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DOPLNKOVE INFORMACIE
Dalsie referenéné informacie najdete na adrese www.bostonscientific-elabeling.com.

OPIS ZARIADENIA

Tento navod obsahujeinforméacie oimplantovatelnych kardiostimulatoroch typovych radov ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO vratane nasledujucich
typov-generatorov impulzov (8pecifické. modely uvadza cast."Mechanické Specifikacie" na strane 39):

* SR - jednodutinovy.kardiostimulator, ktory poskytuje komorovu alebo predsieriovu stimulaciu a snimanie
. DR - dvojdutinovy kardiostimulator, ktory poskytuje komorovu a predsieriovu stimulaciu a snimanie

. VDDR =+ dvojdutinovy kardiostimulator peskytujici komorovu stimulaciu a snimanie a predsiefiové
snimanie

POZNAMKA: (Této priruska méze obsahovat informacie pre Gisla modelov, ktoré momentéine nie st
v.niektorych geografickych oblastiach schvéalené na predaj, Kompletny. zoznam ¢isel modelov schvalehych vo
va$ej geografickej oblasti ziskate od miestneho obchodného zastupcu. Modely s urcitymi ¢islami mézu
obsahovat 'menej funkcii. Pritychto zariadeniach.si'nev§imajte informacie o nedostupnych funkciach. Odkazy
na hazvy zariadeni inych.nez MR sa takisto tykaju prisluénych zariadeni MRI. Odkazy na ,ICD* zahfriaju vietky
typy ICD (napr+ICD, CRT-D, S-ICD).

Liecba
Tieto generatory. impulzov poskytuju bradykardickd stimulaciu a stimuléciu s frekvenénou adaptaciou na
zistenie alieCbu bradyarytmii.



Elektrédy

Generator impulzov ma nezavisle programovatelné vystupy a dokaze akceptovat jednu alebo viacero z
nasledujucich elektréd v.zavislosti od modelu;

ks Jedna [S-1 unipolarna alebo bipolarnapredsiefiova elektréda
. Jedna unipolarna alebo bipolarna pravokomorova elektroda 1S-1

POZNAMKA: «. S jednodutinovymi zariadeniami-sa da pouZit predsieriova elektréda IS-1 alebo komorové
elektréda IS-1:

POZNAMKA: . Pouzitie-unipolérnych elektréd-s generétorom impulzov ImageReady nie je v sulade s
podmienkami-pouZivaniapre stav.podmienecnej kompatibility s prostredim MR..DalSie informacie

0 skenavacom vySetreni pomocou MR ziskate v technickej prirucke k vysetreniam MR u pacientov so
stimulacnym systémom ImageReady podmienecne kompatibilnym s prostredim MR.

Generator impulzov a elektrody tvoria implantovatelnu Cast systému generatora impulzov.

POZNAMKA: _Implantovany systém bude povazovany za podmieneéné kompatibilny s prostredim MR iba za
predpokladu, Ze-boli pouzite elektrédy Boston Scientific, ktoré su podmienecne kompatibilné s prostredim MR.
Cisla modelov generatorov impulzov, elektréd, prislusenstva a inych systémovych stéasti potrebnych na
spinenie podmienok pouZivania najdete v technickej priru¢ke MR.

Programovaci systém

Tieto generatory impulzov sa mézu pouzivat bud s programovacim systémom ZOOM LATITUDE modelu 3120;
alebo's' programovacim systémom LATITUDE modelu 3300:.Programovaci systém LATITUDE tvori externt
Cast' systému generatoraiimpulzov.

1. 1S-1 odkazuje na medzinarodni-normu 1ISO.5841-3:2013.



Programovaci systém ZOOM-LATITUDE modelu 3120 obsahuje nasledujuce sucasti:

Programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM) modelu 3120
Bezdrotovy vysielac ZOOM, model 3140

Softvérova aplikacia ZOOMVIEW modelu 2869

Doplnkova telemetricka hlavica modelu 6577

Programovaci.systém LATITUDE modelu 3300 obsahuje -nasledujlce sucasti:

Programator modelu 3300
Softvérova aplikacia modelu 3869
Doplnkova telemetricka hlavica modelu 6395

Programovaci systém mozete pouzivat'na vykonavanie nasledujucich ginnosti:

Interogacia generatora impulzov

Naprogramovanie generatora impulzov na poskytnutie réznych moznosti lieCby
Pristup k-diagnostickym funkciam generatora impulzov

Vykonanie neinvazivheho.diagnostického testovania

Pristup k udajom o priebehu lie¢by

12-sekundovu krivku EKG/EGM mézete ulozit na akejkofvek obrazovke

Pristupk interaktivnemu feZimu ukazky alebo rezimu Patient Data (Udajeio pacientovi) bez ptitomnosti
generatora impulzov

Tla¢ udajov.o pacientovi vratane moznosti lie€by generatora impulzov a udajov o priebehu lie¢by
Ulozenie ' udajov 0 pacientovi



Generator impulzov mbzete naprogramovat dvoma metédami: automaticky pomocou funkcie Indications-Based
Programming(Programovanie'na baze indik&cii, IBP) alebo manualne.

POZNAMKA: "V zavislosti od softvéri.a regionalnej dostupnosti je k dispozicii.viacero programovacich
systémoy, ktoré zahfriajii rézne programovacie zariadenia, napriklad programator/nahravacie zariadenie/
monitor. (PRM) modelu 3120.a programatormodelu 3300. V tejto.prirucke sa pojmami PRM a programéator
zamenitelne oznacuje programovacie zariadenie.

Programovaci systém modelu-3300 ma rovnaké zakladné funkcie a tcel pouZitia ako programovaci systém
modelu 3120. Rozdiely medzi programovacimi systémami zahffiaji ¢isla modelov softvérovych aplikacii,
sietové a tladové funkcie, tlacidlé na zariadeni aimoZnosti ukladania tdajov. Specifické informacie ziskate
v'navode na obsluhu programovacich systémoy radu 3300.

SUVISIACE INFORMACIE

Informacie o.implantécii, vSeobecné varovania a preventivne opatrenia, indikacie a kontraindikacie a technické
Specifikacie si pozrite v-navode na-pouzivanie elektrédy..V tomte materiali si pozorne precitajte pokyny o
implantachom postupe Specifickom pre-zvolenu kenfiguraciu elektrody.

Specifické informéacie o-zariadeni PRM alebo ZOOM Wir¢less Transmitter, napriklad o nastavovani, tdrzbe
a.zaobchdadzani, ziskate'v navode na obsluhu zariadenia PRM-alebo v referencnej prirucke k zariadeniu ZOOM
Wireless Transmitter:

Informacie o-snimani pomocou MR najdete v technickej prirucke MR stimulaéného systému ImageReady
podmienecne kompatibilného s.prostredim MR.

LATITUDE NXT:je dialkovy monitorovaci systém-poskytujucilekarom udaje z generatora impulzov. Tieto
generatory impulzov su-navrhnuté s.aktivovanou moznostou LATITUDE NXT. Dostupnost saliSi v zavislosti od
regionu.

LATITUDE NXT je dostupna u nasledujdcich zariadeni: ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO MRI,
FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO.



Lekari/klinicki Specialisti— LATITUDE NXT vam umoziiuje pravidelne monitorovat stav pacienta aj
zariadenia na dialku.a automaticky. Systém LATITUDE NXT poskytuje udaje o pacientoch, ktoré sa mézu
pouzit pri klinickom vySetreni pacienta.

Pacienti — Klu€ovym-komponentom systému je komunikator LATITUDE s jednoduchym pouzivanim a
domacim monitorovacim zariadenim. Komunikator:automaticky v ¢asoch naplanovanych lekarom nacita
Udaje implantovaného zariadenia z kompatibilného generatora impulzov Boston Scientific. Komunikator
odosiela tieto. idaje na-zabezpe&eny server LATITUDE'NXT. Udaje o pacientoch zo servera LATITUDE
NXT sazobrazuju‘na webovej'stranke LATITUDE NXT, ktora je jednoducho pristupna cez internet
opravnenym lekarom a klinickym Specialistom.

Dalsieinformacie ziskate v-prirucke k systému LATITUDE NXT pre lekara.
CIELOVA SKUPINA

Tato literatura je uréena na pouZzitie profesionalmi vyskolenymi-alebo skusenymi v oblasti implantovania
zariadeni a/alebo naslednych postupoch.

INDIKACIE A'POUZITIE
Kardiostimulatory od spolo¢nosti'Boston Scientific.su'indikované na lieébu nasledujacich stavov:

Symptomaticka paroxyzmalna.alebo permanentna AV blokada druhého alebo tretieho stupria
Symptomaticka obojstranna ramienkova blokada

Symptomaticka paroxyzmalna alebo prechodna dysfunkcia sinusového uzla s pridruzenymi poruchami
AV vedenia (t..j. sinusova bradykardia, sinusova zastava, sinoatrialna {SA] blokada).alebo bez uvedenych
pordch

Syndrém bradykardie-tachykardie na zabranenie symptomatickej bradykardii-alebo niektorym formam
symptomatickych tachyarytmii

Neurovaskularne (vazovagalne) syndrémy alebo syndrémy hypersenzitivneho karotického sinusu



Kardiostimulacia s frekvenénou adaptaciouje indikovana u pacientov, ktori maju prejavy chronotropne;j
nedostato¢nosti-a-ktori by mohli profitovat'zo zvySenej stimulacnej frekvencie so su€¢asnym zvySenim mindtovej
ventilacie alebo trovne fyzickej aktivity.

Dvojdutinové.rezimy a rezimy predsieriového sledovania su indikované aj u pacientov, ktori mézu profitovat zo
zachoyania AV synchrénnosti.

Dvojdutinové rezimy su Specialne indikované na liecbu.nasledujicich stavov:

. Poruchy prevodu, ktoréssi vyzaduju obnovenie AV'synchrénnosti vratane réznych stupriov AV blokady
. VI neznasanlivost (tj-kardiostimulatorovy syndrom).v pritomnosti pretrvavajiuceho sinusového rytmu
L Nizky-srdcovy vydaj alebo chronické srdcové zlyhavanie v dosledku bradykardie

KONTRAINDIKACIE

Tieto kardiestimulatory od spolo¢nosti Boston Scientific su.kontraindikované u-pacientov, ktori maju
implantovany samostatny kardioverter defibrilator (ICD) s transvenéznymi.elektrédami.

PouZitie urcitych stimulagnych rezimov ‘a funkgii poskytovanych kardiestimulatormi spolo¢nosti Boston
Scientific;je kontraindikované u nasledujucich pacientov.za'uvedenych podmienok:

. Unipolarna-stimulacia-alebo pouzitie senzoraMV s podkoznym implantovatelnym kardioverter
defibrilatorom (S-ICD), kedZe moze viest k. nevhodnej liecbe alebo-inhibicii vhodnej lie¢by S-ICD.

. Minute Ventilation(Minutova ventilacia) u pacientov s unipolarnymi predsiefiovymi-aj komorovymi
elektrodami

. Jednodutinova predsieriova stimulacia u pacientov s naru$enou vodivostou v AV uzle

. Rezimy predsieriového sledovaniau pacientov.s.chronickymi refraktérnymi predsieriovymi
tachyarytmiami (predsienova fibrilacia alebo flutter), ktoré-moézu spustit komorovu stimulaciu



Dvojdutinova a jednodutinova predsieriova stimulacia u pacientov s chronickymi refraktérnymi
predsienovymi tachyarytmiami

Asynchroénna stimulacia-za pritomnosti‘(alebo s pravdepodobnostou) sutazenia medzi stimulaénymi
awvlastnymi rytmami

VAROVANIA

Vseobecné

Informacie na stitkoch. Pred implantaciou si dokladne precitajte tuto priruéku, aby ste predisli
poskodeniu generatora impulzov alebo elektrédy. Takéto poskodenie mdze spdsobit’ poranenie alebo smrt
pacienta.

Na pouzitie iba u jedného pacienta. Na jednorazové pouzitie. Zariadenie nespracuvajte ani nesterilizujte
opakoavane. Opatovnym pouzivanim, opatovnym spracovanim aleboe.opatovnou sterilizaciou sa méze
porusit integrita Struktary zariadenia-a/alebo sposobit zlyhanie zariadenia, o mo6ze viest k poraneniu,
ochoreniualebo smrti pacienta. Opatovné pouzivanie, opatovné spracuvanie alebo opatovna sterilizacia
moze tieZ vytvorit riziko kontaminacie zariadeniaalalebo spdsobit infekciu pacienta alebo kriZovu infekciu
vratane napr. prenosu infek&nych choréb z jedného pacienta na iného. Kontaminacia zariadenia méze mat
za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta:

Zalozna defibrilaéna ochrana. Pocas implantacie a elektrofyziologického testovania-majte vzdy k
dispozicii externé defibrilacné zariadenie. Ak sa indukovana komorova tachyarytmia neukonéi véas, méze
ddjst k smrti-pacienta.

Samostatny generator impulzov. PouZitie viacerych generatorov impulzov by mohlo'spdsaobit’ interakciu
medzi generatormi impulzov s naslednym zranenim pacienta alebo nedostato¢nym poskytnutim liecby.
Kazdy systém otestujte individualne a v kombinacii, aby bolo mozné zabranit.nechcenym interakciam
("Minimalizacia interakcie s kardiostimulatorom/S-ICD" na strane-28).



Funkcia bezpeénostného stavu Safety Core. Ak sa vyskytne relevantny nevratny stav alebo stav
opakovaného zlyhania, generator impulzov sa nezvratne prepne do rezimu funkcie bezpe¢nostného stavu
Safety Core:Stimulacia.virezime bezpe€nostného stavu Safety Core méze byt unipolarna.Takato
stimulacia moze interagovat s ICD ("Minimalizacia interakcie s kardiostimulatorom/S-ICD" na strane 28).
MRI-Protection-Mode (Ochranny rezim MR) ovplyvriuje spravanie systému v rezime bezpeénostného stavu
Safety Core:Pozrite si"Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR)" na strane 25.

Manipulacia

Elektrédy nezalamujte. Elektrédu nezalamujte; heskrucajte ani neprepletajte s inymi elektrédami, pretoze
by mohlo déjst k poskodeniu izolacie elektrédy oterom-alebo k poskodeniu vodi¢a.

Programovanie a pouzivanie zariadenia

Rezimy predsienového sledovania. Rezimy.predsiefiového sledovania nepouzivajte u pacientov s
chronickymi rezistentnymi predsiefiovymitachyarytmiami. Sledovanie predsieriovych arytmii by mohlo
sposobit komorové tachyarytmie.

Bezpecnostny spinac¢-elektrédy: Lead Safety Switch (Bezpecnostny spinac elektrédy) by mal byt
naprogramovany na moznost Off (Vyp.) u-pacientov s.ICD. Unipoléarna stimulacia v désledku Lead Safety
Switch'(Bezpecnostny spinac elektrody)je-kontraindikovana.u pacientov s.ICD.

Automaticka detekcia.elektrody. U-pacientov s ICD treba pred implantaciou naprogramovat funkciu
Automatic Lead Recognition (Automaticka detekcia elektrody) na‘hodnotu Off (Vyp.).‘Unipolarna stimulacia
je u pacientov s implantovanym kardioverterovym-defibrilatorom. (ICD) kontraindikovana.

Tesetovanie RAAT. Unipolarna stimulacia v désledku RAAT je kontraindikovana a mala by byt
naprogramovana na-moznost Off (Vyp.) upacientov s ICD. Funkcia RAAT automaticky testuje prah v
unipolarnej stimulacnej konfiguracii.

Nastaveniacitlivosti a EMI. Ak je-generator. impulzov naprogramovany na fixnu predsiefiova hodnotu
parametra Sensitivity (Citlivost).s. hodnotou 0,15 mV alebo fixni-hednotu citlivesti 2,0 mV.¢i menej u
unipolarnej konfiguracie elektrédy'v akejkolvek dutine, je nachylnej$i na elektromagnetické rusenie. Pri



planovanikontrolnych navstev pacientov vyzadujlcich takéto nastavenie je potrebné zohladnit tuto
zvySenu nachylnost:

Po implantacii

. Chranené prostredia. Pacientov upozornite, aby vyhladali radu.lekara pred vstupom do oblasti, ktoré by
mohlinnegativne vplyvat na fungovanie-aktivneho.implantovate/ného medicinskeho zariadenia vratane
oblasti zabezpe&enych vystraznym 6znamom, ktory branivstupu pacientov s generatorom impulzov.

« " Vystavenie zobrazovaniu magnetickou rezonanciou (MR). Zariadenia ACCOLADE MRI, PROPONENT
MRI, ESSENTIO MRI, FORMIO MRI, VITALIO MRI,\INGENIO MRI a ADVANTIO MRI sa povazuju za
podmienecne-kompatibilné s prostredim MR. Pre tieto zariadenia plati, Ze ak nie su spinené vSetky
podmienky pouzivaniav prostredi MR, skenovacie vySetrenie pacienta pomocou MR nevyhovuje
poziadavkam na podmiene¢nirkompatibilitu implantovaného systému s prostredim MR. M6Ze ddjst k
vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti-a/alebo poSkodeniu implantovaného systému.
Vsetky dalSie zatiadenia uvedené v tejto prirucke nie sti podmienecne kompatibilné s prostredim MR.
Pacientov so-zariadeniami, ktoré nie su podmienec¢ne kompatibilné.s prostredim MR, nevystavujte
vySetreniu pomocou MR. Silné magnetické polia mézu poskodit systém generatora impulzov. a/alebo
elektrody a pripadne spdsobit’ poranenie alebo-smrt pacienta.

Mozné neziaduce Uginky relevantné v situaciach, kedy su podmienky pouZivania spinené resp. nespineng,
najdete v technickej prirucke MR. DalSie.varovania;, preventivne.opatrenia a podmienky pouzivania
najdete v Easti""Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR)" na strane-25.

. Diatermia. Pacienta.s.implantovanym generatorom impulzov alebo elektrodou nevystavujte diatermii,
pretoZe diatermia-moéze spdsobit fibrilaciu, popalenie myokardu a nezvratné poskodenie generatora
impulzov indukovanym pradom.



PREVENTIVNE OPATRENIA

Klinické aspekty.
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STAT PACE. STAT PACE iniciuje unipolarnu stimulaciu. Unipolarna stimulacia spésobena funkciou STAT
PACE mbze viest'k nevhodnej lie€be alebo inhibicii vhodnej lie€by . S-ICD.

Kardiostimulatorom sprostredkovana tachykardia (PMT). Naprogramovanie minimalnej hodnoty
PVARP na men§iu ako retrogradnu V-A vodivost méze zvysit pravdepodobnost kardiostimulatorom
vyyolanej tachykardie (PMT).

Automatické zachytavanie. Automatické zachytavanie je ur¢ené iba na komorové pouzitie. Pri
jednodutinovych zariadeniach-implantovanych do:predsiene neprogramujte polozku Amplitude (Amplitida)
na-moznost Auto(Automatika).

Rezimy senzora MV. Bezpecnost a uc¢innost rezimov senzoraMV upacientov s implantatmi v brusnej
oblastinebola doposial klinicky stanovena.

Pouzivanie rezimov senzora MV. Cinnost senzora MV moZe byt negativne ovplyvnena pri prechodnych
stavoch, ako su pneumotorax, ‘perikardialny vypotok alebo pleuralny vypotok. Zvazte naprogramovanie
senzora MV na hodnotu Off (Vyp.), kymsa.tieto stavy nevyriesia.

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

Rezimy s frekven¢nou adaptaciou zalozenéUplne alebo Ciastoéne na MV by-sa nemali.pouzivat u
pacientov, ktori‘maju:

. ICD



D Unipolarne elektrody — na zistenie MV sa vyzaduje bipolarna elektréda umiestnena v predsieni alebo
komore

. Ina ako-bipolarna transvendzna elektroda — meranie MV bolo testované iba s bipolarnou
transvenoznou elektrodou

. Mechanicky ventilator — pouzivanie ventilatoraméze mat za nasledok nevhodnu stimulaénu
frekvenciu riadenu senzorom MV

Sterilizacia a.skladovanie

Ak je poskodeny obal. Zostava puzdra PG a jeho obsah sa pred koneénym zabalenim sterilizuju plynnym
etylénoxidom. Generator.impulzov. a/alebo elektroda su pri dodani sterilné, ak je schranka neporusena. Ak
je obal puzdra mokry, prepichnuty, otvoreny.alebo inak poSkodeny, generator impulzov a/alebo elektrédu
vratte spolo¢nosti Boston Scientific.

Ak zariadenie spadne na zem. Neimplantujte zariadenie, ktoré spadlo na zem po vybrati z jeho
intaktného.skladovacieho obalu. Neimplantujte zariadenie, ktoréspadlo na zem z vysky viac ako 61,cm (24
palcov) vintaktnom skladovacom obale: Za takychto podmienok nie je mozné zarucit' sterilitu, integritu ani
funkénost zariadenia a je:potrebné’ho vratit spolocnosti Boston Scientific na preskusanie.

Teplota skladovania a adaptacia ha okolittr teplotu. Odporuc¢ané-teploty skladovania st'0 °C — 50 °C
(32 °F= 122 °F). Pred pouzivanim funkgii telemetrickej komunikacie, programovanim alebo implantovanim
zariadenia pockajte, kym zariadenie-nedosiahne spravnu teplotu. Extrémne teploty. totiz mézu ovplyviovat'
pociatocné fungovanie zariadenia.

Skladovanie zariadenia. Aby ste predisli poSkodeniu, generator impulzov.skladujte.v Cistej oblasti bez
pritomnosti magnetov, stprav obsahujucich magnety a zdrojov EMI.

Datum ,,Pouzitelné do. Genérator impulzov a/alebo elektrodu.implantujte pred uplynutim datumu
,Pouzitelné do" (vratane tohto dna) vyznatenom na 8titku balenia; pretoze tento datum odraza platnu
Zivotnost produktu. Ak je.tymto datumom napr. 1. januar, zariadenie neimplantujte 2. januara ani neskor.

1



Implantacia
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Ocakavany prinos. UrCite; ¢i ocakavany prinos zariadenia poskytovany programovatelnymi moznostami
prevazi moznost rychlejieho vycerpania batérie.

Spravte predoperacné vysetrenie pacienta. MéZu tu vplyvat dal$ie faktory tykajuce sa celkového
zdravia pacienta a zdravotneho stavu, ktory sice hesuvisi's funkciou.alebo u¢elom zariadenia, ale pre ktory
moze byt pacient nevhodnym kandidatom'na-implantaciu tohto systému. Skupiny presadzujlce srdcové
zdravie-mohli vydat smernice, ktoré mézu napoméct pri takomto vyhodnocovani.

Kompatibilita elektrody. Pred implantaciou potvrdte kompatibilitu elektrédy s generatorom impulzov.
Pouzivanie nekompatibilnych elektréd a generatoroyv-impulzov méze poskodit konektor a/alebo spdsobit’
mozné neziaduce hasledky, napr. nedostatocné shimanie srdcovej aktivity alebo neschopnost podavania
potrebnej lieCby.

Telemetricka hlavica. Zabezpeéte, aby bola k dispozicii sterilna telemetricka hlavica pre pripad, Ze dojde
k strate ZIP telemetrie. Overte, €i sa da hlavica fahkopripojit-ku programatoru a ¢i je v rdmci dosahu
generatora impulzov.

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

Nahradné zariadenie. Implantovanie nahradného zariadenia do subkutannej kapsy, v-ktorej sa predtym
nachadzalo vacsie zariadenie, moze spdsobit v.kapse zachytenie vzduchu, migraciu, eréziu alebo
nedostato¢né uzemnenie ' medzi zariadenim a tkanivom. Viyplachnutie kapsy sterilnym fyziologickym
roztokom znizuje moznost zachytenia vzduchuv kapse a nedostatocného uzemnenia. Prisitie zariadenia
na miestoznizuje moznost migracie a erézie.

Neohybajte elektrodu v.blizkosti rozhrania elektrody a-hlavy. Koncovku elektrédy viozte rovho do
portu elektrédy. Neohybaijte elektrédu v blizkosti rozhrania-elektrédy.a hlavy. Prinespravnom viozeni moéze
dojst k poSkodeniu izolacie alebo konektora.



Absencia elektrody. Absencia elektrody alebo zastréky v privodnom porte méze ovplyvnit vykon
zariadenia. Ak sa elektréda nepouziva, musite vioZit do nepouzivaného portu zaslepku a potom utiahnite
nastavovaciu skrutku na zéslepku.

Dvojdutinové zariadenie bez funkénej RV (PK) elektrody. Ak je dvojdutinové zariadenie
naprogramované na rezim AAI(R), zabezpecte pritomnost funkénej RV (PK) elektrody. Ak nie je pritomna
funkéna RV (PK) elektroda, méze pri.naprogramovani na rezim AAl(R) dochadzat k nedostatoénému
alebo nadmernému snimaniu.

Pripojenia elektrod. Elektrédu hevkladajte do konektora generatora impulzov bez toho, aby ste vykonali
nasledujlice preventivne opatrenia, ktorymi zabezpe€ite spravne viozenie elektrody:

. Momentovy klu¢ vlozte do predrezanej priehlbiny posvicky skrutky na hlave generatora impulzov a
az potom vloZte-elektrédu do portuy aby ste uvolnili zachytenu tekutinu alebo vzduch.

. Vizualne ‘'overte, Ci je nastavovacia skrutka dostatoéne vtiahnuté, aby bolo mozné viozenie. V
pripade potreby pouzite momentovy-kIU¢ na povolenie nastavovacej skrutky.

. Kazdu elektrodu uplne vlozte do daného portu elektrédy‘a potom utiahnite nastavovaciu-skrutku na
koncovom koliku.

Neprisivajte-priamo.cez elektrodu. Neprisivajte priamo'nad telom-elektrédy, pretoze méze dojst’ k
poskodeniu Struktdry.-'Na zaistenie elektrédy proximalne k miestu vstupu do zily pouzite navlek pre prisitie,
aby ste predisli posunu elektrody.

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

Programovanie senzora MV na pouzivanie prirespiraénych ochoreniach alebo abnormalnom
dychani..V pripade pacientov s.respiracnymi ochoreniami alebo-abnormalnym.dychanim musi lekar
posudit' vhodnost-naprogramovania senzora MV na-hodnotu On (Zap.).'Lekar méze vyhodnotit frekvenénu
odozvu a zvazit'nizsi faktor odozvy, aby sa zmiernil vplyv nevhodnych frekvencii-riadenych senzorom.
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Komunikacia zariadenia. Na komunikaciu s.tymto generatorom impulzov pouzivajte vyhradne uréeny
programator a prislusnu softvérovud 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. Privolbe nastaveni parametrov Pacing Amplitude(Stimulacna
amplituda), Pulse Width(Sirka impulzu) pre stimulaciu a Sensitivity(Citlivost) berte do ivahy zmenu
parametrov elektrody z dévodu jej starnutia.

. Akutna hodnota Pacing Threshold (Stimula¢ny prah) vyssia ako.1,5V alebo chronicka hodnota
Pacing Threshold (Stimulagny:-prah) vysSia ako 3 V méze mat’ za nasledok stratu zachytenia,
pretoZe prahy sa m6zu ¢asom zvySovat'.

. Hodnota R-Wave Amplitude (Amplittida viny A) nizSia ake 5 mV alebo hodnota P-Wave Amplitude
(Amplitddaviny P)niz8ia ako 2 mV moze mat za nasledok nedostatocné snimanie, pretoze snimana
amplitida sa po implantacii méze znizit.

. Hodnota parametra Pacing Lead.Impedance (Impedancia stimuladnej elektrédy) by mala byt vyssia
nez naprogramovand hodnota'Low (Minimum) limitu.impedancie a nizSia nez naprogramovana
hodnota High (Maximum) limitu impedancie.

Hodnoty impedancie elektrody a bezpeénostny spinac elektrédy. Ak sa pouzivaju spravne fungujice
elektrédy so stabilnymi nameranymi-hodnotamiiimpedancie v blizkosti:naprogramovanych limitov
impedancie, zvaZte naprogramovanie polozKy Lead Safety Switch‘(Bezpecnostny spinaé elektrody) na
moznost Off (Vyp.), aby sa predislo nechcenému prepnutiu na-moznost Unipolar (Unipolarna) pre.polozku
Lead Configuration (Konfiguracia elektrody).



Spravne naprogramovanie konfiguracie elektrody. Ak je polozka Lead Configuration (Konfiguracia
elektrédy) naprogramovana na moznost Bipolar (Bipolarna), ked je implantovana unipolarna elektréda, k
stimulacii nedodjde.

Naprogramovanie pre supraventrikularne tachyarytmie (SVT). UrcCite, ¢i zariadenie a
naprogramovatelné moznosti-sti.vhodné:pre pacientov so supraventrikularnymi tachykardiami (SVT),
pretoze SVT dokazu iniciovat-nezelanu liecbu zariadenim.

Stimulacia s frekvenénou adaptaciou. Moznost Rate-Adaptive Pacing (Stimulacia s frekven¢nou
adaptaciou) by sa mala pouzivat-obozrethe u pacientov, ktori nedokazu znasat zvy$ené stimula¢né
frekvencie.

Komorové refraktérne periody. (VRP) pri.stimulacii s frekvenénou adaptaciou. Stimulacia zalozena
na frekvencnej adaptacii nie je obmedzena refraktérnymi periodami. DIha refraktérna periéda
naprogramovana v-kombinacii s vysokou frekvenciou MSR (Maximalna frekvencia senzora) méze vyustit
do asynchrénnej stimulacie pocas refraktérnych periéd; pretoze tato kombinacia méze sposobit vefmi
malé alebo.vébec Ziadne okno snimania. Na-optimalizaciu okiensnimania pouzite moznost Dynamic AV
Delay (Dynamické AV omeskanie) alebo,Dynamic PVARP (Dynamicka periéda PVARP). Ak programujete
fixné AV Delay (AV omeskanie), zvazte vysledky snimania:

Programovanie MTR/MSR. MTR a MSR generatora impulzov je vhodné naprogramovat'na frekvenciu

Nadmerné snimanie predsieni.'Davajte pozor a zabezpecte, aby na predsiefiovom kanali-neboli
pritomné. artefakty z.komor. V opachom pripade méze ddjst k nadmernému snimaniu predsieni. Ak su v
predsiefiovom kanali-pritomné komorové artefakty, pravdepodobne bude‘potrebné premiestnit’
predsienovu elekirédu, aby sa vzajomné pdsobenie znizilo‘/ha minimum.

Pocitadlo zaciatku ATR. Pri programovani hodnoty Entry Count.(Pocitadlo zagiatku) na:nizke hodnoty
v spojeni s kratkym trvanim ATR Duration, (Trvanie ATR) postupuijte opatrne. Tato kombinacia umoznuje
prepnutie rezimu pri velmi malom podte rychlych predsieriovych uderov.'Ak sa napriklad hodnota Entry

Count (Pogcitadlo zaciatku) naprogramuje na-2 a hodnota ATR Duration (Trvanie ATR) na(0, prepnutie
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rezimu ATR by sa mohlo vyskytnut po.2:rychlych predsiefovych intervaloch. V tychto pripadoch by mohla
kratka séria predcasnych predsieriovych udalosti spdsobit prepnutie rezimu zariadenia.

Pocitadlo ukoncenia ATR. Pri.programovani’hodnoty Exit Count (Pocitadlo ukonenia) na nizke hodnoty
postupuijte opatrne. Ak bola.napriklad hodnota Exit Count (Pocitadlo ukonéenia) naprogramovana na 2,
niekolko cyklov nedostato¢ného snimania predsiene by mohlo spdsobit ukoncenie prepinania rezimov.

Spravne naprogramovanie bez predsiefiovej elektrady. Ak predsiefiova elektréda nie je implantovana
(namiesto toho je port vyplneny zaslepkou) alebo ak.sa predsiefiova elektréda nepouziva, ale ostava
pripojena k hlave, programovanie zariadenia by'malo byt konzistentné s po¢tom a typom elektrdd, ktoré sa
skuto€ne pouzivaju.

Predsiefiové snimanie je naprogramované na moznost' Off (Vyp.). Ked je predsiefiové snimanie
naprogramované na moznost Off (Vyp.) v rezime DDI(R) alebo DDD(R), akakolvek predsiefiova
stimulacia, ktora sa objavi, budé asynchronna. Funkcie, ktoré vyzaduju predsiefiové snimanie, taktiez
nemusia fungovat podfa ocakavania.

Vysoka predsienova frekvencia. Snimanie vysokych predsiefiovych frekvencii méze mat vplyv na
Zivotnost zariadenia. Z toho dévodu bude konfiguraciapredsieriovej elektrédy Sense (Snimanie)
nastavena na moznost Off (Vyp.) pri zmene z rezimu predsieriového snimania na rezim iného nez
predsiefiového snimania.

Artefakty naprieé¢ dutinami. Upravy funkcie Sensitivity:(Citlivost) stvisiace s -funkciou'SmartBlanking
nemusia stacit' na zabranenie detekcii artefaktov naprie¢ dutinami, ak su tieto artefakty. prilis velké; Zvazte
iné faktory, ktoré ovplyviiuju verkost/amplitudu.artefaktov naprie¢ dutinami'vratane umiestnenia-elektrdod;
vystupu stimulacie a naprogramoyvanych nastaveni funkcie Sensitivity. (Citlivost).

Aspekty programovania funkcie monitora signalovych artefaktov. Z dévodu dosiahnutia maximalnej
citlivosti-detekcie a zabranenia potencialnemu nadmerne citlivému snimaniu generujicemu signalové
artefakty, sa odporuca naprogramovat funkciuSignal Artifact Monitor (Monitor signalovych artefaktov,
SAM) na hodnotu On'(Zap.) vzdy, ked je funkcia MV/Respiratory-Sensor (Senzor MV/respiraény senzor)
naprogramovana.na hodnotu On (Zap.)-alebo Passive (Pasivna)."Nastavenie monitora signalovych



artefaktov.na hodnotu Off (Vyp.)mdze znamenat pre pacienta zvy$ené riziko nadmerne citlivého
snimanhia, pokial nebude funkcia MV/Respiratory Sensor (Senzor MV/respirany senzor) takisto
naprogramovana.na hodnotu Off (Vyp.).

Vypnutie monitora signalovych artefaktov. Nastavenie monitora:signalovych artefaktov na hodnotu Off
(Vyp.) m6Ze znamenat pre pacienta zvySené riziko.-nadmerne citlivého snimania, pokial nebude funkcia
MV/Respiratory,Sensor (Senzor MV/respiracny senzor) takisto naprogramovana na hodnotu Off (Vyp.).

Jednopriechodové- elektrédy. VDD. Pri pouziti jednoprechodovej elektrody VDD s dvojdutinovym
zariadenim nesmu byt predsieriové poly elektrédy v kontakte s predsiefiovou stenou. V tomto pripade ma
signal.nameranej depolarizacie relativne nizku amplitidu a mohol by si vyZzadovat citlivejSie nastavenie.

Opétovna kalibracia MV. Na ziskanie presnych zakladnych hodnét MV po kazdej chirurgickej procedure,
pri ktorej sa' pouzivaju-elektrody alebo generator impulzov, treba vykonat novd manualinu kalibraciu.
Zmeny-parametrov elektréd-z dovodurich starnutia, zachytenie vzduchu v implantacnej kapse, pohyb
generatora impulzov spdsobeny nedostato¢nym prisitim, externa defibrilacia alebo kardioverzia a dalSie
zdravotné komplikacie pacienta (napr. pneumotorax) vyzaduju nové zakladné hodnoty MV pre
zodpovedajlce spravanie MV.

Uprava snimania. Po uprave akéhokolvek parametra nastavenia Sensitivity (Citlivost) alebo-po
akejkolvek Uprave snimacej elektrody vzdy.overte spravnost snimania. Naprogramovanie-nastavenia
Sensitivity (Citlivost) na najvyssiu hodnotu. (najnizsia citlivost) méze mat za nasledok nedostato¢né

sposobit,; Ze bude dochadzat k nadmernému snimaniu hesrdcovych signaloy.

Citlivost’v unipolarnej konfiguracii elektrody.V(porovnaniis bipolarnymi-konfiguraciami elektrédy je
v unipolarnych konfiguraciach elektrédy zvySena amplituda-a vyskyt myopotencialoveho Sumu.

U pacientov s unipolarnou konfiguraciou elektrédy a nadmernym snimanim myopotencialu sa poc¢as
aktivity zahrfiajucejhrudné svaly.odporica naprogramovat polozku Sensitivity (Citlivost) na moznost’
Fixed(Pevna).
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Pouzitie monitorovania spusteného ‘pacientom. Funkciu Patient Triggered Monitor (Monitorovanie
spustené pacientom) pouzivajte opatrne, pretoze po jej zapnuti sa vyskytnu tieto okolnosti:

VSetky dalSie funkcie magnetu vratane-asynchrénnej stimulacie su vypnuté. Funkcia Magnet
neindikuje polohu magnetu.

Zivotnost zariadenia'je ovplyvnena. Funkcia PTM-umozriuje ukladanie iba jednej epizddy, aby sa tak
znizilivplyv na-Zivotnost zariadenia. ‘Funkcia,PTM sa automaticky vypne po 60 dfioch v pripade, ked
sa ukladanie Udajoy-nikdy nespustilo.

Po ulozeni elektrogramu (alebo po uplynuti 60 dni).sa funkcia PTM vypne a funkcia Magnet
Response (Reakcia na magnet) zariadenia sa automaticky nastavi na moznost Pace Async
(Stimulovat'asynchronne). Aj vSak pouzijete‘'magnet, generator impulzov sa nevrati k asynchrénnej
prevadzke, kym magnet neodstranite na 3 sekundy a nepolozite ho znova na zariadenie.

Rizika pre Zivotné prostredie a rizika medicinskej lieCby

18

Vyhybanie sa elektromagnetickej interferencii (EMI). Pacientom odporuéte, aby sa vyhybali zdrojom
EMI. Generator impulzev mbze vplyvom nadmerného snimania brzdit stimulaciu alebo sa méze prepnut
na asynchronnu stimulaciu na naprogramovanej frekvencii stimulacie alebo na magnetickej frekvencii
(Magnet Rate) v pritomnosti EMI.

Generator impulzov 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 ha oblukové alebo odporové zvaranie a robotické zdvihaky
Vysokonapétové elektrické rozvodné vedenia
Elektrické taviace-pece

Velké radiofrekvencné vysielace, napr. radary



D Radiove vysielade/prijimage vratane hrackarskych
. Elektronické sledovacie zariadenia (proti kradeziam)

* Alternator v beZiacom-automobile

. Medicinska lieCba a diagnostickeé 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)

Nemocnicné a zdravotnicke prostredie

Mechanické ventilatory. Po¢as mechanickej ventilacie naprogramuijte funkciu MV/Respiratory Sensor
(Senzor MV/respiracny senzor) na hodnotu Off (Vyp.). V.opaénom pripade moze dojst k nasledujucim
stavom:

. Nevhodna frekvencia riadena senzorom MV.
. Zavadzajuci trend'na baze respiracie

Vedeny elektricky prud. V pripade akéhokolvek medicinskeho zariadenia, oSetrenia, lieCby alebo
diagnostického testu, pri ktorom sa do tela pacienta zavadza elektricky prud, existuje-moznost
interferencie s funkciou-generatora impulzov.

. Externé zariadenia na monitorovanie pacienta-(napr. respiraéné monitory, povrechové monitory EKG,
hemodynamické monitory) mézu sposobovat nasledujlce problémy:

- Nevhodné frekvencia riadena senzorom MV-(az do maximalnej frekvencie.riadenej senzorom)

T Zavédzajuci trend na baze respiracie
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Medicinska lie€ba, oSetrovanie a‘diagnostické testy, pri ktorych sa vyuziva vodivy elektricky prad
(napr: TENS, elektrokauterizacia, elektrolyza/termolyza, elektrodiagnostické testovanie,
elektromyografia alebo $tudie vodivostinervov), mézu interferovat s generatorom impulzov alebo
sposobit jeho poskodenie. Pred oSetrenim zariadenie naprogramujte na rezim Electrocautery
Protection Mode (Rezim ochrany pred elektrokauterizaciou) a pocas oSetrovania monitorujte jeho
vykon:Po oSetreni overte funkciu generatora impulzov ("Kontrola generatora impulzov po lieébe" na
strane 24).

Ak chcete odstranit pravdepodobné interakcie s'friadenim frekvencie pomocou MV a/alebo diagnostikou na
baze funkcie MV/Respiratory Sensor(Senzor MV/respiracny senzor), deaktivujte funkciu MV/Respiratory

Sensor (Senzor MV/respiracny senzor) tak, Ze ju naprogramujete na hodnotu Off (Vyp.). Ak nie je PRM
k dispozicii a generator impulzov stimuluje-pri frekvencii riadenej senzorom, ‘aplikujte na generator
impulzov magnet, aby inicioval do¢asnuasynchronnu stimulaciu bezfrekvenénej odozvy.

Interna defibrilacia. Nepouzivajte interné defibrilacné ploché.elektrédy alebo katétre, ak generator
impulzov.nie je odpojeny od elektrdd, pretoze elektrédy mozu zvadzat energiu. Mohlo by to spdsobit
poranenie pacienta a poSkodenie implantovaného systému.

Externa defibrilacia. Obnovenie snimania po-dodani externého.vyboja moZe trvat az 15 sekdnd:

U pacientov zavislych od kardiostimulatora-pred.vykonanim externej kardioverzie alebo defibrilacie

v neurgentnych pripadoch zvazte naprogramovanie generatora impulzov na asynchrénny stimulacny
rezim a naprogramovanie senzora MV na moznost Off (Vyp.).

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

. Neukladajte ploché alebo-adhezivne-elektrody priamo nad generator impulzov..Ploché alebo
adhezivne elektrody umiestnite o najdalej od generatoraiimpulzov.

. Adhezivne (alebo-ploché) elektrody umiestnite do antero-posteriornej polohy, ked je:zariadenie
implantované v'pravej hrudnej oblasti; alebo do antero-apikalnej polohy, ked je zariadenie
implantované v.lavej hrudnej oblasti.



D Vystupnu energiu-externého defibrilaéného zariadenia nastavte na ¢o najnizsiu klinicky prijatefnu
droven.

Po externej kardioverzii alebo defibrilacii overte funkciu generatora impulzov ("Kontrola generatora

impulzov po liecbe" na strane 24).

Litotripsia. Mimotelova litotripsia vybojovymi vinami (ESWL) mdZe spdsobit elektromagnetické rusenie
alebo poskodenie generatora impulzov.-Ak je ESWL z lekarskeho hladiska nevyhnutna, zvazte
nasledujuce body, aby sa riziko interakcii zniZilo na minimum:

. Lué ESWL zamerajte aspon 15 cm.(6 palcov) od generatora impulzov.

. V'zavislosti od potrieb stimulacie pacienta naprogramujte rezim Brady Mode (Brady rezim) na rezim
bezfrekvenénej adaptacie VI alebo VOO.

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.

Elektrické rusenie. Elektrické rusenie alebo ,Sum* zo zariadeni, ako.napr. elektrokauterizaéné

a monitorovacie zariadenie, méZe narusat’ vytvorenie alebo udrzanie telemetrie pri interogécii alebo
programovani zariadenia. Pripritomnosti takéhoto rusenia presurite programator pre¢ od elektrickych
zariadeni a zabezpecte, aby.sa $nuraa kable hlavice navzajom nekrizovali. Ak'sa telemetria v dosledku
ru8enia zrusi, zariadenie by sa malo-pred vyhodnotenim informacii z paméate generatoraimpulzov
opatovne interogovat’,

Vysokofrekvenéné (VF) rusenie. RF signaly zo zariadenij ktoré funguju pri podobnych frekvenciach ako
generator impulzov, mézu preruSovat telemetriu ZIP a zaroven interogovat alebo programovat generator
impulzov, Takéto VF rusenie sa da znizit zvaéSenim. vzdialenosti medzi interferujicim zariadenim a PRM a
generatorom impulzov. Prikladmi zariadeni, ktoré mézu vo frekvenénom pasme 869,85 MHz spdsobovat
ruSenie, su:
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. BezSnurové mikrotelefény alebo zakladné stanice

. Urcité pacientske monitorovacie systémy

Zavedenie vodiaceho drotu centralneho katétra. Pri zavadzani vodiacich dr6tov s cielom umiestnit iné
typy-centralnych venéznych katétrovych.systémov, ako su vedenia PIC alebo katétre Hickman na miesta,
kde sa mozno stretnut s elektrodami generatora impulzoy, budte obozretny. Zavadzanie takychto
vodiacich-drétov do Zil obsahujucich elektrédy by mohlo'spdsobit'poskodenie alebo uvolnenie elektréd.

Domace a'pracovné prostredia
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Domace pristroje. Domace pristroje, ktoré st v'dobromfunkénom stave a st spravne uzemnené,
zvyc€ajne neprodukuji dostatok EMI, aby rusili prevadzku generatora impulzov. Boli hlasené stavy, kedy
bol generator impulzov ruseny elektrickymi ru€nymi.nastrojmi alebo elektrickymi holiacimi strojéekmi, ked
sa pouzivali priamo nad miestom implantacie generatora impulzov.

Magnetické polia. Pacientov upozornite-na.skuto€nost, zZe dihSie vystavenie.sa silnym (va¢sim ako

10 gauss alebo1'mTesla) magnetickym poliam méze spustat funkciu magnetu. Medzi zdroje

magnetického pola patria.napriklad:

» priemyselné transformatory a motory,

. pristroje na vySetrenie MR.
POZNAMKA: .. Funkcia magnetu je vypnuta, ked'je zariadehie v rezime ochrany pred MR. Dalsie
informéacie najdete v ¢asti "Zobrazovanie magnetickou rezonanciou.(MR)" na strane 25 a-technickej
priruc¢ke systému MR,

. Velké stereo reproduktory

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

. Magnetické snimace, ktoré sa‘pouzivaju-napr. pri kontrolach na letiskach a.v-hre Bingo

Electronic Article Surveillance (Sledovanie elektronickymi zariadeniami; EAS) a-bezpecnostné
systémy. Vysvetlite pacientom;-ako zabranit vplyvu zariadenf proti kradezi'a bezpecnostnych.bran alebo



Gitaciek Stitkov, ktoré obsahuju zariadenie na radiofrekvenénu identifikaciu (RFID), na funkcie srdcového
zariadenia- Tieto systémy moéZu byt umiestnené pri vchodoch a vychodogch obchodoyv, ¢itackach pokladni,
vo verejnych knizniciach a bodovych pristupovych bezpecnostnych systémoch. Pacienti by sa nemali
zdrziavat v blizkosti zariadeni proti-kradezi a bezpe¢nostnych bran-alebo ¢itaciek stitkov. Okrem toho by
sa pacienti nemali zdrzovat v blizkosti pokladniéného pultu kvéliizabudovanym a ruénym systémom na
deaktivaciu Stitkov. Brany proti kradezi; bezpe¢nostné brany.a systémy vstupnej kontroly nebudu mat’
pravdepodobne vplyv na funkciu srdcového zariadenia, kedcez ne pacienti prejdi normalnym tempom. Ak
sa pacient nachadzav blizkosti elektronického zariadenia-proti kradezi, bezpecnostného alebo
kontrolného systému a objavia sa priznaky, mal by sa'¢o najskor vzdialit od daného zariadenia

a informovat svojho lekara:

Mobilné telefény. Pacientov upozornite, aby mobilné telefény drzali pri uchu na opacnej strane ako je
miesto implantacie zariadenia. Pacienti by nemali nosit’ zapnuty mobilny telefén v naprsnom vrecku ani na
opasku.v okoli 15'.cm (6 paleov) od implantovaného zariadenia.-Niektoré mobilné telefény mézu totiz
sposobovat;-ze generator impulzov bude poskytovat nevhodnu lie€bu alebo budu branit vhodne;j liecbe.

Kontrolné testovanie

Testovanie stimulaéného prahu.’Ak sa stav pacienta alebo lieCebny rezim zmenil alebo boli
preprogramované parametre zariadenia, zvazte vykonanie testu‘prahu stimulacie, aby ste potvrdili
adekvatne rezervypre zachytenie stimulacie.

Uvahy o kontrolach pre pacientoy-odchadzajtcich z krajiny. U pacientov, ktori:planujt cestovat alebo
prestahovat'sa po implantacii generatora impulzov do inej krajiny.ako krajiny, kde im bolo zariadenie
implantované, treba premysliet nasledujice kontroly. Regulaény stav schvalenia zariadeni a suvisiacich
konfiguracii softvéru programatora sa v roznych-krajinach isi. \ urcitych krajinach nemusia byt urcité
produkty schvalené alebo k dispozicii.

Pomoc priur€eni dostupnosti kontrol zariadenia v cielovej krajine pacienta.vam poskytne spolo¢nost
Boston Scientific.na adrese.uvedenej na zadnej-strane obalky.
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Explantacia-a likvidacia

Kremacia. Zabezpecte, aby bol generator impulzov pred kremaciou vybraty. Teploty pri kremacii

a'spalovani mézusposobit vybuch generatora impulzov.

Praca so zariadenim. Pred explantovanim, ¢istenim alebo odoslanim.zariadenia vykonajte nasledujuce

kroky. Zabranite tak prepisaniu délezitych udajov o priebehu liecby:

. Rezim Brady Mode (Brady rezim).generatora.impulzov naprogramujte na moznost Off (Vyp.)

. Rezim Ventricular Tachy EGM:Storage (Skladovanie-kemorového tachy EGM) naprogramuijte na
moznost Off (Vyp.)

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

DOPLNKOVE BEZPECNOSTNE INFORMACIE
Kontrola-generatora impulzov.po'liecbe

Po vykonani chirurgického-alebo medicinskeho zékroku s moznym ovplyvnenim funkcie generatora impulzov
treba vykonat dékladnu kontrolu, ktoraméze zahffiat nasledujuce ginnosti:
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Interogovanie'generatora.impulzovprogramatorom

Kontrolaklinickych udalosti a chybovych kédov

Kontrola zaznamov arytmii (Arrhythmia Logbook) vratane ulozenych elektrogramov (EGM)
Kontrola EGM v redlnom ¢ase

Testovanie elektrod.(prah, amplitida aiimpedancia)

Kontrola diagnostiky na baze senzora MV, kontrola ¢innosti MV senzora a vykonanie manualnej kalibracie
senzora MV-v pripade potreby.

Overenie stavu batérie



. Naprogramovanie lubovolného trvalého bradykardického parametra na novu hodnotu a nasledné spatné
preprogramovanie.na zeland hodnotu

. UloZenie vSetkych'udajov pacienta
. Overenie prislusného kone¢ného programovania pred prepustenim pacienta z kliniky

Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR)

Nasledujuce.varovania, preventivne opatrenia a podmienky pouzivania sa vztahuju na skenovacie vySetrenia
MR vykonavané u pacientov s implantovanym stimula¢nym systémom ImageReady podmienec¢ne
kompatibilnym s prostredim MR:Uplny zoznam varovani, preventivnych opatreni a podmienok pouZitia
relevantnych pre snimanie pacientov s-implantovanym stimulaénym systémom ImageReady podmieneéne
kompatibilnym s prostredim MR najdete v technickej prirucke MR na-stranke www.bostonscientific-elabeling.
com.

Varovania a preventivne opatrenia pre stimulaéné systémy podmieneéne kompatibilné s prostredim MR

VAROVANIE:, -Zariadenia’ ACCOLADE MRI,,PROPONENT MRI,. ESSENTIO MRI, FORMIO MRI, VITALIO
MRI, INGENIO MRI-a ADVANTIO.MRI sa povazuju za podmiene¢ne kompatibilné s prostredim MR. Pre tieto
zariadenia plati, Ze ak nie st splnené v§etky podmienky pouzivania v.prostredi MR, skenovacie vySetrenie
pacienta pomocou MR nevyhovuje poZiadavkam.na podmienecnu kompatibilitu implantovaného 'systému
s-prostredimMR. Méze dojst k vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta alebo jeho-smrti-a/alebo poskodeniu
implantovaného systému. VSetky dalSie zariadenia uvedené v tejto priru¢ke nie st podmienecne kompatibilné s
prostredim MR. Pacientov'so.zariadeniami, ktoré nie su podmiene¢ne kompatibilné s prostredim MR,
nevystavujte vySetreniu pomocou MR:Silné magnetické polia mozu poskodit systém generatora impulzov a/
alebo elektrody a pripadne spdsobit’ poranéenie aleba smrt pacienta:

Mozné neziaduce ucinky relevantné v situaciach; kedy st podmienky pouzivania spinené resp. nesplnené,
najdete v technickej priru¢ke MR. DalSie varovania, preventivne opatrenia a.podmienky-pouzivania najdete v
Casti "Zobrazovanie magnetickou.rezonanciou’ (MR)".na strane 25.
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VAROVANIE: Zabezpette, aby vybraté/implantované sucasti stimulaéného systému ImageReady tvorili
vhodnukombinaciu na dosiahnutie stavu podmieneénej kompatibility s prostredim MR a aby boli spinené
podmienky pouzivania: Kambinacie inych sucasti-nez Specifikovanych v technickej prirucke k vySetreniam MR
neboli vyhodnocované pripouzivani v-prostredi MR. DalSie informacie ziskate v technickej prirugke

k vySetreniam MR.

VAROVANIE: . VySetrenie na systéme MR po dosiahnuti stavu Explant (Explantovat) méze viest

k pred¢asnému-vybitiu batérie, skrateniu okna.vymeny zariadenia alebo nahlej straty stimulacie. Po vySetreni
na systéme MR so.zariadenim, ktoré dosiahlo stav Explant (Explantovat)), skontrolujte funkciu generatora
impulzov ("Kontrola generatora impulzov po lie€be" na strane 24) a naplanujte vymenu zariadenia.

VAROVANIE:, “Pocas rezimu MRI Protection'Mode (RezZim ochrany pri pouzivani MR) je lie€ba bradykardie
pozastavena, ak je rezim vySetrenia bradykardie naprogramovany na hodnotu*Vypnuty". Pacient nebude
stimulovany, aZ kym sa generator impulzov nenaprogramuje spat' do normalneho prevadzkového rezimu.

V rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pred MR) naprogramuijte parameter Brady Mode
(Bradykardicky rezim)mna hodnotu Off (Vyp.)ibav pripade, ak sa predpoklada; ze pacient je klinicky schopny
tolerovat'vypnutie bradykardickej liecby (vratane zavislosti pacienta od stimulacie alebo potreby potlacit
stimulaciu) po celt.dobu,-ked bude generator impulzov v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pred
MR).

VAROVANIE: Ak-generator impulzov.prejde do rezimu Safety:-Mode (Bezpe&nostny rezim) z rezimu-MRI
Protection Mode (Rezim ochrany pred:MR), v nasledujucich situaciach nebude dochadzat k.zaloznej stimulacii:
J ak nie je pritomna funkénd bipolarna pravokomorova stimulaéna-elektroda

. akje rezim stimulacie vnastaveniach rezimu-MR| Protection Mode (ReZim ochrany pred MR)
naprogramovany na hodnotu Off (Vyp.); generator impulzov bude pokracovat permanentne s rezimom
stimuldcie naprogramovanym na hodnotu Off (Vyp.) a pacient nebude dostavat stimulacnu liecbu
dovtedy, kym.sa nevymeni generatorimpulzov

VAROVANIE: " Programatorje nekompatibilny-s prostredim-MR a musi zostat'mimo zoény lll (a'vy$sej)
v prostredi MR;-ako je to definované v dokumente American College of Radiology Guidance Document for Safe
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MR Practices2:Programator-sa za Ziadnych okolnosti nesmie nosit do miestnosti so skenerom na vy$etrovanie
MR, riadiacej miestnosti.ani zén lllalebo IV v prostredi MR.

VAROVANIE: ‘Implantaciu systému niejje'mozné vykonat v zéne lll prostredia MR (a vy$S$ej), ako je uvedené
v publikacii American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices®. Cast prislugenstva
dodavaného-ako sucast'balenia generatorov.impulzov aelektrod vratane momentového klu¢a a mandrénového
drétu nie je podmienecne kompatibilna s prostredim MR a nemala by sa prenasat do miestnosti so systémom
MR, riadiacej miestnosti alebo oblasti zén Il a IV prostredia MR.

UPOZORNENIE: Lekar, ktory bude nastavovat -parametre rezimu MRI Protection Mode (Rezim ochrany pred
MR), musi.na zaklade svojich profesionalnych skiusenostiurit schopnost kazdého pacienta znasat parametre
stimulacie potrebné na skenovacie vySetrenie podmiene¢ne kompatibilné s prostredim MR v spojeni

s fyzickymi podmienkami vyZadovanymi pri skenovacom vySetreni (napr-prediZeny &as v polohe na chrbte).

UPOZORNENIE: Ak stimulaény.systém podmienec¢ne kompatibilny's prostredim MR prejde pocas rezimu
MRI Protection Mode(Rezim ochrany. pred.-MR) do zakladného bezpeénostného rezimu Safety Core

a stimulaény rezim bol nastaveny naint hodnotu ako Off (Vyp.), stimulacia v rezime MRI Protection Mode
(Rezim ochrany pred MR)sa automaticky prepne do bezpe€nostného rezimu s tymito nastaveniami: rezim
VOO, bipolarna konfiguracia v.pravej komore-(snimaniea stimulacia), amplitdda stimula¢ného impulzu 5,0 V,
Sirka impulzu 1,0 ms a stimulacna frekvencia 72,5 min-'.

POZNAMKA: < Iné implantované zariadenia.alebo stavy pacienta:mézu viest k tomu, Ze(pacient nebude
schopny vySetrenie na systéme MR podstupit bez ohladu na stav pacientovho stimulaéného systému
ImageReady, ktory je podmieneéne kompatibilny-s prostredim MR.

Podmienky pouzitia systému MR

Je potrebné dodrzat nasledujice podmienky pouzivania, aby pacient so stimulacnym systémom.ImageReady
mohol ‘podstupit . vySetrenie na systéme MR. Pred kazdym snimanim je potrebné overit, ¢i boli podmienky

2. Kanal E, et al., American.Journal of Roentgenology.188:1447-74, 2007
3. Kanal E, ‘et al., American Journal of Roentgenology.188:1447-74,2007.
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pouzitia dodrzané, aby sa pri vyhednocovani pacientovej vhodnosti a pripravenosti k snimaniu podmieneéne
Kompatibilnému-s prostredim MR zaistilo pouZitie najaktualnejsich informacii. Uplny.zoznam varovani,
preventivnych opatreni a podmienok;pouzitia relevantnych pre snimanie pacientov's implantovanym
stimulacnym systémom ImageReady podmieneéne kompatibilnym s prostredim MR néjdete v technickej
prirucke MR na stranke www.bostonscientific-elabeling.com.

Kardiologia
1. Pacient ma implantovany stimulaény.systém ImageReady podmieneéne kompatibilny s prostredim MR

2. _Elektrody pravej predsiene a pravej.komory st.naprogramované na bipolarnu stimulaciu alebo na
vypnutie stimulacie

Poloha implantovaného generatora.impulzov je.obmedzena na lavu.alebo pravu hrudnu oblast

4. - 0Od implantacie a/alebo-revizie elekirod ¢i.chirurgickej modifikacie stimulaéného systému podmieneéne
kompatibilného s-prostredim:MR uplynulo aspori Sest (6) tyzdfiov

5. Nie ‘st pritomné Ziadne-iné-aktivne ani zanechané implantované zariadenia, su¢asti ani prislusenstvo,
ako napriklad adaptéry elektréd, predizovacie stpravy, elektrédy alebo generatory impulzov

6. Prah-stimulacie pravej predsiene a pravej komory < 2,0 V. v.stimulovanych elektrédach pre pacientov
zavislych od stimulacie

7. (> Ziadny dokaz zloménia elektrédy'ani narusenia integrity systému,generatoraimpulzov-a elektrédy
Minimalizacia interakcie s kardiostimulatorom/S-ICD

Tieto generatory.impulzov su-kompatibilné s podkoznym implantovatefnym kardioverter defibrilatorom (S-ICD)
pri implantéacii s'bipolarnymi elektrédami, kedy bola naprogramovana konfiguracia bipolarnejstimulacie:
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Kardiostimulator méZze interagovat so S-ICD nasledujucimi spdsobmi:

Ak:nie je pocas tachyarytmie kardiostimulator inhibovany a obvod snimania S-ICD deteguje stimulaéné
impulzy, S-ICD-méze stimulaéné impulzy interpretovat ako normalny rytmus. S-ICD by nezistil arytmiu a
teda ani neaplikoval liecbu.

Vysledkom chyby.snimania alebo zachytu kardiostimulatora mézu byt dva nezavislé signaly (vnutorné a
stimulaéné impulzy) pre S-ICD. To mdzZe spdsobit-nameranie rychlejSej frekvencie S-ICD, ako je skuto¢na
srdcova frekvencia:-Nasledne. moze S-ICD aplikovat nepotrebnu liecbu.

Ak bude'S-ICD pocitat stimulaéné impulzy i nasledné komorové depolarizacie, frekvencia namerana S-
ICD bude vysSia nez skuto€na srdcova frekvencia. Vysledkom moze byt nepotrebna lie¢ba S-ICD.

V. rezime Safety-Mode (Bezpecnostny rezim) pouZzivaju tieto generatory impulzov unipolarnu stimulaciu a
konfiguraciu'shimania. Safety Mode (Bezpeénostny rezim) je kompatibilny so S-ICD, kedZe nakonfigurované
parametre zmierriuju potencialne interakcie kardiostimulatora.a. S-ICD nasledujicim spésobom:

Snimanie-prebiehalv rezime AGC pri 0,25 mV. Snimanie AGC je schopné efektivne zistit vnutorny rytmus
rychlej$i nez Safety Mode LRL (LRL bezpecénostného rezimu).o'hodnote 72,5 min-'. V désledku toho je
stimulacia inhibovana a neinterferuje s detekciou tachyarytmie S-ICD:

Ked je stimulacia potrebna, zvysSeny vystup na urovni 5,0 V a 1,0'ms znizuje riziko chyby pri zachyte.

Ak-by doslo k.dvojitej detekcii stimulacného impulzu a naslednej depolarizacie,.nepovedie to k
nepotrebnegj lie€be S-ICD; ak je prah-tachykardie S-ICD viac nez dvojnasobny oproti parametru Safety:
Mode LRL (LRL bezpeénostného rezimu) (145 min-").

Riziko interakcie bipolarneho kardiostimulatora s implantovanym S-ICD minimalizujete.nasledujucimi
preventiviymi opatreniami:

V oboch dutinach pouzite bipolarne stimulaéné elektrédy s malymi vzdialenostamicmedzi poimi.
Vlyznamné vzdialenosti medzi péimi-mozu zvySovat pravdepodobnost'detekcie stimulaénych pulzov
systémom S-ICD.
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. Zvazte, Ci by nebolo vhodné naprogramovat kardiostimulator na (1) najnizSiu mozni Amplitude
programovatelna uroven) s adekvatnou bezpec¢nostnou toleranciou a (3) minimalnu tepovu frekvenciu
prijatefny pre pacienta.

Okrem-vys$Sie uvedenych krokov dopliite-nasledujice testovanie, ktorym zhodnotite interakciu oboch zariadeni:

. Pomocou prvkov S-ICD ako znacky, elektrogramy v realnom ¢ase(EGM) a/alebo pipania zhodnotte
moznost interakcie s kardiostimulatorom spdsobenej nadmernym snimanim systémom S-ICD.

POZNAMKA: _ Ak je implantovany jednodutinovy kardiostimulator s predsiefiovou elektrédou, vykonajte
testovanie v unipolarneji-bipolarnej konfiguracii.

. Komorova fibrilacia a vSetky pacientove komorove tachykardie by sa-mali indukovat s aktivovanym
systémom S-ICD a kardiostimulatorem naprogramovanym na asynchronny rezim pri maximalnych
parametroch Amplitude (Amplit(ida) a Pulse Width (Sirka impulzu): To by'malo poskytnat najlepsiu
prileZitost na zabranenie detekcie arytmie nasledkom detekcie stimulaénych impulzov kardiostimulatora.
Elektrody kardiostimulatora' méze byt pripadne-nutné premiestnit’ a‘eliminovat tak detekciu stimulacnych
impulzov systémom:S-ICD.

Pacientov-S-ICD je potrebné do¢asne deaktivovat zanasledujucich.situacii:(1)-hodnotenie prahov stimulacie a
snimania, (2) pri pouZiti do¢asného externého kardiostimulatora v priebehu implantacie a (3).pri
preprogramovani.implantovaného kardiostimulatora.

Po vsetkych-vybojochS-ICD vykonajte interogaciu kardiostimulatora a uistite sa, ze vyboj S-ICD.neposkodil
kardiostimulator.

Pred implantaciou S-ICD'u pacienta’s\uz implantovanym kardiostimulatorom si prestudujte délezité informacie
o implantacii’'v manuali S-ICD.

Viac informacii.ointerakciach kardiostimulatora a S-ICD najdete v ¢asti Varovania,
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Transkutanna elektricka neurostimulacia (TENS)

UPOZORNENIE: TENS zahffiaprechadzajuci elektricky prud cez telo a méze nart$at funkciu generatora
impulzov. Ak je TENS medicinsky:potrebny;-vyhodnotte lie€ebné nastavenia TENS z hladiska kompatibility s
generatorom impulzov. Nasledujice smerhice mézu znizit pravdepodobnost interakcie:

¢ Elektrédy TENS ulozte o najblizSie k-sebe a €o najdalej od.generatora impulzov a elektrdéd.

. Pouzite najnizsi klinicky, vhodny vystup energie TENS.

. Pocas pouzivania TENS zvazte-monitorovanie srdca, predovsetkym u pacientov zavislych od
kardiostimulatora:

Dalsie kroky mozno vykonat s cielom.zhizit rusenie-podas pouzivania TENS v ramci kliniky:
’ Ak existuje pocas pouzivania-na klinike podozrenie na rusenie, jednotku TENS vypnite.
. Ak spozorujete inhibiciu stimulacie; pouzite na asynchronnu stimulaciu magnet.

o Nemerite nastaveniajednotky TENS, kym.ste si neoverili, Ze nové nastavenia nenardsaju funkciu
generatora impulzov.

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

v Nemerite nastavenia jednotky TENS ani polohy.pélov elektrddy, kym nedostanete'k tomu pokyn.
. Kazdé oSetrovaniejjednotkou TENS ukongite vypnutim jednotky predtym;.ako odstranite poly elekirédy.

U Ak pacient zaciti priznaky.zavrate, to€enia hlavy-alebo straty vedomia, musi sa jednotka TENS-vypnut a
treba kontaktovat' svojho-lekara.
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Na vyhodnotenie funkCie generatora impulzov pocas pouzivania jednotky TENS pouzite PRM a postupujte
podla tychto krokoyv:

1. -Sledujte EGM skutoného ¢asu pri predpisanych vystupnych nastaveniach TENS, pri¢om si
zaznamenajte, kedy sa vyskytuje prisluSné snimanie alebo rusenie.

POZNAMKA: Monitorovanie spustané pacientom .sa méze polzit ako doplnkové metéda na potvrdenie
funkcie zariadenia pocas pouZivania jednotky. TENS.

2: Po.dokoncenijednotku TENS vypnite.

Mali by ste vykonat aj dokladné nasledné vyhodnotenie generatora impulzov po TENS, aby ste skontrolovali, &i
nebola narudena funkcia zariadenia ("Kontrola‘generatora impulzov po lie¢be" na strane 24).

Pre doplfiujuce informacie sa‘obratte na'spolo¢nost Boston Scientific, ktorej kontaktné Gdaje najdete na zadnej
strane.

Elektrokauterizacia a radiofrekvenéna (RF) ablacia

UPOZORNENIE:, -Elektrokauterizacia a RF ablacia mézu vyvolavat komorové arytmie a/alebo fibrilaciu
amodzu spdsebovat asynchrénnu stimulaciu, inhibiciu stimulacie a/alebo znizenie vykonu stimulacie generatora
impulzov, €o'mo6ze spdsobit’ stratu zachytenia. RF ablacia méze spdsobovat'aj.komorovu stimulaciu-az do MTR
alalebo zmeny stimulaénych prahov. U pacientov s.implantovanymi zariadeniami postupujte opatrne aj pri
vykonavani procedur srdcovej ablacie akehokolvekiného typu.

Ak je elektrokauterizacia alebo RF ‘ablacia medicinsky potrebna, dodrziavajte nasledujice body, aby-ste zniZili
riziko'pre pacientara zariadenie-na minimum:

. V zavislosti od potrieb stimulacie pacienta’povolte Electrocautery-Protection-Mode (Rezim ochrany pred
elektrokauterizaciou), naprogramujte ho na asynchronny stimulacny rezim alebo pouZite na.prepnutie na
asynchrénnu stimulaciu magnet. MoZnost pre-pacientov.s vlastnym rytmom je/naprogramovanie rezimu
Brady Mode (Brady rezim) na.\/VI-pri frekvencii pod viastnou frekvenciou, aby sa predi$lo kompetitivnej
stimulacii.
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. Majte k dispozicii docasné zariadenie na stimulaciu a externa defibrilaciu.

s Predchadzajte priamemu kontaktu medzi elektrokauterizacnym zariadenim alebo ablaénymi katétrami a
generatorom.impulzov a.elektrédami.'RF ablacia v blizkosti pélu elektrody méze poskodit rozhranie
medzi elektrédou a tkanivom.

¢ Cestu prechoduelektrického prudu udrziavajte o .najdalej od generatora impulzov a elektrod.

. Ak'sa RF ablacia a/alebo elektrokauterizacia vykonava'na tkanivach v blizkosti zariadenia alebo elektréd,
monitorujte. pred meraniami a po nich snimacie a stimula¢né prahy a impedancie, aby ste mohli uréit
integritu'a stabilitu systému.

. Pri,elektrokauterizacii-pouzivajte podla moznosti bipolarny elektrokauterizaény systém a pouzivajte
kratke, prerusované a nepravidelné vyboje pri najnizSich vhodnych-energetickych drovniach.

. Zariadenie na RF.ablaciumézZe spésobovat rusenie telemetrie medzi generatorom impulzov a PRM. Ak
sa pocas RF abla¢nejprocedury vyzaduju zmeny v naprogramovani.zariadenia, pred interogaciou vypnite
zariadenie na RF ablaciu.

Po dokonceni procedury zrustée Electrocautery Protection Mode (Rezim ochrany pred elektrokauterizaciou), aby
sa opatovne aktivovali predtym naprogramované:lieCebné rezimy.

lonizujuce ziarenie

UPOZORNENIE:". ' Nie je mozné Specifikovat bezpe€nt davku ziarenia ani zarucit spravne fungovanie
generatora impulzov po vystaveni zariadenia jonizujicemu-Ziareniu. Vplyv radia¢nej lie¢by.naimplantované
generatory impulzov ovplyviuje niekofko faktorov. Medzi ne patri blizkost generatora impulzov k lu¢u Ziarenia,
typ a uroven-energieliéa Ziarenia, intenzita davky, celkova podana davka pocas Zivotnosti generatora impulzov

a tienenie generatora impulzov.Vplyv ionizujuceho Ziarenia sa bude lisit aj u’jednotlivych generatorov impulzov,
pricom pri niektorych nemusi'spdsobovat Ziadne zmeny funkcie a priinych méze spbsobit stratu stimulacie.

Zdroje ionizujuceho ziarenia mavaju vyrazne odlisSny-potencial vplyvu na implantovany generator impulzov.
Narusit alebo poskodit implantovany generator impulzov dokaze niekolko terapeutickych radiaénych zdrojov.
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vratane tych; ktoré sa'pouzivaju na-lie€bu rakoviny, napr. radioaktivny kobalt, linearne urychlovace,
radioaktivne implantaty (seeds) a betatrény.

Pred-eyklom terapeutickej radiacnej-lie€by by maliradiacny onkolég a kardioldg.alebo elektrofyziolég pacienta
zvazit vSetky-moznosti manazmentu pacienta vratane nasledného zvy$eného:sledovania a vymeny zariadenia.
K dal$im.uvaham patria:

. Maximalizacia tienenia generatora impulzoyv v ramci lie€ebného pofa
. Ur&enie vhodnej urovne monitorovaniapacienta.pocas liecby.

Vyhodnotenie prevadzky generatoraimpulzov pocas cyklu radiaénej lieCby a po iom, aby sa uplatfiovala ¢o
najlepsia funk&nost zariadenia ("Kontrola generatora impulzov po lie¢be" na strane 24). Rozsah, na¢asovanie a
frekvencia tohto hodnotenia vzhladom na lie€ebny rezimoZarovania zavisia od aktualneho zdravia pacienta, a
preto by-ich mal ur€ovat oSetrujuci kardiolég alebo-elektrofyziolog.

Mnohé diagnostiky generatora impulzov sa vykonavajd automaticky kaZzdu hodinu, takZze vyhodnotenie
generatora impulzov-bysa nemalo uzavriet pred aktualizaciou a-kontrolou diagnostiky generatora impulzov.
(asponi jednu hodinu po radiacnej expozicii). Vplyv radiatnej.expozicie na implantovany generator impulzoy'sa
nemusi nejaky €as po expozicii dat’ zistit. Z tohto dévodu pokradujte v.intenzivnom.monitorovani funkgii
generatora.impulzov.a pri programovani funkeii v nasledujucich tyZdrioch alebo.mesiacoch po radiacne;j liecbe
budte opatrni.

Zvysené tlaky

Medzinarodna organizacia pre normy ISO neschvalila.$tandardizovany test tlaku pre implantovatelné
generatory impulzov, ktoré.sa pouzivajl poc¢as hyperbarickej kyslikovejlieby (HBOT) alebo potapania s
kyslikovym pristrojom. Spolo¢nost Boston Scientific vSak vyvinula testovaci protokol na vyhodnotenievykonu

zariadenia pri vystaveni nadmernému atmosférickému‘tlaku. Nasledujuce zhrnutie testovania tlaku'by sa
nemalo povazovat za'schvalovanie HBOTalebo potapania s kyslikovym- pristrojom.

UPOZORNENIE: ZvySené tlaky pri HBOT alebo potapani's kyslikovym pristrojom mézu generator impulzov
poskodit. Pocas laboratérneho testovania pri vystaveni viac ako. 1000 cyklom pri tlaku 5,0 ATA vSetky.
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generatory impulzov vo vzorke testu fungovali podla predpisu. Laboratérne testovanie vSak nemohlo preukazat
vplyv zvySeného tlaku na vykon uznaimplantovaného generatora impulzov alebo moznu fyziologicki odpoved.

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 ludsku fyziologiu,
testovanie ukazalo, ze neovplyviiuje vykon generatora impulzov. Ekvivalentnost tlakovych hodnét je uvedena v
tabulke pizSie (Tabulka 1 Ekvivalencie tlakovych hodnot na strane 35).

Tabulka 1. Ekvivalencie'tlakovych hodnét

Ekvivalencie tlakovych hodnét

Absolltny tlak 5,0 ATA
Hibka morskej vody?2 40 m(130°t)
Tlak, absolutny 72,8 psia
Tlak{ relativny® 58,1 psig
Bar 5,0

kPaabs. 500

a.  Vsetkytlaky boli.odvodené za predpokladanej hustoty morskej vody rovnajticej sa 1030 kg/m®,
b. Tlak po precitani.na meracom pristroji alebo stupnici (psia'= psig + 14,7 psi).

Predpotapanim s kyslikovym pristrojom alebo zacatim programu HBOT sa treba-obratit.na pacientovho
oSetrujuceho kardioldga alebo elektrofyzioléga, ktorivysvetlia mozné nasledky vztahujice sa na Specificky
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zdravotny stav pacienta. Pred potapanim s/kyslikovym pristrojom sa mozno obratit aj na medicinskeho
$pecialistu na potapanie.

V_suvislosti s HBOT alebo potapanim s'kyslikovym pristrojom méze byt dohodnuta-CastejSia nasledna kontrola
zariadenia: Po'vystaveni generatora impulzov vysokému tlaku ("Kontrola géneratora impulzov po lie¢be" na
strane.24) zhodnotte jeho prevadzku. Rozsah, na¢asovanie a.frekvenciatohto hodnotenia vzhladom na
vystavenie vysokému tlaku zavisia od aktualnehozdravia pacienta a mal by ich urovat oSetrujuci kardiolog
alebo elektrofyzioldg.

V pripade dalSich otazok alebo ak potrebujete podrobnejsie informacie o testovom protokole alebo vysledkoch
testu-Specifického pre HBOT alebo potapanie s kyslikovym pristrojom sa obratte na spolo¢nost Boston
Scientific najadrese uvedenej na:izadnej strane:

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Nasledujuci-abecedny zoznam vytvoreny na zaklade literatury a skiisenosti s implantaciou generatora impulzov
alalebo elektréd obsahuje mozZné heziaduce udalosti stivisiace s implantaciou produktov uvedenych v tejto
literatdre:

. Vzduchova'embdlia

. Alergicka reakcia

. Krvéacanie

. Bradykardia

. Srdcova tamponada

. Chronické poSkodenie nervu

. Zlyhanie sucasti

. Zlomenie cievky vodi¢a

. Smrt

. Zvysené prahy
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Erozia

Nadmerny rast fibrotického.tkaniva
Extrakardialna stimulacia (stimulacia svalu/nervu)
Akumulacia tekutiny.

Fenomén odmietnutia cudzieho telesa

Tvorba hematémov a serémov

Blokada srdca

Zlyhavanie srdeca po chronickej RV (PK)-apikalnej stimulacii
Neschopnost’ stimulovat

Nevhodng stimulacia

Bolest rany.

Neuplné spojenie elektrédy s generatorom impulzov
Infekciavratane endokarditidy

Uvalnenie elektrody

Zlomenie elektrody

Zlomenie.alebo abrazia izolacie elektrody
Perforacia elektrody

Deformacia a/alebo zlomenie Spicky elektrédy
Reakcia lokalneho tkaniva

Strata zachytavania

Infarkt myokardu (ML)

Nekréza'myokardu

Trauma myokardu (napriklad poskodenie tkaniva, poSkodenie chlopne)
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. Myopotencialne snimanie

. Nadmerné/nedostato¢né snimanie

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

. Pneumotorax

. Migracia generatora-impulzov

\ Zvadzanie prudu.pocas‘defibrilacie vnatornymi‘alebo vonkajsimi elektrédami

. Synkopa

. Tachyarytmie, ktoré zahfiaju.zrychlenie arytmii a skoru, rekurentnu predsiefiovu fibrilaciu

. Tromboéza/tromboembdlie

. PoSkodenie chlopne

. Vazoyagalna odpoved

. Upchatie Zily

. Trauma Zily (napriklad. perforacia;.disekeia, erézia)
X ZhorSenie zlyhavania srdca

Zoznam moznych.neZiaducich G€inkov.spojenych s vySetrenim pomocou systému MR najdete v technickej
prirucke MR.

U pacientov.sa méze vyvinut psychologické neznasanlivost na systém generatora impulzov a mézu'sa stretnut'
s tymito-stavmi:

. Zavislost'

. Depresia

. Strach z pred€asného vycerpania batérie

. Strach zozlyhania zariadenia
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MECHANICKE SPECIFIKACIE

Nasledujice mechanické a materialové $pecifikacie sa vzt'ahuju k zariadeniam ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO a ALTRUA 2:

Tabuflka 2. Mechanické Specifikacie — VSetky kardiostimulatory

SR DR DR EL VDDR

Povrchova plocha 29,10 28,92 35,05 28,92
puzdra pélu
elektrody (cm?)

Vyuzitel'na kapacita 1,0 1,0 1,6 1,0
batérie (Ah)

Rezidualna 0,07 0,09 0,09 0,07
vyuzitePna kapacita
batérie pri moznosti

Explant
(Explantacia) (Ah)

Mechanické Specifikacie, ktoré su Specifické pre‘’kazdy model, su uvedené nizsie:
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Taburlka 3. Mechanické Specifikdcie — Kardiostimulatory ACCOLADE

Model 2y Rozmery Hmotnost' (g) Objem (cm?) Typ konektora
S x V x'H(cm)
L300 4,45 x4,81%x0,75 23,6 1,7 Prava predsieri/
prava komora: IS-
1
L301 4,45 x 5,02 x0,75 24,8 12,2 Prava predsieri:
I1S-1, prava
komora: 1S-1
Model- MR
L310 4,45x4,81x0,75 23,6 “,7 Prava predsieri/
prava komora: |S-
1
L311 4,45x5,02%x0,75 24,8 12,2 Prava predsien:

18-1, prava
komora:1S-1
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Tabulka4. Mechanické Specifikacie — Kardiostimulatory ACCOLADE EL

Model . Rozmery Hmotnost’ (g) Objem'(cm?) Typ konektora
SxVxH(cm)
L321 4,45 x 5,88 x 0,75 29,1 14,2 Prava predsieri:
I1S-1, prava
komora: IS-1
Model MR
L331 4,45 x 5,88 x.0,75 29,2 14,2 Prava predsieri:
I1S-1, prava
komora: 1S-1
Tabulka 5. ..Mechanické Specifikacie — Kardiostimulatory PROPONENT
Model Rozmery Hmotnost’ (g) Objem (cm?) Typ konektora
S$xV x H(cm)
200 4,45x4,81x0,75 23,6 11,7 Prava predsiery/
prava komora:/1S-
1
L201 4,45x5,02 x 0,75 24,8 12,2 Prava predsieri:

I1S-1, prava
komora: 1S-1
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Taburlka 5. Mechanické Specifikdcie — Kardiostimulatory PROPONENT (pokracovanie)

Model _yRozmery Hmotnost’ (g) Objem (cm?) Typ konektora
S'x V.xH(cm)
L209 (model VDDR) 4,45x5,02 X0,75 24,8 12,2 Prava predsieri:
I1S-1, prava
komora: 1S-1
Model MR
L210 4,45 x 4,81 x0,75 23,6 11,7 Prava predsieri/

prava komora: 1S-
1

L211 4,45x 5,02 x 0,75 24,8 12,2 Prava predsieri:
1S-1, prava
komorai 1S-1
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Tabulka 6. Mechanické Specifikacie — Kardiostimulatory PROPONENT EL

Model . Rozmery Hmotnost’ (g) Objem‘(cm?) Typ konektora
SxVxH(cm)
L221 4,45 x5,88 x 0,75 29.1 14,2 Prava predsier:
1S-1, prava
komora: IS-1
Model MR
L231 4,45 x 5,88 x.0,75 29,2 14,2 Prava predsier:
I1S-1, prava
komora: 1S-1
Tabulka 7. ..Mechanické Specifikacie — Kardiostimulatory ESSENTIO
Model Rozmery Hmotnost’ (g) Objem (cm?) Typ konektora
S$xV x H(cm)
L100 4,45x4,81x0,75 23,6 11,7 Prava predsiefi/
prava komora:S-
1
L4101 4,45%x5,02 x 0,75 24,8 12,2 Prava predsien:

I1S-1, prava
komora: 1S-1
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Taburlka 7. Mechanické Specifikdcie — Kardiostimulatory ESSENTIO (pokragovanie)

Model . Rozmery Hmotnost’ (g) Objem (cm?) Typ konektora
S'x V.xH(cm)
Model MR
1110 4,45.x4,81x 0,75 23,6 11,7 Prava predsieri/

prava komora: IS-
1

L1111 4,45 x5,02x0,75 24,8 12,2 Prava predsieri:
I1S-1, prava
komora: IS-1

Tabulka8..  Mechanické Specifikacie — Kardiostimulatory ESSENTIO EL

Model _ Rozmery Hmotnost' (g) Objem(cm?®) Typ konektora
SxVxH(cm)
L121 4,45 x 5,88'x 0,75 291 14,2 Prava predsieri:
1S-1,prava
komora: IS-1
Model MR
L131 4,45%5,88 x 0,756 29,2 14,2 Prava predsiefi:
I1S-1, prava
komora: 1S-1
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Tabulka 9.

Mechanické Specifikacie — Kardiostimulatory ALTRUA 2

Model . Rozmery Hmotnost’ (g) Objem(cm?) Typ konektora
SxVxH(cm)
S701 4,45 x4,81x0,75 23,6 11,7 Prava predsiefi/
prava komora: 1S-1
S702 4,45 x 5,02.x 0,75 24,8 12,2 Prava predsieri: I1S-
1, prava komora:
1S-1
Taburka 10." Mechanické Specifikacie — Kardiostimulatory ALTRUA 2 EL
Model Rozmery Hmotnost' (g) Objem (cm?) Typ konektora
S$xVxH(cm)
S722 4,45x5,88'x0,75 29,1 14,2 Pravapredsien: I1S-

1, prava komora:
1S-1

Zariadenia ACCOLADE, PROPONENTa ESSENTIO su vybavené telemetriou ZIP. s vysielacou frekvenciou

402 az 405 MHz,

Specifikacie materialu-si zobrazené dolu:

Puzdro: nepriepustny-titan
Hlava: polymér vhodny naimplantaciu
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Napajaci zdroj (ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO a ALTRUA 2) modely SR, DR a VDDR: litium-
uhlikovy monofluoridovy.€lanok; Boston Scientific; 402290

Napajaci zdroj (ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO a ALTRUA 2) modely DR EL: litium-uhlikovy
monoflueridovy ¢lanok, Boston Scientific, 402294

Nasledujuce mechanické a materialové Specifikacie sa vztahuju k zariadeniam FORMIO, VITALIO,
INGENIO a ADVANTIO.

Taburlka 11., Mechanické Specifikacie — V§etky kardiostimulatory
SR DR DREL VDDR
Povrchova plocha 29,78 29,78 35,98 29,78
puzdra poélu
elektrody-(cm?)
Vyuzitel'na kapacita 1,05 1,05 1,47 1,05
batérie (Ah)
Rezidualna 0,06 0,08 0,08 0,07
vyuzitelna kapacita
batérie pri moznosti
Explant
(Explantacia) (Ah)

Mechanické Specifikacie;-ktoré su.Specifické-pre-kazdy-maodel, su uvedené nizsie:
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Tabulka 12.

Mechanické Specifikacie —~ Kardiostimulatory FORMIO

Model . Rozmery Hmotnost’ (g) Objem'(cm?) Typ konektora
SxVxH(cm)
J278 4,45 x4,70x 0,75 24,5 12,0 RA (PP): IS-1; RV
(PK): 1S-1
Model MR
J279 4,45x 4,70 x0,75 24,5 12,0 RA (PP): IS-1; RV
(PK): 1S-1
Tabufka13. Mechanické Specifikacie ~ Kardiostimulatory VITALIO
Model . Rozmery Hmotnost’ (g) Objem (cm?) Typ konektora
SxVx'H (cm)
J272 4,45 x 4,57x0,75 23,5 11,5 RA(PP)/RV (PK):
1S-1
J273 4,45'x 4,70.x.0,75 24,5 12,0 RA (PP): I1S-1;RV
(PK):1S-1
Model MR
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Tabulka 13. Mechanické Specifikacie —Kardiostimulatory VITALIO (pokracovanie)

Model . Rozmery Hmotnost' (g) Objem (cm3) Typ konektora
S'x V.xH(cm)
J275 4,45x4,57 X 0,75 23,5 1,5 RA (PP)/RV (PK):
1S-1
J276 4,45 x4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA (PP): IS-1; RV
(PK): IS-1

Tabulka 14. Mechanické Specifikacie — Kardiostimulatory VITALIO EL

Model Rozmery Hmotnost' (g) Objem (cm?) Typ konektora
SxVxH (cm)
J274 4,45 x 5,56’ 0,75 32,0 14,0 RA (PP): IS-1; RV
(PK):.1S-1
Model MR
J277 4,45 %5,56 x 0,75 32,0 14,0 RA (PP)7IS-1; RV
(PK): 1S-1
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Tabulka 15. “Mechanické Specifikacie — Kardiostimulatory INGENIO

Model . Rozmery Hmotnost’ (g) Objem-(cm?) Typ konektora
SxVxH(cm)
J172 4,45 x4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA (PP)/RV (PK):
1S-1
J173 4,45 x 4;,70.x 0,75 24,5 12,0 RA (PP): IS-1; RV
(PK): 1S-1
J178 (modelVDDR) 4,45 x4,70x0,75 24,5 12,0 RA (PP): 1S-1; RV
(PK): 1S-1
Model MR
J175 4,45 x4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA (PP)/RV (PK):
1S-1
J176 4,45 x4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA (PP): IS-1; RV

(PK): IS-1
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Tabulka 16. Mechanické Specifikacie —Kardiostimulatory INGENIO EL

Model .yRozmery Hmotnost' (g) Objem (cm?) Typ konektora
S'x V.xH(cm)
J174 4,45x5,56 X 0,75 32,0 14,0 RA (PP): 1S-1; RV
(PK): 1S-1
Model MR
J177 4,45 x.5,56x 0,75 32,0 14,0 RA (PP): I1S-1; RV
(PK): 1S-1
Tabulka 17. “Mechanické Specifikacie — Kardiostimulatory ADVANTIO
Model . Rozmery Hmotnost' (g) Objem (cm?) Typ konektora
SxVxH{cm)
J062 4,45x4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA (PP)/RV (PK):
1S-1
J063 4,45%4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA (PP)-1S-1; RV
(PK): 1S-1
Model MR
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Tabulka 17. “Mechanické Specifikacie — Kardiostimulatory ADVANTIO (pokracovanie)

Model . Rozmery Hmotnost' (g) Objem(cm?) Typ konektora
SxVxH(cm)
Jo65 4,45 x4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA (PP)/RV (PK):
IS-1
J066 4,45 x 4;,70.x 0,75 24,5 12,0 RA (PP): 1S-1; RV
(PK): 1S-1
Tabulka 18. ; ‘Mechanické Specifikacie — Kardiostimulatory ADVANTIO EL
Model Rozmery Hmotnost' (g) Objem (cm?) Typ konektora
$ x V x H(cm)
J064 4,45x5,56 x 0,75 32,0 14,0 RA (PP):IS-1; RV
(PK): 1S-1
Model MR
Jo67 4,45 5,56 x.0,75 32,0 14,0 RA(PP): 1S-1, RV

(PK): 1S+1

Modely FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO su vybavené telemetriou ZIP s.vysielacou-frekvenciou

869,85 MHz,

Specifikacie materialusti zobrazené dolu:

. Puzdro; nepriepustny. titan
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. Hlava: polymérvhodny na implantaciu
. Napajaci zdroj(FORMIO,-VITALIO, INGENIO a ADVANTIO) modely SR, DR a VDDR: litium-karbén-
monofluorido-strieborny vanadiovy oxidovy€lanok; Greatbatch 2808

] Napéjaci zdroj (FORMIO, VITALIO, INGENIO a ADVANTIO) modely.DR/EL: litium-manganovy ¢&lanok;
Boston Scientific; 402125

POLOZKY OBSIAHNUTE V BALENi

Ku generatoru impulzov sa dodavaju nasledujuce polozky:

. Jeden momentovy klU¢

C Literattra o produkte

POZNAMKA: Prislusenstvo.(napr..klice) je uréené iba na jednorazové pouzitie. Nemali by sa opakovane

sterilizovat ani-opakovane pouZivat.

VAROVANIE: Implantaciu systému nie je mozné vykonat v zéne Ill prostredia MR (a vy$Sej), ako je uvedené
v publikacii Ameri¢an Collegé of Radiology Guidance Documentfor Safe'MR Practices?. Cast prislusenstva
dodavaného ako sucast balenia generatoroy impulzov a elektréd vratane momentového kli¢a a mandrénového
drétu nie je podmieneéne kompatibilna's prostredim MR a-nemala by sa prenasat do miestnosti so systémom
MR, riadiacej miestnosti alebo oblasti zon Il a IV prostredia MR:

SYMBOLY NA OBALE
Nasledujlce symboly:mbZu byt pouZité na'obaloch a stitkoch (Tabufka 19.Symboly na‘obale na strane 53):

4, Kanal E, et al., American Journal.of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Tabulka 19.

Symboly na obale

Symbol

Popis

Referenéné &islo

\

/)

N\
Y

Obsah balenia

Generator impulzoy

Momentovy kIu&

Prilozena literatara

Vyrobné Cislo

VS [

Pouzitelné do

53



Tabulka 19. Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol Popis
Cislo arze
Datum vyroby
STERILE Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Nesterilizujte opakovane

Na jednorazové pouzitie

Nepouzivajte, ak je.obal poskodeny

o B

5

SN



Tabulka 19. “Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol Popis
entific, Vid navod na pouzitie na tejto webovej lokalite: www.
& %6 bostonscientific-elabeling.com
=2 @
{85k
2 ;0
,,% o

Teplotné rozmedzie od do

C€0086

Znacka CE zhody siidentifikaciou prislusného traduy ktory
schvaluje pouzivanie znacky

p@

Telemetricku hlavu umiestnite:sem

A

Otvorit tu
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Tabulka 19.

Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol

Popis

E2EQ

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

ul

Viyrobca

o N 20593
Zl088

Znacka v'podobe fajky s k6dmi dodavatela

Radiové oznacenie suladu s agenturou Australian
Communications and Media Authority (ACMA)

Radiové oznag&enie suladu s novozélandskou agentirou.Radio
Spectrum-Management (RSM)

Adresa sponzora pre Australiu

Podmienecne kompatibilné s prostredim MR

Kardiostimulator RV (PK)

IERERE
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Tabulka 19. “Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol Popis

Kardiostimulator RA (PP), RV (PK)
CRT-P RA (PP), RV (PK), LV (LK)

6 Nepotiahnuté zariadenie
RF telemetria

STAV ZARIADENIA PRI'DODANI

Pozrite si tabulku'nastaveni generatora impulzov pri dodani (Tabufka 20-Stav zariadenia pri dodani na strane
58).
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Tabulka 20. Stav zariadenia pri-dodani

Parameter

Nastavenie

Stimulaény rezim

Skladovanie

Dostupna stimulacna lieCba

DDDR (modely DR).SSIR (modely SR) VDDR (modely
VDDR)

Senzor

Zaslepeny dualny (akcelerometer a MV)

Konfiguracia stimulacie/snimania

Prava predsien: BI/Bl (modely ACCOLADE, PROPONENT,
ESSENTIO a ALTRUA 2 DR)

Konfiguracia Pace/Sense (Stimulacia/
snimanie)

RA (PP): =/BI (modely PROPONENT VDDR)

Konfiguracia Pace/Sense (Stimulacia/
snimanie)

RV (PK): BI/BI (modely ACCOLADE, PROPONENT:
ESSENTIO a ALTRUA 2)

Konfiguracia Pace/Sense (Stimulacia/
snimanie)

RA (PP): UNI/UNI (modely FORMIO, VITALIO, INGENIO a
ADVANTIO DR)

Konfiguracia-Pace/Sense (Stimulacial
snimanie)

RA-(PP): =/UNI (modely INGENIO.VDDR)
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Tabulka 20. Stav zariadenia pri dodani (pokracovanie)

Parameter Nastavenie

Konfiguracia Pace/Sense (Stimulacial RV (PK): UNI/UNI (modely FORMIO, VITALIO, INGENIO a
snimanie) ADVANTIO)

Magnet Rate (Magneticka Frekvencia) 100 min-'

Generator impulzovsa dodava Virezime energeticky Usporného skladovania (Storage), aby sa predizila jeho
zivotnost. V reZime Storage (Skladovanie) su véetky funkcie, okrem nasledujucich, neaktivne:

. Podpora telemetrie; ktora umozriuje kontrolu a programovanie

. Hodiny realneho €asu

. Prikaz STAT PACE

Zariadenie-opusta rezim Storage (Skladovanie), ked sa vyskytne-niektora z.nasledujtcich ¢innosti:
Naprogramovanie inych parametrov v§ak neovplyvnirezim Storage (Skladovanie):

. Prikaz STAT PACE je prikazany:

. Generator impulzov automaticky zisti vioZenie.elektrédy (pozri "Implantacia generatora impulzov" na
strane 73)

. Device Mode (Rezim pristroja)je'naprogramovany na moznost Exit Storage (Ukoncit'skladovanie)

Po naprogramovani‘generatora. impulzov.na ukonéenie rezimu Storage (Skladovanie)-sa zariadenie uz neda
preprogramovat do_tohto rezimu.
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RONTGENOVY IDENTIFIKATOR

Generator impulzov obsahuje 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.
POZNAMKA: Pred tymito pismenami sa nachadza vypineny, trojuholnik, ktory indikuje stav
podmienecnej kompatibility s prostredim MR.

. Cislo 012 pre generatory.impulzov ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO a ALTRUA 2.

. Cislo 011 pre generatory impulzov FORMIO, VITALIO; INGENIO a ADVANTIO.

Rdntgenovy. identifikator sa nachadza na hlavici zariadenia. Pri implantacii na favu stranu hrudnika bude

identifikator vidiet-na rontgene alebo skiaskope priblizne na zobrazenom mieste (Obrazok 1 Identifikator
réntgenu na strane60).

N\

o

[1] Identifikator rontgenu [2] Hlava-[3] Puzdro generéatora impulzov
Obrazok 1. Identifikator rontgenu
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Viac informacii o identifikacii zariadenia prostrednictvom PRM najdete v navode na obsluhu PRM.

Cislo modelu.generatora impulzov. je uloZené v paméti zariadenia a zobrazuje sa na obrazovke Summary
(Suhrn) zariadenia.PRM po interogovaniigeneratora impulzov.

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 pocas vyroby a skladovania, sa tyka
pouzivania'v podmienkach uvedenych v.tabulke spolu's hasledujucimi podmienkami:

. Predpoklada 60 min"'LRL, komorové a predsiefiové nastavenie Pulse Width (Sirka impulzu stimulécie)
0,4 ms; senzory:On'(Zap.).

. Tieto vypocty.tieZz predpokladaju, Ze je Onset EGM nastaveny na hodnotu On (Zap.) a generator impulzov
stravi 6 mesiacov v rezime Storage (Skladovanie) pocas prepravy.a skladovania.

Nasledujuce tabulky zivotnosti a podmienky pouzitia sa vzt'ahuju k zariadeniam ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO a’ALTRUA 2.
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Tabulka 21

Odhad zZivotnosti generatora impulzov (od implantacie po explantaciu)

VSetky modely?
Zivotnost' (roky) pri stimulaénej impedancii 500 Q, 750 Q
a1.000Q
500 O 750 Q 1000 Q

Stimu- SR DR DR VD- SR DR DR VD- SR DR DR VD-

lacia EL DR EL DR EL DR
Amplitudy Aa V3,5V

50 % 9,2 7,6 12/2 9,0 9,7 8,3 13;2 94 10,0 8,7 13,9 9,7
100'% 79 5,9 9,5 7,7 8,6 6,8 10,9 8,4 9,1 7.4 11,8 8,8
Amplitidy,Aa V 2,5V

50.% 10,0 8,8 14,0 9,8 10,4 9,3 14,8, 1,10,0 | 10,6 9,56 15,2- |.10,2
100 % 9,2 7,6 12,1 9,0 9,7 8,2 13,2 94 10,0 8,7 13,9 9,7
A aVamplitidy 2,0 V

50 % ’ 10,4 | 9,4 ‘ 15,0 ‘ 10,1 ’ 10,6 | 9,7 ‘ 15,4 ‘ 10,3 ’ 10,7 | 9,9 ‘ 15,7 ‘ 10,4
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Tabulka 21.

Odhad zivotnosti generatora impulzov (od implantacie po explantaciu) (pokracovanie)

Vsetky modely?

Zivotnost' (roky) pri stimulaénej impedancii 500 Q, 750 Q

a1000Q
500 O 750.Q 1000 Q
Stimu- SR DR DR VD- SR DR DR VD- SR DR DR VD-
lacia EL DR EL DR EL DR
100 % 98 | 8,4 ‘ 13,5 ‘ 9,5 10,2 | 9,0 ‘ 14,3 ‘ 9,9 10,4 | 9,3 ‘ 14,8 ‘ 10,0
A aVamplitudy 2,0 V, bez senzora MV
50 % 11,1 10,0 |.158.° 10,7¢{.11,3 [~10,3 | 16,4 | 11,0, | 11,5 | 105 | 16,7 | 111
100% 10,5 8,9 14,2 |1°10,1 | 10;8 9,5 15,1 10,5 | 11,1 9,8 15,6 | 10,7

a.” Predpoklada sa pouZitie bezhlavicovej telemetrie ZIP podoebu 1 hodiny pri implantécii a po dobu 40 minut pri kazdoro¢nej
kontrole na klinike.

Zivotnost pri,,najhorSom moznom*“‘nastaveni-5,0\V, 500/Q,1,0 ms je:

. Pri-70'min-":.3;3'roka pre modely SR; 1,8 roka pre modely. DR; 3,1 roka pre modely DR EL;.3;3 roka pre
modely VDDR

. Pri<100°‘min-': 2,5 roka pre modely SR; 1,2 roka pre‘modely DR; 2,1 roka pre modely. DR EL; 2,5 roka pre
modely VDDR
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Zivotnost priLRL 70'min*, 500 Q; 0,5 ms, 100'% stimul4cii, senzoroch On (Zap.) a najkomplexnej$om
stimulaé¢nom rezime je: Modely SR pri 2,5V = 8,6 roka, pri 5,0 V = 5,0 roka; modely:DR pri 2,5 V = 6,8 roka, pri
5,0 V'= 8,0 roka; modely DREL pri 2,5V = 10,9 roka, pri 5,0 V = 5,1 roka; modely'VDDR pri 2,5V = 8,4 roka, pri
5,0.V = 4,9 roka.

POZNAMKA: Spotréba energie v tabulke Zivotnosti.vychadza z teoretickych elektrickych principov a je
overena len prostrednictvom testovania v skusobni:

Zivotnost deneratora impulzoy'sa méze zvysit zniZzenim nasleduijticich funkcii:
. Stimula¢na frekvencia

. Amplitdda(y) stimulaénéhoiimpulzu

. Sirka(y) stimulagného impulzu

. Percento stimulovanych alebo nasnimanych udalosti

Na Zivotnost vplyvaju aj nasledujace okolnosti:

. Znizenie stimulac¢nejimpedancie méze skratit Zzivotnost.

. Ked jefunkcia Patient Triggered Monitor (Monitorovanie spustené pacientom) naprogramovana na
hodnotu On (Zap:)po dobu 60 dni, Zivotnost sa skrati o priblizne 5 dni:

. Jedna hodina dodatoéného pouzitia- metédy ZIP wandless telemetry zniZuje Zivotnost'priblizne o 8 dni.
zariadenia, mesacné plné interogacie (naplanované tyzdenné kontroly ha dialku a@Stvrtrocné vySetrenia
uréované pacientom). Denné kontroly zariadeniaa Stvrtrocné plné interogacie zniZia zivotnost priblizne o
9 mesiacov.

. Péat'interogacii komunikatora LATITUDE iniciovanych pacientom kazdy tyZzden pocas jednéhoroka
skracuje zivotnost priblizne 0 40 dni.

. 24 hodin v,rezime MRI-Protection-Mode(Rezim ochrany:pred MR) (so zapnutou stimulaciou) znizi
zivotnost o priblizne 5 dni.
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. Ked je RF telemetria vypnuta po celli dobu Zivotnosti zariadenia, Zivotnost sa prediZi o priblizne
6 mesiacov (Altrua2).

. Dal$ich 6 mesiacov v reZime Storage(Skladovanie) pred implantaciou/skrati Zivotnost o 80 dni.
Predpokladd implantované nastavenia 60 min'LRL, Amplitude (Amplitida) stimulacného impulzu 2,5V a
Pulse Width (Sirka impulzu) stimulacie 0,4 ms; Impedance (Impedancia) stimulacie 500 Q; 100 %
stimulaciu.

Na Zivotnost zariadenia tieZ vplyvaju:

. Tolerancie elektronickych suciastok

. Variacie naprogramovanych parametrov

. Variacie pouZivania ako dosledok stavu pacienta

Nasledujuce tabulky Zivotnosti.a podmienky pouzitia sa vztahuju k zariadeniam FORMIO, VITALIO,
INGENIO a ADVANTIO.
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Tabulka 22

explantovat)

Odhad zivotnosti generatora impulzov (lehota, po ktorej bude implantat nutné

Vsetky modely? P

Zivotnost' (roky) pri stimulaénej impedancii 500 Q, 750 Q

a1,000 Q
500 Q 750Q 1000 Q

Stimu- SR DR DR VD- SR DR DR VD- SR DR DR VD-

lacia EL DR EL DR EL DR
Amplitady Aa' V3,5 V-

50 % 8,5 7,0 9,9 8,1 9,0 75 10,7 8,7 9,2 7,8 11,2 8,9
100 % 7,3 5,5 8,0 7,1 7.9 6,3 9,0 7,7 84 6,8 9,6 8,0
Amplitddy A a V.2,5V

50 % 9,3 7.9 11,3 8,9 9,5 8,4 11,8 9,1 9,6 8,6 121 9,3
100 % 8,5 6,9 9,8 8,2 8,9 75 10,7 8,6 9.2 7,9 11,2 8,9

a. Predpoklada sa pouzitie bezhlavicoyej telemetrie ZIP po dobu. 1 hodiny.pri.implantacii apo dobu 20 minut pri.kazdej

Stvrtrocnej kontrole,
b. Predpoklada $tandardné pouzitie komunikatora LATITUDE nasledujicim spésobom: Dennad interogacia poplachov On (Zap.),

tyzdenné naplanované diafkové nasledné testovania-a stvrtrocna interogécia spustana-pacientom.

66




Zivotnost pri ,najhorSom moznom* nastaveni 5,0 V, 500 Q, 1,0 ms je:

. Pri.70.min"": 3,2roka pre modely SR; 1,7 roka pre modely DR; 2,7 roka-pre' modely DR EL; 3,0 roka pre
modely VDDR

. Pri 100 min"": 2,4 roka pre modely SR; 1,1 roka pre modely DR;.1,9roka pre modely DR EL; 2,3 roka pre
modely VDDR

Zivotnost-pri LRL/70'min', 500 Q, 0,5 ms, 100%.stimul4cii, senzoroch On (Zap.) a najkomplexnejom
stimulacnom:rezime je: Modely SR pri 2,5 V = 7,9 roka, pri 5,0 V = 4,7 roka; modely DR pri 2,5V = 6,3 roka, pri
5,0V = 2,9 roka; modely DR EL pri 2,5 V = 8,9 roka, pri:5,0'V = 4,3 roka; modely VDDR pri 2,5V = 7,6 roka, pri
5,0 V =4,6 roka.

POZNAMKA: “~Spotreba energie v.tabulke Zivotnosti vychédza z teoretickych elektrickych principov a je

overena len prostrednictvom testovania v skuSobni.

Zivotnost generatora impulzov.sa mdze zvysit znizenim nasledujlcich funkcii:

. Stimulagna frekvencia

. Amplitada(y).stimulacného. impulzu

. Sirka(y) stimulagného impulzu

L Percento stimulovanych alebo-nasnimanych udalosti

Na Zivotnost tieZ vplyvaju nasledujuce okolnosti:

. Znizenie stimulacénejimpedancie moze-skratit Zivotnost.

. Ked'je'senzor MV naprogramovany-na moznost-Off (Vyp.).pre Zivotnost zariadenia, Zivotnost'sa predizi
priblizne o 5 mesiacov.

. 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 dodatoéného pouzitia metody-ZIP wandless-telemetry,znizuje zivotnost priblizne o 9 dni:
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. Pat interogacii- komunikatora-LATITUDE iniciovanych pacientom kazdy tyZzden pocas jedného roka
skracuje zivetnost priblizne o 14 dni.

. 24 hodin v rezime MRIProtection-Mode (Ochranny rezim MR) (so stimulaciou'On (Zap.)) znizuje
Zivotnost asi o 5 dni.

. Dodato¢nych 6:mesiacov. virezime-Storage (Skladovanie) pred implantaciou skrati Zivotnost o 80 dni.
Predpoklada implantované nastavenia 60.min"'LRL, Amplitude (Amplitida) stimulaéného impulzu 2,5V a
Pulse Width (Sirkaimpulzu)-stimulacie.0,4 ms; Impedance (Impedancia) stimulacie 500 Q; 100 %
stimulaciu.

Na Zivotnost zariadenia tiez.vplyvaju:

¢ Tolerancie elektronickych stciastok

. Variacie naprogramovanych parametrov

. Variacie pouzivania'ako dosledok stavu pacienta

Pozrite si obrazovky'PRM Summary (Zhrnutie) a Battery-Detail (Podrobnosti o-batérii), kde najdete udaje o

odhadovanej zivotnosti generatora impulzov, ktora je Specificka pre implantované zariadenie.

INFORMACIE O ZARUKE

Certifikat-obmedzenej zaruky na‘generatorimpulzov je k dispozicii na webovej stranke www.bostonscientific.
com: Ak mate zaujem o képiu, obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific, ktorejkontaktné udaje najdete na
zadnej strane.

SPOLAHLIVOST PRODUKTU

Cielom spolocnosti Boston Scientific je poskytovat vysokokvalitné.a spolahlivé implantovatefné zariadenia.
Tieto zariadenia v$ak mdZu vykazovat poruchy funKcif, ktoré mozu spdsobit stratu alebo-narusenie schopnosti
podavania lie€by: K-takymta porucham funkcii mézu patrit.napriklad:

. Pred¢asné vybitie batérie
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. Problémy se snimanim-alebo stimulaciou

. Chybové-kody

. Strata telemetrického spojenia

Dalsie informacie o vykone zariadenia vratane typov a podtov portch funkcii, ku ktorym v tychto zariadeniach v
minulosti doslo, si pozrite'v sprave CRM Product Performance Report (Sprava o vykone produktu) spolo¢nosti

Boston Scientific na.stranke www.bostonscientific.com. Zatial o historické udaje nemusia predpovedat buduci

vykon.zariadenia, takéto-tidaje m6zu poskytovat délezity kontext pre pochopenie celkovej spolahlivosti
vyrobkov takychto typov.

Niektoré poruchy funkcii zariadenia mézu.spésoboyvat vydavanie varovani o vyrobku. Spolo¢nost Boston
Scientific uréuje potrebu vydavania varovani o vyrobku na zaklade stupfia poruchy funkcie a klinického
vyznamu poruchy funkcie. Ked spolo¢nost’ Boston Scientific vydava varovanie o vyrobku, pri rozhodovani, ¢i
zariadenie vymenit, by.sa mali'zvazit rizika poruchy funkcie, riziké pri procese vymeny a vykon do datumu
vymeny zariadenia:

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTA

Nasledujlice témy by'sa maliprediskutovat s pacientom pred prepustenim.

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

. Znaky a.symptomy infekcie

1 Symptomy, ktoré-sa-musia nahlasit (napriklad stala'stimulacia pri vysokej.frekvencii vyzadujica si
preprogramovanie)

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

. Vysetrenie pomocou systému MR —sposobilost podstupit’vySetrenie. pomocou systému MR vam oznami
lekar, ktory sleduje pacientovo zariadenie
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. Vyhybanie sa ur€itym zdrojom EMI doma, v praci a zdravotnickom prostredi
. Spolahlivost'generatora impulzov.("Spolahlivost produktu" na strane 68)
. 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 zabezpecit planovanie kontrol

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

POZNAMKA: _\Pacienti by mali pred-vstupom do.chraneného prostredia, napriklad pri vysetreni pomocou
systému MR, predlozit-svoju identifikacnu kartu pacienta.

Prirucka pre pacientov

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

Odporticame, aby ste.informacie uvedené v prirucke pre pacientov prediskutovali's konkrétnymi osobami pred
implantaciou aj po nej, aby sa dokonale oboznamili's prevadzkou generatora impulzov.

Okrem toho je pre pacientov s'implantovanym stimulacnym systémom ImageReady podmienecne
kompatibilnym s prostredim MRk dispoziCii priruéka,pacienta MR.

Dalsie kopie ziskate od spolo&nosti Boston Scientific, ktorej kontaktné idaje najdete na zadnej strane.

PRIPOJENIA ELEKTROD

Pripojenia elektrédy su znazornené dolu.
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UPOZORNENIE:.. “Pred implantaciou potvrdte kompatibilitu elektrody s generatorom impulzov. Pouzivanie
nekompatibilnych elektréd.a generatorov impulzov méze poskodit’ konektor alalebo spdsobit mozné neziaduce
nasledky; napr. nedostato¢né snimanie srdcovej aktivity alebo neschopnost’ podavania potrebnej liecby.

POZNAMKA: Implantovany systém bude povaZzovany za podmienééne kompatibilny s prostredim MR iba za
predpokladu, Ze boli pouzité elektrédy Boston Scientific, ktoré su podmieneéne kompatibilné s prostredim MR.
Cisla modelov generatorov implizov, elektréd, prisludenstva a inych systémovych stiéasti potrebnych na
splnenie podmienok pouZivania najdete v technickej prirucke MR.

UPOZORNENIE: Ak je poloZzka.Lead Configuration (Konfiguracia elektrody) naprogramovana na moznost
Bipolar (Bipolarna), ked je implantovana unipolarna elektréda, k stimulacii nedojde.

Nasledujuce pripojenia elektrod savzt'ahuju k zariadeniam ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO a
ALTRUA 2,

2O
UNI/BI

[1]RA (PP)RV (PK):Biela [2] RA (PP)/RV.(PK) [3] Otvor pre prisitie

®

vl

Obrazok 2. (‘Umiestnenie pripojeni elektréd a nastavovacej skrutky, RA (PP)/RV (PK): 1S-1
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Obrazok 5. Umiestnenie pripojeni elektréd a nastavovacej skrutky, RA: IS-1, RV: IS-1

POZNAMKA:. -Puzdro generétoraimpulzov sapouZiva ako stimulaény pél elektrédy, ked bol generétor
impulzov haprogramovany na unipolarne nastavenie elektrody.

IMPLANTACIA GENERATORA IMPULZOV.

Generator impulzov.implantujte tak, Ze vykonate nasledujice kroky v uvedenom poradi. U niektorych pacientov
sa moze vyzadovat stimula¢na liecba hned po pripojeni elektréd ku generatoru impulzov. Ak s potrebné
Upravy nominalnych nastaveni, zvazte naprogramovanie-generatora impulzov predtym alebo zaroveri s
implantaciou systému-elektréd a.vytvorenimimplantaénej kapsy.

VAROVANIE: Implantaciu.systému. nie je mozné vykonat v zone Il prostredia MR (a vy$$ej),-ako je
uvedené v publikacii American College of Radiology Guidance'Document for Safé’MR Pragctices®. Cast
prisluSenstva dodavaného ako sucast balenia. generatorov impulzov.a elektrod.vratane momentového kltca a
mandrénoveho drétu nieje podmienecne kompatibilnd's prostredim MR a nemala by sa prenasat'do miestnosti
so.systémom MR, riadiacejmiestnosti-alebo oblasti zon Illa-V. prostredia MR.

5. Kanal E, ‘et al., American Journal of Roentgenology.188:1447-74,2007
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Krok A: Skontrolujte zariadenie

Odpor(c¢a sa, aby.pristroje pre monitorovanie srdca, defibrilaciu a meranie signalu-elektrdd boli k dispozicii
podas procedury implantacie.-Patri sem systém-PRM so zodpovedajucim prisluS§enstvom a softvérovou
aplikaciou.'Pred zaatim implantacie sa dokonale oboznamte s prevadzkou celého zariadenia a informaciami v
prislus$nych navodoch pre operatora a pouzivatela: Overte prevadzkovy stav vSetkych zariadeni, ktoré sa mézu
pocas procedury-pouzit. Vipripade nahodného poSkodenia alebo kontaminacie by mali byt k dispozicii:

. VSetky,implantovatelné polozZky v steriinom stave.dvojmo
. Sterilna hlavica

. Sterilng'PSA kable

. Momentové a nemomentové kluce

Poc¢as-implantacie majte vZdy k dispozicii Standardny externy defibrilator s externymi elektrédami.
Krok B: .. Interogujte a skontrolujte generator impulzov

Aby sa zachovala sterilita, generator impulzov otestujte podfa dolného.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 funkcia Device Mode (RezZim pristroja)
generatora impulzov naprogramovana na.moznost Storage (Skladovanie). Ak nie, obratte sa na
spoloénost Boston Scientific, ktorej kontaktné Uidaje najdete na zadnej strane.

Na zaciatku telemetrickej relacie ZIP'u zariadeni ACCOLADE, PROPONENT a ESSENTIO skontrolujte,
z€'je bezdrotovy vysielaé ZOOM pripojeny k systému PRM pomocou kabla USB a Ze svieti zelené svetlo
v hornej€asti vysielada. Komunikaciu so v8etkymi zariadeniami zahajite presunutim- hlavice nad PGa
interogaciou generatora impulzov pomocou PRM.'Ponechaijte telemetricki hlavicu na mieste’bud kym sa
neobjavi sprava, ze telemetricka hlavica sa méze odstranit’ z blizkostigeneratora-impulzov,.alebo kym
nezasvieti svetlo telemetrie ZIP.ha 'systéme PRM. Stlacenim tlagidla End-Session (Koniec relacie)
ukoncite relaciu telemetrie a vratite sa na tvodnu obrazovku. Viysokofrekvencné rusenie méze docasne
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prerusit spojenie telemetrickej komunikacie ZIP. ZvySenie vzdialenosti od zdroja ruSivych signalov alebo
zmena polohy bezdrétového vysielata ZOOM méze zlepSit kvalitu vykonu.telemetrie ZIP. Ak vykon
telemetrie ZIP.nie je uspokojivy, mdzetepouzit hlavicovu telemetriu.

2. . Skontrolujte aktualny.stav batérie generatora impulzov. Pogitadla by mali byt na hodnote nula. Ak stav
batérie generatoraimpulzov-nevykazuje plnu kapacitu, generator impulzov neimplantujte. Obratte sa na
spolocnost Boston Scientific, ktorej kontaktné udaje najdete'na zadnej strane.

3. Ak sa priiimplantacii.vyZaduje unipolarna stimulacna konfiguracia, naprogramujte pred implantaciou
hodnotu-Lead Configuration (Kenfiguracia elektrédy) na moznost Unipolar (Unipolarna).

Krok C: . Implantujte systém elektrod
Generator impulzov si vyZaduje systém-elektrod na snimanie a stimulaciu.

Vyber konfiguracie elektréd a Specifickych chirurgickych postupov je zalezZitostou profesionalneho posudenia:
Na pouzivanie s.generatorom impulzov 'su k dispozicii nasledujice elektrody v zavislosti od modelu zariadenia.

. Unipoldrna alebo bipolarna predsierioyva elektroda
Y Unipolarna alebo bipolarna pravokomorova elektroda.

POZNAMKA:( \Jéednodutinové zariadenia sa mézu pouzivat spolu s-prédsiefiovou alebo komorovou
elektrodou

POZNAMKA:. Pouzivanie bipolérnych stimuladnych elektréd znizuje moznost snimania myopotenciélu.

POZNAMKA: " Pouzitie unipolarnych elektréd's generatorom impulzov ImageéReady nie je.v stlade's
podmienkami pouzivania pre stav-podmienechej kompatibility s prostredim MR. Varovania, preventivne
opatrenia a dal$ie informacie o skenovacich vysetreniach MR si pozritev technickej prirucke k vySetreniam
MR.
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POZNAMKA:  Implantovany systém bude povazovany za podmieneéne kompatibilny s prostredim MR iba za
predpokladu, Ze budu pouZzité'elektrédy Boston Scientific, ktoré su podmienecne kompatibilné s prostredim MR.
Cisla modelov'generatorov impulzov, elektréd, ptislusenstva a inych systémovych stéasti potrebnych na
spinenie podmienok pre-snimanie pomocou_ systému MR s podmieneénou kompatibilitou a varovania a
preventivne.opatrenia tykajuce savySetrenia pomocou systému MR néjdete v technickej prirucke MR.

UPOZORNENIE: = Absencia elektr6dy-alebo zastreky v privodnom porte méze ovplyvnit vykon zariadenia. Ak
saelektroda‘nepouziva, musite vloZit do nepouzivaného portu zaslepku a potom utiahnite nastavovaciu
skrutku na zaslepku.

UPOZORNENIE: - Ak je dvojdutinové zariadenie naprogramované na rezim AAI(R), zabezpecte pritomnost
funkénej RV((PK) elektrody. Ak nie-je pritomna funkéna RV (PK) elektroda, mdze pri naprogramovani na rezim
AAI(R)dochadzat k hedostatoénému alebo nadmernému snimaniu.

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

Elektrédy implantujte prostrednictvom zvoleného chirurgického pristupu.

Aby bolo mozné pri yymene implantovanéhoe generatoraimpulzov pripojit novy. generator impulzov k
existujucim elektrodam, méze sa'vyZadovat pouzitie adaptéra. Pri pouZiti adaptéra postupujte podfa postupu o
pripojeni, ktory-je.uvedeny.v datovom liste prislusného adaptéra. Adaptér vzdy. pripajajte k.elektrode a.pred
pripojenim adaptéra ku-generatoru impulzov zopakujte.-merania prahov a snimania.

POZNAMKA: Ak sa'objavia.zmeny.vo Vykone eléktrdd, ktoré'sa nedajii odstranit programovanim, a ak:
neméate adaptér, moze byt potrebnavymena elektrody.

POZNAMKA: Pouzitie adaptérov nie je v.stlade s podmienkami pouZivania poZzadovanymi pre stav

podmienecnej kompatibility s prostredim MR. Varovania, préventivne opatrenia a-iné.informéacie o vySetreni
pomocou systému MR sipozrite v technickej priru¢ke MR.
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Krok'D:  Vykonajte merania zakladnych parametrov

Po implantovani elektrod vykonajte merania.zakladnych parametrov. Vyhodnotte signaly elektréd. Ak
vykonavate proceduru vymeny-generatora impulzov, existujuce elektrédy-by ste mali opatovne vyhodnotit
(napriklad amplitudy, stimula¢né prahy-aimpedanciu). PouZzitie fluoroeskepie méze pombct zabezpecit polohu a
integritu elektrody. Ak su'vysledky testovania-neuspokojivé, méze'savyzadovat premiestnenie alebo vymena

systému-elektrod.

. Stimula¢né/snimacie elektrody. pripojte k analyzatoru stimulaéného systému (PSA).

4 Vysledky merani stimulagnej/snimacej elektrédy ziskané priblizne 10 minat po prvom zavedeni (akutne)
alebo'v priebehu dal$ieho zavadzania (chronicke) su uvedené nizsie. Iné hodnoty nez hodnoty uvadzané
v-tabulke-moézu byt z klinického hladiska prijatelné, ak bolo s aktualnymi naprogramovanymi hodnotami
zdokumentované snimanie zodpovedajicejkvality. Ak nie je snimanie zodpovedajlce, je potrebné zvazit
preprogramovanie parametrov citlivosti. VSimnite si, ze metania generatora impulzov nemusia presne
korelovat' s-meraniami-PSA kvoli filtrovaniu signalu.

Tabufka 23, Merania-elektrody

Stimulac¢nal/snimacia-elektroda

Stimulac¢na/snimacia elektroda

viny R)

(akutna) (chronicka)
R-Wave Amplitude (Amplituda >5mV >5my
viny R)ab
P-Wave Amplitude (Amplituda >4,6mV >1,5mV
viny.P)ab
R-WaveDurationP.¢ 9~(Trvanie <100'ms <100 ms
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Tabulka 23,

Merania elektrédy-(pokracovanie)

Stimula¢na/snimacia elektroda
(akatna)

Stimulaéna/snimacia elektréda
(chronicka)

Pacing Threshold (Stimulaény
prah) (prava komora)

<1,5V.endokardialne
<2,0V epikardialne

< 3,0 V endokardialne
< 3,5V epikardialne

Pacing Threshold (Stimulacny
prah) (predsieri)

< 1,5 V'endokardiélne

< 3,0 V endokardialne

Impedancia elektrédy (pri
5,0.V a.0,5 ms v predsieni
a‘pravej komore)

> naprogramovany limit Low
Impedance Limit® (Limit nizkej
impedancie)
<-ako naprogramovana hodnota
High Impedance Limitf (Limit
vysokej impedancie)

> naprogramovany dolny limit
impedancie®

< naprogramovany horny limit
impedancief

a.  AmplitGdy mensie.ako 2 mV spdsobuju nepresné meranie srdcovej frekvencie v chronickom stave, o ma zanasledok
neschopnost snimat pritomnosttachyarytmie alebo chybnu interpretaciu normaineho rytmu ako abnormalineho.

b. ~MensSie amplitidy viny.R-adlhsie trvanie mézu byt spojené so zavedenim dotischemického alebo zjazveného tkaniva. Kedze
sa mdze kvalita signalu chronicky zhersovat, elektrody je nutné premiestnit tak, aby;mal'vysledny signél co najvacsiu
amplitddu.a najkratSie trvanie, ktoré by odpovedali vysSie uvedenym kritériam.

c. Trvania dihsie ako 135 ms (refraktorna.doba generatora.impulzov) mézu viest kinepresnémuduréeniu srdcovej frekvencie,
neschopnosti snimat’ pritomnost tachyarytmie alebe chybnej interpretacii normalneho rytmu.ako abnormalneho.

d. Meranie nezahfiia prudv mieste poskodenia.

o

impulzov.
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Dolny limitimpedancie je programovatelny vrozmedzi 200 az'500 Q.
Horny limit impedancie je programovatelny v rozmedzi2.000 Q az 2500 Q alebo 3 000 Q v zavislosti od modelu generatora




Ak ide o integritu elektrody, na hodnotenie systémovej integrity elektrédy by sa mali pouzit Standardné testy
elektrody na odstranenie problémoyv. Testy na odstranenie problémov s okrem'inych aj tieto:

. Analyza elektrogramu s-manipulacious kapsou

. Kontrola-réntgenovej alebo skiaskopickej snimky
. Invazivna vizualna kontrola

Krok E:' Vytvorte implantacnu kapsu

Pomocou-§tandardnych opera¢nych procedur pripravte implantacnu kapsu. Na zaklade konfiguracie
implantovanej elektrédy a telesného vzhladu pacienta zvolte polohu kapsy. Zvazte anatémiu pacienta a velkost
a-pohyb generéatora impulzov, nadbytoénu elektrodu jemne navirite a umiestnite ju vedla generatora impulzov.
Je dolezité elektrédu umiestnit do kapsy spésobom, ktory minimalizuje napnutie, skrutenie, ostré zahnutia
elektrody.a/alebo tlak na fiu. Generatory impulzov sa zvy€ajne implantuju subkutanne, aby sa minimalizovala
trauma tkaniva a ulahcila explantacia. Uniektorych pacientov vsak hlbsia implantacia (napriklad subpektoraine)
modze pomdct zamedzit vzniku erézie alebo presahovaniu:

Ak je vhodny brusny.implantat, odporuca-sa, aby sa-implantovalo(na lavej.brusnej strane.

POZNAMKA:~Implantacia.v brusnejlokalizaciinie je v stlade s podmienkami pouzivaniapoZadovanymi pre
vySetrenie pomocou systému MR za-stavu podmieneénej kompatibility s prostredim MR. Varovania,
preventivhe opatrenia a iné informacie o-vy$etreni pomocou systému MR néjdete v technickej prirucke MR.

Ak je potrebné elektrodutunelovat, zvazte tieto'body:

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

. V pripade potreby elektrédy. jemne tunelujte subkutanne k implanta¢nej kapse.
. Znovu vyhodnotte vSetky. signaly elektrédy, aby ste urgili; €i'niektora z elektréd-nebola pocas tunelovacej
procedury-poskodena.
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Ak elektrody nie su pripojené ku generatoru'impulzov v ¢ase implantacie elektrédy, musia sa pred zatvorenim
rezu kapsy zakryt:

KrokF: _Elektrody pripojte ku generatoru impulzov

Ak chcete elektrody pripojit ku/generatoruimpulzov; pouzite len nastroje, ktore boli dodané v sterilnej zostave
alebo suprave prislusenstva. Ak nepouzijete dodany momentovy klu¢, méze 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 procedury a generator impulzov nebude implantovany.

Automaticka detekciaelektrody

Kym sa deteguje pravokomorova elektroda (alebo akakolvek vhodna elektréda v jednodutinovom zariadeni),
impedancia elektrody sa meria'v unipolarnej aj bipolarnej konfiguracii..Po vloZeni elektrédy do hlavice obvod
merania impedancie automaticky zmeria impedanciu, ¢im indikuje, Ze zariadenie je implantované (automaticka
detekcia elektrédy). Ak je impedancia v pozadovanom rozsahu (200— 2 000 Q, vratane), generator impulzov sa
automaticky prepnena nominalne parametre a spusti'snimanie a aplikovanie lie¢by. Generator impulzoyv,moezno
este pred implantaciou naprogramovat” pomocou programatora na vypnutie rezimu Storage (Skladovanie):

POZNAMKA: Ak Jeelektroda pouzivana na automaticku detekciu elektrody unipolarna, impedancia
v poZadovanom rozsahu sa-nedosiahne dovtedy, kym nebude generatorimpulzov.v stabilnom kontakte so
subkutannym tkanivom.implantacnej kapsy.

POZNAMKA: Akméélekiréda pouzivana ha automaticku detékciu elektrédy vysokilimpedanciu-(Viac ako
2 000 Q);/nebude sa detegovat'a snimanie a lieCba-sa nespustia automaticky.

POZNAMKA:, - Dennik arytmii a-ulozené.udaje EGM sa pocas prvych dvoch-hodin po detekcii elektrody
neukladaju s vynimkoureZzimu PaceSafe a epizod aktivovanych pacientom.

V pripade zariadeni ACCOLADE, PROPONENT; ESSENTIO a ALTRUA 2 uréuje funkcia automatickej detekcie
elektrody (ALR), ¢i je detegovana pravokomorova elektréda unipolarna alebo bipolarna,.atiez zabezpetuje,
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aby konfiguracia pravokomorovej stimulacnej/pravokomorovej snimacej elektrédy zodpovedala detegovanému
typu-elektrédy.

Funkcia ALR je nominalne zapnuta a da sa naprogramovat na zapnutie/vypnutie dovtedy, kym sa nezisti
elektroda.

Ked funkcia ALR zisti' meranie bipolarnej impedancie v pozadovanom rozsahu (200 — 2 000 Q, vratane),
naprogramovana konfiguracia bipolarnych pravokomorovych.elektréd sa ulozi. Ak sa zisti meranie bipolarnej
impedancie mimo -pozadovaného rozsahu, funkcia ALR nakonfiguruje parametre pravokomorovej stimulacie
apravokomorového snimania na unipolarnu stimulaciu.a shimanie. To umoziiuje spustenie pravokomorového
snimania a pravokomorovej stimulacie pri pripojeni pravokomorovej elektrédy bez zadsahu programatora.
Zariadenie bude pokrac¢ovat v-merani bipolarnejimpedancie pravokomorovej elektrédy po dobu dvoch hodin,
aby sa overilo rozpoznanie unipolarnej-elektrody.

Ak sa.zariadenie naprogramuje z rezimu Storage (Skladovanie); je mozné na intrakardialnych EGM pred
vloZenim bipolarnej RV (PK)elektrody-alebo pred umiestnenim generatora-impulzov do subkutannej kapsy.
pozorovat asynchronne stimulaéné markery, ‘ak je pritomna unipolarna RV (PK) elektréda. K tymto
podprahovym stimulaénym markerom neddjde, ked je-detegovana bipolarna, RV (PK) elektréda v hlave alebo
ked kontakt medzi‘puzdrom kardiostimulatora a subkutannym-tkanivom-vytveri normalny stimulaény obvod pre
unipolarnu RVA(PK) elektrédu.’Ak zariadenie po automaticke;j detekcii elektrédy ukonéi rezim Storage
(Skladovanie), generatoru-impulzov.mdze trvat 2 sekundy plus jeden interval LRL, kym sav dosledku detekcie
elektrody-nespusti stimulacia.

Elektrédy by sa mali pripojit ku generatoru impulzov v nasledujucom poradi (ilustraciu hlavy generatora
impulzov a miesta skrutiek najdete v Casti "Pripojenia elektrod" na strane 70):

POZNAMKA: U jednodutinovych zariadeni pouzivajte RA (PP)-alebo RV.(PK) elektrddu, podfa.toho, ktora je
vhodna:
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Prava komora. Najprv pripojte RV (PK) elektrddu, pretoze sa vyzaduje vytvorenie RV (PK) ¢asovacich
cyklov, ktoré poskytuju.prislusné snimanie a stimulaciu vo vSetkych komorachbez ohladu na
naprogramovant konfiguraciu.

POZNAMKA: Aby doslok automatickej detekcii elektrédy, nevyZzaduje sa utiahnutie nastavovacej
skrutky RV (PK), ale toto utiahnutie je-potrebné na zabezpeclenie tiplného elektrického kontaktu.

» Do modelov.s-portom RV (PK) elektrody 1S-1.vioZte a zaistite’ Spicku konektora stimulacnej/
snimacej elektrody 1S-1'RV (PK).

Prava predsien.

. Do modeloyv s portom:elektrody IS-1'RA (PP)vloZte a zaistite Spicku konektora stimula¢nej/
snimacej-predsiernovej elektrodyIS-1.

Kazdu elektrodu pripojte ku generatoru impulzov vykonanim nasledujdcich krokov (dodato¢né informacie o
momentovom klIU¢i najdete v Casti"Obojsmerny. momentovy klU¢" na strane 88):

1.
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Skontrolujte pritomnost pripadnej krvi-alebo.inych telesnych tekutin v.portoch elektrody na hlave
generatora impulzov. Ak do portov'nahodou vnikne kvapalina, dokladne ich/vy¢istite sterilnou vodou.

V. pripade potreby.pred pouzitim momentového kftca vyberte a odstrarite ochranu $picky.

Momentovy klG€ jemne viozte do-nastavovacej skrutky.tak, Ze honechate prejst cez predrezanu stredovu
priehlbinu posvicky skrutky na hlave generatora impulzov pri 90° uhle (Obrazok 6 VloZzenie momentového
klu¢ana strane'83). Otvori sa tym posvicka skrutky'na hlave generatora impulzov.a.z portu elektrédy sa
uvolni pripadny potencialne vytvoreny tlak, ¢im.sa poskytne cesta na uvolnenie nahromadenej tekutiny
alebo vzduchu.

POZNAMKA:. " Nespravné viozenie.momentového kltiéa do predrezanej priehlbiny posvicky.skrutky na
hlave generéatora impulzov- méze mat za nasledok poskodenie posvicky a jejtesniacich viastnosti.



UPOZORNENIE: Elektrédu nevkladajte do konektora generatora impulzov bez toho, aby ste vykonali
nasledujice preventivne opatrenia, ktorymi zabezpecite spravne vliozenie elektrédy:

. Momentovy-kIG¢ vlozte do predrezanej priehlbiny poSvicky skrutky na hlave generatora impulzov a
az potom vlozte elektrédu do portu, aby ste uvolnili zachytent tekutinu alebo vzduch.

. Vizualne overte, ¢i je nastavovacia skrutka-dostato€ne vtiahnutd, aby bolo mozné viozenie. V
pripade-potreby pouzite momentovy klué-na povolenie-nastavovacej skrutky.

. Kazdu elektrodu dplne vlozte do daneho portu.elektrédy a potom utiahnite nastavovaciu skrutku na
koncovom koliku.

&)

Obrazok 6. Vlozenie momentového kl'u¢a

4. Pomocou na mieste uloZzeného momentového kfu¢a Uplne zasunte koncovku elektrédy do portu
elektrody. Spicka konektora elektrédy by mala byt jasne viditelna za blokomkonektora, ked sa pozerate
zboku hlavy generatora impulzov EasyView. Na elektrodu vyvijajte tlak;.aby ste zachovali polohu, a
zabezpecte, aby ostala uplne viozena v porte elektrody.
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UPOZORNENIE: Koncovku elektrédy viozte rovno do portu elektrédy. Neohybajte elektrédu v blizkosti
rozhrania elektrédy a hlavy. Pri nespravnom vioZeni méze dojst k poSkodeniuiizolacie alebo konektora.

POZNAMKA: V/pripade potreby Setrné namazte cely konektor elektrody sterilnou vodou alebo
sterilnym mineralnym olejom, aby sa ufahcilo vioZenie.

POZNAMKA:"  Pri elektrédach-1S-1 musi koncovy kolik viditelne-presahovat za blok konektora o min. 1
mm.

Aplikujte jemny tlak nadel na momentovy klU¢, kym nebude Eepel Uplne vlioZzena do dutiny nastavovacej
skrutky, pricom davajte pozor, aby ste neposkodili posvicku skrutky na hlave generatora impulzov.
Nastavovaciu skrutku utiahnite pomalym otacanimmomentového kli¢a v smere hodinovych ruciciek,
kymraz necvakne. Momentovy ki€ je prednastaveny na dodavanie primeranej sily do nastavovacej
skrutky so zapustenou hlavou; dodato¢na rotacia a sila nie je potrebna.

Vyberte momentovyklug.
Naelektrodu.vyvirite mierny tah, aby ste overili bezpe¢né pripojenie.

Ak nie je koncovka elektrody zaistend, skusteznovu ulozit nastavovaciu skrutku. Znovu viozte
momentovy klu& podla popisu uvedeného vyssie a nastavovaciu skrutku.povolte pomalym ota€anim
kra&a proti smeru hodinovych ruciciek, kym sa elektréda neuvolni. Potom zopakuijte vo vy$8ie uvedenom
poradi.

Ak sa-port elektrody nepouziva; vioZte do'nepouzivaného portu zaslepku a nastavovaciu skrutku
utighnite.

UPOZORNENIE: : . Absencia-elektrédy alebo zastréky.v privodnom porte-mdze ovplyvnit vykon
zariadenia. Ak sa elektréda.nepouziva, musite vlozZit do nepouzivaného.portu zaslepku a potom utiahnite
nastavovaciu skrutku na zaslepku.



Krok G: Vyhodnot'te signaly elektrod
Generator impulzov vlozte doimplantacnej kapsy.

2. Prezretim EGM a znadiek v skutonom ¢ase vyhodnotte signaly stimulacnej/snimacej elektrédy. Merania
elektrody by mali odrazat vy$8ie uvedené body (Tabulka 23 Merania elektrédy na strane 77).

Aby.bolo mozné vyhodnotit stimulaciu a snimanie, mdze byt v zavislosti od vlastného rytmu pacienta
potrebné dogasne nastavit parametre stimuldcie. Ak sa‘neprejavi spravna stimulacia a/alebo snimanie,
odpojte elektrédu‘od generatora impulzov a vizualne skontrolujte konektor a elektrody. V pripade potreby
elektrodu opatovne otestujte.

UPOZORNENIE: Davajte-pozor a zabezpedte, aby na predsiefiovom kanali neboli pritomné artefakty z
komér. V opa¢nom pripade moze dojst-k nadmernému snimaniu predsieni. Ak su v predsiefiovom kanali
pritomné komorové artefakty, pravdepodobne bude potrebné premiestnit predsiefiovu elektrédu, aby sa
vzajomné-posobenie zniZilo na minimum;

3. (- Vyhodnotte vSetky impedancie elektrod.

U zariadeni ACCOLADE, PROPONENT;-ESSENTIO a ALTRUA 2 je limit.impedancie High (Vysoka)nominalne
nastaveny na hodnotu 2 000 Q a'da sa‘naprogramovat na hodnoty medzi 2:-000 a 3 000 Q po 250Q prirastkoch.
Limit impedancie Low (Nizka) je nominalne nastaveny na hodnotu 200 Q a da sa naprogramovat na hodnoty
medzi 2002500 Q po 50Q prirastkoch.

V pripade zariadeni FORMIQ, VITALIO; INGENIO.a.ADVANTIO je hornylimit impedancie nominalne nastaveny
na-hodnotu 2:000 Q a d& sa naprogramovat na hodnoty medzi 2 000a2 500 Q's prirastkami'po 250 Q.-Dolny
limit impedancie je nominalne nastaveny na hodnotu-200-Q a d4 sa naprogramovat na hodnoty medzi

200 .a,500 Q s prirastkami po 50 Q.

Pri volbe limitov. impedancie zvazte nasledujuce faktory:
. Pri chronickych.elektrédach minulémerania impedancie pre elektrédu, ako aj iné indikatory elektrického
vykonu, akoje stabilita v-priebehu.€asu
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. Pri novo implantovanych elektrodach pogiato¢na namerana hodnota impedancie

POZNAMKA: .V z&vislosti od Vplyvov-maturécie.elektrody sa méze v priebehu kontrolného testovania lekar
rozhodnut preprogramovat.limity impedancie.

. Zavislost pacienta od stimulacie
. Qdporucany rozsah impedancie pre pouzivanu elektrédu (pouzivané elektrody), ak je k dispozicii
Krok H: .. Naprogramujte generator impulzov

1.. ~Skontrolujte Programmer Clock.(Hodiny programatora) a v pripade potreby nastavte a nasynchronizujte
generatorimpulzovtak, aby sa na tlatenych spravach a zaznamoch registra¢ného pasu PRM zobrazoval
spravny cas.

2., . Ak-sa nepouzivaju porty elektrédy, prisluSne naprogramuijte generator impulzov.
Pri programovani generatora impulzov zvazte nasledujuce faktory:

. Pre kazdu dutinu sa na zaklade prahov zachytenia odport¢a minimalne dvojnasobok bezpeénostnej
tolerancie pre napatie alebo trojnasobok-bezpecnostnej tolerancie pre Sirku.impulzu, ktora by mata
poskytnut primeranu bezpe€nostnu toleranciu a poméct zachovat Zivotnost batérie.

. Naprogramovanim dihSieho zaslepenia vSak- moZete zvysit pravdepodobnost nedostato¢neho snimania
vinR.

. Naprogramovanim kratSej periédy zaslepenia vSak mozetezvysit pravdepodobnost.komorového
nadmerného snimania-predsiefiovej stimulovanej udalosti.

. Pri programovani MTR je nutné zvazit stav pacienta, vek, celkovy zdravotny stav, funkciu sinusového
uzla a fakt, Ze vysokd MTR mdze byt nevhodna pre pacientov, u ktorych sa vyskytuje anginapectoris
alebo’iné symptoémy ischémie myokardu pri vysSich frekvenciach.

. Pri programovani MSR je nutné zvazit stav pacienta, vek, celkovy-zdravotny stav a fakt,ze stimulacia
zalozena na frekvencnej adaptacii pri vyssSich frekvenciach méze byt'nevhodna pre pacientoy, u-ktorych
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sa vyskytuje angina pectoris alebo'iné symptémy ischémie myokardu pri tychto vysSich frekvenciach.
Vhodna frekvencia MSR sa musf vybrat na zaklade vyhodnotenia najvysSej-stimula¢nej frekvencie, ktoru
moéze pacient dobre znasat

Naprogramovanie dlihych period Atrial Refractory (Predsieriova refraktérna) v kombinacii s niektorymi
periédami AV Delay (AV oneskorenie) méze spdsobit nahly vznik blokady 2 : 1 na Grovni
naprogramovanej hodnoty MTR.

Pred naprogramovanim funkcie:‘RVAC zvazte vykonanie-merania prikazaného komorového
automatického zachytavania s ciefom overit fungovanie tejto funkcie podla ocakavania.

Pouzitie metddy snimania Fixed (Fixné) namiesto'metédy AGC u pacientov zavislych od
kardiostimulatora alebo's elektrédami naprogramovanymi na unipolarny rezim.

U pacientov zavislych od kardiostimulatora budte pri zvaZzovani-nastavenia Noise Response (Reakcia na
$um) na moznost Inhibit Pacing (Zabranit stimulacii) opatrni, pretoze v pritomnosti Sumu neddjde

k stimulacii.

Aby ste odstranili pravdepodobné interakcie zaloZzené na impedancii so senzorom MV, naprogramujete ho
na moznost Off (Vyp.).

Krok I Implantujte generator impulzov

1

Overte funkciuuzmagnetu a hlavicovejtelemetrie;-aby ste zabezpecili, Ze generator.impulzoy ma prijatelny
rozsah pre-zacatie interogacie.

Zabezpecte, aby mal generator impulzov.dobry kontakt s okolitym tkanivom implantacnej kapsy, a potom
ho_pri$ite na miesto, aby ste zniZili migraciu zariadenia na,minimum (obrazky umiestenia otvoru na priSitie
najdete v Casti"Pripojenia elektréd"na strane 70). Nadbyto€nu elekirddu jemne navirite a viozte ju tak,
aby priliehala ku generatoru impulzov. Kapsu v pripade potreby-oplachnite fyziologickym roztokom, aby
nebolassucha.
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VAROVANIE: Elektrédu nezalamuijte; neskrucajte ani neprepletajte s inymi elektrédami, pretoze by
mohlo dojst k poSkodeniu izolacie elektrédy oterom alebo k poskodeniu vodi¢a.

3. Zatvorte implantacnt kapsu. Zvazte takéumiestnenie elektréd, ktoré zabrariuje kontaktu s materidlom
Sitia. Odporuca sa, aby sa-na zatvorenie vrstiev tkaniva pouzili absorbovatelné stehy.

4. Ak sa poc¢as.implantaénej procedury pouzil rezim Electrocautery (Elektrokauterizacia), po ukonéeni ho
zruste.

5. Potvrdte konecnée naprogramované:parametre:

UPOZORNENIE: -Po Uprave akéhokolvek parametra nastavenia Sensitivity (Citlivost) alebo po
akejkolvek Gprave snimacej elektrody vZdy overte spravnost snimania. Naprogramovanie nastavenia
Sensitivity (Citlivost) na najvyssiu hodnotu (najnizsia citlivost) méze mat'za nasledok nedostatocné

sposobit, Ze bude dochadzat k nadmernému snimaniu nesrdcovych signalov.
6. Na vytlacenie spravy o parametroch:pouZite PRM a uloZte vSetky pacientske udaje.

Krok'J: = Vyplnte.a vratte implantaény formular

V/'ramci desiatich dni.od implantacie vyplriite formularWarranty Validation and Lead Registration (Overenie
zaruky.a registracia elektrody) a original vratte spolo¢nosti Boston-Scientific;spolu s kdpiou tdajov.o pacientovi
uloZzenych v PRM. Tieto informacie umozruju spolo¢nosti-Boston Scientific zaregistrovat' kazdy implantovany
generator impulzov a subor elektrod a poskytnut klinické idaje o vykone implantovaného systému. Uschovaijte
koépiu formulara Warranty Validation and Lead Registration, vytlatené dokumenty z programatora a pévodné
udaje o pacientovi'a zalozte ich-do spisu pacienta.

OBOJSMERNY MOMENTOVY KLUC

Momentovy kIu¢ (model 6628).je pribaleny,v sterilnej zostave spolu s generatorom.impuizov aje-uréeny na
utahovanie a povolovanie ‘nastavovacich skrutiek ¢. 2 — 56, zapustenych nastavovacich skrutiek a
nastavovacich skrutiek na‘tomto a inych generatoroch impulzov a prisiuSenstva elektrod-od spolo¢nosti Boston
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Scientific, ktoré sa daju volne-otacat pri iplnom zasunuti (tieto nastavovacie skrutky zvy¢ajne maju biele
posvicky skrutky na hlave generatora impulzov).

Tento momentovy-kl'uc je obojsmerny a je prednastaveny tak, aby nastavovacej skrutke poskytol adekvatny
utahovaci moment a pri zaisteni nastavovacej skrutky precvakne. Rapkagovy uvolfiovaci mechanizmus
zabranuje nadmernému utiahnutiu; ktoré by mohlo mat za nasledok poskodenie zariadenia. Na ulah&enie
uvolfiovania utiahnutych vysunutych nastavovacich skrutiek aplikuje tento kI'G¢ va¢si utahovaci moment proti
smeru hodinovych rugiciek ako v smere ‘hodinovych.ruciciek.

POZNAMKA:. " Dalsim bezpednostnym opatrenim je, z€ hrot momentového kltéa sa odlomi, ak sa pouZije na
nadmerné utiahnutie za Groveri prednastavenych urovnirutahovacieho momentu. V takomto pripade sa musi
odlomena spic¢ka vytiahnut'z-nastavovacej skrutky pinzetou.

Tento momentovy klu¢ sa mdze pouzivat aj na povolenie nastavovacich skrutiek na inych generatoroch
impulzov a prisluSenstve elektréd od spolo€nosti Boston Scientific, ktoré maju nastavovacie skrutky s
utiahnutim proti zarazke, ked su Uplne zasunuté (tieto nastavovacie skrutky maju zvy€ajne priehladné posvicky
skrutiek na hlave generatoraimpulzov). Pri zastivani tychto nastavovacich skrutiek vSak prestarite otacat’
momentovym klugom; ked sa nastavovacia skrutka dostane do kontaktu so zarazkou. Dal$im otaganim proti
smeru hodinovych.ruciciek tymto. momentovym kludom moze déjst k zaseknutiu tychto nastavovacich skrutiek,
ak sa utiahnu proti zarazke.

Uvol'nenie zaseknutych nastavovacich skrutiek
Pri uvolfievani zaseknutych-nastavovacich skrutiek postupujte nasledovne:

10+ Z kolmej polohy naklorite momentovy kfu¢€ nabok 020° az 30°z kolmej stredovej osi'nastavovacej skrutky
(Obrazok 7 Otacanie momentového-klu€a na povolenie zaseknutej nastavovacej skrutky na strane 91).

2. Kluc¢ otacajte v smere chodu hodinovych ruciciek (priwvtiahnutej nastavovacejskrutke) alebo proti smeru
chodu hodinovych'ruciciek (pri-vysunutej nastavovacej skrutke)okolo esi asi trikrat tak, aby rukovat kfuc¢a
obiehala okolo stredovej €iary skrutky (Obrazok 7-:Ota¢anie momentového klica na povolenie zaseknutej
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20°-30°

[1] Otacanie v.smere chodu hod. rucigiek na uvolnenie zaseknutych-nastavovacich skrutiek v zasunutej polohe
[2] Otacanie proti smeru hodinovych ruci¢iek'na uvolnenie zaseknutych nastavovacich skrutiek vo vysunutej
polohe

Obrazok-7. Otacanie momentového kfi€a na povolenie zaseknutej nastavovacej skrutky

KONTROLNE TESTOVANIE

QOdporuc¢ame, aby funkcie zariadenia pravidelne hodnotil kontrolhymi testamivyskoleny pracovnik, Pokyny na
kontroly. uvedené nizSie umoznia dokladnu kontrolu ¢innosti zariadenia a stvisiaceho zdravotného stavu
pacienta pocas.celej Zivotnosti zariadenia (pozritesi informacie v kroku,,Programovanie generatora impulzov*
v Casti "Implantacia-generatora impulzov" na strane 7.3).
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Kontrola pred prepustenim

Nasledujtce postupy sa zvy€ajne vykonavaju pogas kontrolného testu pred prepustenim pomocou telemetrie
PRM:

1. Interogujte generator impulzov a prezrite si obrazovku Summary (Zhrnutie).

2. Overte stimulaéné prahy, impedanciu elektréd a amplitddu vlastnych signalov.

3. Skontrolujte pocitadla achistogramy.

4. ~Ked sa dokonci celé testovanie;vykonajtefinalnu interogaciu a uloZte vSetky pacientske Udaje.

5. Vytladte-spravy Quick Notes.(Okamzity zdznam) a Patient Data (Pacientske Gdaje), aby ste ich v pripade

pouzitia v budicnosti.mali ulozené v spisoch.

6. “/ VymaZzte pocitadla.a‘histogramy, aby sa-pri.nasledujucej kontrole zobrazili najnovsie udaje. Pocitadla a
histegramy sa daju vymazat stlacenim tlacidla Reset na obrazovke Histogram, obrazovke Tachy
Counters (Pogitadla Tachy) alebo.na obrazovke-Brady Counters (Poé&itadla Brady).

Rutinna kontrola

Pocas ranej a strednej zivotnosti zariadenia monitorujte vykon.rutinnhou kontrolou jeden mesiac po kontrole pred
prepustenim a potom minimalne raz ro¢ne. Navstevy v ordindcii‘'sa v pripade dostupnosti mézu doplnit’
dialkovym monitorovanim..Na ur€enie najvhodnejSieho planu kontroly by mallekar, ako vzdy, vyhodnotit’
aktualny zdravotny stav.pacienta; stav zariadenia a-hodnoty parametrov a miestne medicinske zasady.

Ked'zariadenie dosiahne stav.One Year Remaining (Zostava jeden rok) a/alebo je pozorovana Magnet Rate
(Magneticka-frekvencia).s hodnotou 90 min-, kentrola je potrebna minimalne kazdé tri mesiace, aby sa ufahcilo
vEasné zistenie indikatorov vymeny.

92



POZNAMKA: "\ Pretoze trvanie Gasovada vymeny zariadenia (ktory sa zadina, ked sa dosiahne stav pre
Explant (explantovanie))je tri mesiace, je mimoriadne dblezité, aby sa dodrzala frekvencia kontrol kazdé tri
mesiace po-dosiahnuti_stavu One Year Remaining (Zostava jeden rok).

Pocas rutinného kontrolného testu vykonajte nasledujlce postupy:
1. Interogujte generator impulzov a prezrite si obrazovku Summary (Zhrnutie).
2. Overte stimulacné prahy, impedanciu elektréd a amplitidu viastnych signalov.

3. Vytlacte spravy Quick Notes (Okamzity'zaznam) a Patient Data (Pacientske udaje), aby ste ich 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 epizode a uloZené informacie elektrogramu.
5.  Mymazte pocitadla a histogramy, aby sa pri nasledujucejkontrole zobrazili najnovsie udaje epizddy.

6. ~Overte, Ci-su dolezité'naprogramované hodnoty parametrov (napr. Lower Rate Limit (Spodny limit
frekvencie), AV Delay (AV.omeskanie);-Rate Adaptive Pacing (Stimulécia s frekvenénou adaptaciou),
vystupna Amplitude (Amplitada), Pulse Width (Sirka impulzu), Sensitivity (Citlivost)) optimaine pre
aktualny stav pacienta.

POZNAMKA: Stidie s pouzitim echo-dopplera sa'mézZu pouzivat'na vyhodnotenie AV'-Delay (AV omeskania)
a inych programovacich moznosti po implantacii.

EXPLANTACIA

POZNAMKA: . Vsetky explantované zariadenia vratte spoloénosti Boston-Scientific. Vysetrenie
explantovanych zariadeni. méze poskytnut informacie o dalSom zvySovani spolahlivosti systému a
podmienkach poskytovania zaruky.
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VAROVANIE: Na jednorazové pouzitie. Zariadenie nespracuvajte ani nesterilizujte opakovane. Opatovnym
pouzivanim, opatevnym spracovanim alebo opatovnou sterilizaciou sa méze porusit integrita Struktary
zariadenia a/alebo sposobit' zlyhanie zariadenia, €o'moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Opatovné pouzivanie, opatovné spracuvanie alebo opatovna sterilizacia moze tiez vytvorit riziko kontaminacie
zariadenia a/alebo spdsobit infekciu pacienta-alebo krizovu infekciu vratane napr. prenosu infekénych choréb z
jedného pacientana iného. Kontaminacia zariadenia méze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta.

Ak dojde ku ktorejkolvek z nasledujucich situacii, kontaktujte spoloénost Boston Scientific:

. Ked sa produkt vyradi.z prevadzky.

¢ V_pripade smrti pacienta (bez ohfadu-na pri¢inu), spolu so spravou o pitve; ak bola vykonana.
. Z inych dovodov pri pozorovani.alebo komplikacii.

POZNAMKA: Likvidacia explantovanych zariadeni podlieha prislusnym zékonom a predpisom. Ak
potrebujete stipravu'na-vratenie produktu, kontaktujte spolocnost' Boston Scientific na adrese uvedenej na
zadnej Strane.

POZNAMKA:. K zafarbeniu generéatora impulzov méze'ddjst beznym procesom anodizéacie, ktory nema
Ziadny vplyv ha fungovanie generatora.impulzov.

UPOZORNENIE: * Zabezpecte, aby bol generator.impulzov pred kremaciou vybraty. Teploty. pri kremacii

a spalovani mézu spdsobit’ vybuch'generatoraimpulzov.

UPOZORNENIE: . “Pred explantovanim; ¢istenim alebo odoslanim zariadenia vykonajte 'nasledujtce kroky.
Zabranite tak prepisaniu délezitych udajov o priebehu liecby:

. RezimBrady Mode (Brady rezim) generatora impulzov naprogramuijte na.moznost Off (Vyp.)

. Rezim Ventricular Tachy EGM Storage (Skladovanie komorového tachy EGM) naprogramujte na moznost
Off (Vyp.)
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Zariadenie vy istite a vydezinfikujte pomocou Standardnych technik manipuléacie s biologicky rizikovym
materialom.

Pri explantacii a‘vrateni-zariadenizvaztenasledujuce polozky:

Interoguijte.generator impulzov a vytlacte podrobnu spravu.
Pred explantaciou deaktivujte generator impulzov.
Qdpojte elektrody od generatora impulzov.

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

Zariadenia umyte od telesnych-tekutin-a zvySkov dezinfekénym.roztokom, ale neponarajte ich. Davajte
pozor, aby sa do hlavic portu (portov) generatora impulzoyv nedostali tekutiny.

Na spravne zabalenie zariadeni pouzite stpravu pre.vratenie produktu od spolo¢nosti Boston Scientific a
zaslite ju spolo¢nosti Boston Scientific:
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