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DALSIE TECHNICKE INFORMACIE
Ostatné technické referencné prirucky najdete na adrese www,bostonscientific-international.com/manuals.

OPIS ZARIADENIA

Této prirucka obsahuje.informéacie o implantabilnych kardioverter defibrilatoroch (ICD) typovych radov
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN a ORIGEN, ktoré obsahuju nasledujuce typy generatorov impulzov
($pecifické modely najdete v ¢asti "Mechanické Specifikacie"-na.strane 30):

. VR - jednodutinovy ICD s kombinaciou lie¢by komorovej tachyarytmie s komorovou stimulaciou a
snimanim

. DR — dvojdutinovy ICD s kombindciou lie¢by komorovej tachyarytmie, s komorovou a predsiefiovou
stimulaciou a’snimanim

POZNAMKA: ~ Specifické viastnosti uvadzané.v tejto priruéke sa nemusia tykat vsetkych/modelov.

Liecba

Tieto generatory.impulzov maju maly,tenky, fyziologicky tvar, ktory znizuje velkost kapsy na minimuma mo6ze
minimalizovat' migraciu zariadenia: Poskytuji rdzne druhyliecby vratane tychto:

. Liecba komorovej tachyarytmie, ktoré sa pouziva na lie€bu rytmu-suvisiaceho s nahlou srdcovou
smrtou (SCD) ako VT a VF
° Bradykardicka stimuldcia vratane stimulacie s frekvenénou adaptaciou na zistenie a'lieCbu bradyarytmii a

na’poskytnutie podpory srdcovej frekvencie po defibrilacnej-liecbe
Medzi kardioverzné/defibrilacné druhy lieby patria:
. Rozne nizkoenergetické a vysokoenergetickeé vyboje pomocou.bifazického impulzu




. Vyber viacerych vybojovych vektorov:

- Distalny vybojovy pdl elektrddy k proximalnemu vybojovému polu elektrédy a puzdro generatora
impulzov/(systém TRIAD)

- Distalny vybojovy pél elektrody k proximalnemu vybojovému-pélu-elektrody (RV Coil.to-RA Coil
(Cievka,PK k cievke PP))

- Distalny vybojovy poél.elektrody k puzdru generatora impulzov (RV Coil to Can'(Cievka PK k
zariadeniu))

Elektrody

Generator impulzov ma.nezévisle programovatelné vystupy.a dokaZe akceptovat jednu alebo viacero z
nasledujucich elektréd v.zavislosti.od modelu:

* Jedna 1S-1!-predsiefiova elektréda
. Jedna DF-1/1S-12 kardioverzna/defibrilana elektréda
¢ Jedna  DF4-LLHH alebo DF4-LLHO? kardioverzna/defibriladna-elekiroda's viacpéloyym konektorom

Elektrody s ozna¢enim GDT-LEHH/LLHO alebo DF4-LLHH/LLHO su ekvivalentné a“su kompatibilné so
zariadenim obsahujtcim port GDT-LLHH.alebo DF4-LLHH.

Generator impulzov a_elektrody tvoria implantovatelnu €ast systému generatora impulzov.
Systém PRM

Tieto generatory impulzovisa;mozu pouzivat iba s\programovacim systémom ZOOM LATITUDE, ktory tvori
externu Cast 'systému generatora impulzov a‘obsahuje:

1. 1S-1 sa vztahuje na medzinarodni normu-1SO 5841<3:2000.
2.  DF-1 sa vztahuje na medzinarodnt normu I1SO 11318:2002.
3.  DF4 sa vztahuje na medzinarodnu normu ISO 27186:2010-




. Programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM) model 3120
. Bezdrétovy vysielaé ZOOM, model 3140

. Softvérovl aplikaciu ZOOMVIEW, model 2868

. Doplnkovu telemetrickd hlavicu;,model 6577

Systém PRM'mozete pouzit' na vykonanie tychto Cinnosti:

. Interogacia generatora impulzov.
. Naprogramovanie generatora-impulzov na poskytovanie roznych moznosti-liecby
\ Pristup -k diagnostickym funkcidm generatora impulzov

. Vykonanie-neinvazivneho diagnestického testovania
. Pristup k tdajom o.priebehu liecby
SUVISIACE INFORMACIE

Informéacie o implantacii, veobecné varovania a preventivne.opatrenia;.indikacie a kontraindikacie a technické
Specifikdcie si pozrite v navode na pouzivanie elektrody. V tomto materiali si pozorne precitajte pokyny.o
implantacnom postupe-$pecifickom pre zvolenu konfiguraciu elektrédy.

Specifické informacie o PRM ako nastavenie, Udrzba a manipulécia si pozritev navode/na obsluhu systému
PRM.

Toto zariadenie je navrhnuté s aktivovanou moznostou systému LATITUDE. Dostupnost systému LATITUDE
sa 1iSi v zavislosti od-regionu.
Cielova skupina

Téato dokumentacia je-uréena pre‘profesionalov; ktori su prislusne vyskoleni alebo maju skisenosti s postupmi
implantacie zariadenia a kontroly.




INDIKACIE A POUZITIE
Implantabilné kardioverter-defibrilatory (ICD) od spolo¢nosti Boston Scientific su uréené na poskytovanie
komorovej antitachykardickej stimulacie (ATP) a komorovej.defibrildcie pri automatizovanej lie€be komorovych
arytmii ohrozujucich Zivot.
KONTRAINDIKACIE
Tieto generatory impulzov od spoloénosti Boston-Scientific:st kontraindikované u nasledujuecich pacientov:
. Pacienti, ktorych komorové tachyarytmie mézu.mat reverzibilnu pricinu, napr.:
- Intoxikacia digitalisom
- Nerovnovaha elektrolytu
- Hypoxia
= Sepsa
P Pacienti; ktorych_komorové tachyarytmie maju prechodnu pricinu, napr:
- Akutny infarkt myokardu (M)
- Zasah elektrickym prudom
> Utopenie
> Pacienti, ktori-maji unipolarny kardiostimulator:
VAROVANIA

VsSeobecné

. Informacie.na stitkoch. Pred implantaciou si dokladne ‘precitajte tito prirucku; aby ste predisli
poskodeniu generatora impulzov alebo elektrody. Takéto poSkodenie moze spésobit’ poranenie alebo
smrt’ pacienta.




. Len pre jedného-pacienta.-Zariadenie opakovane nepouzivajte, nespractvajte ani nesterilizujte.
Opatovnym pouzivanim, spracovanim alebo sterilizaciou sa.méze porusit' integrita Struktury zariadenia
alebo sposobit' zlyhanie zariadenia a.nasledne spdsobit poranenie; chorobu alebo smrt pacienta.
Opatovné pouzivanie, spractvanie;alebo sterilizacia mozu taktiez sposobit riziko kontaminécie zariadenia
alebo infekciu pacienta ¢i krizovti infekciu vratane prenosu infekénych chordb z jedného pacienta na
iného. Kontaminacia zariadenia mdze ‘mat za nasledok zranenie, chorobu alebo smrt pacienta.

. Zalozna defibrilaéna ochrana. Poc¢as implantacie a elektrofyziologického testovania majte vzdy k
dispozicii externé defibrilacné zariadenie. Ak sa indukovana komorova tachyarytmia neukonéi véas,
moze dojst k smrti pacienta.

] Dostupnost’resuscitacie. Zabezpecte, aby bol poéas testovania zariadenia po implantacii-pripraveny
externy defibrilator a medicinsky personal.vySkoleny v poskytovani kardiopulmonalnej resuscitacie (CPR)
pre pripad,.Ze by sa'vyZadovala vonkaj$ia.zachrana-pacienta.

. Samostatny generator impulzov. Tento'generator impulzov nepouzivajte s inym'generatorom impulzov.
Tato kombindcia by mohla spdsobit’interakciu'medzi generatormi-impulzov s naslednym zranenim
pacienta alebo nedostatocnym poskytnutim liecby.

Manipulacia

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

. Elektrody nezalamujte. Elektrodu nezalamujte; neskricajte ani neprepletajte s inymi elektrodami,
pretoZze by mohlo dojst k poskodeniu‘izolacie elektrody oterom alebo k posSkodeniu vodi¢a.




Praca s elektrédou bez nastroja-konektora. Pri elektrodach, ktoré vyZzaduju pouzivanie nastroja
konektora, budte pri manipulacii‘s koncovkou.elektrédy opatrni, ked sa na elektréde nenachadza nastroj
konektora. Koncovky elektrédy sa nedotykajte priamo Ziadnymi.chirurgickym: nastrojmi ani elektrickymi
spojmi, ako sU'svorky PSA(,krokodil“),/konektory EKG, pinzety, hemostaty a svorky. Mohlo by, to
sposobit poSkodenie koncovky elektrddy s pripadnym narusenim. integrity tesnenia a spdsobit’ stratu
lieCby alebo nevhodnu lie€bu, napriklad skrat v-hlave generatora impulzov.

Praca s koncovkou pri tunelovani. Nedotykajte sa Ziadnej.inej €asti koncovky elektrody DF4—LLHH
alebo-DF4-LLHO ako Spicky konektora,.aj ked je.nasadena krytka elektrody.

Programovanie-a ¢éinnosti zariadenia

Rezimy predsiefiového sledovania. ‘Rezimy predsiefiového 'sledovania nepouzivajte u pacientov s
chronickymi rezistentnymi/predsiefiovymi tachyarytmiami:_Sledovanie predsiefiovych arytmii by-mohlo
sposobit komorové tachyarytmie.

Po implantacii

Chranené prostredia. Pacientov upozornite, aby vyhladali lekarske usmernenie pred vstupom do
oblasti, ktoré-by-mohli negativne vplyvat na fungovanie aktivneho implantovateiného medicinskeho
zariadenia vratane oblasti zabezpeéenych-vystraznym oznamom, ktory brani vstupu pacientov s
generatorom impulzov.

Expozicia pri-zobrazovani magnetickou rezonanciou(MR). Pacienta nevySetrujte na systémoch
magnetickej-rezonancie (MR). Silné’ magnetické polia mézu poskodit'‘generator impulzoy ‘alebo systém
elektrod s pripadnymi-ndsledkami, ako su.poranenie/alebo smrt pacienta.

Diatermia. Pacienta s implantovanym.generatorom impulzov.alebo elektrédou nevystavujte diatermii,
pretoze diatermia‘moéze sposobit fibrilaciu, popalenie myokardu a.nezvratné poskodenie generatora
impulzov indukovanym pradom.




Ubezpecte sa, ze PTM je povolené. \ pripade potreby, skor ako pacienta poslete domov, overte, ze
nastavenie Magnet Response‘(Reakcia.na magnet) je naprogramované na moznost Store EGM (Ulozit
elektrogram), a uistite sa tak, Ze funkcia Patient Triggered Monitor (Monitorovanie spustené pacientom) je
povolena. Ak je funkcia neimyselne ponechana na nastavenie Inhibit Therapy (Zabranit liecbe), pacient
by mohol zakazat detekciu a lie€bu tachyarytmie.

Reakcia na magnet nastavena na moznost’ Zabranit’ liecbe. Ked bola magnetom spustena funkcia
Patient Triggered Monitor (Monitorovanie spustené pacientom) a elektrogram.sa ulozil alebo po 60 drioch
uplynul €as odo dria povolenia funkcie Store EGM (Ulozit elektrogram), naprogramovanie nastavenia
Magnet Response (Reakcia ha)magnet) sa automaticky nastavi.na moznost Inhibit Therapy (Zabranit
lie€be). Ked sa to stane; pacient by hemal aplikovat magnet, pretoze by sa mohla zrusit liecba
tachyarytmie.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Klinické uvahy

Kardiostimulatorom sprostredkovana tachykardia. (PMT). Naprogramovanie minimalnej hodnoty
PVARP na mensiuako retrogradnu V-A vodivost mdze zvysit pravdepodobnest kardiostimulatorom
vyvolanej tachykardie (PMT):

Rezimy senzora MV. Doposial nebola klinicky stanovena bezpe¢nost a efektivnost rezimov-senzora
MV u pacientov s implantatmi v brusnej oblasti.

Vykon.rezimov senzora MV.'Vykon senzora MV méze byt negativne ovplyvneny pri prechodnych
stavoch, ako.sl-pneumotorax, perikardialny vypotok alebo pleurainy vypotok. Zvazte napfogramovanie
senzora MV na moznost, Off (Vyp:), kym sa tieto-stavy nevyrieSia.




. Rezimy s frekvenénou-adaptaciou..Rezimy. s frekvenénou adaptaciou zaloZené Uplne alebo Ciastocne
na MV mézu byt nevhodné pre pacientov, ktori dokazu dosiahnut respiraéné cykly kratSie ako jedna
sekunda (viac ako 60 nadychov za minutu).- Vyssie respiracné frekvencie zoslabuju signal impedancie,
ktory zmensuje.odpoved frekvencie MV-(t. j. frekvencia stimulacie klesne smerom k naprogramovanému
LRL).

Rezimy s.frekvenénou adaptaciou.zalozené.lplne alebo. Ciastoéne,na MV by sa nemali-pouzivat u
pacientov, ktori maju:

. Samostatny-kardiostimulator

. Ina.ako transvenézna elektréda — meranie MV bolo testované.iba s bipolarnou transvenéznou
elektrodou

. Mechanieky ventilator = pouzivanie ventilatora méze spdsobit nevhodnu frekvenciu MV riadend
senzorom

Sterilizacia a skladovanie

¢ Ak-je poskodeny-obal. Zostava puzdra PG a jeho obsah'sa pred kone€nym zabalenim sterilizuju
plynnym etylénoxidom:~Generatorimpulzov_ afalebo elektréda su pri dodani sterilné, ak je schranka
neporusena. Ak je obalipuzdra mokry, prepichnuty, otvoreny alebo inak poskodeny, generator impulzov
alalebo elektrodu vratte spolo¢nosti Boston Scientific:

J Ak-zariadenie'spadne na.zem. Neimplantujte zariadenie, ktoré spadio na zem po’vybrati z jeho
intaktného skladovacieho obalu. Neimplantujte zariadenie, ktoré spadlo na zem z vysky viac ako 24
palcov (61.cm) v intaktnom skladovacom obale. Za takychto podmienok nie je mozné zarucit sterilitu,
integritu ani funk¢nost zariadenia, ktoré by sa malo vratit spolo¢nosti Boston Scientific.na preskusanie.

. Teplota a rovnovaha.pri skladovani.-Odporuc¢ané skladovacie teploty su 0°C'=50°C (32°F= 122°F).
Pred pouzivanfm funkcii.telemetrickej komunikécie, programovanim-alebo implantovanim zariadenia
pockajte, kym zariadenie nedosiahne spravnu teplotu.-Extrémne teploty totizZ mézu ovplyviiovat
pociateéné fungovanie zariadenia.




Skladovanie zariadenia. Aby ste predisli poskodeniu, generator impulzov skladujte v Cistej oblasti bez
pritomnosti magnetov, suprav-obsahujicich magnety a zdrojov'EMI.

Datum ,,Pouzitelné do‘. Generator impulzov a/alebo elektrédu implantujte pred uplynutim datumu
,Pouzitelné do* (vratane tohto-dria) vyznatenom na.&titku balenia, pretoze tento datum odraza platna
Zivotnost produktu. Ak je tymto.datumom napr. 1.januar, zariadenie neimplantujte 2. januara ani neskor.

Implantacia

Ocakavany prinos. . Ur€ite, ¢i o¢akavany prinos zariadenia poskytovany programovatelnymi moznostami
prevazi moznost rychlejSieho. vy€erpania batérie.

Vyhodnotenie pacienta pre chirurgicky zakrok. M6Zu tu vplyvat dalSie faktory tykajuce sacelkového
zdravia pacienta a zdravotného stavu, ktory'sice nesuvisi's funkciou.alebo uc¢elom zariadenia, ale pre
ktory méZe byt pacient nevhodnym kandidatom na implantaciu-systému. Skupiny presadzujuce srdcové
zdravie-mohli vydat’ smernice; ktoré mézu napomoct-pri takomto vyhodnocovani.

Kompatibilita elektrody. Pred implantaciou potvrdte kompatibilitu-elektrédy s'generatorom impulzov.
Pouzivanie-nekompatibilnych elektrdd a generatorov impulzov méze poskodit konektor a/alebo sposobit
mozné.neziaduce nasledky, napr.'nedostatocné snimanie srdcovej aktivity alebo neschopnost podavania
potrebnej liecby:

Telemetricka hlavica.. Zabezpecte, aby bola k dispozicii sterilna telemetricka-hlavica pre pripad, ze
dojde k strate ZIP telemetrie. Qverte, ¢isa da hlavica fahko pripojit*ku programatoru a ¢ije v rdmci
dosahu generatora.impulzov.

Zariadenie napajané z elektrickej siete. Ak elektrody testujete pomocou zariadenia napajaného zo
siete, davajte mimoriadny. pozor, pretoze zvodovy prud.prekracujici-10 uA dokaze indukovat komorovu
fibrilaciu. Zabezpecte, aby bolo zariadenie napajané.zo siete viramci Specifikacii.
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Nahradné zariadenie. Implantovanie nahradného zariadenia do subkutannej kapsy, v ktorej sa predtym
nachadzalo vacsie zariadenie, mdze spdsobit.v kapse zachytenie vzduchu, migraciu, eréziu alebo
nedostatoéné uzemnenie medzi zariadenim a tkanivom. Vyplachnutie kapsy-steriinym fyziologickym
roztokom znizuje moznost zachytenia‘vzduchu v-kapse a nedostato¢ného.uzemnenia. Prisitie zariadenia
na miesto znizuje' moznost migracie a erdzie.

Neohybaijte elektrédu.v blizkosti rozhrania elektrédy-hlavy. Koncovku elektrédy vlozte rovno do portu
elektrody..Neohybajte elektrodurv blizkosti.rozhrania elektrédy-hlavy. Pri nespravnom.vloZzeni méze dojst’
k po$kodeniuizolacie alebo-konektora.

Absencia elektrody.. Absencia elektrédy alebo zaslepky,v porte elektrody méze ovplyvnit vykon
zariadenia. Ak sa elektréda nepouziva, musite vlozZit' do nepouzivaného portuzaslepku a potom utiahnite
nastavovaciu skrutku'na chlopnicke.

Pripojenia elektrod. Elekirédu nevkladajte do-konektora'generatoraimpulzov bez toho, aby.ste vykonali
nasledujuce-preventivne opatrenia a zabezpecili spravne vloZenie elektrody:

. Momentovy-kiU€ viozte do-predrezanej priehlbiny posvicky skrutky ha hlave generatora impulzov a
az'potom-vlozte elektrédu do portu, aby ste uvolnili zachytenu tekutinu alebo'vzduch.

. Vizualne overte; Cijje nastavovacia skrutka dostato€ne vtiahnuta, aby bolo' mozné vioZenie.
Momentovy klU& pouzite-na povolenie nastavovacej skrutky v pripade potreby.

. Kazdu elektrodu uplne‘vlioZte do'daného. portu elektrédy.a potom utiahnite nastavovaciu skrutku
na $picke konektora.

Impedancia defibrilacnej elektrody. Ak je celkova impedancia vybojovej elektrody po€as implantacie
nizSia.ako 20 Q, overte, ¢i proximalna cievka nie je v kontakte s povrchom generatora impulzov. Ak sa
nameria menej.ako 20 Q,znamena to, Ze niekde v systéme je'skrat: Ak opakované merania preukazu,
ze celkova impedancia vybojovej elektrody je nizsia ako 20 Q, méZe byt potrebné vymenit elektrédu
alalebo generator impulzov.




Zvadzanie energie.-Nedovolte, aby sa po¢as indukcie dostal do kontaktu s elektrédou alebo zariadenim
nejaky vodivy predmet, préetoze moze zvadzat energiu, Co/mdze mat za nasledok stratu dodavania
energie do.tela pacienta a posSkodenie implantovaného systému.

NepriSivajte priamo.cez elektrédu. NepriSivajte priamo nad telom elektrédy, pretoze méze dojst’
k poskodeniu $truktury. Na zaistenie elektrédy proximalne K miestu vstupu do Zily pouzite navlek pre
prisitie, aby ste-predisli posunu elektrédy.

Senzor MV. Senzor MV neprogramujte na moznost On (Zap.), kym sa neimplantuje generator impulzov
a neotestuje a neoveri integrita systému.

Programovanie zariadenia

Komunikacia zariadenia. Na komunikaciu ‘s’ tymto generatorom-impulzov pouzivajte len uvedeny
PRM a softvérovu aplikaciu.

Nastavenia STAT PACE. Ked sa generator impulzov naprogramuje na-nastavenia STAT PACE, bude
pokracovat’ v stimulacii-pri_vysokoenergetickych hodnotach STAT.PACE, ak nebude preprogramovany.

Stimulaéné a snimacie rezervy. Pri volbe nastaveni Pacing'Amplitude (Stimulacna amplitida), Pulse
Width (Sirka impulzu) stimulacie a Sensitivity (Citlivost) berte do Gvahy-maturaciu elektrody.

d Akutna hodnota Pacing Threshold (Stimulaény prah) vyssia ako 1,5.V.alebo chronicka hodnota
Pacing Threshold (Stimula¢ny prah) vyssia ako3'V modze mat za nésledok stratu zachytenia,
pretoZe prahy sa mézu‘Casom zvySovat'.

. Hodnota R-Wave Amplitude (Amplitidaviny A) nizSia'ako 5 mV/ alebo hodnota P-Wave Amplitude
(Amplituda viny. P) nizSia ako 2 mV mdze mat za.nasledok-nedostatocné snimanie, pretoze
snimana amplitiuda sa po.implantaciimoze znizit.

. Hodnota Pacing Lead Impedance (Impedancia stimulacnej elektrody) by mala-byt vyssia nez
naprogramovany limitimpedancie Low (Spodny) (medzi 200 a.500 Q) a niZsia nez naprogramovany
limit impedancie High (Horny) (medzi 2°000 a 3.000-Q).
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Spravne naprogramovanie vektora.vybojov.. Ak je vektor vyboja naprogramovany na moznost
RVcoil>>RAcoil (cievka RV>>cievka RA) a-elektréda nema cievku RA, k vyboju neddjde.

Naprogramovanie pre supraventrikularne tachyarytmie (SVT). Urcite, &i zariadenie a
naprogramovatelné moznosti su vhodné pre pacientov so‘'supraventrikdlnymi tachykardiami (SVT),
pretoZze SVT dokaZzu.iniciovat nezelanu lieébu zariadenim.

Stimulacia s frekvenénou adaptaciou.:Moznost'Rate Adaptive.Pacing (Stimulacia’s frekvenénou
adaptaciou) by.sa mala pouzivat obozretne u pacientov, ktori nedokazu znasat zvysené stimulaéné
frekvencie.

Komorové refraktérne periody-(VRP) pri stimulacii s frekvenénou adaptaciou. Stimulacia
zalozena na frekvenénej adaptacii nie je.obmedzena refraktérnymi periédami. Dlha refraktérna periéda
naprogramovana v.kombindcii‘s vysokou.frekvenciou MSR (Maximalna frekvencia senzora) méze vyustit
do asynchroénnej stimulacie pocas refraktérnych-periéd, pretoze tato-kombinacia moéze sposobit velmi
malé alebo vobec Ziadne'okno snhimania. Na optimalizaciu okien.snimania pouzite moznost Dynamic AV
Delay (Dynamické AV, omeskanie) alebo/Dynamic PVARP (Dynamicka periéda PVARP). Ak zadavate
fixné AV Delay (AV,omeskanie), zvazte vysledky snimania.

Polarita vybojovej krivky. Pri elektrédach 1S-1/DF-1 nikdy hemerite polaritu vybojovej krivky fyzickym
prepnutim anéd a katod.-elektrédy v hlave generatora impulzov —pouzite programovatelnd funkciu
Polarity'(Polarita). Ak-sa polarita prepne fyzicky, moéze dojst k-poskodeniu.zariadenia a nevykonaniu
konyerzie arytmie po operacii:

Vypnutie Tachy rezimu. Ak chcete predist nevhodnym vybojom, naprogramujte rezim Tachy Mode
(Tachy rezim) generatora impulzov na moznost Off (Vyp:), ked sa-zariadenie nepouziva-a pred
manipulaciou so zariadenim: Pri zistovani a lieCbe tachyarytmie overte, €i je rezim Tachy Mode (Tachy
rezim) naprogramovany na moznost/Monitor +Therapy (Monitorovanie+:lie¢ba).




Nadmerné snimanie predsieni. Davajte pozor a zabezpecte, aby na predsiefiovom kanali neboli
pritomné artefakty.z komér. V'opa¢nom.pripade méze dojst'k nadmernému snimaniu predsieni. Ak
su v predsiefiovom kanali pritomné komorové artefakty, pravdepodobne bude potrebné premiestnit
predsiefiovu elektrédu; aby sa vzajomné pdsebenie znizilo na minimum.

Pocitadlo zaciatku ATR. Pri-programovani hodnoty Entry Count (Pog¢itadlo zaciatku).na nizke hodnoty
v spojeni s kratkym trvanim ATR Duration (Trvanie ATR) postupujte opatrne. Tato-kombinacia umozriuje
prepnutie rezimu pri vefmirmalom-pocte rychlych predsiefiovych tderov. Ak sa napriklad hodnota Entry
Count (Pocitadlo zagiatku) naprogramuje na 2 a hodnota ATR Duration (Trvanie ATR) na 0, prepnutie
rezimu'ATR by sa mohlo vyskytnut' po 2 rychlych predsiefiovych.intervaloch. V tychto pripadoch by mohla
kratka séria pred¢asnych predsiefiovych udalosti'spdsobit prepnutie rezimu zariadenia.

Pogéitadlo ukonéenia ATR. Pri programovani-hodnoty Exit.Count (Pogitadlo ukonéenia) ha nizke hodnoty
postupujte opatrne. Ak bola napriklad hodnota Exit Count (Poc¢itadlo ukon&enia) naprogramovana na 2,
niekolko-cykloy nedostatoéného snimania predsiene by mohlo spésobit-ukon&enie prepinania rezimov.

Spravne naprogramovanie bez predsieniovej elektrédy. Ak predsieriova elektréda nie je implantovana
(namiesto toho je port vyplneny.zaslepkou) alebo ak sa predsieriova elektréda nepouziva, ale ostava
pripojena k hlave, programovanie zariadenia by malo byt konzistentné s poétom a typom elektréd,

ktoré sa skuto¢ne pouzivajd.

Rekalibracia MV. Na ziskanie presnejpociatocnej hodnoty-MV sa senzor MV kalibruje automaticky, alebo
je mozné vykalibrovat -ho manualne. Novu manualinu kalibraciu treba vykonat'.ak bol generator impulzov
po implantacii vynaty z kapsy,-napriklad pri procedure premiestiiovania elektrod alebo v pripadoch;

ked mohla byt pogiato€na hodnota MV ovplyvnena faktormi, ako st maturacia elektrédy, zachytenie
vzduchu v kapse, pohyb generatora impulzov.vplyvom nedostatoéného-prisitia; externa.defibrilacia-alebo
kardioverzia, -pripadne inymi komplikaciamipacienta (napr. pneumotorax):
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Uprava snimania. Po akejkolvek-Gprave rozsahu snimania alebo snimacej elektrody vzdy overte
citlivost) méze mat za nasledok omeskanu.detekciu alebo nedostatoéné snimanie srdcovej ¢innosti.
Rovnako méze naprogramovanie na najnizsiu hodnotu (najvyssia citlivost’) sposobit, Ze bude dochadzat
k nadmernému snimaniu nesrdcovych-signaloy.

Pacienti-pocuju zvuky vychadzajuce z ich zariadeni..Pacientov. je potrebné informovat, aby sa v
pripade, Ze zacuju zvuky vychadzajucez ich zariadenia, ihned" obratili na ich lekara.

Pacientske pouzivanie monitorovania spusteného pacientom. Pred dodanim magnetu pacientovi
apred povolenim funkcie Patient Triggered Monitor (Monitorovanie spustené pacientom) rozhodnite, Gi je
pacient schopny tuto funkciu aktivovat. Upozornite ‘pacienta, Ze.sa ma vyhybat silnym magnetickym
poliam, aby sa.funkcia nespustila mimovofne.

Pacient spustil ulozenie elektrogramu. Pacientovi ulahcite zvladnutie funkcie a zaroven overite
fungovanie funkcie tak, Ze nechate pacienta spustit ukladanie elektrogramu v ¢ase, ked je funkcia
Patient Triggered Monitor (Monitorovanie spustené pacientom) povolena. ‘Qverte aktivaciu funkcie na
obrazovke Arrhythmia Logbook (Zaznamy arytmii).




Rizika pre zivotné prostredie a rizika medicinskej lieCby

Vyhybajte sa-elektromagnetickej interferencii (EMI). Pacientom odporucte, aby sa vyhybali zdrojom
EMI, pretoze EMI méze spdsobit: poskytovanie-nevhodnej-liecby alebo brzdenie vhodnej liecby
generatora.impulzov.

Generator impulzoy sa zvy€ajne vrati do normalnej prevadzky. po vzdialeni sa od zdroja EMI alebo
vypnuti tohto zdroja.

Medzi mozné zdroje EMI patria napriklad:

Elektrické energetické zdroje, zariadenie na‘obltikové alebo,odporové-zvaranie a robotické zdvihaky
Vysokonapatové elektrické.rozvodné vedenia

Elektrické taviace pece

Velké radiofrekvencné vysielace, napr. radary

Radiové.vysielace/prijimace, vratane hragkarskych

Elektronické sledovacie zariadenia (proti kradeziam)

Alternator. v. beziacom‘automobile

Medicinska lie¢ba a diagnostické testy, pri ktorych cez telo prechadza elektricky-prad; napr. TENS,
elektrokauterizacia, elektrolyza/termolyza, elektrodiagnostické testovanie, elektromyografia alebo
Studie vodivosti nervov

Akékolvek-externe aplikované zariadenie, ktoré vyuziva vystrazny systém automatickej detekcie
elektrody (napr.. zariadenie EKG)
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Radiové a telekomunikaéné koncové zariadenia (RTTE). Spolo¢nost Boston Scientific tymto
vyhlasuje, Ze toto zariadenie je v.sulade s povinnymi poziadavkami.a inymi prisluSnymi ustanoveniami
smernice 1999/5/EC. Pre ziskanie plného textu Vyhlasenia o.zhode kontaktujte spolo¢nost Boston
Scientific pomocou informacii zo zadnej strany obalu.

POZNAMKA: . Ako pri inych telekomunikacnych zariadeniach, pozrite si $tatne zékony o ochrane
osobnych.tidajov.

Bezdrotové EKG. Bezdrotové-EKG je.nachylné na VF rusenie a moéze mat preruSovany alebo strateny
signal-"Ak je pritomné rusenie (hlavne pocas diagnostického testovania), zvazte; Ci'radSej nepouzijete
povrchové EKG.

Nemocniéné a zdravotnicke prostredie
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Mechanické ventilatory. Pocas mechanickej.ventilacie naprogramujte.senzor MV/respirany senzor na
moznost Off (Vypnuté).-V opacnom pripade méze dojst’ k nasledujucim stavom:

. Nevhodna frekvencia riadena senzorom MV.
. Zavadzajlca analyza trendov na zaklade respiracie




Vedeny elektricky.prad. Pri-akomkolvek medicinskom zariadeni, oSetreni, lie¢be alebo diagnostickom
teste, pri ktorych sa do tela pacienta zavadza elektricky prad, existuje moznost interferencie s funkciou
generatora.impulzov.

Externé monitory pacienta (napr. respiracné monitory, monitory povrchového EKG, hemodynamické
monitory) mézu interferovat s diagnostikou generatora.impulzov na zaklade impedancie (napr.

s meraniami impedancie vybojovej elektrddy, trendom funkcie Respiratory.Rate (Respiraéna
frekvencia)). Tato.interferencia.mo6ze spdsobit’ aj.zrychlenu stimulaciu, pripadne az maximalnu
senzorom riadent frekvenciu, ked je polozka MV.naprogramovana na-moznost On (Zapnuté).

Ak chcete odstranit pravdepodobné.interakcieso senzorom MV, deaktivujte senzor tak,ze ho
naprogramujete na:moznost Off (Vypnuté) (nebude dochadzat k'ziadnemu riadeniu MV frekvencie
ani k-ur€ovaniu trendov na.zaklade senzora MV) alebo Passive (Pasivne) (nebude dochadzat’

k riadeniu MV frekvencie). Pripadne mézete naprogramovat'polozku Brady Mode. (Brady rezim) na
rezim bez frekvenénej adaptacie (nebude dochadzat k riadeniu MV frekvencie).

Ak chcete odstranit-pravdepodobné interakcie s diagnostikou na zaklade funkcie Respiratory
Sensor (Respiracny-senzor), deaktivujte polozku.Respiratory Sensor (Respiracny senzor)
generatora impulzov tak, Ze ju naprogramujete.na.moznost Off (Vypnute).

Medicinska lie€ba, oSetrovanie a diagnostické testy, pri ktorych sa-vyuziva vodivy elektricky
prad (napr. TENS,-elektrokauterizacia, elektrolyza/termolyza, elektrodiagnostické testovanie,
elektromyografia-alebo $tudie vodivosti nervov), mézu interferovat s generatorom-impulzov alebo
sposobit jeho poskodenie. Pred oSetrenim zariadenie naprogramuijte na rezim Electrocautery
Protection Mode (Rezim ochrany pred elektrokauterizaciou) a po¢as oSetrovania monitorujte
jeho vykon.; Po oSetreni overte funkciu generatora impulzov ("Kontrola generatora impulzov po
liecbe" na strane 22).

Interna-defibrilacia..NepouZzivajte interné defibrilaéné plackové elektrédy alebo katétre, ak generator
impulzov-nie je odpojeny od ‘elektréd, pretoze elektrody mézu zvadzat energiu. Mohlo by to sposobit
poranenie pacienta a poskodenie.implantovaného systému.
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Externa defibrilacia. Obnovenie snimania po-dodani externého vyboja moze trvat az 15 sekund. U
pacientov zavislych od kardiostimulatora pred.vykonanim externej kardioverzie alebo defibrilacie v
neurgentnych pripadoch zvazte naprogramovanie generatora impulzov na.asynchrénny stimulaény
rezim a naprogramovanie polozky MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/respiraény senzor) na-moznost
Off (Vyp.).

Neukladajte plackové.alebo adhezivne elektrédy priamo.nad akékolvek subkutanne elekirédy.

Externa defibrilacia alebo kardioverzia. méze poskodit’ generator impulzov. Aby ste pomohli zabranit
poskodeniu generatora impulzov, zvazte nasledujice body:

. Neukladajte plackové alebo-adhezivne elektrody priamo nad generator.impulzov. Plackové-alebo
adhezivne-elekirédy umiestnite o.najdalej od generatora impulzoy:

. Adhezivne (alebo plackové) elektrddy umiestnite do-antero-posteriérnej polohy, ked je zariadenie
implantované v pravej hrudnej oblasti, alebo do antéero-apikalnej polohy; ked je zafiadenie
implantované.v_favej hrudnej-oblasti.

uroven.

Po externej kardioverzii.alebo defibrilacii overte funkciu generatora impulzov. ("Kontrola generatora
impulzov po liecbe" na strane 22).

Litotripsia. Mimotelova litotripsia vybojovymi‘vinami (ESWL) méze spdsobovat”elektromagnetické
rusenie alebo poskodenie-generatora impulzov. Ak sa ESWL vyZaduje z medicinskeho hladiska, zvazte
nasledujuce.body,.aby ste zniZili-moznost vyskytujucich sa interakeii na minimum:

. Lu¢’ESWL zamerajte min. 15 cm (6 in) od generatoraimpulzov.

. V zavislosti od potrieb stimulacie pacienta naprogramuijte reZim-Brady na Off (vyp.) alebo na
rezim bez frekvenénej adaptacie VVI.

. Rezim Tachy/naprogramuijte na Off (vyp.), aby ste zabranili nevhodnym vybojom.




Ultrazvukova energia. Terapeuticka energia ultrazvuku (napr. litotripsia) méze generator impulzov
poskodit. Ak je pouzitie terapeutickej ultrazvukovej energie nutné, nezameriavajte ju do blizkosti
umiestnenia generatora impulzov. Nie je zname, Ze by diagnosticky ultrazvuk (napr. echokardiografia)
poskodzoval generator. impulzov.

Elektricka interferencia. Elektricka interferencia alebo ,Sum‘ zo zariadeni, ako napr. elektrokauterizacné
a monitorovacie zariadenie m6ze nartisat vytvorenie alebo udrzanie telemetrie pri.interogécii alebo
programovani zariadenia. ;”Za pritomnosti takejto interferencie presurite programator pre¢ od elektrickych
zariadeni a zabezpegéte, aby sa Snura a kable hlavice.navzajom nekrizovali: Ak sa telemetria v désledku
ruenia zrusi, zariadenie by sa malo pred.vyhodnotenim informacii z paméate generatora impulzov
opatovne interogovat.

Vysokofrekvenéna (VF) interferencia. VF signaly zo-zariadeni, ktoré funguju pri podebnych
frekvenciach ako generator impulzov, mézu prerusovat. telemetriu ZIP a zarover interogovat alebo
programovat generator impulzov. Takéto VF ruSenie.sa da znizit zva¢Senim vzdialenosti medzi
interferujucim.zariadenim-a PRM a_generatorom.impulzov.

Zavedenie vodiaceho drotu centralneho katétra. Pri zavadzani vodiacich drétov s ciefom umiestnit’
iné typy centralnych venoznych katétrovych systémov, ako su vedenia PIC alebo katétre Hickman, na
miesta, kde sa mozno stretnut s elektrédami generatora impulzov, budte.obozretny. Zavadzanie-takychto
vodiacich drétov,do zil obsahujucich elektrody.by-mohlo spdsobit poskodenie alebo uvolnenie elektrod.

Domace a pracovné prostredie

Domace pristroje. Domace pristroje, ktoré su v dobrom funkénom stave a su spravne uzemnene,
zyy&ajne neprodukuju dostatok EMI; aby rusili prevadzku generatora.impulzov. Boli hiasené stavy, kedy
bol.generator impulzov ruseny elektrickymi ruénymi nastrojmi alebo elektrickymi-holiacimi strojéekmi, ked
sa pouzivali priamo‘nad miestom implantacie’'generatora impulzov.
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Magnetické polia. Pacientov upozornite na skutocnost, Ze dlhSie vystavenie sa silnym magnetickym
poliam (vaésim ako 10 gauss alebo1 mTesla). méze spustat funkciu magnetu. Medzi magnetické zdroje
patria:

. Priemyselné‘transformatory a.motory

. Zobrazovacie systémy MR

. Velké stereo reproduktory

. Telefénnersluchadla;.ak sa drzia'vo vzdialenosti 1,27 em (0,5 palca) od generatora impulzov

. Magnetické snimace, ktoré sa pouzivaju napr. prikontrolach.na letiskach a v hre Bingo
Sledovanie elektronickymi zariadeniami (EAS). Pacientov upozornite, aby sa nezdrziavali v. blizkosti
zariadeni‘na ochranu pred odcudzenim, ktoré sa nachadzaju napr. pri vchodoch a vychodoch
obchodnych domov a verejnych kniznic. Pacienti‘by mali.cez ne prejst nermalnym tempom, pretoze
takéto zariadenia mozu spdsobit.nevhodnl prevadzku generatora.impulzov.

Mobilné telefony. (Pacientov upozornite; aby mobilné telefény.drzali pricuchu na opaénej strane ako je
miesto implantacie zariadenia. ‘Pacienti by nemali nosit zapnuty mobilny-telefén v-naprsnom vrecku ani
na‘opasku v okoli 15 cm((6.palcov).od.implantovaného zariadenia. Niektoré mobilné telefony moézu totiz
sposobovat, ze generator impulzov bude poskytovat nevhodnu lie¢bu alebo budd branit vhodnej liecbe.

Kontrolné testovanie
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Testovanie konverzie. Uspesna \/F alebo VT konverzia'podas testovania konverzie arytmie nie je
zarukou, ze po operacii.ddjde kukonverzii. Dbajte na zmeny pacientovho stavu, lieCebnyrezim a iné
faktory, ktoré'mézu.menit DET a mat za nasledok nevykonanie konverzie arytmie po operacii.

Testovanie stimulaéného prahu. Ak-sa stav.pacienta alebo.lie¢ebny reZim zmenil'alebo boli
preprogramované parametre zariadenia, zvazte vykonanie testu prahu. stimulacie, aby ste-potvrdili
adekvatne rezervy pre zachytenie stimulacie.




Uvahy o kontrolach-pre pacientov odchadzajucich z krajiny. U pacientov, ktori planuju cestovat alebo
prestahovat sa po.implantacii‘generatora impulzov do inejKrajiny ako krajiny, kde im bolo zariadenie
implantované, treba premysliet nasledujuce kontroly. Regulacny stav. schvélenia zariadeni a suvisiacich
konfiguracii softvéruprogramatora;sa v réznych krajinach-lisi. V. urcitych krajinach nemusia byt urcité
produkty schvalené alebo k dispozicii.

Pomoc pri uréeni.dostupnosti‘kontrol zariadenia v cielovej krajine pacienta vam.poskytne spolo¢nost
Boston Scientific na adrese uvedenej na zadnej strane.obalky.

Explantacia-a likvidacia

Spalenie. Pred kremaciou zabezpedte, aby bol generator impulzov vybraty. Teploty pri kremacii a
spalovani mézu spdsobit vybuchnutie generatora impulzov:

Praca so zariadenim. Pred explantovanim, €istenim-alebo odeslanim zariadenia vykonajte nasledujice
kroky. Zabranite tak nezelanym vybojom;, prepisaniu-délezitych-tGdajov o priebehu lieéby a zvukovym
ténom:

. Rezimy Tachy a Brady generatora impulzov napregramujte ‘na. moznost Off (Vyp.).

. Funkciu Magnet Response (Reakcia.na magnet) naprogramuijte na-moznost"Off (Vyp.):

. FunkciuBeep when Explant is'Indicated (Pipnutie, ked je indikovana explantacia) naprogramuijte
na moznost Off (Vyp.).

N Funkciu Beep'When Out-of<Range (Pipnutie;-ked je hodnota mimo rozsahu) naprogramujte na

moznost Off (Vyp.)

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

21




DOPLNKOVE BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Kontrola generatora impulzov po lieébe

Po vykonani chirurgického alebo medicinskeho zakroku s moznym ovplyvnenim funkcie generatoraiimpulzov
by ste mali vykonat dokladnunaslednu kontrolu, ktora méze obsahovat ginnosti ako:

.
.

.
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Interogovanie generatora impulzov:programatorom

Kontrola-klinickych, udalosti.a chybovych kédov

Kontrola zaznamov arytmii (Arrhythmia Logbook) vratane uloZenych elektrogramov (EGM)
Kontrola EGM v_redlnom ¢ase

Testovanie elektrod (prah,’amplitida a impedancia)

Vykonanie manualneho reformatovania kapacitatora

Kontrola diagnostiky na zaklade MV senzora, vykonu MV senzora a vykonanie manuainej kalibracie
MV senzora v pripade potreby

Kontrola diagnostiky -na-zaklade respiracného senzora
Overenie stavu batérie

Preprogramovanie trvalého parametra brady na.novi hodnotu-a potom spatné preprogramovanie na
zelant hodnotu

Preprogramovanie polozky Tachy Mode (Tachy rezim)na novu hodnotu a potom spéatné
preprogramovanie.na zeland hodnotu

UloZenie vSetkych pacientskych ddajov
Overenie prislu§ného kone¢néha-programovania predtym, ako umoznite pacientovi opustit’ kliniku




Transkutanna elektrickd neurostimulacia (TENS)

UPOZORNENIE: - TENS obsahuje prechadzajlci elektricky prud.cez telo a moze nardsat funkciu generatora
impulzov. Ak je'TENS medicinsky potrebny, vyhodnotte lieCebné nastavenia TENS z hladiska kompatibility s
generatorom impulzov. Nasledujuce-smernice mézu znizit'pravdepodobnost interakcie:

. Elektrédy TENS.uloZte ¢o najblizSie k sebe a ¢o najdalej od.generatora impulzov.a-elektréd.

. Pouzite najnizsi klinicky.vhodny vystup energie TENS.

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

Dalsie kroky mozno vykonat s ciefom zniZzehia rugenia pocas pouzivania TENS v ramci kliniky:
. AK existuje pocas pouzivania na klinike podozrenie na ruSenie, jednotku TENS vypnite.

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

Ak sa jednotka-TENS medicinsky vyZaduje mimo prostredia kliniky (pouzivanie doma), poskytnite pacientom
nasledujuce-pokyny:

. Nemenite nastavenia jednotky TENS ani polohy polov elektrady, kym nedostanete 'k tomu pokyn.
. Kazdé oSetrovaniejednotkou TENS ukoncite.vypnutim jednotky predtym, ako odstranite poly elektrody.

. Ak pacient dostane poc¢as pouzivania jednotky TENS:vyboj, alebo ak zaciti-priznaky zavrate, tocenia
hlavy-alebo straty vedomia;-musi sajednotka TENS vypnut atreba kontaktovat'svojho lekara.

Na vyhodnotenie .funkcie generatora impulzov po¢as pouzivania jednotky TENS.pouzite PRM a postupujte
podla tychto krokov:

1.© Tachy Mode (Tachy rezim) generatora-impulzov_naprogramujte na.moznost Monitor Only (Iba
monitorovanie).
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2. Sledujte EGM v redlnom-ase pri predpisanych.vystupnych nastaveniach TENS, pri¢om si zaznamenaijte,
kedy sa vyskytuje prislusné snimanie alebo rusenie.

POZNAMKA: Monitorovanie splstané pacientom sa méze pouzitiako dopinkové metéda na potvrdenie
funkcie zariadenia poéas pouZzivania jednotky - TENS.

3. Po dokonéeni, vypnite jednotku TENS a Tachy Mode (Tachy rezim) preprogramujte na Monitor + Therapy
(Monitorovanie + Liecba).

Mali by ste-vykonat"aj dokladné nasledné vyhodnotenie.generatora.impulzov po TENS; aby ste skontrolovali, ¢i
nebola-naruSena funkcia zariadenia ("Kontrola generatora impulzov po lieCbe" na strane 22).

Dalsie informacie ziskate:od spolo&nosti Boston Scientific, ktorej kontaktné udaje'najdete na zadnej strane.

Elektrokauterizacia a radiofrekvenéna (RF) ablacia

UPOZORNENIE: - Elektrokauterizacia:a RF ablacia:mézu indukovat komorové arytmie a/alebo fibrilaciu

a mézu spodsobit’asynchronicku stimuléciu, inhibiciu stimulacie, neziaduce-$oky,a/alebo redukeiu stimulaéného
vystupu generatora impulzov, ktoré moze viest k'strate zaznamu. RF ablacia méze spésobovat’ aj komorovu
stimulaciu az do MTR a/alebo zmeny stimulaénych prahov. Okrem'toho u.pacientov s implantovanymi
zariadeniami postupuijte pri.vykonavani-procedur srdcovej ablacie akéhokolvek inéhotypu opatrne.

Ak-je elektrokauterizacia alebo RF ablacia medicinsky potrebna, dodrziavajte-nasledujuce body, aby.ste
znizili riziko pre pacienta a zariadenie na minimum:

o V(zavislosti od potrieb stimulacie pacienta naprogramujte Tachy Mode (Tachy.rezim) na Electrocautery
Protection Mode (RezZim ochrany pred elektrokauterizaciou) alebo.Off (Vyp.).

. Maijte k dispozicii do¢asné zariadenie na stimulaciu a-externu defibrilaciu.

. Predchadzajte priamemu Kontaktu-medzi elektrokauterizatnym zariadenim alebo . ablaénymi katétrami
a-generatorom impulzov.a elektrédami. RF-ablécia v blizkosti polu elektrddy.méZe poskedit rozhranie
medzi elektrodou“a tkanivom.
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. Cestu prechodu elektrického-pradu udrziavajte ¢o najdalej od generatora impulzov a elektrod.

. Ak sa RF ablacia a/alebo-elektrokauterizacia vykonava na tkanivach v blizkosti zariadenia alebo elektrod,
monitorujte pred meraniami a po-nich snimacie-a stimulacné prahy.a impedancie, aby ste mohli ur¢it’
integritu a stabilitu_systému.

. Pri elektrokauterizacii pouzivajte podla.moznosti-bipolarny elektrokauterizaény systém a pouzivajte

. Zariadenie na RF ablaciu méze spdsobovat rusenie.telemetrie medzi generatorom impulzov a PRM.
Ak sa pocas RF ablaénej procedury vyZaduju zmeny.v naprogramovani.zariadenia, pred interogaciou
vypnite zariadenie na RF-ablaciu.

Po dokonéeni procedury zruste Electrocautery Protection Mode.(Rezim ochrany pred elektrokauterizaciou)
alebo haprogramuijte Tachy Mode (Tachy rezim).na Monitor + Therapy. (Monitorovanie + Liecba), aby sa
opatovne aktivovali predtym naprogramované lieCebné rezimy.

lonizujuce Ziarenie

UPOZORNENIE: - Nie je-mozné $pecifikovat bezpecnu davku Ziarenia ani zarucit_spravne fungovanie
generatora impulzov-po-vystaveni zariadenia ionizujucemu.Ziareniu. Vplyv radiacnej lieCby na implantované
generatory impulzoy-ovplyviiuje niekolko faktorov. Medzi ne patri blizkost generatora.impulzov k.ugu Ziarenia,
typ a Uroven energie-lic¢a ziarenia, intenzita davky, celkova podana davka-pocas Zivotnosti generatora
impulzov a tienenie generatora impulzov. Vplyv-ionizujiceho Ziarenia sa bude liit aj u jednotlivych generatorov
impulzov, pri€om pri niektorych nemusi spésobovat Ziadne.zmeny funkcie a pri inych méze spodsobit’ stratu
stimulac¢nej a defibrilaénej liecebnej funkcie:

Zdroje ionizujuceho Ziarenia mavaju vyrazne odlisny-potencial vplyvu na implantovany generator.impulzov:
Narusit" alebo.poskodit implantovany generator.impulzov.dokaze niekolko terapeutickych radiacnych

zdrojov, vratane tych, ktoré sa pouzivaju na lieCbu rakoviny, napr. radioaktivny kobalt, linearne urychlovace,
radioaktivhe implantaty (seeds) a-betatrony:
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Pred cyklom terapeutickej radiaénej lieCby by mali radiaCny onkoldg a kardioldg alebo elektrofyzioldg pacienta
zvazit vSetky moznosti manazmentu pacienta vratane nasledného zvy$eného sledovania a vymeny zariadenia.
K dal§im uvaham patria:

. Maximalizacia tienenia generatora impulzov v ramci lieGebného pola
. Urcenie vhodnej irovne.monitorovania pacienta poc¢as.lie¢by

Vyhodnotenie prevadzky generatora’ impulzov.poc¢as cyklu.radia¢nej lie€by a po fiom, aby sa uplatfiovala ¢o
najlepsia funkCnost'zariadenia("Kontrola generatora impulzov po lie€be" na strane 22).'Rozsah, nacasovanie
a frekvencia tohto/hodnotenia vzhladomina lie€ebny rezim ozarovania zavisia od aktualneho zdravia pacienta,
a preto by ich mal.uréovato8etrujuci-kardioldg alebo elektrofyzioldg.

Mnohé diagnostiky generatora impulzov sa vykonavaju automaticky kazdu hodinu, takZze vyhodnotenie
generatoraimpulzov-by sa nemalo uzavriet pred aktualizaciou a-kontrolou diagnostiky generatora impulzov
(asporni jednu hodinu-po radiagnej expozicii). Vplyv radianej expozicie na implantovany generator impulzov
sa nemusi nejaky ¢as po.expozicii dat' zistit. Z tohto dévodu _pokracujte-v-intenzivnom monitorovani funkcii
generatora impulzov a.pri.programovani funkcii v nasledujucich tyzdrioch alebo mesiacoch po radiacnej
liecbe budte opatrni:

Zvysené tlaky

Medzinarodna organizacia-pre normy ISO neschvalila;§tandardizovany test tlaku-pre implantovatelné
generatory impulzoy, ktoré sa pouzivaju pacas hyperbarickej kyslikovej liecby (HBOT) alebo potapania s
kyslikovym pristrojom: Spolo€nost Boston Scientific v8ak vyvinula testovaci protokol na vyhodnotenie vykonu
zariadenia pri vystaveni nadmernému.atmosférickému tlaku. Nasledujice zhrnutie testovania tlaku by sa
nemalo povaZovat za schvafovanie: HBOT alebo potapania‘s kyslikovym pristrojom.

UPOZORNENIE: Zvysené tlaky pri HBOT alebo potapani s kyslikovym pristrojom moZu generatorimpulzoy
poskodit. Pocas. laboratérneho. testovania pri vystaveni viac ako 1000 cyklom pri tlaku 5,0 ATA vSetky
generatory impulzov vo.vzorke testu fungovali podfa predpisu:)Laboratérne testovanie v§ak nemohlo preukazat
vplyv zvy$enéhotlaku na‘vykon uz naimplantovaného generatora impulzov alebo.moznu fyziologicku odpoved.
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Tlak pre kazdy cyklus testu-zacal pri okolitom/izbovom tlaku, zvysil sa na vysoku tlakovd hodnotu a potom

sa vratil na okolity tlak. Hoci doba zotrvania (doba pri zvySenom tlaku) méze mat vplyv na fudsku fyziolégiu,
testovanie ukazalo; Ze neovplyvriuje vykon.generatora impulzov. Ekvivalentnost tlakovych hodnét je uvedena v
tabulke nizsie (Tabulka 1.na. strane 27):

Tabulka 1, Ekvivalencie tlakovych hodnét

Ekvivalencie. tlakovych hodnét

Absolutny tlak 5,0/ATA
Hibka morskej.vody@ 40 m (130 ft)
Tlak, absolutny 72,8 psia
Tlak, relativny® 58,1 psig
Bar 5,0

kPa abs. 500

a. _Vsetky tlaky boli.odvodené za predpokladanej hustoty. morskej vody.rovnajtcej'sa.1 030 _kg/m3:
b. _Tlak'po preéitani'na meracom pristroji-alebo stupnici (psia = psig-+ 14,7 psi):

Pred potapanim s kyslikovym pristrojom alebo zacatim programu HBOT sa-treba obratit na pacientovho
osetrujuceho kardioléga alebo elektrofyzioléga, ktori‘vysvetlia mozné nasledky vztahujuce sana Specificky
zdravotny stav pacienta. Pred potapanim's kyslikovym pristrojom sa mozno obratit"aj na medicinskeho
Specialistu na-potapanie:

V'suvislosti s HBOT.alebo potapanim s kyslikovym pristrojom méze byt dohodnuta ¢astejsSia nasledna kontrola
zariadenia. Po vystaveni generatora impulzov vysokému tlaku (*Kontrola-generatora impulzov.po liecbe" na
strane 22) zhodnotte jeho-prevadzku.. Rozsah, nagasovanie a frekvencia tohto-hodnotenia vzhladom na

27




vystavenie vysokému tlaku zavisia od aktualnehao zdravia pacienta a mal by ich urovat oSetrujuci kardiolég
alebo elektrofyziolog.

V pripade dalSich otazok alebo ak potrebujete podrobnejSie informécie o testovom protokole alebo vysledkoch
testu Specifického prerHBOT alebo potapanie-s kyslikovym pristrojom, obratte sa na spolo¢nost Boston
Scientific na adrese uvedenej na zadnej-strane.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Nasledujuci abecednyzoznam vytvoreny na zaklade literatiry a skdsenosti s implantaciou generatora
impulzoy a/alebo élektréd obsahuje mozné neziaduce udalosti'suvisiace's implantaciou produktov uvedenych
v tejto literature:

[ Vzduchova embdlia

f Alergicka reakcia

. Krvacanie

. Srdcoya tamponada

. Chronické poskodenie nervu

. Zlyhanie sucasti

. Zlomenie cievky vodica

. Smrt

o Zvysené prahy

. Erozia

. Nadmerny rast fibrotického tkaniva

. Extrakardialna-stimulacia (stimulacia svalu/nervu)

. Neschopnost konvertovat' indukovanu arytmiu
. Akumulacia tekutiny
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Fenomén odmietnutia cudzieho.telesa

Tvorba hematémov a seromov

Blokada srdca

Zlyhavanie'srdca po chronickej RV (PK).apikalnej stimulacii

Neschopnost defibrilovat alebo stimulovat’

Nevhodna liecba (napriklad vyboje a antitachykardicka stimulacia [ATP], podla‘nastavenia, stimulacia)
Bolest rany

NeuplIné spojenie elektrody. s.generatorom impulzov

Infekcia vratane endokarditidy

Odlucenie myokardu-pocas defibrilacie vnutornymi alebo vonkaj$imi.doskovymi elektrédami
Uvolnenie elektrody.

Zlomenie elektrédy

Zlomenie alebo abrazia.izolacie elektrody

Perforacia elektrody

Deformacia a/alebo zlomenie Spicky elektrody

Reakcia lokélneho tkaniva

Strata zachytavania

Infarkt myokardu (Ml)

Nekréza myokardu

Trauma myokardu (napriklad poskodenie tkaniva, poSkodenie chlopne)

Myopotencidlne snimanie

Nadmerné/nedostato¢né shimanie

Kardiostimulatorom sprostredkovana tachykardia (PMT)(Tyka sa iba dvojdutinovych zariadeni.)
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. Perikardialne poskodenie, vytekanie

. Pneumotorax

. Migracia generétora-impulzov.

. Zvéadzanie pradu-pocas defibrilacie vnutornymi alebo vonkaj$imi elektrédami

. Tachyarytmie, ktoré zahffiaju zrychlenie arytmii‘a skord, rekurentn(rpredsieriovu fibrilaciu
. Trombozal/tromboembdlie

. Pos$kodenie chlopne

. Upchatie Zily

. Trauma zily (napriklad perforacia, disekcia, erézia)

[ ZhorSenie zlyhavania srdca

U pacientov sa mdze vyvinut-psychologicka neznasanlivost na systém generatora impulzov aimozu sa
stretndt.s tymito. stavmi:

. Zavislost

. Depresia

. Strach z predéasného vyc€erpaniabatérie

. Strach z aplikacie vybojov pri vedomi

. Strach, Ze zanikne schopnost’ podavania vybojov
. Imaginarne-aplikovanie vybojov

. Strach zo zlyhania zariadenia

MECHANICKE SPECIFIKACIE

Vsetky.modely IGD's predizenou Zivotnostou maju povrchova.plochu puzdra (pél.elektrody) 6.192 mm?,
Vyuzitelna kapacita batérie.je' 1,9 Ah a rezidualna vyuzitefnd kapacita batérie(pri-moznosti.Explant
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(Explantovanie) je 0,12-Ah-pre jednokomoroveé zariadenia a 0,12 Ah pre dvojkomorové zariadenia. Mechanické
Specifikacie, ktoré su Specifické pre-kazdy model, s uvedené nizSie:

V8etky modely MINIHCD maju povrchovu plochu puzdra (pdl elektrédy) 6 487 mm2. Vyuzitelna kapacita
batérie je 1,0 Ah.a'rezidualna vyuzitelna kapacita batérie pri moznosti Explant (Explantovanie)je 0,12 Ah
pre jednokomorové zariadenia a 0;12/Ah pre’dvojkomorové zariadenia. Mechanické $pecifikacie, ktoré su

Specifické.pre kazdy-model, su uvedené nizsie.

Tabulka 2. Mechanické Specifikacie ~ AUTOGEN'ICD s/predizenou zivotnost'ou (EL)

Model Rozmery Hmotnost'(g) Objem-(cm3) Typ konektora
Sirka x vySka x hlbka (cm)
D174 (VR) 5,37 x 7,36 x 0,99 68,9 29,5 RV'(PK): DF4
D175(VR) 5,37 x 7,79 x 0,99 70,7 31,5 RV (PK):
1S-1/DF-1
D176 (DR) 5,37 x 7,68'x 0,99 714 31,0 RA (PP): 1IS-1; RV
(PK): DF4
D177 (DR) 5,37 x 7,79 x.0,99 71,0 31,5 RA-(PP): IS-1; RV

(PK): IS-1/DF~1

Tabulka 3.--Mechanické specifikacie —AUTOGEN MINI ICD

Model Rozmery Hmotnost' (g) | Objem'(cm3) Typ konektora
Sirka x vyska x hlbka (cm)
D044 (VR) 5/23 x 6,71.x0,99 60,0 26,5 RV\(PK): DF4
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Tabulka 3. Mechanické $pecifikacie — AUTOGEN MINI ICD (pokracovanie)

Model Rozmery Hmotnost’ (g) '|_Objem (cm3) Typ konektora
Sirka x vySka x hlbka (cm)
D045 (VR) 5,23 x 7,14-x 0,99 61,9 28,5 RV " (PK):
1S-1/DF-1
D046 (DR) 5,23.x:7,03 x 0,99 62,5 28,0 RA (PP): IS-1; RV
(PK): DF4
D047 (DR) 5,23 x 7,14 x 0,99 62,3 28,5 RA (PP):1S-1; RV

(PK): 1S1/DF—1

Tabulkai4. Mechanické $pecifikacie < DYNAGEN ICD s.predizenou zivotnostou‘(EL)

Model Rozmery Hmotnost' (g) | Objem (cm3) Typ konektora
sirka x-vyska x hlbka (cm)
D150 (VR) 5,37 x 7,36'x'0,99 68,9 29,5 RV (PK): DF4
D151((VR) 5,37 x7,79 x 0,99 70,7 31,5 RV (PK):
IS-1/DF-1
D152 (DR) 5,37 x.7,68'x 0,99 7.4 31,0 RA.(PP)s1S-1;' RV
(PK): DF4
D153 (DR) 5,37 x 7,79'x 0,99 71,0 31,5 RA (PP): 1IS-1;RV

(PK): 1S-1/DF-1
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Tabulka 5. Mechanické $pecifikacie — DYNAGEN MINI ICD

Model Rozmery Hmotnost'(g) | Objem (cm3) Typ konektora
Sirka x-vyskax-hlbka (cm)
D020/(VR) 5,23.x6,71 x0,99 60,0 26,5 RV (PK): DF4
D021 (VR) 5,23 x 7,14'x°0,99 61,9 28,5 RV (PK):
IS-1/DF-1
D022 (DR) 5,23-x:7,03 x 0,99 62,5 28,0 RA (PP):1S-1; RV
(PK): DF4
D023 (DR) 5,23 x7,14 x 0,99 62,3 28,5 RA'(PP): IS-1; RV

(PK): 1S-1/DF—1

Tabulka/6. Mechanické Specifikacie — INOGEN'ICD s predizenou

Zivotnost'ou (EL)

Model Rozmery Hmotnost' (g) Objem;(cm3) Typ konektora
§irka x.vy$ka x. hibka (cm)
D140 (VR) 5/37 x 7,36.x 0,99 68,9 29,5 RV (PK):DF4
D141 (VR) 5,37.x 7,79 x 0,99 70,7 31,5 RV _(PK):
I1S-1/DF -1
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Tabulka 6. Mechanické $pecifikacie — INOGEN ICD's predizenou zivotnost'ou (EL) (pokradovanie)

Model Rozmery Hmotnost’ (g) '|_Objem (cm3) Typ konektora
Sirka x vySka x hlbka (cm)
D142 (DR) 5,37/ x 7,68-x 0,99 714 31,0 RA(PP): 1S-1; RV
(PK): DF4
D143 (DR) 5,37.x.7,79 x 0,99 71,0 31,5 RA (PP): IS-1; RV

(PK): 1S-1/DF-1

Taburka 7. _Mechanické specifikacie — INOGEN MINLICD

Model Rozmery Hmotnost (g) | Objem (cm3) Typ.konektora
$irka x vyska x hibka (cm)
D010 (VR) 5,23 x.6,71 x 0,99 60,0 26,5 RV (PK): DF4
DO11(VR) 5,23 x 7,14-x 0,99 6179 28,5 RV (PK):
IS-1/DF-1
D012((DR) 5,23/x'7,03 x 0,99 62,5 28,0 RA (PP): IS-1; RV
(PK): DF4
D013 (DR) 5,23 x.7,14'x 0,99 62,3 28,5 RA.(PP)s1S-1;' RV

(PK): 1S-1/DF—1
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Tabulka 8. Mechanické pecifikacie — ORIGEN ICD s predizenou Zivotnost'ou (EL)

Model Rozmery Hmotnost'(g) | Objem (cm3) Typ konektora
Sirka x-vyskax-hlbka (cm)
D050/(VR) 5,37.x°7,36 x0,99 68,9 29,5 RV (PK): DF4
D051 (VR) 5,87 x 7,79'x 0,99 70,7 31,5 RV (PK):
IS-1/DF-1
D052 (DR) 5,37-x.7,68 x 0,99 714 31,0 RA (PP):1S-1; RV
(PK): DF4
D053 (DR) 5,37 x7,79 x 0,99 71,0 31,5 RA'(PP): IS-1; RV

(PK): 1S-1/DF—1

Tabulka'9. Mechanické Specifikacie — ORIGEN MINI ICD

Model Rozmery Hmotnost' (g) Objem;(cm3) Typ konektora
§irka x.vy$ka x. hibka (cm)
D000 (VR) 5,23 x 6,71.x 0,99 60,0 26,5 RV (PK):DF4
D001 (VR) 5,23 x 7,14 x 0,99 61,9 28,5 RV _(PK):
I1S-1/DF -1
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Tabulka 9. Mechanické Specifikacie — ORIGEN MINI'ICD (pokra¢ovanie)

Model Rozmery Hmotnost’ (g) '|_Objem (cm3) Typ konektora
Sirka x vySka x hlbka (cm)
D002 (DR) 5,23 x 7,03-x 0,99 62,5 28,0 RA(PP): 1S-1; RV
(PK): DF4
D003 (DR) 5,23.x:7,14 x 0,99 62,3 28,5 RA (PP): IS-1; RV
(PK): IS-1/DF-1

Modely obsahujirtelemetriu ZIP s prenasanou. frekvenciou 402 az 405 MHz.
Tato telemetria ZIP je prijimagom triedy 2 a pracuje V-pracovnom cykle triedy 44.
Specifikicie matérialu s zobrazené dolu:

. Puzdro:. nepriepustny titan

. Hlava: polymérovy implantat

. Napajaci zdroj (EL): litum-manganovy ¢lanok; Boston Scientific; 401988

. Napajaci zdroj (MINI): litium-manganovy ¢lanok; Boston Scientific; 400010
SUCASTI.BALENIA

Ku generatoru. impulzov sa-dodavaju nasledujuce polozky:

. Jeden.momentovy klii¢
. Literatira o produkte

4. V stlade s'normou EN 300 220-2v2.3.1:2010.
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POZNAMKA: Prislusenstvo (napr. kltice) je uréené iba na jednorazové pouzitie. Nemali by sa opakovane
sterilizovat’ ani opakovane pouZivat’

SYMBOLY NA OBALE
Nasledujuce symboly‘m6zu byt pouZité na obaloch a Stitkoch (Tabulka 10 na strane 37);

Tabulka10. Symboly na obale

Popis

Referencéné cislo

»
<
ﬁ g
T
Sy

Obsah balenia

\

A

N\
Y

Generator impulzov.

Momentovy klG¢

PriloZenaliteratura

N
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Tabulka 10. Symboly na obale (pokraovanie)

Symbol Popis

Vyrobné gislo

Pouzitelné do

Cislo sarze

Datum vyroby

STERILE E Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Nesterilizujte opakovane

Na jednorazové pouzitie

°° @@IEE‘G@
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Tabulka 10. Symboly.na obale (pokra¢ovanie)

Symbol

Popis

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Nebezpecné napatie

®
1
[l

Vid ndvod na pouzitie na-tejto
webovej lokalite: www.bostonscientific-
international.com/manuals

Teplotné rozmedzie.od do

C€0086

Znacka CE zhody s identifikaciou
prislusnéhouradu, ktory schvaluje
pouzivanie znacky
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Tabulka 10. Symboly na obale (pokraovanie)

Popis

Telemetrickdshlavu umiestnite sem

Otvorit tu

Splnemocneny.zastupca v. Eur6pskom
spolo¢enstve

Vyrobca

L4

N 20563 Znackav-podobe fajky s kddmi dodavatela
Z1088

Q

Adresa sponzorapre Australiu

4
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Tabulka 10. Symboly.na obale (pokra¢ovanie)

Symbol Popis

Len na)vyskumné pouzitie:

CRT-D RA (PP), RV-(PK), LV (LK)

ICD RA(PP), RV (PK)

ICDIRV (PK)

Nepotiahnuté zariadenie

J@9 @ >

STAV'ZARIADENIA PRI DODANI
Pozrite si‘tabulku nastaveni generatora impulzov priddodani (Tabutka 11 na'strane 41).
Tabulka11. Stav-zariadenia pri dodani

Parameter Nastavenie

Tachy Mode (Tachy rezim) Storage (Skladovanie)
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Tabulka 11. Stav zariadenia pri dodani (pokra¢ovanie)

Parameter Nastavenie

Dostupna Tachy Therapy (tachy liecba) ATP, Shock (Vyboj)

Stimulacny rezim Storage (Skladovanie)

Dostupna stimulacna lie¢ba DDDR.(modely DR) VVIR (modely VR)

Sensor (Senzor) Accelerometer (Akcelerometer)

Sensor (Senzor) Zaslepeny. dualny_.(akcelerometer a MV) (Modely Autogen)
Konfiguracia Pace/Sense (Stimulacia/sni- RA.(PP): BI/BI (modely DR)

manie)

Konfiguracia'Pace/Sense (Stimulacia/sni- RV (PK): BI/BI

manie)

Generator jmpulzov sa dodava v reZime energeticky Usporného skladovania (Storage), aby'sapredizila‘jeho
Zivotnost. V reZime Storage (Skladovanie) st-vSetky funkcie, okrem nasledujlcich, neaktivne:

< Podpora telemetrie, ktora.umozruje kontrolu a programovanie

. Hodiny realneho ¢asu

. Nabitie kapacitatora na prikaz

. Prikazy STAT SHOCK a STAT PACE

Zariadenie opusta.rezim Storage (Skladovanie),'ked sa vyskytne niektora z nasledujucich €innosti.
Naprogramovanie inych'parametrov-v§ak neovplyvni rezim Storage (Skladovanie):

42




. Su zadané prikazy. STAT SHOCK alebo STAT PACE
. Polozka Tachy-Mode (Tachy rezim) je.naprogramovana na moznost:
- Offi(Vyp.)
- Monitor Only (Iba monitorovanie)
- Monitor.+ Therapy (Menitorovanie + Liecba)
Ked ste.dokoncili programovanie generatora impulzov mimo rezimu Storage (Skladovanie), zariadenie sa neda
preprogramovat'na tento rezim.
IDENTIFIKATOR RONTGENU

Generator impulzov.ma identifikator, ktory je viditelny. na réntgenovom filme alebo pri skiaskopickom zobrazeni.

Tento identifikator poskytuje neinvazivne potvrdenie vyrobcu.a pozostava.z nasledujucich ¢asti:

. Pismena BSC na‘identifikaciu-spolo¢nosti Boston.Scientific ako:vyrobcu

. Cislo 140 na'identifikovanie softvérove] aplikacie modelu 2868 PRM potrebnej ha komunikaciu s
generatorom impulzov

Identifikator RTG sa nachadza na‘hlave zariadenia. Pri implantacii na favu stranu hrudnika bude identifikator
vidiet na.réntgene alebo skiaskope priblizne ha zobrazenom mieste (Obrazok-1 na strane 44).
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[1] Identifikator réntgenu [2] Hlava [3] Puzdro.generatora impulzov

Obrazok 1. ldentifikator rontgenu

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

Cislo modelu generatora impulzov-je ulozené'v paméti zariadenia a'je zobrazené na obrazovke Summary
(Zhrnutie) PRM, ked sa generator impulzov interoguje:

ZIVOTNOST GENERATORA IMPULZOV

Na zaklade simulovanych $tudii sa predpoklada, Ze tieto generatory impulzov maju priemernu Zivotnost do
explantacie podla-zobrazenych-udajov:

Predpokladana.Zivotnost’, ktora pripada na energiu spotrebovanu poc¢as vyroby a skladovania, sa tyka
pouzivania v. podmienkach uvedenych v tabulke spolu/s'nasledujicimi podmienkami:

. Predpoklada 60 min"' LRL, komorové a predsiefiové nastavenie Amplitude (Amplituda) stimulaéného
impulzu 2,5 V a Sirku stimula¢ného impulzu-0;4 ms; Impedance (Impedancia) RA (PP):500 Q; senzory
On (Zap.):
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Ocakavana zivotnost-sa vypocita za predpokladu 3 cyklov nabijania na maximalnu energiu ro¢ne
vratane automatickych nabiti-kondenzéatora a terapeutickych vybojov. Pre posledny rok Zivotnosti
zariadenia.sa predpoklada 5 dodato€nych cyklov nabijania, ktoré pripadaju na dodato¢né automatické
nabitia kondenzatora; ked sa zariadenie priblizi k indikatoru Explant(Explantovanie). Tieto vypocty tiez
predpokladaju, ze 3-kanalovy'EGM Onset (Pociatok) je'nastaveny na hodnotu On (Zap.) a generator
impulzoy'stravi 6 mesiacov'v rezime Storage (Skladovanie).pocas prepravy a skladovania.

Tabulka12. Odhad Zivotnosti generatora impulzov ICD s predizenou Zivotnostou (lehota, po ktorej
bude-implantat.nutné explantovat’)

Vsetky modely? P

Zivotnost'. (v rokoch) pri stimulaénej impedancii 500 Q, 700-Q
a 900.Q (RV (PK))
500 Q 700 Q 900 Q

Stimulacia VR DR VR DR VR DR

0 % 1.7 11,2 11,7 11,2 1,7 11,2

15 % 11,6 10,8 11,5 10,9 11,6 10,9

50 % 11,0 10,0 11,1 10,1 11,2 10,2
100-% 10,3 9,0 10,6 9,2 10,8 9,3

E. Pri implantacii sa predpoklada pouzitie telemetrie ZIP'pocas 1'hodiny a po¢as40 minut pri kazdej vyroénej kontrole.na klinike:

Predpoklada Standardné pouzitie komunikatora LATITUDE nasledujucim spésobom: Denna kontrola zariadenia; mesacna
uplna‘interogacia‘(naplanované tyzdenné kontroly na dialku-a Stvrtroénévysetrenia urované pacientom).
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Tabulka 13. Odhad Zivotnosti-generatora impulzov MINI ICD (lehota, po ktorej bude implantat nutné
explantovat)

Vsetky modely? b

Zivotnost (v rokoch) pri stimulaénej impedancii 500 Q, 700°Q
a 900 Q (RV (PK))
500 Q 700 Q 900 Q
Stimulacia VR DR VR DR VR DR
0.% 55 53 5,5 53 55 53
15 % 54 5,1 54 5,1 5,5 5,1
50 % 5,2 4,7 5,3 4,7 53 4,8
100 % 4,9 42 5,0 4,3 5,1 4,4

a.( Priimplantacii sa predpoklada pouzitie telemetrie ZIP-po¢as 1.hodiny a poéas'40 minut pri.kazdej vyrocnej kontrole na-klinike.
b.. ‘Predpoklada Standardné pouzitie komunikatora.LLATITUDE nasledujucim spésobom: Denna kontrola zariadenia, mesa¢na
uplna-interogéacia (naplanované tyzdenné kontroly na diafku-a Stvrtroéné vysetrenia ur¢ované pacientom).
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Tabulka 14. Odhad zivotnosti generatora impulzov AUTOGEN ICD s predizenou zivotnostou (lehota,
po ktorej bude implantat nutné explantovat) s funkciou PaceSafe

Vsetky ‘modely /a.b

Stimulacia

Zivotnost' (v rokoch).pri stimulaénej impedancii 500 Q, 700 Q
a900 Q (RV (PK))

VR

500 Q

DR

VR

700 Q

DR

VR

900 Q
DR

Funkcia PaceSafe On(Zap.) (RA (PP)=2
<1,0 a-prah’ RA (PP) je < 1,0])

,0.V, 'RV (PK)=2,0 V [za predpokladu, Ze prah RV (PK) je
+~Odhady pre modely VR s pouzitim len RVAT.

15 % 11,5 10,9 11,6 11,0 11,6 11,0
50 % 1,2 10,4 11,3 10,5 1,4 10,5
100.-% 10,8 9,7 11,0 9,8 1A 9,9

a. * Pri implantacii sa,predpoklada pouZzitie telemetrie ZIP pocas 1 hodiny.a po¢as 40 minut pri kazdej vyrocnej kontrole na klinike.
b.~ Predpoklada standardné pouzitie komunikatora LATITUDE nasledujicim sposobom: Denna kontrola-zariadenia, mesacna
Uplna interogacia (naplanované tyzdenné kontroly na dialku a $tvrtrocné vysetrenia uréované pacientom).
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Tabulka 15. Odhad Zivotnosti-generatora impulzov AUTOGEN MINI ICD (lehota, po ktorej bude
implantat nutné explantovat) s funkciou PaceSafe

Vsetky modely? b

Zivotnost (v rokoch) pri stimulaénej impedancii 500 Q, 700°Q
a 900 Q (RV (PK))

500 Q 700 Q 900 Q

Stimulacia VR DR VR DR VR DR

Funkcia PaceSafe.On (Zap.). (RA (PP)=2,0 V,"RV (PK)=2,0'V'[za predpokladu, Ze prah RVAPK) je
< 1,0 a prah RA (PP) je<.1;0]). Odhady pre modely VRS pouzitim len RVAT.

15 % 55 5,2 55 52 5,5 5.2
50 % 5.3 4,9 54 4,9 54 5,0
100 % 51 4,5 5.2 4,6 5,3 4.7

a.._ Priimplantacii sa predpoklada pouzitie telemetrie ZIP po¢as'1-hodiny a poSas 40 minut pri kazdejvyro¢nej kontrole na klinike.
b. Predpoklada standardné pouzitie komunikatora LATITUDE nasledujicim sposobom: Denna kontrola zariadenia, mesacna
uplna-interogacia‘(naplanované tyzdenné kontroly na dialku a $tvrtrocné vysetrenia-uréované pacientom).

POZNAMKA: - Spotreba-energie wtabulke Zivotnosti vychadza z teoretickych.elektrickych. principovia'je
overena len prostrednictvom testovania v skisobni.

Zivotnost generatoraimpulzoy.sa méZe (zvysit zniZenim nasledujlcich funkaii:
. Stimulaéna frekvencia
. Amplittda(y) stimulacného-impulzu
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Sirka(y) stimulagného’impulzu
Percento stimulovanych alebo nasnimanych udalosti
Frekvencia nabijania

Na Zivotnost tiez vplyvajl nasledujiuce- okolnosti:

Znizenie stimulagénej impedancie méze skratit' Zivotnost.

Ked'je senzor MV/respiraény senzor-naprogramovany na moznost Off (Vyp,)‘pre Zivotnost zariadenia
v pripade zariadeni's predizenou Zivotnostou/(EL), Zivotnost sa predizi priblizne o 4,5 mesiaca.

Ked je senzor MV/respiracny senzor naprogramovany na moznost Off (Vyp.) pre Zivotnost zariadenia
v pripade zariadeni MINI, zivotnost.sa predizipriblizne 0.2 mesiace.

Ked je funkcia Patient Triggered Monitor_(Monitorovanie spustené pacientom) naprogramovana na
moznost On (Zap.). po€as 60.dni, Zivotnost sa skracuje priblizne.o 5 dni.

Jedna-hodina dodatocnej telemetrie znizuje zivotnost priblizne o 9 dni.

Pat.interogacii komunikatora LATITUDE iniciovanych pacientom kazdy tyZzder poecas jedného roka
skracuje zivotnost priblizne o 39 dni.

U zariadeni s prediZenou Zivotnostou (EL).dodatogny vyboj pri maximalnej energii:skracuje Zivotnost
priblizne o 21 dni.

U zariadeni MINI dodato¢ny vyboj pri-maximalnej energii'skracuje.Zivotnost priblizne o 23 dni.
Dodatoénych 6 mesiacov v rezime’Storage.(Skladovanie) pred-implantaciou skrati Zivotnost o 54.dni.
Predpoklada implantované nastavenia 60 min™' LRL, Amplitude (Amplitida) stimulaéného impulzu 2,5 V
a Pulse Width (Sirka impulzu) stimulacie 0,4 ms; Impedance-(Impedancia) stimulacie 500.0;50 %
stimulaciu.

Na Zivotnost zariadenia tiez vplyvaju:

Tolerancie elektronickych-suciastok
Variacie naprogramovanych parametrov
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. Variacie pouzivania ako-désledok stavu pacienta

Pozrite si obrazovky PRM-Summary(Zhrnutie)-a Battery Detail (Podrobnosti o batérii), kde najdete tdaje o
odhadovane;j zivotnosti generatora impulzov,-ktora je Spécificka pre implantované zariadenie.

INFORMACIE O ZARUKE

Certifikat obomedzenej zaruky na generator impulzov je k-dispozicii .na webovej stranke
www.bostonscientific.com. Kopiu ziskate od spolo¢nosti-Boston Scientific, ktorej kontaktné udaje najdete
na zadnej strane.

SPOLAHLIVOST PRODUKTU

Cielom spolo¢nosti Boston Scientific je poskytovanie vysokokvalitnych a spolahlivych implantovatelnych
zariadeni. Tieto zariadenia v§ak moézu vykazovat poruchy funkgii, ktoré moZzu sposobit stratu alebo narusenie
schopnosti podavania lie€by: K takymto’porucham funkcii mézu patrit’ napriklad:

. Pred¢asné vycerpanie batérie

. Problémy so_snimanim alebostimulaciou

. Neschopnost'poskytovat vyboje

. Chybové kody

U Strata-telemetrického spojenia

Dalsie informacie o(vykone zariadenia, vratane typov a pod&tov pordich funkcifyku ktorym v'tychto-zariadeniach'v
minulostidoslo, si pozrite y-sprave CRM Product-Performance Report(Sprava o vykone produktu) spoloénosti
Boston Scientific.na stranke-www.bostonscientific.com. Zatial o historické udaje nemusia predpovedat’
buduci vykon zariadenia;-takéto udaje mézu.poskytovat dolezity kontext pre pochopenie celkovej spolahlivosti
vyrobkov' takychto typov.

Niektoré poruchy funkcii zariadenia mézu viest kvydavaniu varovani o vyrobku.-Spolo¢nost/Beston Scientific
uréuje potrebu vydavania varovani 6.vyrobku na zaklade stupfia poruchy funkcie a klinického, vyznamu poruchy
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funkcie. Ked spolo¢nostBeston Scientific vydava varovanie o vyrobku, pri rozhodovani, ¢i zariadenie vymenit,
by sa mali zvazit rizikd poruchy funkcie, rizika.pri procese vymeny a vykon do datumu vymeny zariadenia.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTA

Nasledujuce témy by sa mali prediskutovat s/pacientom/pred prepustenim.

Externa defibrilacia — ak-pacient dostane externt. defibrilaciu, mal by kontaktovat, svojho lekara, aby
vyhodnotil stav generatora impulzoy

Pipanie—pacient by sa mal okamzite obratit na svojho lekara, ak.zacuje pipanie generatora impulzov
Znaky'a symptomy infekcie

Symptomy, ktoré sa musia nahlasit (napriklad stala stimulécia pri.vysokej frekvencii vyZzadujica si
preprogramovanie)

Chranené prostredie — pacient by mal vyhladat-medicinsku.radu skér, ako vstupi do oblasti chranenych
vystraznym varovanim,.ktoré brani vstupu pacientom s generatorom impulzov.

Vyhybanie sa urcitym zdrojom-EMI doma, v praci a zdravotnickom-prostredi

Osoby. vykonavajuce kardiopulmonalnu resuscitaciu (CPR) — ked generator impulzov doda vyboj, na
povrchu tela pacienta mozno citit*pritomnost napatia (tfpnutie)

Spolahlivast'generatora impulzov.("Spofahlivost produktu" na strane 50)
Obmedzenia ¢innosti (v pripade potreby)

Minimalna srdcova frekvencia (dolny limit frekvencie generatora impulzov)
Frekvencia kontrol

Cestovanie alebo prestahovanie — ak pacient odchadza z krajiny, kde bolo zariadenie implantované,
treba vopred-zabezpedit_planovanie kontrol
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. ID karta pacienta — ID karta'sa dodava so zariadenim a pacientovi treba odporucit, aby ju nosil vzdy pri
sebe

Priru¢ka pre pacientov

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

Odporuc¢ame;.aby ste informacie uvedené v_prirucke pre.pacienta prediskutovali s konkrétnymi osobami pred
implantaciou aj po nej,.aby sa dokonale oboznamili s prevadzkou generatora impulzov.

Dodato€né kopieziskate od spolo¢nosti-Boston Secientific, ktorej kontaktné idaje najdete na zadnej strane:

PRIPOJENIA ELEKTROD
Pripojenia elektrédy su znazornené dolu:

UPOZORNENIE: _Pred implantaciou potvrdte kompatibilitu elektrédy s generatorom impulzov. Pouzivanie
nekompatibilnych elekiréd a generatorov impulzov méze poskodit'konektor.afalebo spbsobit mozné neziaduce
nasledky, napr. nedostatocné snimanie srdcovej aktivity alebo neschopnost podavania potrebnej liecby.
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[1] Defib' (-): Cervena [2] Defib (+): Modra [3] RV.(PK): Biela [4] Defib (+)[5] Defib (-) [6] RV-(PK) (-) [7]
Otvor na prisitie

Obrazok 5. Umiestnenie pripojeni elektrod a nastavovacej skrutky, RV (PK): IS-1/DF-1

POZNAMKA:, “Puzdro-generatora:impulzov/sa pouziva ako defibrilacny pol elektrody, ak.generator impulzov
nebol naprogramovany-na moznost’ Distal Coil to Proximal Coil (alebo ,Cold Can“) Shock Vector.(Viybojovy
vektor.od distalnej cievky k proximalnej.cievke).

IMPLANTACIA GENERATORA IMPULZOV

Generator. impulzov implantujte tak, Ze vykonate nasledujice kroky-v uvedenom poradi: U-niektorych pacientov
sa mdze vyzadoyat stimula¢na liecba hned po pripojeni elektréd ku generatoru impulzov. V takychto pripadoch
zvazte naprogramovanie generatora impulzov predtym alebo zarover 's'implantaciou systému elektréd'a
vytvorenim implantac¢nej kapsy.
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Krok A: Skontrolujte zariadenie

Odporuc¢ame, aby ste v priebehu implanta¢nej procedury mali k dispozicii vybayvenie na monitorovanie srdcovej
¢innosti, defibrilaciu @ meranie signalov elektréd. Patri sem'systém PRM so zodpovedajlcim prislu§enstvom a
softvérovou aplikaciou:“Pred zaCatim implantacie sa dokonale oboznamte s prevadzkou celého.zariadenia

a informaciami v/prisluSnych navodoch pre operatoraa pouzivatela. Overte prevadzkovy stav.vSetkych
zariadeni, ktoré'sa mézu poéas procedury pouzit..V pripade nahodného poskodenia alebo-kontaminacie

by mali byt .k-dispozicii:

. Vsetky implantovatelné polozky v sterilnom stave dvojmo

. Sterilna hlavica

. Sterilné PSA kable

. Moementové a-nemomentove kltuce

Pocas implantacie'majte vzdy k dispozicii-§tandardny transtorakalny defibrilator s externymi elektrédami na
pouzitie pri testovani defibrilacného prahu.

Krok B: - Interogujte .a skontrolujte generator impulzov

Aby .sa zachovala sterilita,-generator impulzov otestujte podla doIného-opisu este pred otvorenim sterilného
puzdra. Generator impulzov by mal byt pri izbovej teplote, aby sa zabezpecilo presné meranie parametrov.

1. Skontrolujte generator impulzov pomocou PRM:-Skontrolujte,.¢i je polozka Tachy Mode (Tachy-rezim)
generatora.impulzov naprogramovana na funkciu Storage (Skladovanie). Ak nie; obratte.sa na
spolo¢nost"Boston, Scientific, ktorej kontaktné Udaje najdete na zadnej strane.

2... Vykonajte manualne nabitie kapacitatora PG.

3. Skontrolujte aktualny stav batérie generatoraimpulzov: Poditadla by mali byt na hodnote nula. Ak:stav
batérie generatora impulzov nevykazuje plnu-kapacitu, generator impulzov-neimplantujte:, Obratte sa na
spolo¢nost Boston Scientific (kontaktné informacie najdete nazadnej asti obalu).
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Krok C: Implantujte systém elektrod

Generator impulzov si vyzaduje systém elektrod na snimanie, stimulaciu.a podavanie vybojov. Generator
impulzov dokaze pouzivat svoje puzdro.ako defibrilaény polielektrody.

Vyber konfiguracie elektrdd a Specifickych chirurgickych-postupov je zaleZitostou profesionalneho posudenia.
Na pouzivanie s generatorom impulzov su k dispozicii hasledujlce elektrody v zavislosti od modelu zariadenia.

. Endokardialny kardioverzny/defibrilaény a stimulacny.systém elektréd ENDOTAK

. Komorova.endokardialna bipolarna elektroda

. Predsienova.bipolarna elektréda

. Elektréda pre vena cava.superior spojena’s komorovou prepojovacou elektrédou/plackou
. Konfiguracia epikardialnych elektrod/placiek s dvojitym prepojenim

UPOZORNENIE: Absencia elektrody alebo zaslepky v porte elektrédy. méze ovplyynit-vykon zariadenia.
Ak saelekiroda nepouziva,musite vlozit'do nepouzivaného portu zaslepku a potom utiahnite nastavovaciu
skrutku na chlopnicke.

UPOZORNENIE: NepriSivajte priamo cez telo elektrady, pretoze méze dojst'k poskodeniu Struktury. "Na
zaistenie elektrédy proximalne k- miestu vstupu do Zily pouzite navlek na prisitie, aby ‘ste'predisli posunu
elektrody:

Bez ohl'adu na to, ktora konfiguracia elektréd sa pouzije na stimuléciu/snimanie aj defibrilaciu, trebasivSimnut
niekolko dolezitych faktorov. Faktory ako kardiomegalia alebo farmakologicka,liecba si mézu vyzadovat
premiestnenie defibrilatnych elektréd alebo.vymenu jednej elektrody za ind; aby sa ulfah&ila konverzia arytmie.
V niektorych pripadoch sa-nemusi podarit’ najst vhodnu konfiguraciu elekiréd, ktora by poskytovala spofahlivé
ukoncenie arytmie pri-energetickych.trovniach-destupnych 'z generatora impulzov. Implantacia generatora
impulzov sa.neodpordca. v tychto pripadoch:

Elektrédy implantujte-prostrednictvom zvoleného chirurgického pristupu.
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POZNAMKA: Ak sa objavia-zmeny vo-vykone elektréd, ktoré sa nedaju odstranit programovanim, a ak
nemate adaptér, méze byt potrebna vymena elektrody.

Krok D: Vykonajte merania zakladnych parametrov

Po implantovani elektrod vykonajte merania zakladnych parametrov. Vyhadnotte signaly elektrod. Ak
vykonavate procediru vymeny generatora impulzov, existujuce elektrédy by ste mali opatovne vyhodnotit’
(napriklad amplitudy, stimula¢né prahy a impedanciu). PouZitie fluoroskopie méze poméct zabezpedit polohu a
integritu elektrody. Ak st vysledky-testovania.neuspokojivé, moze sa vyzadovat premiestnenie alebo vymena
systému. elektréd.

. Stimulagdné/snimacie elektrédy pripojte k'analyzatoru stimulaéného systému.(PSA).

VAROVANIE: ' Pri elektrédach, ktoré vyzaduju pouzivanie nastroja konektora, budte pri manipulacii.s
koncaovkou elektrody opatrni, ked-sa na elektrode nenachadza/ndastroj konektora. Koncovky elektrody sa
nedotykajte priamo ziadnymichirurgickym-nastrojmi ani elektrickymi spojmi, ako sd.svorky PSA-(,krokodil),
konektory EKG, pinzety, hemostaty a‘svorky. Mohlo by to'spdsobit poSkodenie koncovky- elektrédy s
pripadnym narusSenimntegrity tesnenia a sposobit’ stratu liecby alebo nevhodnt lie€bu; napriklad skrat

V hlave generatoraimpulzov.

. Vysledky merani stimulaénej/snimacej elektrédy ziskané priblizne 10 minut po prvom zavedeni (akutne)
alebo v-priebehu dalSieho zavadzania (chronické) st uvedené-nizsie. Iné hodnotynez hodnoty uvadzané
v tabulke mézu byt z klinického hladiska prijatelné; ak bolo's aktualnymi‘naprogramovanymi-hodnotami
zdokumentované snimanie zodpovedajucej kvality. Ak nie je snimanie zodpovedajice, je potrebné zvazit
preprogramovanie parametrov citlivosti. VSimnite si, Ze merania generatora-impulzov némusia presne
korelovat s.meraniami-PSA kvoli filtrovaniu, signalu:

Tabulka 16.. Merania elektrody.

Stimulacnéa/snimacia Stimulaéna/snimacia Vybojova- elektroda
elektroda (akutna) elektroda (chronicka) (akutnaa chronicka)
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Tabulka 16. Merania.elektrody (pokraovanie)

Stimula¢na/snimacia
elektroda (akutna)

Stimulaénéa/snimacia
elektréda (chronicka)

Vybojova elektroda
(akutna a chronicka)

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

P-Wave Amplitude >1,56 mV > 1,5 mV

(Amplitadaviny P)a P

R-Wave Duration < 100 'ms < 100 ms

(Trvanie viny-R)bc d

Pacing Threshold <.1,5'V endokardialne <'3,0 V endokardialne

(Stimulagny prah).(prava < 2,0 V epikardialne < 3,5V epikardialne

komora)

Pacing Threshold < 1,5V endokardidlne <'8,0 V endokardialne

(Stimulacny.prah)

(predsien)

Impedancia elektrédy > naprogramovany limit | > naprogramovany limit >20 Q

(pri 5,0 V'a, 0,5 ms,
predsiefi.a prava
komora)®

impedancie Low (Nizka)
(200 —500.Q)
< naprogramovany
limit impedancie High
(Vysoka) (2.000 —
3 000Q)

impedancie Low (Nizka)
(200 - 500.Q)
<.naprogramovany
limit impedancie High
(Vysoka) (2 000 —
3 000 Q)

< ‘naprogramovany
limit impedancie High
(Vysoka) (125 — 200 Q)
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a.  Amplitudy mensie ako 2 mV vedi-k nepresnostiam pri-merani srdcovej frekvencie v chronickom stave, z ¢oho vyplyva
neschopnost snimat pritomnost tachyarytmie alebo.chybna interpretacia normalneho rytmu ako abnormalneho.

b. Mensie amplitudy viny R'a dlhsie trvanie'mézu byt spojené so zavedenim do ischemického alebo zjazveného tkaniva. Kedze
sa moze kvalita signalu chronicky.zhorSovat, elektrédy je nutné premiestnit.tak, aby mal vysledny signal ¢o najvacsiu
amplitdu a najkratSie trvanie, ktoré by odpovedali vySsie‘uvedenym kritériam.

c. Trvania dihsie ako 135 ms (refraktorna doba‘generatora impulzov) mézu viest k nepresnému uréeniu srdcovej frekvencie,
neschopnosti snimat pritomnost tachyarytmie alebo chybnej interpretacii normalneho rytmu ako abnormalneho.

d. Meranie nezahffia prad v'mieste poskodenia.

e. Zmeny y-povrchovejoblasti defibrilacného polu, elektrédy, napriklad zmenazo Sokového vektora triad konfiguracie na
jednocievkovu konfiguraciu, dokazu ovplyvnit merania impedancie. Merania pociato¢nej hodnoty.impedancie defibrilacie by
mali spadat do odportcanych hodnét indikovanych v tabutke.

Krok E: Vytvorte implantacnu kapsu

Pomocou Standardnych operaénych procedur pripravte implantaénd kapsu. \Na zaklade konfiguracie
implantovanej elektrédy a-telesného vzhladu pacienta zvolte polohu kapsy.  Zvazte anatémiu,pacienta a
velkost a pohyb generatora impulzoy, nadbytoénu elektrédujemne navifite-a umiestnite ju.vedfa generatora
impulzov. Je dolezité elektrodu umiestnit do kapsy spdsobom, ktory.minimalizuje'napnutie, skrutenie, ostré
zahnutia-elektrody-afalebo tlak-na-fiu. Generatory impulzov sa zvy&ajne implantuju subkutanne, aby sa
minimalizovala trauma tkaniva a-ulahcila-explantacia. U niektoryeh pacientov vSak hibsia implantacia (napriklad
subpektoralne). méZe poméct:zamedzit vzniku erézie alebo.presahovaniu.

Ak je vhodny brusny implantat, odporuca sa; aby sa implantovalo.na favej brusnej strane:
Ak je potrebné elekirddu tunelovat, zvazte tieto body:

VAROVANIE:. Pri elektrédach, ktoré vyzaduju pouzivanie nastroja konektora, budte pris-manipulacii s
koncovkou elektrédy opatrni, ked 'saina elektréde nenachadza nastroj konektora. Koncovky elektrody sa
nedotykajte priamo.Ziadnymi chirurgickym nastrojmi ani-elektrickymi spojmi, ako su svorky PSA (;krokodil“);
konektory EKG, pinzety, hemostaty a svorky. Mohlo by to spésobit poSkodenie koncovky elektrody s
pripadnym naru$enim integrity tesnenia-a sposobit’stratu lie€by alebo nevhodnt lie¢bu, napriklad skrat

v hlave generatora impulzov.
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VAROVANIE: Nedotykajte sa ziadnej inej ¢asti‘koncovky elektrédy DF4—LLHH alebo DF4—LLHO ako $picky
konektora, aj ked je nasadena krytka elektrody.

. Ak sa nepouziva kompatibilny tunelovac, zakryte Spicku konektora elektrédy. Na tunelovanie elektréd sa
mozu pouzit'Penrose drén, velka-hrudnikova trubica alebo tunelovaci nastroj.

. Ak sa pri‘elektrédach DF4-LLHH alebo DF4-LL:HO nepouziva.kompatibilna Spicka tunelovaca a/alebo
tunelovacia stprava, zakryte koncovku- elektrody a uchopte.iba Spi¢ku konektora hemostatom a pod.

. V, pripade potreby elektrody jemne tunelujte.subkutanne k implantac¢nej kapse.

. Znovu vyhodnotte vSetky signaly elektrédy, aby ste urcili, &i niektora z elektrod nebola poc¢as tunelovacej
procedury poskodena.

Ak elektrody nie st pripojené ku generatoru impulzov v ¢ase implantacie elektrédy, musia sa-pred zatvorenim
rezu kapsy zakryt.

Krok F:. Elektrody pripojte ku generatoru impulzov

Ak chcete elektrody pripojit.ku generatoru impulzov, pouzite len nastroje, ktoré boli'dodané v sterilnej zostave
alebo suprave prisluSenstva. Ak nepouzijete. dodany momentovy klfuc; moze dojst k poSkodeniu nastavovacich
skrutiek, poSviciek skrutiek na hlave generatora impulzov alebo.zavitov konektora. Generator impulzov
neimplantujte, ak sa.zdaju byt posvicky skrutiek na hlave generatora impulzov poSkodené. Nastroje si
uschovajte, kym nebudu-dokonéené vSetky testovacie procedudry a generator impulzov nebude implantovany.

POZNAMKA: . U niektorych pacientov sa méze vyzadovat stimulaéna liesbahned po pripojeni elektréd ku
generatoruimpulzov. V. takychto-pripadoch zvazte naprogramovanie generatora impulzov-pred pokracovanim.

Elektrody by sa mali pripojit"ku generatoru impulzov v nasledujucom poradi (ilustraciu hlavy.generatora
impulzov a miesta skrutiek najdete v Casti "Pripojenia elektrod" na strane 52):

a. Prava komora. Najprv pripojte RV (PK) elektrédu, pretoze sa vyzaduje vytvorenie RV (PK).Casovacich
cyklov, ktoré poskytuju prislusné snimanie a stimulaciu vo vSetkych komorach bez ohladu.na
nhaprogramovanu konfiguraciu.
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. Do modelov s portom-RV (PK) elektrody. 1S-1 vioZte a zaistite $picku konektora stimulaénej/snimacej
elektrédy 1S-1 RVY(PK).

. Do modelov's-portom RV (PK) elektr6dy DF4-LLHH vloZte a zaistite Spicku konektora elektrédy
DF4-LLHH.alebo DF4-LLHO.
b. Prava predsief.

. Do.modelov s portom.elektrody 1S=1'RA (PP).vioZte a zaistite $picku konektora stimulaénej/snimace;j
predsiefiovej-elektrédy-1S-1.

c. Defibrilacna elektréda.

. Do modeloy.s portami elektrod DF-1.najskor.vlozte a zaistite anddu defibrilacnej elektrédy (+,
proximalna):do portuelektrédy DF-1 (+)..Potom viozte a.zaistite‘katédu elektrody (-, distalna)
do portu elektrédy DF-1 (-).

UPOZORNENIE: -Pri elektrédach 1S=1/DF-1 nikdy nemerite polaritu vybojove;j krivky fyzickym prepnutim anéd
a.katdd elektrody v hlave.generatora impulzov < pouzite-programovatelnt funkciu-Polarity (Polarita). Ak sa
polarita prepne fyzicky, méze ddjst k poskodeniu zariadenia a nevykonaniu'konverzie arytmie po operacii.

Kazdu elektrédu pripojte ki.generatoru impulzov vykonanim,nasledujucich.krokov, (dodato¢né informacie o
momentovom kluci najdete v €asti "Obojsmerny momentovy-klU¢" naistrane 72):

a. Skontrolujte pritomnost pripadnej krvi‘alebo inych telesnych tekutin v portoch elektrédy na hlave
generatora impulzov. Ak do portov.nahodou vnikne kvapalina, dokladne ich vycistite sterilnou vodou;

b. V'pripade.potreby-pred;pouzitim-momentového kluca vyberte a odstrarite ochranu $picky:

C: Momentovy klu¢jemne vloZte do nastavovacej skrutky tak, Ze ho nechate prejst cez predrezanu stredoyu
priehlbinu posviky skrutky na hlave generatora impulzov-pri-90° uhle (Obrazok6 na strane 63). Otvori
sa tym posvicka skrutky.na hlave generatora impulzov.a.z-portu elektrody sa uvolni pripadny potencialne
vytvoreny tlak, ¢im.sa poskytne cesta na-uvolnenie nahromadenej tekutiny.-alebo vzduchu.
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POZNAMKA: Nespravne viozenie momentového klica do predrezanej priehlbiny posvicky skrutky na
hlave generatora impulzov.iméze mat za nasledok poskodenie po$vicky a jej tesniacich viastnosti.

UPOZORNENIE: Elekir6du nevkladajte do konektora‘generatora impulzov bez toho, aby ste vykonali
nasledujuce preventivne opatrenia’a zabezpecili spravne vioZenie elektrody:

. Momentowvy KIG¢ vlozte do predrezanej priehlbiny posviéky skrutky na hlave generatora impulzov a
az potom vlozZte elektrodu do‘portu, aby-ste.uvornilizachytenu tekutinu alebo vzduch.

. Vizudlne overte;-€i je nastavovacia skrutka dostatocne vtiahnutd, aby bolo mozné vioZenie.
Momentovy klIUG€ pouzite na povolénie nastavovacej skrutky v pripade potreby.

. Kazdu ‘elektrodu uplne vlozte'do daného portu-elektrody a potom utiahnite nastavovaciu skrutku
na $picke konektora.

©

Obrazok 6. Vlozenie momentového kfuca

d. Pomocou na mieste ulozeného momentového kluca Uplne zasurite-koncovku elektrody do-portu
elektrody. Spi6ka konektora elektrédy by mala byt jasne!viditelna za blokom konektora, ked sa pozerate

63




64

zboku hlavy generatora-impulzov. -Na.elektrédu, vyvijajte tlak, aby ste zachovali polohu, a zabezpedte,
aby ostala Uplne vloZzena v porte elektrédy:

UPOZORNENIE: ", Koncovku. elektrédy vloZte rovno do portu elektrédy. Neohybajte elektrédu-v blizkosti
rozhrania elektrédy-hlavy. Pri-nespraynom viozeni:moze déjst-k poskodeniu izolacie alebo konektora.

POZNAMKA:.* V pripade potreby Setrne.namazte konektory elektrédy sterilnou vodous, aby ste ulahéili
vloZenie.

POZNAMKA:. ‘Pri elektrédach 1S-1 musi $picka konektora. viditelne presahovatza blok konektora o
min.. 1T mm.

POZNAMKA: Prielektrédach DF4-LLHH alebo DF4-LLHO sa.musi $pi¢ka konektora vioZit za blok
nastavovacich.skrutiek, aby bolo mozné spravne pripojenie.~Na kontrolu, ¢i bola Spicka konektora
Uplne vioZzeng-do.portu elektrédy, sa moze pouzit'zobrazenie.indikatora vioZenia Spicky konektora za
blok nastavovacich skrutiek.

Aplikujte jemny tlak nadol na.momentovy kli¢, kym nebude Cepel Gplne viozena do dutiny nastavovacej
skrutky, pricom davajte pozor, aby ste-neposkodili posvicku-skrutky na.hlave generatora impulzov.
Nastavovaciu skrutku utiahnite pomalym ota¢anim momentového klaca.v smere hodinovych rugiciek,
kym raz necvakne. Momentovy klu¢ je prednastaveny.na dodavanie.primeranejsily do.nastavovacej
skrutky so zapustenou hlavou;-dodato¢na rotacia a sila nie je potrebna.

Vybette:momentovy kltUé.
Na elektrodu, vyvirite mierny tah, aby:ste overili bezpe¢né pripojenie.

Ak nie je koncovka elektrody.zaistend, skuste znovu ulozit nastavovaciuskrutku. .Znovu viozte
momentovy klu¢podla popisu uvedeného vyssSie a nastavovaciu skrutku povolte pomalym otaéanim
kit€a proti smeru-hodinovych ruci€iek, kym sa-elektréda neuvolni. Potom zopakujte vo vysSie uvedenom
poradi.

Ak sa port.elektrédy nepouziva, vlozte do nepouzivaného portu zaslepku a nastavovaciu skrutku utiahnite.




UPOZORNENIE:~ Absencia-elektrody -alebo zaslepky v porte elektrody mdze ovplyvnit vykon
zariadenia. Ak sa elektréda nepouziva, musite vlozit do nepouzivaného portu zaslepku a potom utiahnite
nastavovaciu skrutku na chlopnicke:

Krok G: Vyhodnot'te signaly elektrod

1. Generator impulzov vyvedte.z isporného rezimu Storage«(Skladovanie) naprogramovanim polozky
Tachy mode (Tachy rezim) na moznost Off (Vyp:).

UPOZORNENIE:~ Ak chcete predist nevhodnym vybojom, naprogramuijte rezim-Tachy Mode (Tachy rezim)
generatora.impulzov na moznost Off (Vyp.), ked" sa zariadenie nepouziva a pred-manipulaciou so zariadenim.
Pri zistovani'a lieCbe tachyarytmie overte, €i je rezim Tachy Mode (Tachy rézim) naprogramovany.na moznost
Monitor+ Therapy (Monitorovanie + liecba).

2. Po prezreti EGM a znaciek v-skuto¢nom-ase vyhodnotte signaly-stimulacnej/snimacej a defibrilacnej
elektrody. Signal.ziimplantovanych defibrilaénych.elektréd by mal byt nepretrzity a bez artefaktov,
podobny EKG z povrchu tela. PreruSovany signal méze indikovat slabé spojenie, zlomenie alebo
iné poskodenie elektrédy alebo poskodenie izolacie, ktora si bude vyzadovat . vymenu elektrody.
Nevhodné signaly mézu mat za nasledok neschopnost systému generatora impulzov detekovat' arytmie,
neschopnost dodat naprogramovanu lie€bu alebo dodanie nepotrebnej lieby. Merania elektrédy by mali
odrazat' vyssie uvedené-body (Tabulka 16 na.strane 58).

UPOZORNENIE: ; Davajte pozor a zabezpecte, aby na predsiefiovom kanali neboli.pritomné artefakty z
komor. V opachom pripade méze déjst k nadmernému snimaniu predsieni. Ak'sdv predsieriovom kanali
pritomné komorové artefakty, pravdepodobne bude potrebné premiestnit predsienovu. elektrédu, aby.sa
vzajomné posobenie znizilo ha minimum.

3. ~»Vyhodnotte vSetky impedancie elektrod.
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UPOZORNENIE: Ak je celkova-impedancia vybojovej elektrody pocas implantacie nizsia ako 20 Q, overte, Ci
proximalna cievka nie je v kontakte s povrchom generatora impulzov. Ak'sa nameria menej ako 20 Q, znamena
to, Ze niekde v systéme je skrat. Ak opakované merania.preukazu, Ze celkova impedancia vybojovej elektrody
je nizsia ako 20 Q, mdze byt potrebné vymenit elektrodu.a/alebo generator impulzov.

Limit impedancie-High (Vysoka) je nominalne nastaveny na hodnotu 2 000 Q a da sa naprogramovat na
hodnoty medzi-2'.000 a 3:000. Q po 250 Q zvySeniach. Limitimpedancie Low (Nizka) je nomindlne nastaveny
na hodnotu 200.Q a da sa'naprogramovat na-hoednoty medzi 200 a.500 Q po 50 Q zvySeniach. Pri vybere
hodnoty limitov Impedance Limits-(Limity impedancie) High (Vysoka) a Low (Nizka) zvaZte nasledujuce faktory:

. Pri chronickych elektrédach minulé merania.impedancie pre elektrédu,,ako ajiné‘indikatory elektrickej
funkcie, ako je stabilita'v priebehu ¢asu

\ Pri novo'implantovanych elektrédach pociato¢na.nameranahodnota impedancie

POZNAMKA: \/zavislosti od efektu maturécie elektrédy sa méze v priebehu nésledného testovania lekar
rozhodntt preprogramovat hodnotu Impedance Limits (Limity impedancie).High (Vysoka) a Low (Nizka).

¢ Zavislost pacienta-od stimulacie
. Odporucany-rozsah impedancie pre pouzivanu elektrodu (pouzivané elektrody); ak je k dispozicii

Limitimpedancie Low (Nizka) vyboja.Shock (Vyboj) je pevhe stanoveny na hadnotu-20 Q. Limit impedancie
High'(Vysoka) vyboja Shock (Vyboj) je nominalne nastaveny.na hodnotu 125-Q ada sa naprogramovat na

hodnoty medzi 125.a 200 Q po 25-Q zvySeniach. Pri.vybere hodnoty Impedance Limits|(Limity impedancie)
High (Vysoka) zvazte nasledujuce faktory:

. Pri chronickych elektrédach minulé merania impedancie pre elektrodu, ako-ajiné indikatory elektrickej
funkcie, ako je stabilita v priebehu ¢asu

. Pri novo implantovanych.elektrodach pociatoéna namerana hodnota-impedancie
POZNAMKA: (V. zavislosti.od Uéinkov.maturacie elektrédy sa moze.-v priebehi nasledného testovania lekar
rozhodnut'preprogramovat”hodnotu Impedance.Limits (Limity impedancie) High«(Vysoka).
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Odporuc¢any rozsah impedancie pre pouzivanu elektrédu (pouzivané elektrody), ak je k dispozicii
Hodnota impedancie testu.impedancie pre vyboj s vysokou-alebo maximalnou energiou

Hodnoty impedancie vybojovej elektrddy;medzi 20 Q a naprogramovanym:limitom impedancie High (Vysoka)
sa povazuju za hodnoty v ramci rozsahu. Ak su pozorovanévelké fluktuacie impedancie alebo stavy mimo
rozsahu, zvazte nasledujice kroky:

QOverte konfiguraciu < zabezpecte; aby sa naprogramovana funkcia Shock Vector (Vektor vybojov)
zhodovala's konfiguraciou implantovanej elektrédy (napriklad.pouzite moznost RV Coil to Can (Cievka
PK k zariadeniu) pri elektréde s jednou distalnou cievkou).

Skontrolujte spojenie — zabezpecdte;.aby sa Spi€ky konektorov vybojovej elektrody umiestnili do spravnych
portov a overte bezpecné pripojenie elektrody.

Skontrolujte kontakt —zabezpecte, aby:bolo zariadenie vnutri vlhkej implantac¢nej kapsy, pretoZze puzdro
generatora impulzov sluzi v konfiguracii V-TRIAD-ako aktivny pél elektrody. Pocas testu predchadzajte
manipulacii s’kapsou.

Vypnite zdroje externého Sumui(napriklad elektrokauterizacné zariadenie, monitory).

Na dalsie vyhodnotenie integrity systému.elektrod pouzite podfa potreby.dalSie nastroje na odstranenie
problémov vratane analyzy elektrogramu, kontroly rontgenovej alebo skiaskopickej snimky alebo internej
vizualnej kontroly.

POZNAMKA! " Zariadenie pouziva-na meraniaimpedancie vybojovej elektrody podprahavy testovaci.impulz,
preto moéze byt tazké-merat odpoved na testovacie signaly v pritomnosti elektrickej interferencie alebo ,Sumu*
(napr. elektrokauterizaéného alebo externého-monitorovacieho zariadenia pripojeného.priamo k'pacientovi)
pocas testovania. M6zZe to.viest k variaciam merani impedancie(predovsetkym na implantate). V. nepritomnosti
takejto elektrickej interferencie budi merania impedancie-vybojovej elektrédy stabilnejsie.
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Krok H: Naprogramujte generator impulzov

1. Skontrolujte Programmer Clock (Hodiny programatora) a v pripade potreby nastavte a nasynchronizujte
generator impulzov tak, aby.sa.na tlaéenych spravach a zaznamoch registracného pasu PRM zobrazoval
spravny cas.

2. Naprogramovanie funkcie Beep During Capacitor Charge (Pipanie poc¢as nabijania kapacitatora) na
moznost On (Zap.) pocas testovania konverzie a implantacie méze byt uzito¢né, aby bolo lepSie mozné
rozoznat, kedy'sa generator.impulzov'nabija na dodanie vyboja.

Vykonajte manualne nabitie kapacitatora PG; ak ste tak‘uz-neucinili:
Ak sa nepouzivaju porty elektrédy, prisluSsne-naprogramujte generator impulzov.

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

UPOZORNENIE: Ak chcete predist.hevhodnym vybojom, naprogramuijte-rezim Tachy Mode-(Tachy rezim)
generatora impulzov na moznost -Off (Vyp.), ked-sa zariadenie nepouziva apred manipulaciou so zariadenim.
Pri zistoyani a liecbe tachyarytmie-overte, &ije rezim Tachy Mode (Tachy rezim) naprogramovany na moznost
Monitor. + Therapy (Monitorovanie + lie¢ba).

Krok I: Test na schopnost’ konverzie komorovej fibrilacie a indukovatePnych arytmii

Po ziskani prijatelnych-signalov z implantovanych elektrdd sa lekar méze rozhodnut vykonat testovanie
konverzie VT a VF; aby urcil, (1) €i je konfiguracia a poloha implantovanych elektréd vhodna prepacienta; (2) ¢i
bude haprogramovana énergia vyboja generatora impulzov.alebo maximalna vybojova energia dostatoéna

na spolahlivi konverziu arytmie a/(3).¢i su parametre AGC.a RhythmMatch Threshold (Prah RhythmMatch)
spravne naprogramované na zistenie VF/VT. Test konverzie pozostava z indukovania.-arytmie a nasledného
pokusu o konverziu. arytmie pri.vopred zvolenej energetickej urovni.

Preukéazanie konverzie ‘komorove;j fibrilacie sa odporuca pred-implantaciou generatora impulzoy, pretoze vyboj
dodany po¢as komorovej.tachykardie' ma potencial urychlovat arytmiu. Intraoperativne testovanie. mozno
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minimalizovat’ vykonanim vylu¢ne testovania.VF v ¢ase implantacie a vykonania testovania VT po operacii v
elektrofyziologickom laboratériu pred prepustenim pacienta.

Ak je konverzia'neuspesna, treba pacienta zachrafiovat pouzitim vhodného transtorakalneho-defibrilatora.
V¢asna konverziaje dolezita, pretoze predlzena arytmia sa méze ukoncovat tazsie.

VAROVANIE: * Pocas implantacie a elektrofyziologického testovania majte vzdy k dispozicii externé
defibrilaéné zariadenie. Ak sa-indukované komorova tachyarytmia.neukonéi véas, méze dojst k smrti pacienta.

POZNAMKA:. “‘Ak-sa vykonéva otvoreny chirurdicky zakrok a pouzjie sa hrudny tetraktor, vyberte ho pred
testovanim konverzie, aby ste ¢o najlepsie simulovali ambulanéné.podmienky, v ktorych bude generator
impulzov.fungovat, a predisli moznému zvodu energie.

Indukcia arytmie pacienta

Arytmiu je mozne indukovat pouzitim indukénych. funkcii generatora impulzov.

Krvny tlak-pacienta a elektrofyziologicky stav nechajte vratit na pociato¢nu.Groveri medzi indukciami arytmie, ¢i
uz boli‘tspesné, alebo nie. Odporuca sa nechat medzi indukciami €asovy. priestor aspori jednej minuty.

Poc¢as kazdejindukcie arytmie si vS§imnite srdcovu frekvenciu, aby ste urcili prislusné prahové hodnoty
frekvencie. (Dizky komorového cyklu, ktoré sa vyskytujd v blizkosti, ale pod najniz§ou naprogramovanou
prahovou hodnotou frekvencie;.m6zu byt zaznamenané ako normalny sinusovy rytmus. Aby ste poskytli
dostatoCnu prilezitost na detekciu, prahové hodnoty. frekvencie by sa mali. naprogramovat aspof. 10 min-'
uderov-pod Uroven arytmii, ktoré sa budd oSetrovat.

Vykonaijte indukciu

1. Generator impulzov vlioZte do implantacnej kapsy. Docasne kapsu zatvorte a.zabezpecte, aby pocas
testovania konverzie ostal generator impulzov na svojom mieste. Zabezpecte, aby mal generator
impulzov dobry kontakt s okolitym tkanivom: Kapsu.v pripade potreby oplachnite fyziologickym roztokom,
aby-ste predisli tomu, ze kapsa bude sucha.
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UPOZORNENIE: Nedovolte;.aby sa po€as indukcie dostal do kontaktu s elektrédou alebo zariadenim nejaky
vodivy predmet, pretoze moze zvadzat energiu, €0.moze mat za nasledok stratu dodavania energie do tela
pacienta a poskodenie.implantovaného systému.

2. Overte funkciu magnetu a telemetrie; aby ste zabezpecili, ze generator'impulzov bude v prijatef/nom
rozsahu.

3. Naprogramuijte vhodné parametre a zmeiite polozku Tachy Mode.(Tachy rezim) generatora impulzov
na Menitor + Therapy (Monitorovanie + Liecba).

4. Pomocou programatora vykonajte indukciu.
Urcite DFT

Testovanie defibrilacného prahu/(DFT) by sa malo vykenavat pri implantacii; aby sa zabezpecili dostatocné
bezpe€nostné rezetvy, pre energiu vyboja (bezpecnostna rezerva = zariadenie s maximalnou energiou vyboja
minus'DFT). DFTje minimalna testovana-energia, ktora spofahlivo konvertuje VF @lebo polymorfnud VT v
sérii testov so znizujucou sa energiou.

Na uréenie DFT indukujte VF (alebo PVT alebo komorovy flutter, ak sa VF'ned4a indukoyvat). Arytmiu sa
pokuste konvertovat'vybojom.o’energii 31'J. Ak je konverzia Uspe$na, indukujte arytmiu opat a:pokuste sa o jej
konverziu vybojom-o energii 29 J. Tymto.sp6sobom (postupnym zniZzovanim urovne energie) pokracujte az

do pripadného zlyhania VF konverzie alebo Uspesnej konverzie vybojom o energii 3 J. Ak.prvotna konverzia
vybojom-o energii 31 d.nie je uspesna, elektrédy premiestnite, obratte polaritu alebo pridajte dalSiu elektrodu.
Urovef energie, ktora.naposledy)ispe$ne konvertovala arytmiu,.je DFT.Co tvori demonstrovanie spolahlivej
konverzie je zalezitostou klinickeho posidenia.

Vyboje uré¢ené pre lie€bu VF by sa mali naprogramovat s bezpe¢nostnou rezervou 10 J nad Groviiou energie
vyboja, ktoruréi lekar pre Uspednukonverziu VF. V niektorych situaciach.méze lekar urcit za adekvatnu
alternativhu bezpe€nostnu rezervu nad Groviiou energie vyboja, ktora sa pozaduje pre tspesnu konverziu. VF:
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POZNAMKA: To, éo tvori-prejav-spolahlivéj konverzie, je zalezitostou klinického postidenia.Kedze vysledky
Jjednotlivého testu mézu-byt prikladom Statistickej variacie, jednorazova konverzia naruseného rytmu pri
urcitej energetickej irovni nezarucuje ani nezaistuje, Ze energeticka urover je pre konverziu spolahliva. Ako
bezpecnostna rezerva sa.odportica vykonanie testu konverzie pri DF T dvakrét, ak je DFT 31.dJ alebo raz,

ak je DFT 29 J bez chyb pri konverzii;

Krok J: ~Implantujte generator impulzov

1.
2,

Naprogramujte polozku Tachy Mode (Tachy.reZim) na moznost Off (Vyp.).
Overte funkciu magnetu a hlavicovej telemetrie, aby ste zabezpecili, Ze generator impulzov ma-prijatelny
rozsah pre zacatie interogacie.

Zabezpedéte; aby mal generator impulzov. dobry kontakt's okolitym.tkanivom implantaénej kapsy, a
potom ho priSite na-miesto, aby ste zniZili-migraciu zariadenia'na minimum (obrazky-umiestenia otvoru
na prisitie najdete v ¢asti "Pripojenia elektrod" na.strane 52). Nadbytoénu elektrédu‘jemne navirite a
vlozte ju tak, @by priliehala ku generatoru impulzov. Kapsu v pripade potreby oplachnite fyziologickym
roztokom, aby nebola sucha.

VAROVANIE: . Elekirédu nezalamujte,-neskricajte ani neprepletajte s inymi elektrédami, pretoze-by
mohlo-déjst’ k poskodeniu‘izolacie elektrody oterom alebo k.poSkodeniu vodica.

Zatvorte implantacnu kapsu. Zvazte také umiestnenie elektrod, ktoré zabraruje-kontaktu-smaterialom
Sitia. Odporuca sa, aby'sa na zatvorenie vrstiev tkaniva pouziliabsorbovatelne stehy.

Pred opatovnou aktivaciou generatora impulzov.dokongcite pripadné elektrokauterizaéné procedury.

Polozku Tachy Mode (Tachy rezim) naprogramujte na Zelané nastavenie a potvrdte kone¢né
naprogramované parametre,
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UPOZORNENIE: Po akejkolvek-tprave rozsahu snimania alebo snimacej elektrédy vzdy overte
citlivost) méze mat za nasledok omeskanu.detekciu alebo nedostatoéné snimanie srdcovej ¢innosti.
Rovnako méze naprogramovanie na najnizsiu hodnotu (najvyssia citlivost’) sposobit, Ze bude dochadzat
k nadmernému snimaniu nesrdcovych-signaloy.

7. Na vytlagenie spravy-o.parametroch pouzite. PRM a ulozte vSetky pacientske udaje.
Krok K: _Vyplite a'vrat'te implantacny formular

V ramci‘desiatich dni od implantacie vyplite formular Warranty Validation‘and Lead Registration (Overenie
zaruky a registracia elektrody) a original vratte spolo¢nosti Boston Scientific spolu.s-képiou udajov o.pacientovi
uloZenych v PRM. Tieto.informacie umozriujd.spolo¢nosti Boston Scientific zaregistrovat kazdy implantovany
generator impulzov.a.subor elektrdd a poskytnut klinické daje o.vykone implantovaného systému. Uschovaijte
kopiu formulara Warranty Validation and Lead Registration, vytlacené dokumenty z-programatora a pévodné
udaje o pacientovi-a zalozte.ich do spisu pacienta.

OBOJSMERNY MOMENTOVY KCUC

Momentovy kIG¢ (model 6628) je pribaleny-v sterilnej zostave spolu s generatorom impulzov aje uréeny na
utahovanie a povofovanie nastavovacich skrutiek ¢: 2-56, zapustenych:nastavovacich skrutiek-na tomto a
inych generatoroch impulzov a prisluSenstva.elektrod od spolo¢nosti Boston Scientific, ktoré maju nastavovacie
skrutky, ktoré sa daju volne ota€at pri Uplnom.zasunuti (tieto nastavovacie skrutky zvy&ajne maju biele posvicky
skrutky ‘na hlave generatora.impulzov).

Tento momentovy kIU¢ je obojsmerny a je prednastaveny tak; aby nastavovacej-skrutke poskytol adekvatny
utahovaci moment a pri.zaisteni nastavovacej skrutky precvakne..Rapkacovy. uvolfiovaci.mechanizmus
zabrariuje_nadmernému utiahnutiu, ktoré by mohlo mat‘za nasledok poskodenie zariadenia. Na ulahcenie
uvolfovania utiahnutych vysunutych nastavovacich skrutiek aplikuje tento kl'ti¢ vacsi utahovaci moment proti
smeru hodinovych-ruciciek.ako v smere-hodinovych rugiciek:
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POZNAMKA: Dalsim-bezpeénostnym opatrenim je, Ze hrot momentového klica sa odlomi, ak sa pouzije na
nadmerné utiahnutie za uroveri prednastavenych trovni utahovacieho momentu. V takomto pripade sa musi
odlomena Spicka.vytiahnut z nastavovacej.skrutky. pinzetou.

Tento momentovy klU¢ sa mbze pouzivat aj na‘povolenie hastavovacich skrutiek na inych.generatoroch
impulzov a.prislusenstve elektrod-od.spolo¢nosti Boston Scientific, ktoré maju nastavovacie skrutky s
utiahnutim proti zarazke, ked su Uplne zasunuté (tieto-nastavovacie skrutky maju zvycajne priehladné posvicky
skrutiek na hlave generatora impulzov).«Pri stahovani tychto.nastavovacich skrutiek v§ak prestarite otacat
momentovym-kli¢om, kéd-sa nastavovacia skrutka dostane do kontaktu so zaréZkou. Dal$im ota&anim
proti.smeru hodinovych ruciciek tymto momentovym kld¢om'médze. dojst k zaseknutiu tychto nastavovacich
skrutiek, ak'sa utiahnu proti zarazke.

Uvol'nenie zaseknutych nastavovacich skrutiek
Pri‘uvolfiovani zaseknutych-nastavovacich skrutiek postupujte nasledovne:

1.7 Zkolmej polohy naklorite‘momentovy klti¢ nabok 0 20° az"30°.z kolmej.stredovej.osi nastavovacej
skrutky (Obrazok 7 na strane 74).

2. KIu¢ otacajte v smere chodu hodinovych ruciciek (pri vtiahnutej nastavovacej-skrutke) alebo proti.smeru
chodu hodinovych ruciciek (pri vysunutej nastavovacej skrutke).okolo osi-asi trikrat tak; aby rukovat klu¢a
obiehala okolo stredovej-Ciary skrutky (Obrazok7.na strane 74). Rukovat momentového kftca by
sa nemala-pocas tejto-rotacie otacat alebo tocit'

3 _.."Podla potreby to mozete skusit az Styrikrat, zakazdym pri trosku vac¢som uhle. Ak nastavovaciu,skrutku
nedokazete Uplne povolit, pouzite momentovy klU¢ €. 2 zo stpravy nastavovacieho kfG¢a, model 6501.

4. Po uvolneni nastavovacej skrutky sa skrutka d& vysunut alebo zasunut podfa potreby.

5. Momentovy kli¢ po dokoné&eni tohto postupu zlikvidujte.
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20°-30°

[1] Otacanie vismere chodu hod._ ruci€iek na.uvolnenie zaseknutych nastavovacich skrutiek v zasunutej
polohe [2] Otacanie proti smeru hodinovychruciciek na uvolnenie zaseknutych nastavovacich skrutiek vo
vysunutej. polohe

Obrazok 7. Otacanie momentového kl'i€a na povolenie zaseknutej nastavovacej skrutky

KONTROLNE TESTOVANIE

Odporuca sa, aby pocgas pravidelného kontrolného testovania vyhodnotil vySkoleny personal funkcie zariadenia.
Rady-pre kontroly uvedené dolu umoznia d6kladnu kontrolu vykonu zariadenia a-suvisiaceho zdravotného
stavu pacienta’pocas celej zivotnosti zariadenia.
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VAROVANIE: Zabezpecte, aby bol pocas, testovania zariadenia po implantacii pripraveny externy defibrilator
a medicinsky personal vyskoleny. v-poskytovani kardiopulmonalngj resuscitacie (CPR) pre pripad, Ze by sa
vyzadovala vonkajSia zachrana pacienta.

Kontrola pred prepustenim

Nasledujuce postupy sa'zvy€ajne.vykonavaji.pocas kontrolného testu pred prepustenim pomocou telemetrie
PRM:

1. Interoguijte génerator impulzoy a prezrite si obrazovku Summary (Zhrnutie).

2 Overte stimulagné prahy,.impedanciu-elektrod a amplitidu vlastnych signalov.

3. Skontrolujte poéitadla a histogramy:

4. Ked sa dokondi celé testovanie, vykonaijte finalnu interogaciu a.ulozte vSetky pacientske udaje.

5 Vytlagte spravy Quick Notes.(Okamzity zaznam) a-Patient Data (Pacientske Udaje), aby ste ich v pripade

pouzitia v buducnosti mali.ulozené v spisoch.

6. ~. Vymazte pocitadla a histogramy, aby sa pri nasledujdcej kontrole zobrazili najnovsie udaje. Pocitadia
a histogramy sa daju vymazat stlatenim.tlacidla Reset na obrazovke Histogram, obrazovke Tachy
Counters (Pog¢itadla Tachy) alebo naobrazovke.Brady Counters (Pogitadla Brady).

Rutinna kontrola

Mali'by ste vykonavat rutinné nasledné vysetrenia jeden mesiac po.kontrole pred-prepustenim a potom-kazdé
trimesiace,.aby ste mohli vyhodnaotit naprogramovanie zariadenia, efektivitu liecby, stav elektrod.a-stav batérie.
Navstevy v ordinaciisa v pripade dostupnosti mézu doplnit’ dialkovym monitorovanim.

POZNAMKA:~. Pretoze trvanie éasovaéa vymeny zariadenia (ktory sa zacina, ked sa dosiahne stav.pre
Explant (explantovanie)). je tri mesiace, je mimoriadne. délezité, aby sa dodrzala frekvencia kontrol kazdé tri
mesiace po, dosiahnuti-stavu ‘One Year.Remaining (Zostava jeden. rok).
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Pocas rutinného kontrolného testu vykonajte nasledujice postupy:
1. Interogujte generator.impulzov-a prezrite si obrazovku Summary (Zhrnutie).
2. Overte stimulaéné prahy,.impedanciu elektréd a-amplitidu vlastnych signalov.

3. Vytladte spravy Quick Notes (Okamzity zaznam) a Patient Data (Pacientske udaje), aby steiich v pripade
pouzitia v.budicnosti.mali uloZzené.v spisoch.

4. Prezrite 'si obrazovku Arrhythmia Logbook (Zaznamy arytmii) a pri epizédach zaujmu, si vytlacte podrobné
informacie o epizéde a ulozené informacie elektrogramu.

5. _ ‘Vymazte pocitadla ahistogramy;-aby sa pri nasledujucej. kontrole zobrazili najnovsie udaje epizody.

POZNAMKA: - Studie s pouzitim echo-dopplera'sa méZu' pouzivat.na.-vyhodnotenie AV Delay (AV ome$kania)
a-inych programovacich moznosti po implantacii.

UPOZORNENIE:.~ Konverznym testom overte, ¢i sa'systémom generatora impulzov.da zistit' a-ukongit
tachyarytmia pacienta, ak sa stav pacienta zmenil alebo boli preprogramované parametre.

EXPLANTACIA

POZNAMKA: Vsetky explantované generatory impulzov a‘elektrédy vratte spolocriosti Boston-Scientific.
Analyza explantovanych generatorov-impulzov a elektrod-mbze poskytnut informacie na ucely nepretrzitého
zlepSovania spolahlivosti systému -a podmienok poskytovania zaruky.

VAROVANIE: Zariadenie opakovane nepouzivajte, nespracuvaijte ani hesterilizujte. Opatovnym pouzivanim,
spracovanim alebo sterilizaciou sa méze porusit-integrita $truktury zariadenia alebo, sposobit’ - zlyhanie
zariadenia a nasledne spdsobit poranenie, chorobu alebo smrt pacienta. Opatovné pouzivanie, spraclivanie
alebo sterilizacia mézu taktiez sposobit riziko kontaminacie zariadenia alebo infekciu pacienta ¢i krizovu
infekciu vratane prenosu infek€nych choréb-z jedného pacienta na iného.-Kontaminacia zariadenia-méze mat
za nasledok zranenie, chorobu alebo_smrt pacienta:
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Obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific, ak-déjde k akejkolvek z nasledujlcich situacii:

. Ked sa produkt vyradi z prevadzky:

. V pripade smrti pacienta-(bez ohladu na priCinu), spoluso spravou o pitve, ak bola vykonana.
. Z inych dévodov-pri_pozorovani-alebo komplikaciach.

POZNAMKA: Likvidacia explantovanych generatorov-impulzov-a/alebo elektréd podlieha prislusnym
zékonom a predpisom. Ak potrébujete stipravu na vrétenie produktu (Returned Product Kit), obratte sa na
spolocénost’ Boston Scientific s pouZzitim informécii uvedenych'na zadnej strane:

POZNAMKA:~ K zafarbeniu generatora. impulzov mbZe.déjst bezrym procesom anodizécie, ktory heméa
Ziadny vplyv na fungovanie generatora-impulzov.

UPOZORNENIE:. Pred kremaciou zabezpecte; aby bol generator impulzov vybraty. Teploty pri kremacii a
spalovani mézu spdsobit. vybuchnutie generatora impulzowv:

UPOZORNENIE: ( Pred explantovanim; Gistenim alebo odoslanim zariadenia vykonajte nasledujuce kroky.
Zabranite tak nezelanym vybojom, prepisaniu délezitych udajov: o priebehu lie¢by a.zvukovym ténom:

. Rezimy-Tachy a Brady generatora impulzoy naprogramujte na moznost Off (Vyp.):

N Funkciu Magnet Response (Reakcia na-magnet) naprogramujte na moznost Off (Vyp.).

. Funkciu Beep when Explant is Indicated (Pipnutie, ked je.indikovana explantacia) naprogramuijte
na moznost Off (Vyp.)-

. Funkciu Beep When Out-of-Range (Pipnutie, ked je hodnota mimo rozsahu) naprogramujte namoznost
Off (Vyp.)

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

Pri explantacii a vracani'generatora impulzov a/alebo‘elektrody zvazte nasledujice informacie:
. Interogujte’generatorimpulzov a vytlacte podrobnu spravu.
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Pred explantaciou deaktivujte generator impulzov.
Odpojte elektrody od.generatora impulzov.

Ak su elektrody. explantované, skusteich vybrat-tak, aby sa neporusili;a vratte ich bez ohladu na ich
stav. Elektrody nevyberajte-hemostatmi ani inymi.zvieracimi.nastrojmi, ktoré mézu elektrédy poskodit.
Nastroje pouzite iba vtedy, ak nie je mozné elektrédu uvolnit ruénou manipulaciou.

Generator.impulzov a elektrédy umyte od-telesnych tekutin a.zvySkov dezinfekénym roztokom, ale
nepondrajte ich..Zabrarnte vniknutiu tekutin do portov pre elektrody na generatore impulzov.

Na spravne zabalenie.generatora.impulzov_.a/alebo elektrody pouZite supravu na-vratenie produktu’od
spolo¢nosti Boston Scientific a zaslite ju'spolocnosti:-Boston Scientific.
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