatoru pulsu a elektrod.

. V pfipadé RF ablace; popfipadé elektrokauterizace v tkanich v blizkosti pfistroje nebo elektrod
monitorujte prahové-hodnoty snimani a stimulace-a hodnoty impedance pfed RF ablaci a po ni, abyste
zajistili integritu a stabilitu systému.

. P¥i elektrokauterizaci‘pouZivejte pokud mozno bipolarni elektrokauterizacni systém a pouzivejte kratké,
pferusované a nepravidelné davky pfi nejniz§im mozném nastaveni energie.

. Zafizeni pro RF ablaci mize zpusobovat interferenci s telemetrickym spojenim mezi generatorem pulst
a-PRM. Pokud jsou béhem RF ablacniho vykonu nutné dpravy naprogramovani, vypnéte RF ablacni
pfistroj pted.zahajenim interogace.

Po.ukonéenf vykonu.vypnéte Electrocautery Protection Mode (rezim-ochrany pfi elektrokauterizaci)nebo
Tachy Mode (rezim Tachy) naprogramujte na Monitor + Therapy-(Sledovani'+ Terapie) pro reaktivaci.puvodné
nastavenych terapeutickych rezima.

loniza¢ni zareni

UPOZORNENI: Neni mozné stanovit bezpetnou radiaéni davku nebo zarudit spravnou funkci generatoru
pulst po vystaveni ionizujicimu-zareni. .Dopad ozafovani na implantovany. generator pulst ovliviiuje spoleéné
nékolik-faktord, mimo jiné-blizkost radiaéniho paprsku a generatoru pulst, typ paprsku a enérgie paprsku,
davkovy pfikon, celkova davka dodana za dobu Zivotnosti generatoru pulsd a odclonéni.generatoru-pulst.
Pusobeni.jonizacniho zareni se také muze liSit mezijednotlivymi generatory pulsli a to'v rozmezi od zadné
poruchy.funkce az po nemoznost aplikovat stimulaéni‘nebo defibrila¢ni terapii.

Zdroje ionizacniho zafeni mohou mit velmi riznorody Gc¢inek na implantovany generator pulsti. Nékteré zdroje
pouzivané pfiradioterapii mohou interferovat s funkci implantovaného generatoru pulst hebo jej mohou
poskodit,ato napfiklad zareni.pouzivané pfi lécbé rakoviny, napfiklad radieaktivni kobalt, linedrni.urychlovace,
radioaktivni nosige pro bradyterapii a betatrony.
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Pred zahajenim radioterapie musi-pacientlly radiacni onkolog, a kardiolog nebo elektrofyziolog zvazit véechny
moznosti péce o pacienta, v€etn& €astéjSich kontrolnich vySetfeni a vymény pfistroje. Mezi dalSi opatfeni patfi:

. Maximalni odelonéni_pulsniho generatoru v ©zafovaném poli
. Uréeni vhodné urovné sledovani pacienta béhem lécby

Zhodnoceni. funkce-generatoru pulsti béhem radiaéni‘lécby a po ni.provadéjte s co nejvéts§im rozsahem
kontroly funkci pfistroje ("Kontrolni vySetfeni generatoru pulsu po terapii" na strané.23). Rozsah, na¢asovani a
frekvence tohoto hodnoceni-ve vztahu k.danému‘ozarovacimu protokolu zavisi na aktualnim zdravotnim stavu
pacienta, a proto by je mél stanovit oSetfujici kardiolog nebo elektrofyziolog.

Mnohé diagnostické funkce generatoru pulst se provadéji‘automaticky jedhou:za hodinu, takze hodnoceni
funkce generatoru pulsli nelze uzavfit pfed aktualizaci a kontrolou diagnostickych funkci generatoru pulzud
(nejméné jednu.hodinu po' ozafovani). Uginky ozafovani ha implantovany.pulsni generator $e'mohou projevit
azpo urcité-dobé. Proto nadale.peclivé sledujte funkci generatoru pulsti a pfi-programovani novych funkci
postupuijte-opatrné predevsim v tydnech a mésicich po ozarovani:

Zvysené tlaky

Normotvorné organizace International Standards Organization (ISO) neschvalila. zadny standardizovany
tlakovy test pro generatory pulst, pro ptipad-hyperbarické oxygenoterapie (HBOT) nebo pfistrojového potapéni
SCUBA..Spole¢nost Boston.Scientific v§akvyvinula testovaci protokol k zhednoceni-funkce prostredku po
vystaveni zvySenému atmosférickému tlaku. Zde je uvedeno. pouze shrnuti testovani tlaku, které nelze vsak
povazovat za souhlas s léEbou HBOT nebo pfistrojovym potapénim SCUBA.

UPOZORNENI: Zvyseni tiaku pfi HBOT ‘hebo pfistrojovém potapéni SCUBA mlize generator pulsti poskodit.
Béhem laboratorniho testovani.fungovaly vSechny-generatory pulsti podle.pfedpokladll pfi expozici vice.nez
1000 cyklim vzestupu tlaku az na-5,0 ATA. Laboratorni testovani nemodelovalo.viiv zvy$eného tlaku na funkci
generatoru pulst nebo fyziologickou odezvu po implantaci do lidského téla.

Tlak u kazdého testovaciho cyklu za¢inal na-Grovni-okolniho/pokojového tlaku, zvySoval:se az na hodnotu
vysokého tlaku a potom sewratil na uroveri okolnihostlaku. A¢koli doba expozice (6as-straveny ve vysokém
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tlaku) mGze mit vliv na lidskou fyziologii, testy ukazaly, Ze tlak nema vliv na funkci generatoru pulsd. Ekvivalenty
tlakovych hodnot jsou uvedeny nize (Tabulka 1 na'strané 28).

Tabulka 1. Ekvivalence-hodnot tlaku

Ekvivalence ‘hodnot tlaku
Absolutni tlak v atmosférach 5,0 ATA
Hloubka, v-moriské.vodé? 40 m (130 stop)
Tlak, absolutni. 72,8 psia
Tlak, ukazatelP 58,1 psig
Bar 5,0
Absolutni hodnota kPa 500

a. _Vsechny tlaky byly odvozeny na‘zakladé predpokladané hustoty morské vody 1030 kg/m3.
b. _Hodnota tlaku odeétena na'stupnici nebo tlakoméru (psia = psig+ 14,7 psi).

Pred potapénim s dychacim pristrojem SCUBA nebo zahéjeni programu HBOT se musi pacient obratit na
oSetfujiciho Kardiologa nebo elektrofyziologa k fadnému posouzeni moznych. nasledkl tohoto 1é¢ebného
programu-ve vztahu 'k aktualnimu zdravotnimu stavu daného pacienta. PFed potapénim s dychacim pfistrojem
Ize konzultovat s Iékafem-specialistou na potapéni:

Ve spojeni.s.HBOT nebo pfistrojovym potapénim SCUBA muze byt nutné Sastejsi kontrolni vysetfeni
prostfedku.- Po vystaveni vysokému tlaku-generator pulsu ptekontrolujte-(*Kontrolni vySetfeni generatoru
pulsu po terapii” na strané 23). Rozsah, doba a ¢etnost tohoto kontrolniho:vy$etfeni.ve vztahu k-vystaveni
vysokému tlaku zavisi najaktualnim zdravotnim stavu pacienta a proto, o nich musi rozhodnout oSetfujici
kardiolog nebo elektrofyziolog.
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Pokud mate dal$i dotazy.nebo cheete ziskat dalsi informace ohledné testovaciho protokolu nebo specifické
vysledky testovani pfi HBOT nebo pfistrojovém potapéni SCUBA; obratte se na spole¢nost Boston Scientific
na telefonnim &isle uvedeném na zadni strané této prirucky.

POTENCIALNi NEZADOUCI UDALOSTI

Na zakladé poznatku z literatury a zkuSenosti. s implantaci generatoru pulst a/nebo elektrody byl sestaven
nasledujici seznam moznychhezadoucich udalosti'spojenych s implantaci produktd popsanych v této literature:
. Vzduchova.embolie

o Alergicka reakce

. Krvaceni

. Srdec¢ni tamponada

. Chronické poskozeni-nervu

. Selhani'komponenty

. Zlomeni vodici-civky

. Umrti

. Nerovnovaha elektrolytd/dehydratace

. Zvys$eni prahovych hodnot

. Eroze

. PriliSny rust fibrozni-tkané

. Mimosrdec¢ni.stimulace. (stimulace svaltd/nerva)

. Neuspésna konverze indukované arytmie
. Nahromadéni tekutin

. Fenemén odmitnuti ciziho télesa

. Vytvofeni hematomU nebo séromU
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Srde¢ni blokada

Neschopnost defibrilovat ¢i stimulovat

Nevhodna terapie (napf. vyboje a antitachykardicka stimulace [ATP], kde je zapotfebi, stimulace)
Bolest v misté incize

Neuplné pfipojeni elektrody ke generatoru pulsd

Infekce vEetné endokarditidy

I1zolace myokardu pfi defibrilaci internimi-nebo externimi ploSnymi elektrodami
Uvolnéni elektrody

Zlomeni elektrody

Prasknuti nebo.odfeni izolace .elektrody:

Perforace elektrody

Deformace a/nebo odlomeni hrotu elektrody

Mistni-reakce s tkani

Ztrata zachytu

Infarkt myokardu (IM)

Nekroza myokardu

Trauma myokardu (napf. posSkozeni tkane, poskozeni chlopné)
Shimani svalovych potenciald

Nadmérné ¢i'nedostatecné snimani

Kardiostimulatorem zprostfedkovana tachykardie (PMT)
Perikardialni tfeci Selest; efuze

Prneumotorax

Migrace generatoru pulst




Odvedeni proudu-béhem defibrilace internimi ¢i externimi defibrilacnimi elektrodami
Tachyarytmie zahrnujici akceleraci arytmii a ranou rekurentnifibrilaci sini
Trombozaltromboembolie

Poskozeni chlopné

Zilni.Uzavér

Poskozeni zily.(napt. perforace, disekce, eroze)

Zhorseni srde¢niho selhani

U-pacientt.se mize rozvinout psychologicka intolerance systému generatoru pulsu, jejiz projevy mohou byt
nasleduijici:

Zavislost

Deprese

Obava-z predéasného vybiti-baterie

Obava z elektrického vyboje v bdélém stavu
Obava z neschopnosti-prostfedku podat vyboj
Ptedstava vyboje

Obava z poruchy prostfedku

K moZznym nezadoucim udalostem mohou také patfit nasledujici udéloesti souvisejici's implantaci systému
elektrod v keronarnich-Zilach:

Alergicka reakce 'na kontrastni média

PoSkozeni/sethani implantovanych-zafizeni

Zvys$ena expozice rentgenovému zareni

Ledvinové selhani'zpusobené kontrastni latkou ‘pouzivanou k vizualizaci koronarnich zil
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MECHANICKE SPECIFIKACE

V8echny modely maji plochu pdlu povrchové elektrody pouzdra 6 192' mm?2. PouZzitelna kapacita baterie je
1,9 Ah a zbytkova pouZiteina kapacita baterie pfi Explant (explantaci) je 0,15 Ah.-Mechanické specifikace
pro jednotlivé modely‘jsou uvedeny nize.

Tabulka 2. Mechanické specifikace - AUTOGEN CRT-D

Model Rozméry Hmotnost (g) Objem (cm?3) Typ konektoru
SxVxH (cm)
G172 5,37 x 8,18'x 0,99 73,6 32,5 RA: I1S-1;/RV:
DF4; LV:.1S-1
G173 5,37.x 8,08 x'0,99 72,8 32,0 RA»1S-1; RV:
I1S-1/DF-1; LV:
IS-1
G175 5,37-x8,08 x 0,99 72,9 32,0 RA: IS-1; RV:
I1S-1/DF-1; .LV:
LV-1
G177 5,37 %-8,08 x 0,99 734 32,0 RA: IS-1; RV:
IS-1/DF-1; LV: 1S4
G179 5,37 x-8,18 x 0,99 73,8 32,5 RA: 1S-1; RV:
DF4;"LV:' 1S4
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Tabulka 3. Mechanické specifikace - DYNAGEN CRT-D

Model . Rozméry Hmotnost(g) Objem (cm3) Typ konektoru
S'x V xH-(cm)
G150 5,37.x 8,18 x-0,99 73,6 32,5 RA: I1S-1; RV:
DF4; LV: 1S-1
G151 5,37 x 8,08-x 0,99 72,8 32,0 RA: I1S-1; RV:
IS-1/DF-1; LV:
1S-1
G156 5,37 x 8,08 x 0,99 734 32,0 RA:'1S-1; RV:
1S-1/DF-1; LV: 1S4
G158 5,37 x 8,18 x 0,99 73,8 32,5 RA: I1S-1; RV:
DF4; LV: 1S4
Tabulka 4./ Mechanické specifikace — INOGEN CRT-D
Model Rozmeéry Hmotnost (g) Objem, (cm3) Typ konektoru
$ x V x H(cm)
G140 5,37.x 8,18 x.0,99 73,6 32,5 RA:S-1; RV:
DF4;.LV: 1S-1
G141 5,37 x-8,08 x 0,99 72,8 32,0 RA: I1S-1;"\RV:
IS-1/DF=1; LV:
1S-1
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Tabulka 4. Mechanické specifikace — INOGEN CRT-D (pokracovani)

Model . Rozméry Hmotnost (g) Objem (cm?3) Typ konektoru
S xV.x H (cm)
G146 5,37 x 8,08-x 0,99 734 32,0 RA:IS-1; RV:
I1S-1/DF-1; LV: IS4
G148 5,37.x:8,18 x 0,99 73,8 32,5 RA: IS-1; RV:
DF4; LV: IS4

Tabulka 5. Mechan

ické specifikace — ORIGEN CRT-D

Model . Rozméry Hmotnost (g) | Objem (cm?3) Typ.konektoru
Sx V x'H (cm)

G050 5,37 x.8,18 x 0,99 73,6 32,5 RA: IS-1; RV:
DF4; LV: 1S-1

G051 5,37 x 8,08°x'0,99 72,8 32,0 RA:IS-1;. RV:
IS-1/DF=~1; LV:

1S-1
G056 5,37 x 8,08 x-0,99 73,4 32,0 RA:+1S-1; RV:
IS-1/DF=1; LV: 1S4

G058 5,37/x-8,18x 0,99 73,8 32,5 RA:IS-1; RV:

DF4; LV: 1S4

Modely obsahuji telemetrii ZIP operujici s pfenosovou frekvenci 402:az 405 MHz:
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ZIP telemetrie je pfijimad tfidy 2; pracuje s cyklem zatiZeni tfidy 45.
Technicka data materialu jsou uvedena nize:

. Pouzdro: _hermeticky utésnény titan
. Hlavice: polymer implanta¢niho stupné
. Napajeni: ¢lanek na bazi lithia-oxidu manganicitého; Boston, Scientific; 401988

POLOZKY, KTERE JSOU.SOUCASTIi. BALENI

Ke generatoru pulst jsou pfiloZzeny.nasledujici polozky:
. Jeden momentovy kli¢

. Literatura o<vyrobku

POZNAMKA.: - Prislugenstvi (napf. klice) je uréeno pouzé k jednomu pouziti-, Nesmi se stetilizovat ani

pouZivat-opakované.

SYMBOLY NA OBALU

Na obalu a &titcich mohou-byt pouZity nasledujici symboly (Tabulka.6 na strané 35):
Tabulka . Symboly na obalu

Symbol Popis

Referenéni Sislo

5.V souladu s normou EN 300 220-2 v2.3.1:2010.
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Tabulka 6. Symboly na obalu (pokracovani)

Symbol

Popis

//
//\

y/
N

Obsah obalu

Generator.pulst

Momentovy kli¢

Pfilozena dokumentace

Vyrobni_gislo

Pouzitelné do

Cislo 8arze

By @
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Tabulka 6. Symboly na obalu (pokracovani)

Popis

Datum wvyroby

STERILE

Sterilizovano etylenoxidem

Neresterilizujte

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, je-li poSkozen obal

Nebezpecné napéti

= DR
M=

Prostudujte;pokyny k pouziti na této
webové strance: www.bostonscientific-
international.com/manuals
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Tabulka 6. Symboly na obalu (pokracovani)

Symbol Popis

Teplotni rozmezi od do

CE oznageni o shodé, s identifikacnim
0086 ¢islem notifikovaného organu, ktery
schvaluje pouziti-tohoto oznaceni

Zde umistéte telemetrickou hlavici

Autorizovany .zastupce pro Evropské
spolecenstvi.

Vyrobce

C
}@@
wl




Tabulka 6. Symboly na obalu (pokracovani)

Symbol

Popis

0 N 20593
Z1088

Symbol C-Tick spole¢né s'kédy dodavatele

S

Adresa zastoupeni pro Australii

Pouze pro'vyzkumné pouziti

CRT-D RA, RV, LV

ICD RA, RV

ICD RV,

JQ @G>

Nepotazeny prostredek
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STAV PRISTROJE PRI DODANI
Informace o nastaveni generatoru pulsli pfi dodani naleznete v nize uvedené tabulce (Tabulka 7 na strané 40).
Tabulka 7. Stav pfistroje pfi. dodani

Parametr Nastaveni

Tachy Mode (rezim Tachy) Storage(Uskladnéni)
Dostupna Tachy(Therapy (terapie Tachy) ATP, Shock (Vyboj)

Pacing Mode (Rezim stimulace) Storage (Uskladnéni)
Dostupna stimulaéni terapie DDDR

Senzor Accelerometer (Akcelerometr)
Senzor. Dohromady (Akcelerometr i MV) (Modely Autogen)
Konfigurace Pace/Sense-(Stimulace/Sni- RA: BI/BI

manf)

Konfigurace Pace/Sense (Stimulace/Sni- RV: BI/BI

manf)

Konfigurace Pace/Sense (Stimulace/Sni- LV: Off(Vypnuta)

mani)

anfjic;urace Pace/Sense (Stimulace/Sni- LV:'BI/BI (Styfpolové modely)
mani
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Generator pulsu je pfepravevan v.rezimu Storage (Uskladnéni), ktery Setfi energii za U¢elem prodlouzZeni jeho
zivotnosti. V rezimu Storage (Uskladnéni) jsou neaktivni vSechny funkce, s nasledujicimi vyjimkami:

. Podpora.telemetrického spojeni umoZnujici prezkouseni.a-programovani
. Hodiny v redlném &ase
. Nafizena reformace kondenzatoru

. Prikazy STAT SHOCK a STAT PACE

Prostfedek ukongéi rezim Storage (Uskladnéni), pokud nastane jedna z nasledujicich situaci; nicméné
naprogramovani jinych parametrd nebude mit na rezim-Storage (Uchovavani).vliv:

. Jelproveden prikaz STAT SHOCK nebo STAT PACE
. Jesli Tachy Mode (ReZim tachy) naprogramovan na:
- Off.(Vypnuta)
— Monitor-Only (Pouze sledovani)
= Monitor, + Therapy (Sledovani+ terapie)
Jakmile jste-naprogramovali generator pulst-mimo rezim Storage (Uskladnéni);, prostfedek do néjjiz nelze
Znovu naprogramovat.
RENTGENKONTRASTNI IDENTIFIKATOR

Tento generator pulsu je opatfen identifikatorem, ktery je viditelny na rentgenovém'snimku nebo pod skiaskopii.
Tento identifikator slouzi*k neinvazivnimu potvrzeni vyrobce a obsahuje nasledujici:

. Pismena BSC k identifikaci spole¢nosti Boston.Scientific jako vyrobce

. Cislo 140 k-identifikaci"softwarové aplikace Model 2868 PRM, které je zapotiebi ke komunikaci's
generatorem pulsd

Rentgenkontrastni identifikator.se nachazi v hlavici prostfedku. V. pfipadéimplantace halevoustranu hrudniku
bude identifikator.vidét na RTG nebo skiaskopu pfiblizné na'zobrazeném misté (Obrazek 1 na strané 42).
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[1] Rentgenkontrastni.identifikator [2] Hlavice.[3] Pouzdro pulsniho generatoru

Obrazek 1. Rentgenkontrastni identifikator

Informace k.identifikaci.prostfedku prostfednictvim PRM.najdete v ndvodu k pouZiti PRM.

Cislo modelu generatort pulsirje ulozeno v-paméti prostredku aje lvedeno'v souhrnném.okné PRM Summary
po vyzadani generatoru pulst:

ZIVOTNOST GENERATORU PULSU

Na zakladé simulovanych studii‘se predpoklada, Ze tyto generatory pulsi’maji primérnou Zivotnost-do
explantace, jak je-uvedeno nize:

Predpokladana.doba Zivotnosti, ktera zohledruje spotfebu energie béhem vyroby-a-uskladnéni, pfi podminkach
uvedenych v tabulce spolecné s-nasledujicim:

. Predpokladany LRL 70.min*'; rezim DDDR; 100% biventrikularni stimulace; 15%sifiova stimulace a Pulse
Width (Sifkaimpulsu) 0,4 ms (RA,-RV, LV), iImpedance impedance RA 500 Q; senzory nastavené.na
moznost On (Zapnuto).
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. Predpokladana zivotnost je vypoctena za predpokladu 3 cykli nabijeni na maximalini energii ro¢né,
véetné automatickych preformatovani kondenzatoru a terapeutickych vyboji. Pro posledni rok Zivotnosti
prostfedku.se pfedpoklada dalSich 5.cyklt nabijeni navic, které se pouziji na dodateéna automaticka
preformatovani kondenzatoru v dobé blizici.se doby Explant explantace. Tyto vypocty také predpokladaiji,
Ze Onset (Nabéh)3-kanalového EGM jenastaven na On (Zapnuto) a Ze generator pulsd stravil 6 mésicl
v rezimu Storage (Uskladnéni) néhem dopravy.a.skladovani.

Tabulka 8. Ocekavana zivotnost generatoru pulsti (od implantace po explantaci)

Vsechny modely? P

Stimulaéni amplituda Zivotnost (v letech).pFi stimulaéni impedanci
500 Qa 700 Q (RV a LV)
RA/RV Lv 500 Q 700°Q
2,5V 3,00V 8,1 8,6
25V 35V 7,6 8,2
35V 35V 6,8 75
3,5V 50V 5,7 6,5

a." Predpoklada se pouziti telemetrie-ZIP Wandless, Telemetry 3 hodiny pfi.implantaci a 40 minut kazdy rok pfi.kontrolach
ve zdravotnickém zafizeni.

b. Predpokladase standardnf pouzivani komunikator LATITUDE, jak je uvedeno nize: Denni kontrola prostiedku zapnuta,
mésicni UpIné dotazovani (planované.dalkové kontroly a Gtvrtletni pacientem iniciovana dotazovani):
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Tabulka 9. Ocekavana zivotnost generatoru pulsit AUTOGEN (od implantace po explantaci) s funkci
PaceSafe

Vsechny modelya b ¢

Amplituda a stimulace, -automaticky prah
v pravé komore, pravé sini a.levé komore
nastaveny na moznost On_(Zapnuto)

Zivotnost (v letech) pii stimulaéni impedanci
500 Q a 700 Q (RV/a'LV)

Funkce PaceSafe nastavena na moznost On (Zapnuto) (RA=2,0 V, RV=2,0 V, LV=3,0 V [pfedpoklada
se prahova hodnota RV <:1,0, prahova hodnota RA'< 1,0.a prahova hodnota LV < 2,0]).

RA/RV LV 500 Q 700 Q
2,0 Vi2,0V 30V 8,4 8,9
2,0 V2,0V 3,5V 8,0 8,5
2,0 Vi2,0Vv 5,0V 6,5 7.2

a.( Predpoklada se pouziti telemetrie ZIP 3 hodiny pfi.implantaci a 40 minut kazdy.rok pfi kontrolach ve.zdravotnickém zafizeni.
b. “Predpoklada se standardni pouzivani komunikaéniho zafizeni LATITUDE, jak je uvedenornize:-Denni kontrola prostredku
zapnuta;, mésicni tplné dotazovani (planované dalkové kontroly a &tvrtletni pacientem iniciovana dotazovani).

c. LVAT neni k dispozici u prostiedkll se Etyfpdlovou hlavici.

POZNAMKA: . Spotfeba energie .tabulce Zivotnosti je zaloZena na teoretickych elektrickych. principech a byla
ovérena pouze pfi laboratornich-testech.

Zivotnost generatoru pulsti e miiZe prodiouZit, pokud se snizi kterykoli z hasledujicich faktor:

. Frekvence stimulace

. Amplituda(y) stimulacniho.pulsu
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Sitka(y) stimulagniho-pulsu
Procentualni podil'stimulovanych udalosti ze snimanych udalosti
Cetnost nabijeni

Zivotnost je také ovlivnéna nasledujicimi okolnostmi:

Pokud je MV/senzor dychani napregramovan na Off (Vypnuto) po celou dobu pouzivani prostfedku,
Zivotnost.se. prodlouzi o cca 2 mésice.

Pokud je funkce Patient Triggered Monitor (Pacientem spou$tény zaznam)-nastavena na mozZnest On
(Zapnuto) po:dobu 60 dnti, zkracuje se Zivotnost pfiblizné.o 5 dna.

Kazda dalSi-hodina telemetrie zkracuje Zivotnost pfiblizné-o 7 dna.

Pét pacientem spusténych dotazovani‘komunikatoru LATITUDE Communicator tydné po dobu jednoho
roku zkracuje Zivotnost pfiblizné o 29 dn(.

Dal$i'vyboj o'maximalni energii zkracuje Zivotnost pfiblizné 0:16 dna.

DalSich 6-mésicu pfed implantaci-v rezimu Storage (Uskladnéni) snizuje zivotnost o 39 dni. Pfedpoklada
se nastaveni pfi implantaci 70-.min"' LRL; rezim DDDR; 15%:stimulace sini; 100%:biventrikularni
stimulace; Pulse Width (Sitka-stimulacniho pulsu) 0,4 ms; stimula¢nixlmpedance (impedance) 500 Q;
Amplitude (amplituda) stimulaéniho pulsu 2,5 V.(RA, RV); Amplitude.(amplituda) stimulaéniho pulsu
3,0V (LV).

Zivotnost prostfedku mohou také, avlivnit nasledujici faktory:

Tolerance elektronickych soucastek
Rozdily v.naprogramovanych parametrech
Rozdilné pouziti.v dusledku stavu pacienta

Odhad Zivotnosti generatoru pulstipro konkrétni implantovany prostfedek najdete na pfehlednych ebrazovkach
PRM-Summary (Souhrn PRM) a Battery Detail (Detaily baterie).
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INFORMACE O ZARUCE

Certifikat omezené zaruky na generator pulsu je k dispozici na adrese www.bostonscientific.com. Pokud mate
zajem o kopii, kontaktujte spole¢nost Boston-Scientific. Kontaktni informace jsou uvedeny na zadni-strané.

SPOLEHLIVOST VYROBKU

Cilem spole¢nosti.Boston Scientific.je dodavat vysoce kvalitni-a spolehlivé implantabilni zdravotnické
prostredky..I'utéchto prostfedki vSak muze dojit k poruse;v jejimz-dusledku je schopnost aplikovat terapii
znemoznéna nebo znesnadnéna. Mezi tyto poeruchy mohou patfit nasledujici situace:

. Pfedcasné vybiti baterie

o Poruchy snimani_nebo stimulace

3 Nemoznost aplikace vyboje

o Chybové kody

. Ztrata telemetrického, spojeni

Dalsi informace o zkuSenostech s pristrojem,.véetné typll poruch-a.cetnosti jejich vyskytu v minulosti naleznete
ve Zprave o zkuSenostech s vyrobky Boston-Scientific CRM (Boston Scientific’'s CRM Product Performance
Report) na internetové strance www.bostonscientific.com. A¢koliv idaje o probéhlych-poruchach-nemohou
predpovédét funkénost pfistroje v budoucnu, poskytuji dileZity nahled na celkovou. spolehlivost tohoto typu
vyrobku.

V nékterych pfipadech jsou jako reakce ha, poruchu pfistroje vydana bezpecnostni doporuéenii Spole¢nost
Boston:Scientific. urCuje potfebu vydavat bezpeénostni doporuceni na zakladé odhadnuté cetnosti vyskytu
poruchy a jejiho klinického dopadu..V pfipadé;Ze spoleénost Boston Scientific vyda bezpeénostni doporuceni,
je nutné pfi rozhodovani o vyméné.pristroje-zvazit riziko poruchy, riziko samotného vykonu vymény a
dosavadni_funkénost ndhradniho.pfistroje.
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INFORMACE PRO POUCENI PAGIENTA
Pred propusténim je-nutno s pacientem projednat nasledujici témata.

Externi defibrilace = pacient musi-kontaktovat svého Iékafe k vyhodnoceni systému generatoru pulsd v
pfipadé, ze podstoupi externi' defibrilaci

Zvukové signaly = pacient musi byt poucen, ze pokud slySi zvukovy signal vychazejici z jeho generatoru
pulsl, musi okamzité kontaktovat:sveho Iékare

Ptiznaky a projevy infekce

Ptiznaky, o kterych'je nutno.informovat|ékare (napf. setrvala stimulace pfi vysoké frekvenci, vyzadujici
preprogramoyvant)

Chranéné prostredi —pacienti musi vyhledat.zdravotnickou radu pred vstupem do prostfedi oznacenych
vystraznym upozornénim zakazujicim vstup pacientdm, ktefi maji generator pulstl

Vyhybat se moznym zdrojam EMI doma, v praci a ve zdravotnickych zafizenich

Osoby poskytujici CPR — kdyZ generator pulst pacienta poda vyboj, Ize na povrchu téla pacienta
pocitovat.elektrické napéti (brnéni)

Spolehlivost generatoru pulst ("Spolehlivost vyrobku" na strané 46)
Omezeni aktivity (pokud je tfeba)

Minimalni srdec¢ni frekvence(dolni mezni frekvence generatoru pulst)
Frekvenci kontrolnich vySetfeni

Cestovani nebo stéhovani — Pokud pacient.opousti zemi, kde byl prostfedek implantovan; je nutné
predem zajistit dal$i sledovanf

ID karta pacienta— ID Karta pacienta je pfilozena k prostfedku, pacient by mél.byt poucen; Ze ji musi
nosit vzdy.s sebou
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Pfirucka pro pacienta
PFirucka pacienta je uréena pro pacienty, jejich-pfibuzné a dal$i osoby, které maji o tyto informace zajem.

Doporucuje se, abyste se zainteresovanymi.osobami prodiskutovali informace obsazené v pfiru¢ce pro
pacienta, a to jak pfed implantaci-generatoru pulsiyitak po ni,abyse tyto osoby pIné seznamily.s funkci
generatoru pulsu.

Potrebujete-li dal$i kopie, kontaktujte prosim spole¢nost.Boston Scientific na adrese a telefonnim &isle, které
jsou uvedeny na zadni obalce této prirucky.

PRIPOJENI"ELEKTRQOD
PFipojeni elektrod je zobrazeno.na nakresu nize.

UPOZORNENI:~ Pfed implantaci zkontrolujte kompatibilitu-elektrody a-generatoru’pulst. PouZiti
nekompatibilnich elektrod.a generatoru pulsti. muze poskodit konektor nebo.vést k‘potencialné nezadoucim
nasledkdm, jako napf. nedostate¢né snimdni-srdec¢ni aktivity nebo neschopnost aplikovat nezbytnou terapii.

UPOZORNENI: (Je-li parametrLead Configuration (konfigurace elektrod).naprogramovan na hodnotu Bipolar
(bipolarni) a je<implantovana unipolarni elektroda, nedojde ke stimulaci.
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[1] Defib (-)--Cervena [2] Defib (*):(Modra [3] RA: Bila.[4] LV: Zelena{5] RV: Bila [6] Defib (+) [7] Defib (-)
[8] RA (=).[9] RV (-)[10] LV (=) [11] Otvor pro*pfisiti

Obrazek 6. ~Pfipojeni.elektrod a.umisténi zajistovacich Sroubu, RA: IS-1;RV: IS-1/DF-1, LV:IS-1
POZNAMKA: Pouzdro pulsniho generétoru se pouziva jako-defibrilaéhi elektroda;,.pokud generétor pulst
nebyl naprogramovan na.funkci Sokoveho vektoru distalni civKy k proximalni civce (neboli ,Cald Can®).

IMPLANTACE GENERATORU PULSU

Implantace generatoru pulsu-se provadi‘podle nasledujicich kroku v uvedeném pofadi--U nékterych pacientl
muze byt nutné zahgjit stimula¢ni terapii-bezprostredné po pfipojeni.elektrod ke generatoru pulsd. V takovém
pfipadé je vhodné zvazit moznost naprogramovani generatoru pulst.pred implantaci elektrod-a vytvorenim
implanta¢ni kapsy, nebo.souc¢asné s témito kroky.
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Krok A: Kontrola pristroje

Doporucuje se, aby béhem implantace bylo k dispozici vybaveni pro-monitorovani srde¢ni ¢innosti, defibrilaci
a mérfeni signalll elektrod. To zahrnuje systém PRM s jeho'pfisluSenstvim a-se softwarovou aplikaci. Pfed
zahajenim implantace se dukladné seznamte's obsluhou veskerého zafizeni.a prostuduijte si informace v
pfislusném navodu k obsluze a-navodu pro-uzivatele. Zkontrolujte stav.veSkerého zafizeni, které bude pouzito
bé&hem vykonu:Pro pfipad-nahodného poskozeni'nebo kontaminace je nutné mit k dispozici:

.

Sterilni.duplikaty vSech implantovanych soucastek
Sterilni snimaci sonda

Sterilni kabely PSA

Momentové a obyéejné kli¢e na Sroubky

Béhem implantace musite mit k dispozici;standardni-transthorakalni defibrilator's externimi elektrodami
pfipraveny pro pouZziti béhem testovani. defibrilacniho prahu:

Krok B: Prezkouseni a-kontrola generatoru-pulst

K zajisténi sterility-otestujte generator pulst pred otevienim sterilni misky dale uvedenym zplsobem. Pro
zajisténi presnosti-namérenych parametrl je nutné ponechat generator.pulsu adaptovat na pokojovou teplotu.

1.
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Generator pulsu-prezkousejte pomoci PRM. Zkontrolujte, zda je v generatoru pulst. Tachy Mode (rezim
Tachy)-naprogramovan na.Storage (uskladnéni)..Pokud tomu tak neni, kontaktujte spole¢nost-Boston
Scientific na.adrese a telefonu uvedenych na zadni strané obalky.

Provedte rucni reformaci kapacitatoru.

Zkontrolujte aktudini stav baterie generatoru pulsi. Citade musi byt.vynulovany. Pokud stay baterie
generatoru pulsl neni'na piné kapacité&, generator pulst neimplantujte.- Obratte se na spolechost Boston
Scientific-na.adrese.uvedené na zadni strané, obalky.




Krok C: Implantace systému elektrod

Generator pulsu je/tfeba pouzivat se systémem elektrod pro snimani, stimulaci a aplikaci vyboj. Pouzdro
pulsniho generatoru muze fungovat jako. pol defibrilaéni elektrody.

Konfigurace elektrod a pouzité chirurgické postupy jsouna zvazeni-lékare. Pro pouziti s.generatorem pulsu
jsou k dispozici nasledujici elektrody (podle. modelu. prostfedku).

. Systém elektrod ENDOTAK pro endokardialni kardioverzi/defibrilaci a stimulaci
. Komorova.endokardialni bipolarni elektroda

. Siflova bipolarni elektroda

. Unipolarni hebo bipolérni elektroda pro levou'’komoru

o Elektroda vedena-horni dutou Zilou

. Ctyfpolovéa elektroda pro/levou komoru

POZNAMKA: _Pokud neni mozno pouzit elektrodu pro koronarmni Zily a podle posouzeni lékare je divodk
limitované thorakotomii vievo pro umisténi epikardiaini elektrody, doporucujeme pouzit stimulacni/snimaci
epikardialni elektrody uvolriujici steroidy, které se upevriuji stehem, nebo stimulacni/snimaci epikardiaini
elektrody bez pouZiti stehu.

UPOZORNENI: - Pokud ‘nejsou elektroda nebo.zaslepka.v_portu elektrody ptitomny, mize dojit k poruse
funkce pfistroje.-Pokud se elektroda nepouziva, nezapomerite nepouzivany port,spravné uzavfit zaslepkou a
poté utahnout zaslepku utahovacim Sroubem.

UPOZORNEN:I: . Neutahuijté stehy pfimo pres t&lo. elektrody, nebot to miize poskodit jeji strukturu. Pouzivejte
navlek pro pfisiti k zajisténi elektrody proximalné od mista.Zilntho vstupu.k zabranéni pohybu elektrody.

Bez ohledu na pouzitou konfiguraci-stimula¢nich/snimacich i defibrilacnich elektrod je nutné vzdy dbat
nékolika zasad. Neékteré faktory (jako kardiomegalie nebo farmakoterapie)'si mohou-vyzadat Gpravu polohy
defibrilaénich elektrod nebo nahradu jednoho systému elektrod-jinym, aby se tak usnadnila kardioverze
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arytmii. V nékterych pfipadech nemusi byt.nalezena konfigurace elektrod, ktera zajisti spolehlivé ukonceni
arytmie pfi Urovni energie dodavané generatorem pulst. V takovych pfipadech se implantace generatoru
pulst nedoporucuje.

Provedte implantaci elektrod zvolenym chirurgickym pristupem.

POZNAMKA: Pokud dojde ke zméné funkce elektrody a-tuto zménu nelze vyresit programoVvénim, elektrodu
mdze byt nutné vymeénit, pokud neni-k dispozici pfislusny adaptér.

Krok D: ./ Vstupni méreni

Po implantaci elektrod se provadi vstupni méfeni. Zhodnotte.signaly elektrod. Pokud se provadi vyména
generatoru pulsl; musi.se stavajici elektrody-zkontrolovat a je tfebaiznovu vyhodnotit jejich parametry (napf.
amplitudy_signall, prahové hodnoty stimulace a impedance). Pfikontrole uloZzeni a neporusenosti-elektrod
muZze. pomoci skiaskopie. V pfipadé, Ze vysledky téchto testll nejsou uspokojivé, je nutné upravit polohu
systému elektrod, nebo jej.vymenit.

. Pfipojte stimulacni/snimaci elektrodu(y) k‘analyzatoru.stimulacniho'systému(PSA).

VAROVANI: U elektrod vyzadujicich pouZiti' spojovaciho nastroje postupujte pfi manipulaci s koncovkou
elektrody opatrné, pokud k' elektrodé neni pfipojen spojovaci nastroj. Nepokousejte.se uchopit koncovku
elektrody Zadnym chirurgickym ani elektrickym nastrojem,.jako jsou krokosvorky PSA (krokosvorky), svody
EKG, peany,-kochry ci-svorky. Mize se tim po$kodit koncovka elektrody a naru$it integrita-zataveni-a
nasledkem mizZe byt neschopnost-aplikace terapie nebo aplikace-nevhodné terapie, jako je napfiklad zkrat v
hlavicis

. Vysledky méfeni stimulacni/snimaci elektrody.ziskané pfiblizné 10 minut.po prvnim zavedeni/(akutni)
nebo v pribéhu vymeény zafizeni (chronické) jsou uvedeny nize. Jiné hodnoty nez hodnoty uvedené
vitabulce mohou-byt z klinického.hlediska pfijatelné, pokud bylo s aktualnimi naprogramovanymi
hodnotami-zdekumentovano snimani o odpovidajici kyalité: Pokud snimani.odpovidajici neni, je treba
zvazit preprogramovani parametru citlivosti..Zde je tfeba upozornit, Ze vidusledku odfiltrovani signalu
nemusi méreni generatoru pulsd presné odpovidatméfeni PSA.
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Tabulka 10. Méreni elektrod

Stimulac¢ni/snimaci
elektroda (akutni)

Stimulacni/snimaci
elektroda (trvala)

Vybojova elektroda
(akutni a trvala)

R-Wave Amplitude > 5 mV >5.mV > 1,0 mV
(Amplituda viny R)2-0

P-Wave Amplitude > 15 mV > 1,56 mV

(Amplituda/viny P)a P

Duration (Trvani) <+100.ms < 100 ms

R-Wave (viny'R)2.c d

Pacing Threshold
(Prah stimulace) (prava
komora)

<1,5.V endokardialni
<:2,0 V epikardialni

< 3,0 V'endokardialni
< 3,5 V epikardialni

Pacing Threshold (Prah
stimulace) (leva komora)

< 2,5.V korondrni-zily
< 2,0 V._epikardialni

< 3,5 V koronarni zily
< 3,5V epikardialni

Pacing Threshold (Prah
stimulace) (sirt)

< 1,5 V endokardialni

<'3,0 V endokardialni




Tabulka 10. Méreni elektrod (pokracovani)

Stimulacni/snimaci
elektroda (akutni)

Stimulaéni/snimaci
elektroda-(trvala)

Vybojova elektroda
(akutni a trvala)

Impedance elektrody
(pfi 5,0 Va0,5ms sifa
prava komora)®

> naprogramovana-Low
(dolni) mez impedance
(200-500 Q)
<naprogramovana High
(horni) mez impedance
(2 000=37000 Q)

> naprogramovana-Low
(dolni) mez impedance
(200500 Q)
< naprogramovana High
(horni)mez impedance
(2/000-3 000'Q)

>20Q
< naprogramovana High
(horni) mez impedance
(125-200 Q)

Impedance elektrody
(pfi 5,00V a 0,5 ms'leva
komora)

> paprogramovana Low
(dolni) mez.impedance
(200-500 Q)
< naprogramovana High
(horni).mez impedance
(2/000-3 000 Q)

> naprogramovana-Low
(dolni) mez impedance
(200-500 Q)
<'naprogramovana High
(horni) mez impedance
(2.000-3 000.Q)

a. "Amplitudy niz§i nez 2 mV.mohou zpusobit.nepfesné-snimani frekvence v chronickém stavu a vyustit v neschopnost snimat
tachyarytmii nebo v chybné prohlaseni normainiho rytmu za abnormaini.

b. “Nizsi amplituda a del$i'trvani R viny mohou byt zptsobeny zavedenim'do ischemické ¢i jizevnaté tkané. Vzhledem k
tomu,-Ze kvalita signdlu’ se muze priibézné zhorsovat, je nutné vynaloZit-veskerou snahu, aby byla spinéna. vyseuvedena
kriteria.Toho Ize-dosahnout tak, Ze elektrody ulozite do takové polohy, aby byl ziskavan signal's nejvy$si moznou amplitudou

a nejkratsim trvanim.

c. . Interval trvani,del$i nez 135 ms (refrakterni interval generatoru pulst) mize vést k nespravnému stanoveni srde¢ni
frekvence, neschopnosti'snimat tachyarytmii nebo.k chybnému vyhodnoceni‘normalniho rytmu jako abnormainiho.
d. Pfi tomto/méfeni se.neobjevuji'proudy, které by -mohly zpUsobit zranéni.
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Méfeni impedance.mohou byt ovlivnéna zménami ve.velikosti povrehu-polu defibrilacnich elektrod, napriklad zménouz
konfigurace TRIAD na jednocivkovou konfiguraci. Vychozi méfeni‘defibrilaéni impedance by méla odpovidat doporuéenym
hodnotam uvedenym v'tabulce.




Krok E: Vytvoreni implantaéni-kapsy

Pomoci standardnich opera¢nich postupt.k pripravé implantangni-kapsy.vyberte polohu kapsy na zakladé
konfigurace implantovanych elektrod a vnéjsiho télesného vzhledu pacienta. S ohledem na anatomii pacienta
a velikost a pohyb generatoru pulsi opatrné svirite prebyte¢nou elektrodu a umistéte ji vedle generatoru
pulst. Je dulezité, abybyla elektroda vioZzena do kapsy zplisobem, ktery minimalizuje napéti a zkrouceni
elektrody, ostré zahyby nebo tlak na elektrodu. Generatory pulsu se obvykle implantuji.subkutanné, aby se
minimalizovalo poranéni tkani‘a’'usnadnila'se explantace. Nicméné hlubsi implantace(napf. subpektoralné)
muze u nékterych. pacientd pomoci vyloucit erozi nebo extruzi-implantatu.

Je-li vhodnda abdominaini implantace;, doporuduje se ji provést na levé strané bricha.
V pfipadé& nutné tunelizace elektrody zvazte nasledujici pokyny:

VAROVANI: U elektrod.vyZadujicich pouZiti.spojovacihonastroje postupuijte pFi manipulaci s koncovkou
elektrody opatrné, pokud k elektrod€ neni pfipojen spojovaci nastroj. - Nepokousejte se uchopit koncovku
elektrody Zadnym chirurgickym ani elektrickym nastrojem, jako jsou krokosvorky PSA (krokosvorky), svody
EKG, peany, kochry-€i svorky..M0ze se tim poSkodit.koncovka elektrody a 'narusit.integrita zataveni a
nasledkem muzZe byt neschopnost aplikace terapie nebo aplikace nevhodné terapie, jako je napfiklad zkrat v
hlavici.

VAROVANI: Nepokousejte se-uchopit zadnou jinou.&ast koncovky elektrody DF4—LLHH ¢ DF4~LLHO kromé
terminainiho koliku, a to ani pokud je nasazena krytka elektrody:

Neuchopujte Zadnou jinou €asti koncovky elektrody 1IS4-LLLL kromé terminalniho koliku, a to ani pokud
je.nasazena krytka elektrody.

. Pokud nepouzivate kompatibilni tunelizacnj-zatizeni, ptekryjte terminalni kolik.elektrody. K-tunelizaci
elektrod.lze také pouZit Penrose drén, Sirokou hrudni drenaznihadici nebo tunelizator.

. V pripadé, Zze pouzivate elektrody DF4-LLHH nebo DF4-LLHO.a nepouzivate kompatibilni tunelacni
Konec a/nebo tunelizacni soupravu, prekryjte koncovky elektrody a.uchopte pouze terminalni kolik
peanem. nebo-podobnym nastrojem:
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. V pfipadé, Ze pouzivate elektrody1S4—LLLL a-nepouzivate kompatibilni tunelaéni konec a/nebo
tunelizaéni soupravu, pfekryjte konecovky elektrody a uchopte pouzeterminalini kolik peanem nebo
podobnym nastrojem.

. Setrné tunelizujte elektrodu podle potieby podkoznim tunelem-do implanta&ni kapsy.

. Opét zkontrolujte signaly vSech elektrod a ujistéte se, Ze zadna z elektrod nebyla béhem procesu
tunelizace poskozena.

Pokud nejsou elektrody pfipojeny-ke generatoru pulsti v.okamziku implantace elektrody, je nutné na né pred
uzavienim.rany pfilozit krytku.

Krok'F: Pfipojeni elektrod k generatoru pulst

K-pfipojeni-elektrod ke generatoru pulst pouzijte vyhradné nastroje dodané ve sterilné balené soupravé
generatoru pulsiinebo jeho pfislusenstvi; Pokud nepouzijete dodany momentovy kli¢, mtze dojit k poskozeni
zajistovaciho.$roubu, tésnicich zatek nebo zavitl konektoru. Neimplantujte generator pulsi-se zjevné
poskozenymi-tésnicimj.zatkami. Nastroje ponechejte k dispozici az do dokonceni‘testovacich kroku a
dokonceni implantace. generatoru_pulst.

POZNAMKA: U nékterych pacienti miize byt nutné zahdjit stimulaéni terapii bezprostredné.po. pfipojeni
elektrod ke generatoru pulsu.” V takovém pripadé je vhodné-zvazit. mozZnost naprogramovani'generatoru
pulsi pred pokracovanim vykonu:

Elektrody.je nutné ke generatoru pulsu pfipojovat v nasledujicim poradi(ilustrace s hlavici generatoru pulst.a
ilustrace ‘s polohou zajistoyacich Sroubt naleznete v "Pfipojeni elektrod"\na strané48):

a. Prava komora. Pripojte nejprve elektrodu RV, nebot ta je zapotiebi k ustaveni ¢asovacich cyklt
zalozenych na RV, pfi kterych se dosahuje spravného snimani-a stimulace ve vSech dutinach bez ohledu
na naprogramoyvanou ‘konfiguraci.

. V. modelech s portem RV elektrody-1S-1 vloZte a zajistéte.terminalni kolik stimulacni/snimaci
elektrody 1S-1 RV.
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. V modelech's portem RV-.elektrody.DF4-LLHH vloZte a zajistéte terminaini kolik elektrody
DF4-LLHH nebo DF4-LLHO.

b. Prava sin.

. V modelech s portem 1S-1 RA vloZte @ zajistéte terminaini kolik stimulaéni/snimaci sifiové elektrody
1S-1.

c. Leva komora.

. V.modelech s portem IS-1 LV vloZte a zajistéte terminalni kolik stimulacni/snimaci koronarni zZilni
elektrody 1S-1.

. V modelech s portem LV-1.LV vlozZte a zajistéte terminaini kolik stimulacni/snimaci-koronarni
zilni.elektrody LV-1.

. V modelech s portem elektrody LV.IS4-LLLL vioZte a zajistéte terminalni kolik elektrody IS4-LLLL.

VAROVANI:  Pfi implantaci.systému pouZivajiciho €lektrodu DF4-LEHH/LLHO i I1S4-LLLL se ujistéte, Ze jsou
elektrody vloZeny.a zajistény e spravnych portech. Vlozeni.elektrody do nespravného portu bude mit za
nasledek neoéekavané chovani prostfedku (s moznosti, Ze pacient zistane bez uginné terapie).

d. Defibrilacni elektroda.

. U modell's portem pro elektrodu DF=1 nejprve-.vloZte a zajistéte anodu . defibrilaéni-elektrody (+,
proximalni) do-(+) portu DF-1 elektrody. Potom-vioZte a zajistéte katodu elektrody(-, distalni)
do.(-) portu'DF-1 elektrody.

UPOZORNENI: U elektrod'IS-1/DF-1 nikdy neméfite polaritu viny vyboje-fyzickym:ptehozenim'katody a
anody elektrody na-hlavici generatoru.pulst — pouZijte programovatelnou funkci Polarity (polarita): PFi fyzickém
pfepnuti polarity:muze dojit k poskozeni prostfedku nebo-pooperaénimu-nezvladnuti arytmie.
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V8echny elektrody pfipojte ke'generatoru,pulsti podle hasledujicich kroku (dal$i informace o momentovém klici
naleznete v "Obousmérny momentovy kli€" na strané 72):

a. Nedovolte, aby'sedo‘porttl elektrody na vystupu generatoru pulst dostala krev nebo jiné télesné tekutiny.
Pokud se do portli dostane nahodné tekutina, vyplachnéte je sterilni vodou.

b.  V pfipadé potreby pred pouzitim‘momentového kli¢eodstrarite a zlikvidujte chrani¢ hrotu:

c. Opatrné vlozte momentovy.kli¢ do zajistovaciho Sroubu, zavadéjte jej sttredem vylisované prohlubné
tésnici zatky pod Uhlem 90°(Obrazek 7.na strané.63). Tim.se té€snici zatka otevie.a uvolni se pfipadny
nahromadény tlak v portu elektrody, a odstrani se tak zachycena tekutina nebo vzduch.

POZNAMKA: Nespravné nasazeni momentovéhorklice.do vylisované prohlubné tésnici zétky mize
vést k'poskozeni zaslepky a jejich tésnicich schopnosti.

UPOZORNENI:) ‘Nezavadsijte elektrodu do konektoru generatoru pulsti, aniz byste provedli-nasledujici
opatreni, ktera maji zajistit spravné zavedeni elektrod:

. VieZte momentovy kli¢ do-vylisované prohlubné.tésnici.zéslepky pred zavedenim elektrody do
portu, aby.se uvolnila.veskera zachycena tekutina nebo.vzduch:

4 Pohledem zkontrolujte, Ze utahovaci Srouby jsou dostate¢né povoleny tak,aby nebranily zavedeni.
V pfipadé nutnosti pouzijte k povoleni Sroubu.momentovy klic.

. Kazdou elektrodu plné zavedte do prislusného portu pro.elektrodu‘a poté-utahnéte utahovaci
Sroub na kolik koncovky.
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Obrazek 7. Nasazeni momentového klice

d.

Kdyzje momentovy kli¢ zasunut, zavedte koncovku ‘elektrody zcela doportu elektrody. Terminalni kolik
elektrody by mél.zietelné piesahovat konektorovy blok pfi pohledu z‘boku hlavice.generatoru pulsi.
Elektrodu pfidrzujte v této poloze a ujistéte ‘se,.ze zlstane pIné zavedena do.portu elektrody.

UPOZORNENI: Koncovku elektrody zasufite pfimo do portu pro-elektrodu. “Neohybejte elektrodu v
blizkosti'spojeni'hlavice-elektroda. Pfiinespravném zavedeni mize dojit’k'poskozeni izolace nebo
koncovky.

POZNAMKA: Je-li to nutné, miiZete pro_snadnéjsi zavedeni konektory elektrody lehce zvihéit malym
mnoZstvim sterilni‘vody.

POZNAMKA: (Pyi spravném pripojeni-elektrody1S-1 ke kardiostimulatoru musijterminaini Kolik elektrody
viditelné vyénivat nejméné 1 mm za, konektorovy blok.

POZNAMKA: V pripadé elektrod DF4-LLHH nebo DF4-LLHO musi bytterminéini kolik zavedén za
blok zajistovacich Sroubl, aby bylo mozné pripojeni-” K ovéreni skutechosti, Ze terminalini kolik je
plné zaveden-do portu elektrody, 1ze-pouZit zobrazeni indikatoru zavedeni koliku koncovky skrz blok
zajistovacich Sroubd.
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POZNAMKA: V pripadé-elektrod-IS4—LLLL.musi byt terminéini kolik zaveden za blok zajistovacich
Sroubdl, aby bylo mozné pfipojeni. K ovéreni-skutecnosti, Ze terminalini kolik je piné zaveden do portu
elektrody, Ize pouZit zobrazeni indikatoru zavedeni koliku koncovKy skrz blok zajistovacich Sroubd.

Opatrné tlacte Cepel momentového kli¢e do prohlubné zajiStovaciho.Sroubu, aby nedo$lo k‘poskozeni
tésnici zatky. Zajistovaci Sroub opatrné utahujte otacenim momentovym klicem ve sméru hodinovych
rucicek, dokud poprvé neproklouzne raéna.-Momentovy kli¢ je nastaven tak, aby vyvinul potfebnou silu
na utaZeni'zajiStovacich Sroubl; dalsi utahovani Sroubl neni.nutné.

Sejméte momentovy kli€.
Bezpecnost.spojeni zkontrolujte-Setrnym zataZzenim za elektrodu.

Pokud terminalni’konektor neni upevnén dostate¢né, pokuste se upravit'polohu zajistovacich Sroubd.
Opét nasadte-momentovy kli€¢ vySe uvedenym zpusobem-a zajistovaci Srouby povolujte pomalym
otacenim proti-sméru hodinovych rucicek, dokud se elektroda neuvolni. Poté.zopakujte postup utahovani
podle pokynu uvedenych vyse:

Pokud se port elektrody nepouziva, vlozte do nepouzivaného portu zéslepku a utahnéte zajistovaci
Srouby.

UPOZORNENI: Pokud nejsoutelektroda nebo zaslepka v portu-elektrodypFitomny, méize dojit k poruse
funkce pristroje. Pokud se elektroda nepouziva, nezapomeiite nepouzivany port spravné uzaviit
zaslepkou a poté utahnout zaslepku utahovacim Sroubem.

Krok G:.-Vyhodnoceni signalt elektrod

Zruste usporny rezim Storage (Uskladnéni) generatoru pulsu tak, Ze nastavite Tachy Mode (rezim
Tachy)na Off (Vypnuto).




UPOZORNENI: Eliminujte' moznost.vzniku nezadoucich vybojt naprogramovanim rezimu Tachy Mode
generatoru pulst na Off.(Vypnuto)-pfi uvedeni prostfedku mimo provoz a pred tim, nez s nim zacnete
manipulovat. Pro.detekci a terapii tachyarytmie zkontrolujte, Ze. je naprogramovan rezim Tachy Mode na
Monitor + Therapy (Sledovani+ terapie);

2. Signaly stimulaénilsnimaci elektrody a defibrilacni‘elektrody vyhodnotte zhodnocenim. aktualnich EGM a
markeru v realném ¢ase. Signaly Z implantovanych defibrilaénich elektrod by mély byt kontinualni
a.bez artefakt(; podobné jako povrchové EKG. Prerusovany signal mize ukazovat Spatné spojeni,
zalomeni nebo jiné poskozeni elektrody, nebo poskozenou izolaci, ktera vyzaduje vymeénu elektrody.
Nedostate¢ny signal muze.zpusobit chybnou funkei generatoru pulst pfi detekci arytmie, neschopnost
aplikovat naprogramovanou-terapii, nebo aplikovat.neindikovanou terapii;- Méfeni elektrod by mélo
odpovidat-vysledkim vysewv (Tabulka 10 na_strané 57).

UPOZORNEN:I: . Zajistéte /aby do sifiového kanalu nepronikaly Zadné artefakty z komor, jinak maze dojit k
nadmeérnému snimani (oversensingu) v sinich. Pokud jsou.v sifiovém kanalu-pfitomny komorové artefakty,
muze bytnutné upravit polohu siriové elektrody, aby se tato interakce minimalizovala.

3. Vyhodnotte.impedance vsech elektrod.

UPOZORNENI: - Jestlize celkova.impedance.vybojové elektrody pii implantacije nizsi nez 20 Q, ovéfte, zda
proximalni civka neni.v. kontaktu s'povrchem generatoru pulsti. Namérena hodnota pod 20°Q indikuje zkrat v
systému. Jestlize opakovana méfeni ukazuji celkovou impedanci.vybojové.elektrody.nizsi nez 20 Q, maze byt
nutnd vymeéna elektrody a/nebo generatoru pulsu.

UPOZORNENI: " U pacientt je nutné ovéit stimulaci branice pomoci stimulace LV elektrodou generatorem
pulst pfi 7,5.V a piipadné upraveu pozice elektrody podle potieby. Pro lep§i upfesnéni stimulagnich mezi
je mozné také zvazit testovani PSA s vyS§im vystupem (napf. 10,0 V). Pravdépodobnost stimulace branice
se zvySuje, pokudije soucasti-stimulatniho systému elektroda‘levé komory, nebot probiha v blizkosti-nervus
phrenicus.
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Limit impedance High (Horni)je-nominainé nastaven.na hodnotu 2 000 Q a Ize jej naprogramovat na hodnoty
mezi 2 000 a 3 000 Q po 250Q prirGstcich. Limitimpedance Low (Dolnf) je nominalné nastaven na hodnotu
200 Q a Ize jej naprogramoyvat na:hodnoty mezi 200 a 500 Q po 50Q pfirtstcich:. Pfi volbé hodnoty High a Low
Impedance Limits (Horni a dolni limity impedance) zvazte nasledujicifaktory:

. U trvalych elektrod —zéznamy impedance elektrody v-minulosti a jiné indikatory elektrické funkce (napf.
stabilita v.prabéhu-éasu)

. U nové implantovanych elektrod — naméfena hodnota impedance pfi spusténi

POZNAMKA: V zavislosti na stéfi elektrody se lékar v prabghu_testovanipfi kontrolach mize rozhodnout
hodnotu-High (horniho) nebo Low (doiniho) Impedance Limits.(limitu.impedance). pifeprogramovat.

’ Zavislost pacienta na stimulaci
o Doporucovany rozsah impedance pro pouzivanou elektrodu,.(elektrody)-(jsou-li k dispozici)

Limit impedance Shock Low.(Dolni limit vyboje) je pevné nastaven na hodnotu 20 Q. Limit impedance Shock
High (Horni limit-vyboje) je.nominalné-nastaven na hodnotu.125 Q.a Ize jej naprogramovat na hodnoty mezi

125 a 200 Q po 25Q-prirdstcich. ‘Pii volbé hodnoty High (horni) Impedance Limits (meze impedance) zvazte
nasledujici faktory:

. U-trvalych elektrod < zaznamy-impedance elektrody.v-minulostiia jiné indikatory elektrické funkce (napr.
stabilita, v pribéhu €asu)

. Umove implantovanych elektrod — naméfena hodnota impedance pfi spusténi

POZNAMKA: - V.zavislostina stafi elektrody se lékaf v priibéhu testovani pfi kohtrolach.miize-rozhodnout
High (horni)-Impedance Limits (hodnotu limitu impedance). pfeprogramovat.

. Doporucovany-rozsah impedance pro. pouzivanou elektrodu (elektrody) (jsou-li k dispozici)

. Hodnota impedance. pro test impedance vyboje s vysokou nebo maximalni energii

66




Hodnoty impedance vybojové elektrody v rozmezi 20 Q a naprogramovanou High (horni) mezi impedance se
povazuji za pfijatelné. Pokud se'objevi nahlé.nebo vyrazné zmény impedance nebo se hodnoty dostanou
mimo pfijatelné pasmo, zvazte nasledujicismoznosti:

Zkontrolujte konfiguraci— ujistéte.se, Ze naprogramovany ShockVector (vektor vyboje) odpovida
konfiguraci implantované elektrody (napf. u jednocivkovych elektrod je nastavenoRV.Coil to Can (RV
civka k pouzdru)).

Zkontrolujte spojeni — ujistéte se, Ze terminani koliky.vybojové elektrody jsou usazeny ve spravnych
portech.pro-elektrodu a zkontrolujte bezpe¢né pfipojeni-elektrody.

Zkontrolujte kontakt — ujistéte se, Ze prostfedek je.uloZzen v navihéené.implantacni kapse, protoze
pouzdro pulsniho generatoru sev-konfiguraci-V-TRIAD pouziva jako pél aktivni elektrody..Béhem testu
se'nesmi manipulovat's kapsou.

Vypnéte zdroje zevniho ruseni (napf. elektrokauterizacni zafizeni, monitory).

Podle potfeby pouzijte.dalSi nastroje na odstrariovani probléml k podrobnému vyhodnoceni
neporusenosti systémuelektrody, véetné analyzy elektrogramu, radiologického nebo skiaskopického
zobrazeni nebo vnitfni-kontroly zrakem.

POZNAMKA: Vzhledem k tomuy Ze tento-prostiedek vyuziva podprahovy.testovaci vybojk provedeni méreni
impedance vybojové.elektrody, mize byt obtizné méfit odpovédi.na testovaci signaly v situaci, kdy-v prabéhu
testu'dochazi kiruseni nebo,,Sumu” (napr. elektrokauterizace ‘nebo externi monitorovaci zafizeni pfipojené
pifmo k pacientovi). To.mize mit za hasledek rozdily v méreni impedance, zvlasté pak uimplantatu:, Pri
nepfitomnosti tohoto.elektrického ruseni budou méfeni impedance vybojové-elektrody.vice-stabilni.

Krok H:_ Programovani generatoru pulst

1.

Zkontrolujte Programmer Clock (hodiny/programatoru) a nastavte a synchronizujte generator pulsu podle.
potreby tak, aby.se na vytisténych zpravach a zdznamech z PRM objevil'spravny ¢as.
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2. Muze byt uzite¢né naprogramovat-funkci Beep-During Capacitor Charge (zvukovy signdl pfi nabijeni
kondenzatoru) na hodnotu On (Zapnuto), aby.pfi konverznim testu a‘pfi implantaci bylo rozpoznatelné,
kdy se generator.pulsl nabiji k aplikaci vyboje.

3. Pokud nebyla provedena.reformace-kapacitatoru, provedte ji ru¢né.
4. U nepouzitych portll je nutné vhodne naprogramovat.generator pulsd.
5. Naprogramuijte generator pulsii na pozadované parametry vhodné pro konverzni test.u.daného pacienta.

UPOZORNENI: Eliminujte moznost vzniku nezadoucich vybojti'naprogramovanim rezimu Tachy Mode
generatoru pulst. na Off (Vypnuto) pfi uvedeni prostfedku mimo provoz a pfed tim,'nez s nim za¢nete
manipulovat. Pro detekci:aterapii tachyarytmie zkontrolujte, Ze-je naprogramovan rezim Tachy Mode ha
Monitor + Therapy (Sledovani + terapie).

Krok-l: . Otestujte schopnost konvertovat komorovou fibrilaci a vyvolatelné arytmie

Pozajisténi pfijatelnych signalll z implantovanych elektrod se lékaf miiZe rozhodnout provést konverzni test
VT a VF, aby bylo mozné urcit, (1) zda je konfigurace a poloha implantovanych. elektrod-pro daného pacienta
vhodna a'(2) zda jsou naprogramovana energie vyboje generatoru pulst nebo vyboj o maximalni energii
dostate€né pro spolehlivou Kardioverziarytmii a (3) zda jsou AGC (AGC) a.RhythmMatch Threshold (Prah
RhythmMatch)-naprogramovany tak;.aby detekovaly VF/VT.-Konverzni test se sklada z vyvolani arytmie a poté
pokusu o Konverzi arytmie pomoci:vyboje o pfedem nastavené energii.

Pred implantaci generatoru puls( je vhodné prokazat'schopnost konvertovat komorovou fibrilaci;:nebot vyboj

aplikovany béhem komorové tachykardie muize tuto arytmii urychlit. Intraoperativnitestovani lze-omezit pouze
na testovani VF v dobé implantace.a provedeni testovani: VT pooperaché v elektrofyziologické laboratofi pred
propusténim pacienta domu.

Pokud neni'verze Uspésna, je nutné pacienta resuscitovat za pouziti vhodného transthorakalniho defibrilatoru.
Je dulezité provést kardioverzi-co nejdrive, nebot.déle trvajici.arytmie se ukoncuje obtiznéji.
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VAROVANI: Béhem implantace a. elektrofyziologického testovani vzdy méjte v pohotovosti prostfedky na
externi defibrilaci. Neni-li indukovana komorova tachyarytmie véas ukonéena, mize zpusobit smrt pacienta.

POZNAMKA: ~P¥i operaci na otevieném hrudnikd pfi pouziti-hrudniho retraktoru tento pfed konverznim
testem odstrarite, abyste.nejlépe simulovali ambulantni podminky, za kterych bude generator pulst fungovat, a
také zabranili potencialnimu pfesmerovani-toku_ energie:.

Navozeni arytmie u pacienta
Arytmii’lze navodit.za pouzitiindukénich.funkci generatoru.pulsud.

Mezi navozenymi arytmiemi nechte krevni tlak a elektrofyziologicky stav pacienta upravit na vychozi-hodnoty,
bez ohledu na to, zda'verze byla i nebyla Uspésnd.: Dale'se doporucuje meziiindukcemi arytmii ponechat
interval'nejméné jedné minuty.

Béhem kazdé indukce arytmie je tieba sledovat-srde¢ni frekvenci k.stanoveni vhodnych prahovych hodnot
frekvence. ‘Délka komorového cykluv blizkosti, av8ak niZe nezli nejnizsi naprogramovana.prahova hodnota
frekvence, mohou byt detekovany jako normalni sinusovy rytmus. Chcete-li zajistit dostate€nou moznost
detekee, je nutné.naprogramovat prahové hodnoty frekvence nejméné 10 min' pod frekvenci arytmii, kteréje
treba lécit.

Provedeni indukce

1. "Vlozte generator pulsii.do implantaéni kapsy. Docasné kapsu uzaviete, abyste zajistili, Zze generator
puls( zGstane béhem konverzniho testu ve.spravné poloze. Zkontrolujte, Ze generator pulsd je vitésném
kontaktu.s okolni'tkani, a proplachnéte kapsu fyziologickym roztokem podle potieby; abyste zabranili
jejimu.vyschnuti.

UPOZORNEN:I: * Nepfipustte, ‘aby se béhem indukce dostal-do-kontaktu s-elektrodou jakykoli vodivy ptedmét
nebo zafizeni;-protoze by mohlo dojit k' pfesmérovani energie, a tim ke shizeni-jejiho mnoZstvi aplikovaného
pacientovi,-a také k poskozeni implantovaného.systéma.

2. _ Zkontrolujte funkci pfiloZeni magnetu a telemetrie a ujistéte se, Ze generator pulsije v pfijatelném dosahu.
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3. Naprogramujte pfislu§né parametry. a. zmérite reZim generatoru pulst z rezimu Tachy Mode (Rezim
Tachy) na Monitor + Therapy (Sledovani +-Terapie).

4. Provedte indukci arytmii za pouziti programatoru.
Urcete DFT

Testovani defibrilachiho prahu (DFT) je nutné provadét v dobé& implantace k zajisténi dostateéné bezpecénostni
rezervy pro lé€ebny vyboj (bezpecnostni rezerva.= max._hodnota lé€ebného vyboje prostfedku minus DFT).
DFT je minimalni testovana energie, ktera spolehlivé vertuje VF nebo polymorfni VT v sérii-zkuSebnich arytmii
se sestupnou defibrilaéni energii.

Ke stanoveni DFT navodte \VF (nebo PVT nebo flutter komor, pokud VVF nelze indukovat). Pokuste se vertovat
arytmii vybojem o energii 31 J; pokud je verze Uspésna, opét indukujte arytmii'a pokuste se ji vertovat energii
29'J. Timto zpusobem pokradujte’ a snizujte aplikovanou energii-az do selhani pokusu o verzi VF nebo do
Uspésné verze s energii 3 J/Pokud neni pocatecni verze pfi 31(J Uspé&sna, upravte-polohu elektrody nebo
zmérite polaritu;nebo implantujte dal$i elektrodu. Energie aplikovana pfi posledni tispéSné vertované arytmii je
DFT. Prokazatelnost spolehlivé kardioverze je vétSinou otazkou klinického Usudku:

Vyboje k'terapii VF se maji naprogramovat s.bezpecnostnim limitem.10 J nad.troveri energie vyboje, ktera je
podle posouzeni lékafe potfebna k Uspésné konverzi.\VF. V nékterych situacich mize |ékaF stanovit alternativni
bezpeénostni rozpéti, které je pfiméfené nad-Urovni energie-vyboje potfebné pro uspésnou konverzi VF,

POZNAMKA: * Vzhledem k tomd, Ze vysledky kazdého'jednotlivéha.testu mohou byt prikladem statistické
proménlivosti, jednorazova kardioverze poruchy rytmu urcitym stupném.energie nezajistuje ani-nezarucuje,
Ze tento stuperi énergie je spolehlivy pro kardioverzi. V ramci bezpeénosini rezervy.se doporucuje provést
konverzni test pfi DFT dvakrat, pokud je DFT.31.J, nebojednou, pokud.je DFT-29-d a vSechny pokusy.o
konverzi jsou uspésné.

Krok.J:\ Implantace generatoru pulst

1. Naprogramujte Tachy Mode (rezim Tachy) na Off (Vypnuto).
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7.

Pro zahajeni interogace ovéfte funkci magnetu a telemetrie se sondou a zajistéte, aby byly signaly
generatoru pulsu v prijatelném rozsahu.

Zajistéte dobry-kontakt generatoru pulsu s okolni tkaniv.implantaéni kapse a stehem upevnéte, aby
nedoslo k jeho migraci (zobrazeni.otvor( pro pisiti naleznete v, "Pipojeni elektrod" na'strané 48). Setrné
stocte.nadmeérnou délku elektrody a umistéte ji do'blizkosti generatoru pulst. Dle potfeby proplachnéte
kapsu, fyziologickym roztokem, aby nedoslo k'jejimu vyschnuti.

VAROVANI: Elektrodu-nepfehybeijte, nekrutte’s ni, aninesplétejte elektrodu's jinymi elektrodami, jelikoz
by takové zachazenimohlo zpUsobit poskozeni izolace elektrod odfenim nebo poskozenim vodice.
Uzavfete implantacni kapsu. Elektrodyje nutné umistit takovym zplsobem, aby nedoslo k jejich kontaktu
se §icim materidlem. Pro uzavieni.anatomickych vrstev se doporuguje pouzit vstrebatelné stehy.

Pred opétovnou aktivaci generatoru pulsti dokonéete veSkeré vykony, pfi nichZ je nutna
elektrokauterizace:

Naprogramujte Tachy Made (rezim Tachy) na pozadované nastaveni a potvrdte kone¢né nastaveni
parametri:

UPOZORNENI: -Po provedeni jakékoli-ipravy snimaciho rozpéti‘nebo po tpravé:snimaci elektrody je
vzdy nutné zkontrolovat spravné snimani. Naprogramovani.parametru Sensitivity (Citlivost) ha nejvyssi
hodnotu (nejnizsi senzitivita) mize.vést k zpoZdéné detekci-nebo k nedostate€nému snimani'srdeéni
snimani mimokardialnich signalu.

K vyti§téni zpravy o parametrech a ulozeni vSech dat pacienta pouzijte PRM.

Krok K: "~ Vyplnéni a odeslani formulafe o implantaci

Do deseti dnG-po implantaci vyplrite formulaf Warranty. Validation and Lead Registration.(potvrzeni zaruky a
registrace elektrod).a.original zaslete spolenosti Boston Scientific spolu(s.kopii pacientskych dat stazenych
z PRM. Diky témtoinformacim bude spole¢nost Boston Scientific schopna-registrovat kazdy implantovany
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generator pulst a sadu elektrod-a bude moci poskytnout klinicka data o funkci implantovaného systému. Kopii
formulafe Warranty Validation.and Lead Registration;, vytisky z programatoru a original pacientskych dat
zalozte do zaznamu pacienta.

OBOUSMERNY MOMENTOVY KLIiC

Momentovy kli¢ je zabalen ve sterilnim podnosu‘(model 6628) spole¢né s generatorem pulsti a.je uréen
k utaZeni a‘povoleni zajistovacich &roubl ¢. 2-566, upevriovacich Sroubt a jinych Sroubl na tomto i jinych
typech generator pulst.Boston.Scientific a‘prislusenstvielektrod, které maji Srouby, které se po Gpiném
povoleni volné protageji (tyto Srouby maji obvykle bilé zaslepky):

Tento momentovy kli¢ je.obousmérny.aje nastaven na potfebny utahovaci‘-moment.a ra¢na proklouzne; jakmile
jsou Srouby dostate¢n&utazené. Mechanismus-racny brani-pfiliSnému utazeni Sroubd, které by mohlo vést
k-poskozeni pfistroje. Pro snadneji uvolnéni utazenych sroubd je tento kli¢ nastaven na vétsi to¢ivy - moment
proti smeéru hodinovych ruciéek nez ve sméru hodinovych rucicek:

POZNAMKA:( Jako dal$i-bezpecnaostniopatreni je konec'momentového-klice vyroben tak, aby se ulomil,
pokud se pouziva k nadmérnému-utahovani nad nastavené hodnoty utahovaciho’momentu. V takovém
pripadé je nutné ulomenou Spi¢ku-vytahnout ze Sroubu peanem:

Tento/momentovy.kli¢ je mozné také pouzivat pro uvolnéni zajistovacich Sroubl u dal§ich generatort pulsl
Boston Scientific a pfislusenstvi elektrod se zajistovacimi-srouby, které se pfi«iplném povoleni utahuijf proti
zarazce (tyto Srouby maji obvykle prihledné zaslepky). Pfi povolovani téchto Sroubu je v§ak nutné prestat
momentovym klic¢em-otacet, jakmile se Sroub dostane do kontaktu se zaraZkou. Dals{ otaceni kli¢em proti
sméru‘hodinovych ruci¢ek mize vést k uviznuti Sroubu proti zarazce,

Uvolnéni uyizlych Sroubl

PFi povolovani uviznutych Sroubu postupuijte nasledujicim zptsobem:

1. Z-pravouhlého postaveni nahnéte momentovy kli¢ na stranu pod uhlem 20°az.30° od vertikalni stfednf
osy zajistovaciho $roubu (Obrazek 8 na strané 74):
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Kli¢em otacejte ve.sméru hodinovych ru€iéek (u vytazenych Sroubd) nebo proti sméru hodinovych
ruciek (u utaZenych Sroubll)-kolem osy.ffikrat tak, Ze rukojet momentového kli¢e se otaci v kruhu kolem
podélné osy Sroubu (Obrazek 8 na strané 74). Rukojet momentového kli¢e se béhem tohoto otaceni
nesmi otacet nebo kroutit podle‘své podélne osy.

Podle potfeby muzete tento-manévr vyzkouset az€tyfikrat, vzdy's ponékud vétSim thlem odklonu. Pokud
Srouby ani takto.nelze uvolnit; je mozné pouzit. momentovy kli¢ ¢. 2 ze soupravy.Wrench Kit Model 6501.

Po.povoleni Sroubu jej.lze utahovat.nebo povolovat podle potreby.

Po dokonéeni tohoto manévru je nutné momentovy Kli¢ vyhodit.
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20°-30°

[1] Otaceni yve.sméru hodinovych.rucicek k uvolnéni Sroubd uviznutych v utazené poloze [2] Otaceni proti
smeéru hodinovych rugic¢ek k uvolnéni uviznutych Sroubl v povolené poloze

Obrazek 8. .Otacenim momentového klice.se uvolni uviznuté Srouby

TESTOVANI PRI KONTROLACH

Doporucujeme pravidelné vyhodnocovat funkce pfistroje. periodickym testovanim 'vedenym proskolenym
personalem. Postupy-pro sledovani uvedené v dalSim.textu umozni dukladnou kontrolufunkce pfistroje a-s tim
spojeného zdravotniho stavu.pacienta po celou dobu Zivotnosti.pfistroje.
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VAROVANI: Bé&hem testovani pfistroje poimplantaci zajistéte pfitomnost externiho defibrilatoru a
zdravotnického personalu s kvalifikaci pro CPR pro pfipad, Ze by pacient potfeboval zachranu externimi
prostiedky.

Kontrolni vysetieni pred propusténim

PFi kontrolnim vySetfeni‘pred propusténim se.obvykle provadéji nasledujici vykony za pouZiti telemetrie PRM:
Provedte dotaz na generator pulst azkontrolujte okno-Summary (Souhrn).

Provérte stimulacni prahy, impedanci elektrody a amplitudu vlastni srde¢ni aktivity.

Zkontrolujte CitaCe a histogramy.

Eale S M

Po dokongeni'vsech testl provedte kone¢né prezkouseni-a vSechna data pacienta uloZte na disk s
pacientskymi daty.

5./ Vytisknéte zpravu-Quick Notes (Rychlé poznamky).a Patient Data (Udaje pacienta) k zaloZeni do
chorobopisu pro budoucivyuZiti:

Citate a histogramy-Ize vynulovat stisknutim funkce Reset (Reset) v okné Histogram (Histogram), okné
Tachy Counters(Citae Tachy) nebo okné Brady Counters (Citace Brady).

Pravidelné kontrolni vysetreni

Pravidelné kontrolni vySetfeni byste méli provadét mésic po kontrole pfed propusténim z nemocnice a dale
kazdé tfi mésice se zhodnocenim naprogramovani pfistroje, ucinnosti terapie, stavu elektrod a stavu baterie.
Kontrolyv ordinaci je. mozné nahradit distanénim monitorovanim tam, kde je tato moznost dostupna.

POZNAMKA:~. Vizhledem Kk tomu; 26 Gasovadé.vymény piistroje je.nastaven na-tfimésice-(spousti se'po
dosaZeni stavu Explant(Explantace)), pravidelné kontroly-jednou za. tfi mésice jsou obzviasté dileZité po
dosaZeni stavu One Year Remaining (Zbyva jeden rok).
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Béhem pravidelného kontrolniho-vySetfeni zvazte provedeni nasledujicich testu:
1. Provedte dotaz na generator pulst a zkontrolujte okno Summary{(Souhrn).
2. Provéfte stimulacni prahy, impedanci elektrody a-amplitudu, vlastni srde¢ni aktivity.

3. Vytisknéte zpravu Quick Notes (Rychlé poznamky) a Patient Data.(Udaje pacienta) k zaloZzeni do
chorobopisu pro budouci vyuziti.

4. Zkontrolujte v okné Arrhythmia-Logbook (Zaznam arytmii) poZadované epizody, vytisknéte podrobnosti
epizody a informace o uloZzeném elektrogramu,

5. _ ‘Wynulujte Eitace a histogramy tak;-aby se. pfi pfistim kontrolnim vySetfeni zobrazily udaje posledni epizody.

POZNAMKA: K neinvazivnimu_hodnoceni AV Delay (AV zpozdéni).a dal$ich programovacich moznasti po

implantaci je-mozné-pouzit Dopplerovské ultrazvukové vySetreni,

UPOZORNEN:I: “Pomocikonverznihotestu ovéfte, zda Ize po zméné stavu pacienta nebo po preprogramovani
parametrt detekovat a ukonéit tachyarytmie pacienta pomaci-systému generatoru pulsu.

EXPLANTACE

POZNAMKA: Vsechny explantovanégeneratory.pulsti a elektrody vratte-spoleénosti Boston, Scientific.
Prozkoumaniexplantovanych generatoru pulsd'a elektrod-miize poskytnout informace pro trvalé zdokonalovani
spolehlivosti systému a poskytovéni zaruky.

VAROVANI: NepouZivejte opakovang, nerenovuijte ani neresterilizujte:. Opakované pouziti, renovace

¢i resterilizace muze narusit celistvost konstrukce. pfistroje-a/nebo zpusobit selhani pfistroje.vedoucik
poranéni, onemocneéni ¢i smrti pacienta. Pfi opakovaném pouziti, zpracovani nebo resterilizaci muze takeé
rizika pfenosu infek&nich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace ptistroje muze mit za
nasledek onemocnéni, poranéni nebo ismrt pacienta:
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Dojde-li ke kterékoli z nasledujicich: situaci, kontaktujte spole¢nost Boston Scientific:

. Pfi vyfazeni yyrobku z provozu.

. V pfipadé umrti pacienta‘(bez ohledu na jeho pficinu) spole¢né s pitevnim nalezem, pokud je k dispozici.
. U dalSich davodu observaci-nebo komplikaci.

POZNAMKA: Likvidaci explantovanych.generatortipulsti a/nebo elektrod je nutno provadét v souladu s
prisludnymi zakony a predpisy.-~Soupravu.pro vraceni vyrobku si vyzadejte od spole¢nosti Boston Scientific
(viz informace na-zadni strané obalky).

POZNAMKA:" Muize dojit ke zméné barvy generatoru pulsti nasledkem normalniho procesu anodizace;
tato zména nema.vliv.-na funkci generétoru pulsa.

UPOZORNEN:i: . Generator pulst je nutné pred kremaci vyjmout z t&la. Kremace a teplota nutna pro
zpopelnéni-miize zpUsobitvybuch' generatoru.pulsu.

UPOZORNENI: Pred explantaci, igténim nebo odeslanim prostfedku provedte nasledujici kroky, abyste
zabranili moznému lrazu elektrickym.proudem, piepsani dllezitych dat terapeuticke historie a vydavani
zvukovych signalud:

. Rezim-Tachy a-Brady generatoru pulsi-naprogramujte na Off (Vypnuto).

. Funkci Magnet-Response (Odezyva pfi' magnetu).naprogramujte na Off (Vypnuto).

. Funkci Beep when Explant is Indicated (zvukovy signal.pfi indikaci explantace) naprogramujte na Off
(Vypnuto).

y FunkciBeep When Out-of-Range (Zvukovy signal, kdyz je mimo rozmezi) naprogramuijte, na Off (Vypnuto)

Prostfedek olistéte a dezinfikujte za pouziti technik platnych pro material pfedstavujici biologické riziko:
PFi explantace a vraceni generatoru pulst a/nebo elektrody zvazte nasledujici kroky:

. Provést diagnostiku pulshiho generatoru a vytisknout komplexni zpravu.

77




78

Pred explantaci deaktivovat generator pulsd.
Odpojit elektrody od-generatoru-pulst.

Pokud se explantuji elektrody, pokuste se je vyjmout neporuSené a vratte je v jakémkoli stavu, Elektrody
nevytahujte peanem nebo jakymkoli jinym svirajicim nastrojem, ktery je‘mize poskodit. Nastroje je
mozné pouzit pouze v. pfipadé, ze elektrodu nelze uvolnit.ru¢ni manipulaci.

Generator pulsu a elektrody omyijte dezinfekénim roztokem, abyste odstranili t&Ini tekutiny a zbytky tkani;
neponorujte je v§ak. Zabrante vniknutitekutiny do portl elektrod generatoru pulsti.

Generator pulst a/nebo elektrodu peclivé zabalte za pouziti soupravy pro vraceni vyrobku Boston
Scientific a zaSlete spole¢nosti Boston Scientific.
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