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DOPLNKOVE INFORMACIE
Doplnkové referenéné informacie-najdete na adrese www.bostonscientific-international.com/manuals.
POPIS ZARIADENIA

Tento navod obsahuje informacie o kardiostimulatoroch na-resynchroniza¢nu lie¢bu srdca (CRT-P) typovych
radov VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA a INVIVE (Specifické modely uvadza ¢ast "Mechanické
Specifikacie" na strane 35).

POZNAMKA:.  Tato prirucka méze obsahovat informacie pre ¢isla modelov, ktoré momentalne nie st

v niektorych geografickych oblastiach schvélené na predaj. Kompletny zoznam &isel modelov schvalenych vo
va$ej.geografickej.oblasti ziskate od miestheho obchodného zastupcu, Modely s urcitymi ¢islami mézu
obsahovat menej funkcii, Pri tychto-zariadeniach si nevsimajte informacie o nedostupnych funkciach. Odkazy
nanhazvy zatiadeni inych nez Stvorpdlové sa takisto tykaju prislushych stvorpdlovych zariadeni. Odkazy na
,ICD" zahffiaju vietky typy ICD (napr..ICD, CRT-D, S-ICD).

Liecby
Tieto generatory impulzov poskytuju rézne druhy lieby vratane.tychto:

. Resynchronizaéna liecba srdca (CRT), ktorou sa liecizlyhanie srdca resynchronizaciou kontrakcii komér
prostrednictvom. elektrickej stimulacie obidvoch komér

' Bradykardicka stimulacia vratane stimulacie s frekvenénou adaptaciou na zistenie a lieCbu-bradyarytmii
Elektrédy

Generatorimpulzov mé nezavisle programovatelné vystupy a dokaze akceptovat jednu alebo viacero z
nasledujucich elektréd v zavislosti od modelu:

. Jedna(S-1" unipolarna alebo bipolarnapredsiefiova elektroda

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



. Jedna unipolarna alebo bipolarna pravokomorova elektréda 1S-1
. Jedna unipolarna alebo bipolarna favokomorova elektroda LV-1
. Jedna unipolarnaalebo.bipolarnalavokomorova elektroda 1S-1
. Jedna 1842 kvadripolarna.lavokomorovaelektroda

Generator impulzoy a elektrody tvoria-implantovatelnu ¢ast systému generatora impulzov.
Systém PRM

Tieto generatory impulzov sa mézu pouzivat iba s programovacim systémom ZOOM LATITUDE, ktory tvori
externu Cast' systému generatora impulzov a obsahuje:

. Programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM) model 3120
. ZOOM Wireless Transmitter, model-3140

. Softvérovu aplikaciu ZOOMVIEW, model 2869

. Dopinkovu telemetrickirhlavicu, model 6577

Systém PRM.mbézete pouzit na vykonanie tychto ¢innosti:

. Interogacia generatora impulzov
. Naprogramovanie generatora impulzov na;poskytovanie réznych moznostilieCby
g Pristup k diagnostickym funkcidm generatora impulzov

. Vykonanie neinvazivneha diagnostického testovania
. Pristup k tdajom o priebehu lieCby
. 12-sekundovu krivku EKG/EGM mozete ulozit na akejkolvek-obrazovke

2. 1S4 sa vztahuje na‘medzinarodninormu I1SO 27186:2010.



. Pristup Kinteraktivnemu reZimu‘ukazky alebo reZzimu Patient Data (Udaje o pacientovi) bez pritomnosti
generatora impulzov.

L Tlag Udajov.o pacientovi vratane moznosti lie€by generatora impulzov a'idajov o priebehu lie€by

. UlozZenie udajov o pacientovi

Generator impulzov mézete naprogramovat dvoma metédami: automaticky pomocou funkcie Indications-Based
Programming (Programovanie-zalozené naindikaciach)(IBP) alebo ru¢ne.

SUVISIACE INFORMACIE

Informacie o-implantacii, vSeobecné varovania a preventivne opatrenia, indikacie a kontraindikacie a technické
Specifikacie si pozrite v navode na pouzivanie elektrédy. V tomto materiali si pozorne precitajte pokyny o
implantacnom postupe Specifickom.prezvolenu konfiguraciu elektrody.

Specifické informacie o-zariadeni-PRM alebo ZOOM Wireless. Transmitter ako nastavenie, (drzba a
manipulacia si pozrite v navode na obsluhu PRM ‘alebo referenénej priruckek zariadeniu ZOOM Wireless
Transmitter.

LATITUDE NXT je dialkovy monitorovaci systém poskytujuci lekarom udaje z generatora impulzov. Tieto
generatory impulzov su navrhnuté s aktivovanou 'moznostou.LATITUDENXT. Dostupnost sa liSi v-zavislosti od
regionu.

LATITUDE NXT je dostupné u nasledujucichzariadeni: VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA, INVIVE.

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

. Pacienti = Kla€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
tieto'Udaje odosiela cez Standardné analdgové telefonické vedenie-alebo pomocolu mobilnej siete.na



bezpesny server LATITUDE NXT. Udaje o pacientoch zo servera LATITUDE NXT sa zobrazujt na
webovej stranke LATITUDE NXT, ktord je jednoducho pristupna cez internet opravnenym lekarom a
klinickym Specialistom.

Dalsie informacie najdete v manuali systému LATITUDE NXT pre lekara.
CIELOVA SKURINA

Tato literatlra je uréend na pouzitie profesionalmi vyskolenymi alebo skusenymi v oblasti implantovania
zariadeni a/alebo naslednych‘postupoch.

INDIKACIE A POUZITIE

Kardiostimulatory na‘resynchronizacnu lie¢bu'srdca (CRT-P) od spolo¢nostiBoston Scientific su indikované u
pacientov so symptomatickym kongestivnym srdcovym zlyhavanim vratane dysfunkcie lavej komory a Sirokého
QRS alalebo sjednym alebo viacerymi nasledujlcimi stavmi:

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

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

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

Neurovaskularne (vazovagalne) syndrémy.alebo syndrémy hypersenzitivneho karotického sinusu

Rezimy predsiefiového sledovania su indikované aj.u.pacientov, ktori' mézu.profitovat zo zachovania AV
synchrénnosti. Dvojdutinové rezimy su Specialne indikované na lie€bu nasledujucich stavov:

Poruchy.prevodu, ktoré si vyZzaduju obnovenie AV synchrénnosti vratane réznych stupriov AV blokady



. VI nezné8anlivost (t. j-Kardiostimulatorovy syndrom) v pritomnosti pretrvavajiceho sinusového rytmu
s Nizky.srdcovy vydaj alebo chronické srdcové zlyhavanie v désledku bradykardie

Kardiostimulacia s frekvenénou adaptaciou je indikovana u pacientov, kteri-maju prejavy chronotropnej
inkompetencie. a.profitovali by zo zvySenej stimulacnej frekvencie so si¢asnym zvySenim mindtovej ventilacie
alalebo fyzickej aktivity:

KONTRAINDIKACIE
Tieto generatory impulzov-od spolo¢nosti Boston Scientific maju nasledujuce kontraindikacie:

. Toto zariadenie je kontraindikované u-pacientov, ktori maju implantovany samostatny kardioverter
defibrilator (ICD) s transven6znymi elektrodami.

. Unipolarna stimulacia alebo:pouzitie senzora MV/respiraéného senzora s podkoznym implantovatelnym
kardioverter defibrilatorom (S-ICD) st kontraindikované; kedze mézu viest k nevhodnej liecbe alebo
inhibicii spravnej lie€by-S-ICD:

3 Minute Ventilation.(Minutova,ventilacia) je kontraindikovana u pacientov s unipolarnymi predsieniovymi aj
kemorovymi elektrédami

. Jednodutinova predsienova stimulacia je kentraindikovana u pacientov s naruSenou.vodivostou v AV
uzle:

. ReZimy predsieriového sledovania‘st kontraindikované u pacientov s chronickymi refraktornymi
predsiefiovymi tachyarytmiami'(predsiefiova fibrilacia alebo flutter), ktoré mézu spustit komorovi
stimuléeiu.

. Asynchrénna-stimulaecia je kontraindikovana.za pritomnosti (alebo.s pravdepodobnostou) stitazenia
medzi stimulaénymi-a-vlastnymi.rytmami:



VAROVANIA

VsSeobecné

Informacie na stitkoch. Pred implantaciou si dokladne precitajte tuto prirucku, aby ste predisli
poskodeniu generatora impulzov alebo elektrody. Takéto poSkodenie-mdze spdsobit’ poranenie alebo smrt’
pacienta.

Len pre jedného pacienta. Zariadenie opakovane nepouzivajte, nespracuvajte ani nesterilizujte.
Opétovnym pouZivanim, spracovanim.alebo sterilizaciou sa moéze porusit integrita Struktury zariadenia
alebo spodsobit zlyhanie zariadenia a'nasledne spdsobit ‘poranenie, chorobu alebo smrt pacienta.
Opéatovné pouzivanie, spractvanie alebo sterilizacia moézZu taktiez sposobit riziko kontaminacie zariadenia
aleboinfekciu pacienta, €i krizovu infekciu vratane prenosu infekénych-chordb z jedného pacienta na
iného. Kontamindcia zariadenia méze mat za nasledok zranenie, chorobu alebo smrt pacienta.

Zalozna defibrilacnd ochrana. Pocas implantacie a elektrofyziologického testovania majte vzdy k
dispozicii externé defibrilacné zariadenie. Ak sa indukovanakomorova tachyarytmia neukongéi v€as, moze
dojst K smrti\pacienta.

Samostatny generator impulzov. Pouzitie viacerych generatorov-impulzoyv by mohlo spdsobit interakciu
medzi.generatormi.impulzov s naslednym zranenim.pacienta alebo nedostatoénym poskytnutim liecby.
Kazdy systém otestuijte individualne'a v kombinacii, aby bole ' mozné zabranit nechcenym interakciam
("Minimalizacia interakcie s kardiostimulatorom/S-ICD"na strane25).

Funkcia bezpecnostného stavu Safety. Core.-Ak'sa vyskytne relevantny.nevratny stav alebostav
opakovaného zlyhania, generator impulzov sa nezvratne prepne do rezimu funkcie bezpechostného stavu
Safety Core. Stimulacia v rezime bezpeénostného stavu:Safety Coreje unipolarna, €o,méze mat vplyv na
ICD ("Minimalizacia.interakcie s-kardiostimulatorom/S-ICD" na‘strane 25).

Manipulacia

Elektrody nezalamujte. Elektrédu nezalamujte, neskrucajte anineprepletajte s inymielektrédami, pretoze
by mohlo déjst k'poskodeniu izolacie-elektrddy oterom alebok poskodeniu vodica.



Manipulacia s elektrodou bez nastroja konektora. Pri elektrédach, ktoré vyZaduju pouzivanie nastroja
konektora, budte pfimanipulacii.s konektorom elektrédy opatrni, ked sa na.elektréde nenachadza nastroj
konektora. Konektora elektrody sa nedotykajte priamo ziadnymi chirurgickym nastrojmi ani elektrickymi
spojmi, ako su'svorky RSA (,krokodil), konektory EKG, pinzety, hemostaty a svorky. Mohlo by to spdsobit
poskodenie. koncovky. elekirédy s pripadnym naruSenim integrity.tesnenia a spdsobit' stratu lieCby alebo
nevhodnu lie€bu, napriklad skrat v hlave generatora.impulzov:

Praca s koncovkou pritunelovani. Nedotykajte sa Ziadnej inej Casti koncovky elektrody IS4-LLLL ako
Spicky konektora, aj ked je nasadena krytka elektrody.

Programovanie a ¢innosti zariadenia

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

Vyluéne predsienové rezimy..\/yluéne predsieriové rezimy nepouzivajte u pacientov so zlyhanim.srdca,
pretoZe-takéto rezimy neposkytuju CRT.

Bezpecnostny spinac elektrody. Lead Safety-Switch (Bezpecnostny'spinac elektrédy) bymal byt
naprogramovany na moznost Off (Vyp.) u pacientov s ICD: Unipolarna stimulacia v dosledku Lead Safety
Switch (Bezpecnostny spinac elektrody) je kontraindikovanau pacientov s ICD.

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

Komorové shimanie. Dislokacia elektrédy lavej komory do-polohy v blizkosti predsieni méze mat za
nasledok nadmerné predsieriové snimanie ainhibiciu stimulacie lavej komory:

Nastavenia citlivosti a EMI..Ak je generator impulzoy naprogramovany.na fixnu predsieriovi hodnotu
parametra Sensitivity (Citlivost) s hodnotou 0,15.mV alebo-fixnd hodnotu.citlivosti. 2,0 mV ¢ menej u
unipolarnej konfiguracie elektrody-v akejkolvek dutine, je.nachylnej$i na elektromagnetické rusenie. Pri



planovani kontrolnych navstev-pacientov vyzadujucich takéto nastavenie je potrebné zohladnit tuto
zvy$enu nachylnost.

Poimplantacii

Chranené prostredia. Pacientov upozornite, aby vyhladali lekarske usmernenie pred vstupom do oblasti,
ktoré by mohli negativne vplyvat na fungovanie aktivneho.implantovatelného medicinskeho zariadenia
vratane oblasti zabezpecenych vystraznym oznamom, ktory branivstupu pacientov s generatorom
impulzoy:

Vystavenie posobeniu systémov zobrazovania magnetickou rezonanciou (MR). Pacient nesmie
podstupit vySetrenie pomocou magnetickej rezonancie (MR). Silné magnetické polia m6zu poskodit
systém generatora impulzov a/alebo elektrody a-pripadne spdsobit poranenie alebo smrt pacienta.
Diatermia. Pacienta siimplantovanym generatorom impulzov alebo elektrédou nevystavuijte diatermii,

pretoze diatermia méze sposobit'fibrilaciu, popalenie myokardu.a nezvratné poskodenie generatora
impulzov.indukovanym pradom:

PREVENTIVNE-OPATRENIA

Klinické faktory

STAT PACE: STAT PACE iniciuje-unipolarnu-stimulaciu. Unipolarna stimulacia spésobena funkciou STAT
PACE méZe viest k nevhodnej lieCbe alebo inhibicii vhodnej liecby. S-ICD:

Kardiostimulatorom sprostredkovana tachykardia (PMT). Naprogramovanie minimalnej-hodnoty
PVARP na mensiu ako retrogradnu.V-A vodivost'modze zvysit pravdepodobnost-kardiostimulatorom
vyvolanejtachykardie (PMT).

Rezimy senzora MV. Doposial nebola klinicky-stanovena bezpecnost-a efektivnost reZzimov.senzora MV u
pacientov.s.implantatmiv brusnej oblasti.



Vykon rezimov senzora MV. Vykon senzora MV mdzZe byt negativne ovplyvneny pri prechodnych
stavoch, ‘ako su pneumotorax; perikardialny vypotok alebo pleuralny vypotok: Zvazte naprogramovanie
senzora MV-naimozZnost Off (Vyp.), kym sa tieto stavy nevyrieSia.

Rezimy s frekvenénou adaptaciou. Rezimy s frekvenénou adaptaciou zalozené uplne alebo Ciastocne
na MV mézu byt nevhodné pre pacientoy, ktori dokazu dosiahnut.respira¢né cykly kratSie ako jedna
sekunda (viac ako 60 nadychov za mindtu). Vyssie respiracné frekvencie zoslabuiju signal impedancie,
ktory-zmensuje odpoved: frekvencie MV (t. j. frekvencia stimulacie klesne smerom k naprogramovanému
LRL).

Rezimy.s frekvenénou adaptaciou zalozené Upline alebo ¢iastocne na MV by sa nemali pouzivat u
pacientov, ktori maju:

. ICD

. Unipolarne elektrédy — na zistenie MV sa vyZaduje bipolérna elektréda umiestnena v predsieni alebo
komore

. Int ako bipolarna transvendzna elektroda — meranie MV bolo testované iba s bipolarnou

transvendznou elektrédou

. Mechanicky ventilator — pouzivanie ventilatora méze sposobit-nevhodnu frekvenciu-MV riadenu
senzorom

Stimulacia s frekvenénou adaptaciou u pacientov so srdcovym zlyhavanim, Klinicky.prinos moznosti
Rate Adaptive Pacing (Stimulacia s frekven&nou adaptaciou) u pacientov so srdcovym zlyhavanim sa
neskumal. Moznost Rate Adaptive Pacing (Stimulacia's frekvencnou adaptaciou) by sa ' mala-pouzivat po
lekarskom uvazeni, ak sau pacienta vyvinie indikacia, ako napriklad chronotropna nedostatocnost.
Pacienti so srdcovym zlyhavanim-mézu mat-pri.rychlych, senzorom.riadenych; frekvenciach poruchy
hemodynamiky a lekarmdéze naprogramovat menej agresivne parametre frekvenénejadaptacie podla
stavu pacienta: MoZnost Rate Adaptive Pacing.(Stimulacia s frekven¢nou adaptaciou) méze pomoct



pacientom so srdcovym zlyhavanim so'st€asnymi stavmi bradyarytmie. Neodporu¢a sa u pacientov,
u ktorych sa prejavuje len.chronotropnd nedostato¢nost spésobena srdcovym zlyhavanim.

Sterilizacia a skladovanie

*.~ Ak je poskodeny obal. Zostava puzdra PG a jeho obsah sa pred koneénym zabalenim sterilizuju plynnym
etylénoxidom. Generator impulzov a/alebo elektréda 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.

*  Akzariadenie spadne nazem. Neimplantujte zariadenie; ktoré spadlo na zem po vybrati z jeho
intaktného.skladovacieho obalu. Neimplantujte zariadenie, ktoré spadlo na zem z vys$ky viac ako 24 palcov
(61 cm)vintaktnom-skladovacom obale. Za takychto-podmienok nie je mozné zarucit sterilitu, integritu ani
funkénost zariadenia, ktoré by sa.malo vratit spolo¢nosti Boston Scientific na preskusanie.

+ (Teplota arovnovaha pri skladovani. Odporucané skladovacie teploty si.0 °C — 50 °C (32 °F — 122 °F).
Pred pouzivanim/funkcii telemetrickej. komunikacie, programovanim alebo implantovanim zariadenia
pockaijte, kym-zariadenie.nedosiahne spravnu teplotu. Extrémne teploty-totiz mézu ovplyvriovat
pociato¢né fungovanie zariadenia:

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

. Datum, ,,Pouzitel'né do“. Generator impulzov-a/alebo elektrédu implantujte pred uplynutim datumu
LPouzitefné do® (vratane tohto dria) vyznaéenom na Stitku balenia, pretoze tento datum odraza platnu
Zivotnost produktu. Ak je tymto datumom napr. 1.januar, zariadenie neimplantujte 2: januara ani neskor.

Implantacia

. Ocakavany prinos. Urcite, ¢ oakavany prinos zariadenia poskytovany programovatelnymimoznostami
prevazi moznost rychlejSieho vycerpania batérie:
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Vyhodnotenie pacienta pre chirurgicky zakrok. M6Zu tu vplyvat dalSie faktory tykajluce sa celkového
zdravia.pacienta a zdravotného stavu, ktory sice nesuvisi s funkciou alebo u¢elom zariadenia, ale pre ktory
moze byt pacient.nevhodnym kandidatom na implantaciu systému. Skupiny presadzujlice srdcové zdravie
mohli vydat smernice, ktoré-m6zu napomoct pri takomto vyhodnocovani.

Kompatibilita elektrody. Pred implantaciou potvrdte kompatibilitu elektrédy s generatorom impulzov.
Pouzivanie nekompatibilnych-elektrod a,generatorov impulzov méze poskodit’ konektor a/alebo spdsobit’
mozné neziaduce nasledky, napr..nedostatodné snimanie srdcovej aktivity alebo neschopnost podavania
potrebnej liecby.

Telemetricka hlavica. Zabezpecte, aby bola k dispozicii sterilna telemetricka hlavica pre pripad, Ze dojde
k strate ZIP telemetrie.-Overte, i sada hlavicaTahko pripojit ku programatoru a &i je v ramci dosahu
generatora-impulzov.

Zariadenie napajané z elektrickej siete. Ak elektrédy testujete pomocou zariadenia napajaného zo siete;
davajte mimoriadny pozor, pretozezvodovy prud prekracujuci 10 yA dokaze indukovat’ komorov fibrilaciu.
Zabezpecte;-aby bolo zatiadenie napajane zo siete v.ramci Specifikacii.

Nahradné zariadenie. Implantovanie nahradného zariadenia do subkutannej kapsy, v ktorej sa predtym
nachadzalo vacsie zariadenie, méze sposobit'v kapse zachytenie vzduchu, migraciu, eréziu-alebo
nedostato¢né uzemnenie medzi zariadenim atkanivom. Vyplachnutie kapsy sterilnym fyziologickym
roztokom znizuje-moznost.zachytenia vzduchu v-kapse a nedostatocného uzemnenia. PriSitie zariadenia
na miesto znizuje moznost migracie-a erozie.

Neohybajte elektrédu v blizkosti rozhrania elektrody a hlavy. Koncovku elektrédy vioZte rovno 'do
portu elektrédy. Neohybaijte elektrodu v blizkosti rozhrania elektrédy a hlavy: Pri nespravnom viozeni moéze
dojst k-poskodeniu izolacie alebo konektora.

Absencia elektrédy. Absencia elektrody alebo zaslepkyv porte-elektrody. méze ovplyvnit vykon
zariadenia. Ak sa-elektréda nepouziva, musite vlozZit"do nepouzivaného portu zaslepku a potom utiahnite
nastavovaciu skrutku na zaslepke..
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Dvojdutinové zariadenie bez-funkénej RV (PK) elektrédy. Ak je dvojdutinové zariadenie
naprogramované na rezim AAI(R), zabezpecte pritomnost funkénej RV (PK) elektrédy. Ak nie je pritomna
funkéna RV(PK) elektréda, moze pri naprogramovani na rezim AAI(R) dochadzat k nedostatoénému
alebo hadmernému-snimaniu.

Pripojenia elektrod. Elektrodu nevkladajte do konektora.generatora-impulzov bez toho, aby ste vykonali
nasledujuce preventivne opatrenia, ktorymi zabezpecite spravne vloZenie elektrédy:

. Momentovy kl'i¢ vlozte do predrezanej priehlbiny posvi¢ky skrutky na hlave generatora impulzov a
az potom vloZte elektrédu do portu, aby ste uvolnilizachytenu tekutinu alebo vzduch.

. Vizualne overte; Ci je nastavovacia skrutka dostato¢ne vtiahnuta, aby bolo mozné viozenie. V
pripade potreby pouzite momentovykIU¢ na povolenie nastavovacej skrutky.

. Kazdu elektrodusipline vioZte do danéhe portu elektrédy a potom utiahnite nastavovaciu skrutku na
koneovom koliku.

Neprisivajte priamo cez elektrodu. Neprisivajte priamo nad.telom elektrédy, pretoZze moéze dojst k
poskodeniu Struktiry. Na zaistenie elektrody proximalne k miestu vstupu do Zily pouZite navlek pre prisitie,
aby ste predisli posunu-elektrédy:

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

Diafragmaticka stimulacia. U pacientov by sa mala otestovat diafragmaticka stimulacia pomocou
stimulacie LV (LK) elektrddy generatorom impulzov pri napéati.7,5 V. Konfiguracie a polohy elektréd
nastavte podla potreby. Moézete zvazit aj testovanie PSA(pri vySSom napati (napr.10,0 V),:€o. moze viest k
lepSej charakterizacii stimulacnychrezerv, Pravdepodobnost diafragmatickej stimulacie'sa zvysuje, ked
stimulacny systém obsahuje LV (LK) elektrédu kvéli blizkosti tejto elektrédy k branicovému nervu.



Programovanie zariadenia

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

Nastavenia STAT PACE. Ked'sa generator impulzov naprogramuje na nastavenia STAT PACE, bude
pokragovat v stimulacii pri vysokoenergetickych hodnotach STAT PACE, ak nebude preprogramovany.

Obojkomorova stimulacna lie€ba. Toto zariadenie je urCené na poskytovanie stimulacnej lieby oboch
komér alebo lavej komory. Programovanie zariadenia na poskytovanie stimulacie vyluéne RV (PK) nie je
uréené na liecbu zlyhania'srdca. Klinické ucinky stimulacie vylu¢ne RV (PK) na lie€bu srdcového zlyhania
neboli doposial stanovené.

Stimulacné a snimacie rezervy. Pri volbe nastaveni Pacing/Amplitude (Stimula¢na amplitida), Pulse
Width (Sirka‘impulzu) stimulacie a Sensitivity (Citlivost) berte do Givahy maturaciu elektrody.

. Akutna-hodnota Pacing Threshold, (Stimulacny prah) vyssia ako 1,5 V alebo chronicka hodnota
Pacing Threshold (Stimulacny prah).vy$sia ako-3 V méze mat za nasledok stratu zachytenia,
pretoze prahy sa mézu-€asom-zvySovat,

. Hodnota R-Wave Amplitude (Amplitddaviny A) nizSia ako 5. mV alebo hodnota P-Wave Amplitude
(Amplituda vIny-P) nizSia.ako 2 mV mo6ze mat'za nasledok nedostato¢né snimanie, pretoZe snimana
amplitidasa po implantacii méZe znizit.

¢ Pacing Lead Impedance (Impedancia.stimulac¢nej elektrody).by mala byt vyssia nez
naprogramovany limit impedancie Low(Nizka) a nizsia nez 2000 Q (alebo naprogramovany-limit
impedancie High (Vysoka)).

Hodnoty impedancie elektrodya bezpecnostny spina¢ elektrody. Ak sa pouzivaju spravne fungujuce
elektrody so stabilnymi-hnameranymi hodnotami impedancie v blizkosti naprogramovanych limitov
impedancie, zvazte naprogramovanie polozky Lead Safety Switch (Bezpeénostny spinac elektrédy) na
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moznost Off (Vyp.), aby sa predislo necheenému 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 nedojde.

Naprogramovanie pre supraventrikularne tachyarytmie (SVT): Urcite, ¢i zariadenie a
naprogramovatelné moznosti st vhodné pre pacientov so supraventrikalnymi tachykardiami (SVT),
pretoZze SVT dokazu iniciovat nezelantliebu zariadenim:

AV omeskanie. Na.zabezpecenie vysokého percenta obojkomorovej stimulacie musi byt naprogramované
nastavenie polozky-AV Delay.(AV omes§kanie) nizsie ako vlastny interval PR pacienta.

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

Komorové refraktérne periody (VRP) pri stimulacii s frekvenénou adaptaciou. Stimulacia zalozena
na frekvencénej adaptacii nie je obmedzena refraktérnymi periodami. DIha refraktérna peridda
naprogramovana v kombinacii s vysokou. frekvenciou-MSR (Maximalna frekvencia senzora) méze vyustit
do asynchrénnej stimulacie pocas refraktérnych periéd, pretoze tato kombinacia méze spdsobit’ velmi
malé alebovobec Ziadne okno snimania. Na optimalizaciu-okien snimania pouzite moznost-Dynamic AV
Delay (Dynamické AV.omes$kanie) alebe Dynamic PVARP (Dynamicka perioda PVARP). Ak programujete
fixné/AV Delay (AV.omeskanie), zvazte vysledky-snimania.

Programovanie MTR/MSR. MTR a MSR generatora.impulzov je.vhodné naprogramovat na frekvenciu
nizsiu nez najnizsia zéna detekcie tachykardie sprievodného S<ICD.

Reakcia predsienovej tachykardie (ATR). Funkcia ATR by sa mala haprogramovat na moznost On
(Zap.), ak'mal pacient v minulosti‘predsiefiové tachyarytmie. Ak déjde k prepnutiu rezimu ATR,
poskytovanie CRT bude narusené, pretoze sa prerusi AV synchrénnost.



Test prahu. Pocas manualnehotestu LV Threshold (test prahu LV (LK)) nie je dostupna funkcia RV
Backup. Pacing (zalozna stimulacia RV (PK)).

Vyluéne l'avokomorova stimulacia. Doposial nebol prestudovany klinicky efekt vyluéne LV stimulacie u
pacientov so srdcovym zlyhavanim.

Nadmerné snimanie predsieni. Davajte pozor a.zabezpecdte, aby ha predsierfiovom kanali neboli
pritomné artefakty z komor, V opaénom-pripade-méze dojst' k-nadmernému snimaniu predsieni. Ak su v
predsiefiovom kanali-pritomné komorové artefakty, pravdepodobne bude potrebné premiestnit
predsiefovu elektrodu, aby sa‘vzajomné posobenie zniZilo na minimum.

Pocitadlo zaciatku ATR. Pri programovani hodnoty Entry Count (Pocitadlo zaciatku) na nizke hodnoty
v.spojeni s kratkym trvanim ATR Duration (Trvanie ATR) postupujte-opatrne. Tato kombinacia umoznuje
prepnutie rezimu privelmi malom pocte rychlych predsiefiovych tderov. Ak sa napriklad hodnota Entry
Count (Po¢itadlo zaCiatku) naprogramuje na 2 a hodnota ATR Duration (Trvanie ATR) na 0, prepnutie
rezimu ATR by sa mohlo vyskytnut po'2 rychlych predsiefiovych intervaloch. V tychto pripadoch by‘mohla
kratka séria predcasnych predsiefiovych udalosti spésobit’ prepnutie rezimu zariadenia.

Pocitadlo ukon€enia ATR. Pri programovani hodnoty Exit Count (Po¢itadlo ukon€enia) na nizke hodnoty
postupujte opatrne. Ak bola napriklad hodnota Exit Count(Pocitadlo ukoncenia) naprogramovana na 2,
niekolko.cyklov nedostatocného snimania predsiene by mohlo spésobit ukoncenie prepinania rezimov.

Spravne naprogramovanie bez predsiefiovej.elektrody. Ak predsiefiova elektrédanie je implantovana
(namiesto tohofje port vyplneny zaslepkou) alebo ak sa predsieriova‘elektréda nepouziva,.ale‘ostava
pripojena K hlave, programovanie zariadenia by malo byt-konzistentné s poétom a typom elektrdd, ktoré sa
skutoéne pouzivajud.

Predsiefiové snimanie je naprogramované na moznost’ Off (Vyp.). Ked je predsiefiové snimanie
naprogramoyvané na.moznost Off (Vyp.) v rezime DDI(R).alebo DDD(R), akakolvek predsiefiova
stimulacia, ktora sa objavi, bude asynchronna. Funkcie, ktoré vyzaduju predsieriové snimanie, taktiez
nemusia fungovat-podla o&akavania:
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Vysoka predsiefiova frekvencia. Snimanie vysokych predsieriovych frekvencii méze mat vplyv na
Zivotnost zariadenia. Z toho dévodu bude konfiguracia predsiefiovej elektrédy Sense (Snimanie)
nastavena na moznost.Off (Vyp.) pri zmene z rezimu predsieriového snimaniana rezim iného nez
predsieriového snimania.

Artefakty naprieé dutinami. Upravy funkcie Sensitivity (Citlivost) sivisiace s funkciou SmartBlanking
nemusia stacit na zabranenie detekcii artefaktov naprie¢ dutinami, ak'su tieto artefakty prili§ velké. Zvazte
iné faktory, ktoré ovplyviiuju velkost/amplitddu artefaktov naprie¢ dutinami vratane umiestnenia elektrod,
vystupu'stimulécie a naprogramovanych nastaveni-funkcie.Sensitivity (Citlivost).

Artefakty signalu senzora. Ak spozorujete na EGM noveé artefakty signalu senzora MV/respiracného
senzora a elektrédy inak vykazuju spravne fungovanie, zvazte naprogramovanie senzora na moznost Off
(Vyp!), aby ste.zabranili nadmernému snimaniu.

Jednopriechodové elektrédy VDD. Pri pouziti jednoprechodovej elektrody VDD s dvojdutinovym
zariadenim nesmu.byt predsieriové poly elekirédy v kontakte s predsiefiovourstenou. V tomto pripade ma
signal nameranej depolarizacie relativne nizku amplitidu asmohol by si vyzadovat citlivejSie nastavenie,

Konfiguracia favokomorovej elektrédy. Nato, aby LV'(LK) elektréda spravne fungovala, je potrebné
spravne-naprogramovat polozku Lead Configuration (Konfiguracia elektrody) pre LV (LK) elektrédu-do
koronarneho sinusu. Polozku Lead Configuration.(Konfiguracia elektrédy) naprogramujte v stlade
spoctom polov elektrod.naLV (LK) elektrode; v opacnom pripade mdze dojst k chybnému LV (LK)
snimaniu; strate LV (LK) stimulacie alebo neefektivnej LV (LK) stimulacii.

Stvorpélova konfiguracia snimania; Ked naprogramujete konfiguraciu'snimania LVRing4>>RV s
elektrodou 184-LLLL, $picku LV (LK) bude moZné pouzit skor ako anddu nez ako prstenec RV (PK). Ked
naprogramujete tuto-kenfiguraciu, zhodnotte stimulacny prah a uistite sa, ze nedochadza k extrakardialnej
stimulécii.

Lavokomorova ochranna periéda (LVPP). Pouzitie dihej LVPP zniZuje maximalnu LV (EK)stimula¢nu
frekvenciu @ moéze zabrariovat CRT pri vy$$ich stimulagnych frekvenciach:



Rekalibracia MV. Na ziskanie presnej pociato¢nej hodnoty MV sa senzor MV kalibruje automaticky alebo
je mozZné nakalibrovat ho manualne. Novi manualnu kalibraciu treba vykonat, ak bol generator impulzov
po implantacii vyfaty z kapsy, napriklad pri procedure premiestiiovania elektréd alebo v pripadoch, ked
mohla byt pociatocna hodnota MV ovplyvnena faktormi, ako su maturacia elektrédy, zachytenie vzduchu
v-kapse, pohyb generatora impulzov vplyvom nedostatoéného priSitia, externa defibrilacia alebo
kardioverzia, pripadne inymi’kkomplikaciami pacienta, (napr. pneumotorax).

Uprava snimania. Po tprave 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 nesrdcovych signalov.

Citlivost'v unipolarnej konfiguracii elektrédy. V porovnani's bipolarnymi konfiguraciami elektrédy je
v.unipolarnych konfiguraciach elektrédy zvy$ena amplitdda a vyskyt.myopotencialového Sumu.

U pacientov s unipolarnou konfiguraciou elektrody a nadmernym shimanim myopotencialu sa poc¢as
aktivity zahfnajucej hrudné svaly.odporiéa naprogramovat polozku Sensitivity (Citlivost) na moznost
Fixed (Pevna):

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 suvypnuté..Funkcia Magnet
neindikuje polohu magnetu.

. Zivotnost zatiadenia je-Ovplyvnena. Funkcia PTM umozriuje ukladanie iba jednej epizédy;-aby sa tak
znizil vplyv.naZivotnost zariadenia. Funkcia PTM sa automaticky vypne po60 drioch v pripade, ked
sa ukladanie Udajov nikdy nespustilo.

o Po ulozeni elektrogramu (alebo po uplynuti:60-dni) sa funkecia PTM vypne a funkcia Magnet
Response (Reakcia nha-magnet) zariadenia sa automaticky nastavi.na moznost Pace Async
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(Stimulovat asynchronne). Aj véak 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

Vyhybajte sa elektromagnetickej interferencii (EMI). Pacientom odporucte, aby sa vyhybali zdrojom
EMI. Generator impulzov. m6ze vplyvom nadmerného snimania brzdit stimulaciu, alebo sa méze prepnat
na asynchronnu stimulaciu na naprogramovanej frekvencii stimulacie alebo na magnetickej frekvencii
(Magnet Rate) v pritomnosti EMI.

Generator impulzov sa zvy€ajne vratido normalnej prevadzky po vzdialeni sa od zdroja EMI alebo vypnuti
tohto zdroja.

Medzi mozné zdroje EMI patria napriklad:

Elektrické energetické zdroje; zariadenie.na oblukové aleboodporové zvaranie a robotické zdvihaky
Vysokonapétové elektrické rozvodné vedenia

Elektrické taviace pece

Velké radiofrekvencné vysielace, napr. radary

Radiové vysielace/prijimace, vratane hrackarskych

Elektronické sledovacie zariadenia (proti kradeZiam)

Alternatorvbeziacom automobile

Medicinska lieéba a diagnostickeé testy, pri ktorych cez telo prechadza elektricky prad,-napr. TENS,
elektrokauterizacia, elektrolyza/termolyza, elektrodiagnosticke testovanie, elektromyografia.alebo
Studie vodivosti nervov

Akékolvek externe aplikované zariadenie, ktoré.vyuziva vystrazny systém-automatickej detekcie
elekiroédy (napr:zariadenie EKG)



Koncové radiové a telekomunikaéné zariadenie (RTTE). Spolo¢nost Boston Scientific tymto vyhlasuje,
Ze toto zariadenie je'v sulade's povinnymi poziadavkami a inymi prisluSnymi ustanoveniami smernice
1999/5/ES. Pre ziskanie plného textu Vyhlasenia o zhode kontaktujte spolo¢nost Boston Scientific
pomocou informacii zo.zadnej strany obalu.

POZNAMKA: Podobne ako-pri inych telekomunikadnych zariadeniach, pozrite si aj $tatne zakony o
ochrane osobnych tdajov,

Nemocnicné a zdravotnicke prostredie

Mechanické ventilatory. Po€as mechanickej ventilacie naprogramuijte senzor MV/respirany senzor na
moznost Off (Vyp:). V opacnom pripade mdze dojst k nasledujucim stavom:

Q Nevhodna frekvencia MV riadena senzorom
. Zavadzajucitrend na-zaklade respiracie

Vedeny elektricky prid. Pri akomkolvek medicinskom zariadeni, 0$etreni, lie¢be alebo diagnostickom
teste, priktorych sa do tela pacienta zavadza elektricky prud, existuje moznost interferencie s funkciou
generatora impulzov.

o Externé monitory pacienta,(napr. respiraéné monitory, monitory povrchového EKG, hemodynamické
monitory) méZu interferovat's diagnostikou generatoraimpulzov na zaklade impedancie (napr.
s trendom funkcie Respiratory Rate (Respiracna frekvencia)). Tato interferencia‘moéze sposobit aj
zrychlenu stimulaeiu, pripadne’az maximalnu senzorom riadenu frekvenciu, ked je polozka MV.
naprogramovana na moznost On (Zapnuté). Ak-chcete odstranit pravdepodobné interakcie so
senzorom MV, deaktivujte senzor tak, Ze ho naprogramujete na moznost Off (Vypnuté) (nebude
dochéadzat k ziadnemu riadeniu:-MV frekvencie ani k ur¢ovaniu trendov na zéklade senzora MV)
alebo Passive (Pasivne) (nebude dochadzat k riadeniu MV frekvencie).-Pripadne mozete
naprogramovat polozku Brady Mode (Brady rezim) na rezim bez frekven¢nej.adaptacie (nebude
dochadzat'k riadeniu MV frekvencie). Ak nie je PRM k.dispozicii a generator impulzov stimuluje pri
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frekvencii riadenej senzorom, aplikujte na generator impulzov magnet, aby inicioval doasnu
asynchrénnu stimulaciu bez frekvenénej adaptacie.

Ak chcete odstranit’ pravdepodobnéinterakcie s diagnostikou na zaklade funkcie Respiratory Sensor
(Respiracny senzor), deaktivujte polozku Respiratory Sensor (Réspiracny senzor) generatora
impulzov tak, Ze ju naprogramujete na moznost Off(Vyp.).

Medicinska lie€ba, oSetrovanie a.diagnostické testy, pri ktorych sa vyuziva vodivy elektricky prud
(napr. TENS, elektrokauterizacia; elektrolyza/termolyza; elektrodiagnostické testovanie,
elektromyografia alebo $tudie vodivosti nervov), méZu interferovat s generatorom impulzov alebo
sposobit jeho posSkodeniePred oSetrenim zariadenie naprogramujte na rezim Electrocautery
Protection Mode (Rezim ochrany pred elektrokauterizaciou) a po¢as.oSetrovania monitorujte jeho
vykon. Po'esetreni overte funkciu.generatora impulzov ("Kontrola generatora impulzov po liecbe" na
strane 24).

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

Externa defibrilacia. Obnovenie snimania po dodani externého vyboja méze trvat az 15 sekiund. ‘U
pacientov zavislych'od kardiestimulatora pred vykonanim externej kardioverzie alebo defibrilacie v
neurgentnych pripadoch zvazte naprogramovanie generatora impulzov na asynchrénny-stimulacny rezim
anaprogramovanie polozky MV/Respiratory.Sensor (Senzor MV/respiraény senzor) na-moznost Off
(Vyp.):

Externa defibrilacia alebo kardioverzia m6ze poskodit generator impulzov. Aby:ste pomohli zabranit
poskodeniu.generatora impulzov, zvazte nasledujuce body:

Neukladajte ploché alebo adhezivne elektrédy priamonad generatorimpulzov. Ploché.alebo
adhezivne elektrody umiestnite €o najdalej.od generatora impulzov.



D Adhezivne (alebo-ploché) elektrody umiestnite do antero-posteriérnej polohy, ked je zariadenie
implantované.v pravej hrudnej oblasti, alebo do antero-apikalnej polohy, ked je zariadenie
implantované v lavej hrudnej oblasti.

urover.

Po externej kardioverzii alebo defibrilacii overte‘funkciu generatora impulzov ("Kontrola generatora
impulzov po lie¢be" na'strane 24).

Litotripsia. Mimotelova litotripsia vybojovymi vinami (ESWL) moZze spdsobit’ elektromagneticku
interferenciu alebo poSkodenie generatora impulzov. Ak je ESWL z lekarskeho hladiska nevyhnutna,
zvazte nasledujuce body, aby sa riziko interakcii znizilo na minimum:

. Lu¢ ESWL:zamerajte aspori 15 cm (6 palcov) od generatora impulzov.

. V zavislosti od potrieb stimulécie pacienta naprogramujte rezim Brady Mode (Brady rezim) na rezim
bezfrekvenénej adaptacie VVI alebo VOO.

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

Elektricka interferencia. Elektrickd interferencia alebo ,Sum® zo zariadeni, ako napr. elektrokauterizaché
a monitorovacie zariadenie méze narusat vytvorenie alebo udrzanie telemetrie pri interogacii alebo
programovani zariadenia. Za.pritomnosti takejto interferencie presurite programator.pre¢ od elektrickych
zarjiadeni a zabezpecte, aby.sa Snura.a kable hlavice navzéjom nekrizovali. Ak sa telemetria'v désledku
ruSenia zrusi, zariadenie by sa malo pred vyhodnotenim informacii-z pamate generatora-impulzov
opatovne interogovat.

Vysokofrekvencna (VF) interferencia. VF signaly zo zariadeni, ktoré funguju pri podobnych frekvenciach
ako generator impulzov, mézu prerusovat telemetriu ZIP-a zaroveri’interogovat.alebo programovat
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generator impulzov. Takéto VF-ruSenie sa-da znizit zva¢senim vzdialenosti medzi interferujacim
zariadenim-a.PRM a generatorom impulzov. Prikladmi zariadeni, ktoré mézu vo frekvenénom pasme
869,85 MHz spdsobovat rusenie, su:

. Bez3nurové mikrotelefony alebo zakladné stanice

. Urcité pacientske-monitorovacie systémy.

Zavedenie vodiaceho drotu centralneho katétra. Priizavadzani vodiacich drétov s cielom umiestnit iné
typy.centralnych venéznych katétrovych systémov;.ako su vedenia PIC alebo katétre Hickman na miesta,

kde sa mozno stretnut s elektrodami generatorajimpulzoy, budte obozretny. Zavadzanie takychto
vodiacich-drétov do zil ebsahujucich elektrédy by mohlo.spésobit’ poSkodenie alebo uvolnenie elektrod.

Domace a pracovné prostredie
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Domace pristroje. Doméce pristroje; ktoré st.v-dobrom funkénom stave a su spravne uzemnené,
zvyc&ajne neprodukuju.dostatok EMI, aby rusili prevadzku generatora impulzov. Boli hlasené stavy, kedy
bol generator impulzov ruSeny-elektrickymi ruénymi nastrojmi alebo elektrickymi holiacimi strojéekmi, ked
sa pouzivali\priamo nad miestom implantacie generatora impulzov.

Magnetické polia. Pacientov.upozornite na skutocnost; ze dlhSie vystavenie silnym (va¢sim ako'10 gauss
alebo-1'mTesla)-magnetickym poliam mdze spustat funkciu-magnetu. Medzi zdroje magnetického pola
patria-napriklad:

. priemyselné transformatory a motory,

. pristroje na vySetrenie MR.

. Velké stereo reproduktory

. Telefonne slichadla, ak sa drzia vo vzdialenosti 1,27 cm (0,5 palca) od generatora impulzowv.

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

Electronic Article Surveillance (Sledovanie elektronickymi zariadeniami; EAS) a bezpe¢nostné
systémy. Vysvetlite pacientom, Ze by sa nemali zdrzovat v blizkosti zariadeni proti kradeZi v obchodoch-a



bezpecénostnych bran ¢i-Citaciek Stitkov, ktoré obsahuju zariadenie k radiofrekvencnej identifikacii (RFID).
Tieto systémy mozu byt umiestnené pri vehodoch a vystupoch z obchodov;.verejnych kniznic a bodovych
pristupovych bezpe¢nostnych systémoch. Tieto systémy nebudu mat pravdepodobne vplyv na funkciu
srdcového zariadenia, ked' cez ne pacienti prejdu normalnou rychlostou. Ak sa pacient nachadza v
blizkosti elektronického 'zariadenia proti kradezi, bezpe¢nostného alebo kontrolného systému pri vstupe a
objavia'sa priznaky, musi sa'Co najskor.vzdialit od-daného zariadenia a informovat o probléme svojho
lekéra.

. Mobilné telefony. 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'palcov) od implantovaného zariadenia. Niektoré mobilné telefény moézu totiz
sposobovat, Ze generator impulzov bude poskytovat nevhodnu lie€bu alebo budu branit vhodnej lie¢be.

Kontrolné testovanie

+  Testovanie stimulaéného prahu./Ak'sa stav pacienta-alebo lieGebny rezim zmenil alebo boli
preprogramované parametre zariadenia, zvazte vykonanie testu-prahu stimulacie, aby ste potvrdili
adekvatne rezervy pre zachytenie stimulacie.

. Uvahy o kontrolach pre pacientov odchadzajucich z krajiny. U pacientov, ktori planuji.cestovat alebo
prestahovat'sa po implantacii generatora impulzov do’inej krajiny ako krajiny, kde im bolo-zariadenie
implantované, treba premysliet-nasledujuce kontroly. Regulaény.stav schvalenia zariadeni a suvisiacich
konfiguracii softvéru programatora sav.réznych krajinach.li8i:-V urcitych krajindch-nemusia-byt urcité
produkty schvalené alebo k dispozicii.

Pomoc pri uréeni dostupnosti kontrol zariadenia v. cielovej krajine'pacienta.vam poskytne spoloénost
Boston Scientific. na‘adrese uvedenejna zadnej strane obalky.

Explantacia a likvidacia

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

23



Praca so zariadenim. Pred explantovanim; Cistenim 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.)

. RezZim Ventricular Tachy EGM Storage (Skladovanie komorového.tachy EGM) naprogramuijte na
moznost Off (Vyp:)

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

DOPLNKOVE BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Kontrola generatora impulzov po liecbe

Po vykonani chirurgického alebo medicinskeho zakroku s moznym ovplyvnenim funkcie generatora impulzov
by ste.mali vykonat dékladnu naslednu kontrolu; ktora méze obsahovat éinnosti ako:
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Interogovanie generatora-impulzov programatorom

Kontrola klinickych udalosti a.chybovych kédov

Kontrola-.zaznamov arytmii (Arrhythmia Logbook) vratane ulozenych elektrogramov (EGM)
Kontrola EGM v realnom ¢ase

Testovanie elektrod (prah,.amplitida a.impedancia)

Kontrola diagnostiky na zaklade MY senzora, vykonu MV.senzora a vykonanie manualnej kalibracie MV.
senzora vpripade potreby

Kontrola diagnostiky na zaklade respira¢ného senzora
Overenie stavu batérie

Preprogramovanie'trvalého parametra brady na novi hodnotu@ potom spétné preprogramovanie na
Zelanu hodnotu



UlozZenie vSetkych pacientskych udajov
Overenie prislusného koneéného programovania predtym, ako umoznite pacientovi opustit kliniku

Minimalizacia interakcie s kardiostimulatorom/S-ICD

Tieto generatory impulzov su kompatibilné s podkoznym'implantovatefnym kardioverter defibrilatorom (S-ICD)
pri implantacii s bipolarnymi elektrédami, kedy bola naprogramovana konfiguracia bipolarnej stimulacie.

Kardiostimulator.mdze interagovat so S+ICD nasledujucimiispdsobmi:

Ak nie je po¢as-tachyarytmie kardiostimulator inhibovany a obvod snimania S-ICD deteguje stimula¢né
impulzy, S-ICD'm6ze stimulacné 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
stimulacné impulzy) pre S-ICD. To méze spdsobit nameranie rychlejsej frekvencie S-ICD, ako je skutoéna
srdcova frekvencia.-Nasledne'méze S-ICD aplikovat nepotrebni lie€bu.

Ak bude S-ICD-pocitat’ stimulacné impulzy i nasledné komorove depolarizacie, frekvencia namerana S-
ICD bude vyssia nez skutocna srdcova frekvencia. Vysledkom méze byt nepotrebna lie¢ba S-1ICD.

V rezime Safety Mode (Bezpecénostny rezim) pouzivaju tieto generatory-impulzov unipolarnu stimulaciu a
konfiguraciu'snimania. Safety Mode (Bezpecénostny.rezim) je kompatibilny so S-ICD, kedZe nakonfigurované
parametre zmierfujd potencialne interakcie kardiostimulatora.a.S-ICD nasledujucim spésobom:

Snimanie prebieha virezime AGC pri 0,256 mV. Snimanie AGC je schopne efektivne zistit vnatorny.rytmus
rychlejSi nez Safety Mode LRL (LRL bezpecnostného rezimu) o hodnote 72,5 min'."\V dosledku toho je
stimulacia inhibovana a'neinterferuje s detekciou tachyarytmie S-ICD.

Ked je stimulacia potrebna, zvySeny vystup na urovni 5,0 V a.1{0 ms zniZuje riziko.chyby pri zachyte.
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. Ak by.doslo k dvojitej detekeii-stimulaéného impulzu a naslednej depolarizacie, nepovedie to k
nepotrebnejliecbe S-ICD, ak je prahtachykardie S-ICD viac nez dvojnasobny.oproti parametru Safety
Mode LRL(LRL bezpecnostného rezimu) (145 min™).

Riziko interakcie bipolarneho kardiostimulatora s implantovanym S-ICD minimalizujete nasledujicimi
preventivnymi opatreniami:

. V oboch dutinach.pouzite bipolarne stimulacné elektrédy s malymivzdialenostami medzi péimi.
Vyznamné vzdialenosti medzi p6lmi.mozu zvySovat pravdepodobnost detekcie stimulaénych pulzov
systémom S-ICD.

. Zvazte,Ciby nebole vhodné naprogramoyat kardiostimulator na (1) najnizsiu mozni Amplitude
programovatelna uroveri) s adekvatnou bezpecnostnou toleranciou @ (3) minimalnu tepovu frekvenciu
prijatelnu pre’pacienta.

Okrem vysSie uvedenych krokov. dopliite nasledujuce testovanie;ktorym zhodnotite interakciu oboch zariadeni:

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

POZNAMKA: Akje implantovany jednodutinovy kardiostimulétor's predsiefiovou elektrédou, vykonajte
testovanie v unipoléarnej i bipolarnej konfiguracii.

J Komorova fibrilacia.a vSetky pacientove Komorové tachykardie by sa mali indukovat s-aktivovanym
systémom S-ICD a kardiostimulatorom naprogramovanym na asynchrénny rezim:pri maximalnych
parametroch Amplitude (Amplittida)-a Pulse Width (Sitka’impulzu). To by maloposkytnit najlepsiu
prilezitost na zabranenie detekcie arytmie nasledkom detekcie stimula¢nych.impulzov kardiostimulatora.
Elektrédy kardiostimulatora-moze byt pripadne nutné premiestnit a eliminovat tak detekciu stimulacnych
impulzov systémom S-ICD.

26



Pacientov S-ICD je potrebné-docasne deaktivovat za nasledujucich situécii: (1) hodnotenie prahov stimulacie a
snimania, (2) pri pouziti do¢asného externého kardiostimulatora v priebehu implantacie a (3) pri
preprogramovani implantovaného kardiostimulatora.

Po v8etkych vybojoch S-ICD vykonajte.interogaciu kardiostimulatora a uistite sa, Ze vyboj S-ICD neposkodil
kardiostimulator.

Pred implantaciou S-ICD u pacienta s.uzimplantovanym kardiostimulatorom si preStudujte délezité informacie
o implantacii vimanuali S-ICD:

Viac informacii o interakcidch kardiostimulatora'a S-ICD n&jdete v €asti Varovania.
Transkutanna elektricka neurostimulacia (TENS)

UPOZORNENIE: TENS obsahuje prechadzajuci elektricky prad.cez telo a méze narusat funkciu generatora
impulzov. Akje TENS medicinsky potrebny, vyhodnotte lie€ebné nastavenia TENS z hladiska kompatibility s
generatorom impulzov. Nasledujuce smernice mézu znizit pravdepodobnost interakcie:

. Elektrédy TENS ulozte €o najbliZSie k sebe a €o najdalej od generatora impulzov a elektrdéd.

¢ Pouzite najnizsi klinicky vhodny vystup energie TENS.

. Pocas pouzivania TENS zvaZzte monitorovanie srdca, predovs$etkym u pacientov zavislychna
kardiostimulatore.

DalSie kroky mozno vykonat s cielom zniZenia rugenia po¢as pouZivania TENS v ramci kliniky:
. Ak existuje po¢as pouzivania-na klinike podozrenie na rusenie, jednotku TENS vypnite:
. Ak-spozorujete inhibiciu'stimulacie, pouzite na asynchronnu stimulaciu magnet.

. Nemerite nastavenia jednotky TENS, kym'ste si neoverili, Ze:nové nastavenia'nenarusaju funkciu
generatora impulzov.
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Ak sa jednotka TENS/medicinsky.vyZaduje'mimo prostredia kliniky (pouzZivanie doma), poskytnite pacientom
nasledujuce pokyny:

. Nemernte nastavenia jednotky-TENS ani polohy pélov elektrédy, kym nedostanete k tomu pokyn.
¢ Kazdé oSetrovanie jednotkou TENS:ukoncite vypnutim jednotky predtym; ako odstranite pdly elektrody.

. Ak pacient zaciti priznaky zavrate, tocenia hlavy alebo straty vedomia, musi sa jednotka TENS vypnut a
treba kontaktovat'jeho lekara:

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

1. Sledujte EGM v redlnom ¢ase pri predpisanych vystupnych nastaveniach TENS, pri¢om si zaznamenajte,
kedy sa vyskytuje prisluSné snimanie alebo rusenie.

POZNAMKA: Monitorovanie spustané pacientom sa.méze pouzit ako dopinkova metéda na potvrdenie
funkcie zariadenia poéas pouZivania jednotky TENS.

2. Po-dokonéeni‘jednotku: TENS vypnite.

Mali-by ste vykonat aj dékladné ndsledné vyhodnotenie generatora impulzov po TENS, aby ste skontrofovali, ¢i
nebola harusena funkeia zariadenia ("Kontrola generatora impulzov po lie¢be" ha strane 24).

Dalsie informacie. ziskate-od spoloénosti BostonScientific; ktorej kontaktné Gidaje najdete na'zadnej strane.

Elektrokauterizacia-a‘radiofrekvencéna (RF) ablacia

UPOZORNENIE: (' Elektrokauterizacia a RF ablacia m6zu-vyvolavat komorové arytmie a/alebo fibrilaciu

a mozu spdsobovat asynchronnu stimulaciu, inhibiciu stimulacie a/alebo zniZzenie vykonu stimulacie generatora
impulzov, €o mdze spésobit’ stratu zachytenia. RF ablacia méze spdsobovat aj komorovd stimulédciuaz do MTR
alalebo zmeny. stimulaénych-prahov. U pacientov siimplantovanymi zariadeniami postupujte opatrne aj pri
vykonavani procedur srdcovej ablacie.akéhokolvek iného typu.

28



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

V zavislostiiod potrieb stimulacie pacienta povolte Electrocautery Protection Mode (Rezim ochrany pred
elektrokauterizaciou),. naprogramujte ho na asynchrénny stimulacny rezim alebo pouzite na prepnutie na
asynchronnu stimulaciu magnet. Moznost. pre pacientov s vliastnym rytmom je naprogramovanie rezimu
Brady Mode (Brady rezim)na VI pri‘frekvencii pod vlastnou frekvenciou, aby sa predi$lo kompetitivnej
stimulécii.

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

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

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

Ak sa RF ablacia alalebo elektrokauterizacia vykonava na tkanivach v blizkosti zariadenia alebo-elektrod,
monitorujte pred-meraniami:a po nich snimacie a stimula¢né prahy a impedancie, aby ste mohli urcit
integritu a stabilitu systému.

Pri elektrokauterizacii-pouzivajte.podla moznosti bipolarny elektrokauterizacny systém apouzivajte
kratke, preruSované a nepravidelné vyboje pri najnizsich vhodnych energetickych.drovniach.

Zariadenie na RF ablaciu.méze sposobovat rusenie telemetrie medzi'generatorom impulzoy a PRM. Ak
sa poc¢as RF ablaénej procedury vyzaduju zmeny v naprogramovani zariadenia, pred.interogaciou vypnite
zariadenie na RF ablaciu:

Po dokongeni procedury zruste Electrocautery Protection Mode, (ReZim ochrany pred.elektrokauterizaciou), aby
sa opatovne aktivovali predtym naprogramované lieCebné rezimy.
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lonizujuce ziarenie

UPOZORNENIE:. ‘. Nie je mozné Specifikovat bezpecnu davku Ziarenia ani zarucit spravne fungovanie
generatora impulzov po-vystaveni zariadenia ionizujicemu Ziareniu. Vplyv radiacnej lie€by na implantované
generatory.impulzov ovplyviiuje niekolko faktorov. Medzi ne patri blizkost generatora impulzov k lu¢u zZiarenia,
typ a.uroven energie li¢a Ziarenia, intenzita. davky,.celkova podana davkapocas Zivotnosti generatora impulzov
a tienenie generatora impulzov. Vplyy ionizujiceho Ziarenia sa bude lisit aj u jednotlivych generatorov impulzov,
pri¢om pri niektorych nemusi spdsobovat Ziadne zmeny.funkcie a pti inych méze sposobit stratu stimulacie.

Zdroje ionizujuceho Ziarenia mavaju vyrazne odliSny potencial vplyvu na implantovany generator impulzov.
Narusit alebo poskodit implantovany.-generator impulzov dokaze niekolko terapeutickych radiacnych zdrojov,
vratane tych; kioré sa pouzivaju nalie€bu rakoviny, napr/radioaktivny kobalt, linearne urychlovace,
radioaktivne implantaty (seeds) a betatrény.

Pred'cyklom terapeutickejradiacnej lie€by by mali radiacny onkolég.a kardiol6g alebo elektrofyziolég pacienta
zvazit vSetky. moznosti-manazmentu pacienta vratane nasledného.zvyseného sledovania a vymeny zariadenia.
K'dalSimuvaham patria:

. Maximaliz&cia tienenia generatora impulzovv.ramci lieebného pola
. Ur&enie vhodnej'urovne monitorovania pacienta-poéas liecby

Vyhodnotenie prevadzky generatora impulzov pocas cyklu radiacnej liecby-a po nom, aby sa‘uplatfiovala ¢o
najlepsia funkénost zariadenia ("Kontrola generatora impulzov po lie€be" na strane 24). Rozsah, na¢asovanie a
frekvencia tohto hodnotenia vzhfadom na lieGebny rezim ozarovania zavisia od.aktualneho zdravia pacienta, a
preto by ich mal uréovat oSetrujuci kardieldg alebo elektrofyzioldg.

Mnohé diagnastiky generatoraimpulzov'sa vykonavaju automaticky kazdu hodinu, takZze vyhodnotenie
generatora impulzov by sa nemalo uzavriet pred aktualizaciou a-kontrolou diagnostiky generatora impulzov
(aspori jednu hodinu po radiaénej expozicii). Vplyv radiacnej expozicie na implantovany.generatorimpulzov sa
nemusi nejaky €as po expozicii dat zistit: Z tohto'dévodu pokracujte v intenzivnom monitorovani funkcii
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generatora impulzov a pri programovani‘funkcii v nasledujucich tyzdiioch alebo mesiacoch po radiacnej liecbe
budte opatrni.

ZvysSené tlaky

Medzinarodna organizacia.pre normy ISO neschvdlila Standardizovany test tlaku pre implantovatelné
generatory impulzov, ktoré sa pouzivaju po€as hyperbarickej kyslikovej liecby (HBOT) alebo potapania s
kyslikovym pristrojom. Spolo¢nest Boston Scientific vSak vyvinulatestovaci protokol na vyhodnotenie vykonu
zariadenia pri vystaveninadmernému-atmosférickému tlaku. Nasledujuce zhrnutie testovania tlaku by sa
nemalo povazovat za schvalovanie HBOT alebo potapania s kyslikovym pristrojom.

UPOZORNENIE: ~ Zvysené tlaky pri HBOTalebo potapani s kyslikovym pristrojom mézu generator impulzov
poskodit. Pocas laboratérneho testovania pri vystaveni viac ako 1 000 cyklom pri tlaku 5,0 ATA vSetky
generatory impulzov vo'vzorke testu fungovali podl'a predpisu. Laboratdrne testovanie vSak nemohlo preukazat
vplyv zvySeného tlaku na vykon.uz naimplantovaného generatora impulzov alebo moznu fyziologicku odpoved.

Tlak pre kazdy-cyklus testu zacal pri-okolitom/izbovom tlaku, zvysil sa-na vysoku tlakovi hodnotu a potom.sa
vratil'-na okolity tlak. Hoci doba zotrvania (doba pri zvySenom tlaku)méze mat vplyv na ludsku fyzioldgiu,
testovanie ukazalo, Ze neovplyvriuje vykon generatora impulzoy.'Ekvivalencia tlakovych hodnét je uvedena v
tabulke nizsie (Tabulka 1 Ekvivalencie tlakovych hodnét na strane 31).

Tabufka 1. Ekvivalencie tlakovych hodnot

Ekvivalencie tlakovych hodnét
Absolutny tlak 5,0 ATA
Hibka morskejvody?2 40m-(130 ft)
Tlak, absolutny 72,8 psia
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Taburka 1., Ekvivalencie tlakovych hodnét (pokracovanie)

Ekvivalencie tlakovych hodnét

Tlak, relativhy® 58,1 psig
Bar 5.0
kPa abs. 500

a.” \Vsetky tlaky.boli'odvodené za predpokladanej hustoty morskejvody rovnajticej sa 1 030 kg/m?®.
b:. ~ Tlak poprecitani na:meracom pristroji alebo stupnici (psia.=\psig + 14,7 psi).

Pred.potapanim s kyslikovym pristrojom alebo za€atim programu HBOT sa treba obratit na pacientovho
oSetrujuceho kardiologa alebo elektrofyzioldga; ktori vysvetlia mozné nasledky vztahujuce sa na Specificky
zdravotny-stav pacienta. Pred petdpanim s-kyslikovym!'pristrojom‘sa mozno obratit aj na medicinskeho
Specialistu'na potapanie.

V/.suvislosti s.HBOT alebo potapanim. s kyslikovym pristrojom moze byt dohodnuta-€astejSia nasledna kontrola
zariadenia: Po vystaveni-generatora impulzovvysokému.tlaku ("Kontrola generatora impulzov po lie¢be" na
strane 24) zhodnotte jeho prevadzku, Rozsah, na¢asovanie afrekvencia tohto hodnotenia vzhfadom na
vystavenie vysokému tlaku zavisia od aktualneho zdravia pacienta a mal.by ich urCovat oSetrujuci kardiolog
alebo elektrofyziolog.

V pripade dalSich-otazok alebo’ak potrebujete podrobnejsie.informacie o testovom protokole alebo vysledkoch
testu Specifickeho pre HBOT alebo potapanie s kyslikovym pristrojom; obratte sa-na spolo¢nost Boston
Scientific.na adrese uvedenej na zadnej strane.
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MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Nasledujuci.zoznam vytvoreny na-zaklade literatdry a skisenosti s implantaciou generatora impulzov a/alebo
elektrod obsahuje-mozné neziaduce udalosti’'suvisiace s implantaciou produktov uvedenych v tejto literatire:
. Vzduchova embolia

. Alergicka reakcia

. Krvacanie

. Bradykardia

. Srdcova tamponada

. Chronické.poskodenie nervu

. Zlyhanie sucasti

. Zlomenie cievky vodica

. Smrt

. Nerovnovaha elektrolytov/dehydratacia

. Zvysené prahy

. Erézia

L Nadmerny rast fibrotického tkaniva

v Extrakardialna stimulacia (stimulacia svalu/nervu)
. Akumulacia-tekutiny.

. Fenomén odmietnutia cudzieho telesa

. Tvorba hematémov a serémov

. Blokada srdca

. Neschopnost“stimulovat'

. Nevhodna stimulacia
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Bolest'rany

Neuplné spojenie elektrddy s generatorom impulzov
Infekcia vratane ‘endokarditidy.

Uvolnenie elektrody

Zlomenie elektrédy

Zlomenie alebo abrazia izolacie elektrody
Perforacia elektrody

Deformacia a/alebo zlomenie $picky elektrody
Reakcialokalneho tkaniva

Strata zachytavania

Infarkt myokardu (Ml

Nekréza myokardu

Trauma myokardu (napriklad poskodenie tkaniva; poskodenie chlopne)

Myopotencialne snimanie
Nadmerné/nedostatocné snimanie

Kardiostimulaterom sprostredkovana tachykardia (PMT)

Perikardialne poskodenie, vytekanie
Pneumotorax
Migracia generatora impulzov

Zvadzanie prudu pocas defibrilacie vnutornymi alebo vonkajsimielektrédami

Synkopa

Tachyarytmie, ktoré zahffaju zrychlenie arytmii a'skort, rekurentnu predsiefiovad fibrilaciu

Trombdza/tromboembodlie



. Poskodenie.chlopne

- Vazovagalna odpoved

. Upchatie Zily.

. Trauma Zily (napriklad perforacia;.disekcia, erézia)
¢ Zhor8enie zlyhavania srdca

U pacientov sa mdze vyvinut-psychologickd neznaSanlivost na systém generatora impulzov a mézu sa stretnat’
s tymito stavmi:

g Zavislost

. Depresia

. Strach z pred¢asného vycerpania batérie

. Strach-zo zlyhania zariadenia

Medzi.mozné neziaduce Ucinky suvisiace's implantaciou systému elektrédy do koronarneho sinusu patria-aj
tieto:

* Alergicka reakcia na kontrastné latky
. Zlomeniefzlyhanie implantac¢nych pristrojov
4 PrediZena expozicia skiaskopickému Ziareniu

. Zlyhanie obliciek z ddvodu pouzitia kontrastnej latky na-vizualizaciu'srdcovych Zil

MECHANICKE SPECIFIKACIE
Nasledujuce mechanické a materialoveé Specifikacie sa vztahuju k zariadeniam VISIONIST.a VALITUDE.

Vsetky modely VISIONIST a'VALITUDE maju povrchovu plochu puzdra polu elektrédy 35,05.cm?; vSetky
modely VISIONIST X4 a VALITUDE X4 maju povrchovu plochu puzdra pdlu elektrédy 34,58 cm?. Vyuzitelna
kapacita batérie je1,6 Ah a rezidualna vyuzitelna kapacita batérie pri moznosti Explant (Explantovanie) je
0,10 Ah.
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Mechanicke Specifikacie, ktoré st Specifické pre kazdy model, su uvedené nizsie.
Tabulka2. Mechanické Specifikacie ~ VISIONIST CRT-P

Model . Rozmery Hmotnost' (g) Objem(cm?) Typ konektora
SxVxH(cm)
U225 4,45 x 6,13 x 0,75 30,6 16,2 RA (PP): IS-1; RV
(PK): 1S-1; LV (LK):
1S-1
U226 4,45x6,13x0,75 31,1 16,7 RA (PP): IS-1; RV
(PK): IS-1; LV (LK):
LV-1
U228 4,45 x'6,17 x 0,75 33,0 17,6 RA (PP): IS-1; RV

(PK): 1S-1; LV (LK):
1S4
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Tabulka 3. Mechanické Specifikacie — VALITUDE CRT-P

Model Rozmery Hmotnost' (g) Objem (cm?) Typ konektora
$xVxH (cm)
U125 4,45 x6,13x 0,75 30,6 16,2 RA (PP): IS-1; RV
(PK): 1S-1; LV (LK):
1S-1
U128 4,45 6,17 x 0,75 33,0 17,6 RA (PP): IS-1; RV
(PK): I1S-1; LV (LK):
1S4

Modely VISIONIST a VALITUDE obsahuji telemetriu ZIP s frekvenciou prenosu v pasme 402 az 405 MHz.
Specifikacie materialu st zobrazené dolu:

¢ Puzdro: nepriepustny titan

. Hlava: polymér vhodny na implantaciu

. Napajaci.zdroj (VISIONISTa VALITUDE): litium-uhlikovy monofluoridovy ¢lanok; Boston Scientific;
402294

Nasledujuce mechanické a materialové Specifikacie sa vztiahuju k-zariadeniam INLIVEN, INTUA a
INVIVE.

Modely INLIVEN, INTUA a INVIVE maju povrchovu plochu puzdra pdlu elektrédy 35,98 em?2. Vyuzitelna
kapacita batérie je 1,45 Ah-a rezidualna.vyuzitelna kapacita-batérie pri moznosti Explant (Explantovanie) je
0,09 Ah.

Mechanicke Specifikacie, ktoré su-Specifické pre kazdy model, stiiuvedené nizsie.
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Taburlka 4., Mechanické Specifikacie — INLIVEN CRT-P

Model Rozmery Hmotnost' (g) Objem (cm?) Typ konektora
§'x V.XH.(cm)
w274 4,45x6,10 X 0,75 34,0 15,0 RA (PP): 1S-1, RV
(PK): 1S-1, LV (LK):
LV-1
W275 4,45 x 6,10.x 0,75 34,0 15,0 RA (PP): 1S-1, RV

(PK): 181, LV (LK):
1S-1

Tabulka 5.. Mechanické Specifikacie — INTUA CRT-P

Model .. Rozmery Hmotnost’ (g) Objem'(cm?) Typ konektora
S xVxH{(cm)
W272 4,45x6,10 x 0,75 34,0 15,0 RA (PP).1S-1, RV
(PK)»I1S-1, LV (LK):
LV-1
w273 4,45x6,10 x 0,75 34,0 15,0 RA (PPR):1S-1, RV

(PK): 1S-1, LVALK):
IS-1
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Tabulka 6. Mechanické Specifikacie — INVIVE CRT-P

Model Rozmery Hmotnost' (g) Objem'(cm?) Typ konektora
$xVxH (cm)
WA172 4,45 x6,10 x 0,75 34,0 15,0 RA (PP): IS-1, RV
(PK): 1S-1, LV (LK):
LV-1
W173 4,45x 6,10 x 0,75 34,0 15,0 RA (PP): IS-1, RV
(PK): IS-1, LV (LK):
1S-1

Modely INLIVEN, INTUA a INVIVE obsahuju telemetriu ZIP s frekvenciouprenosu v pasme 869,85 MHz.
Generator impulzov je dalej nadefinovany ako prijimaé triedy 2 trieda Duty Cycle 43.

Specifikacie' materialu-si zobrazené dolu:

. Puzdro: nepriepustny, titan

. Hlava: polymér vhadny na implantaciu

. Napajaci zdroj (INLIVEN, INTUA a INVIVE): littum-manganovy ¢lanok; Boston Scientific; 402125
POLOZKY OBSIAHNUTE V' BALENI

Ku-generatoru impulzov sa dodavaju nasledujuce polozky:

. Jeden momentovy klu¢
. Literatdra o produkte

3. v stlade’s hormou EN-300.220-1.
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POZNAMKA:  Prislusenstvo (napr: kltide)je uréené iba na jednorazové pouzitie. Nemali by sa opakovane
sterilizovat ani opakovane pouzivat.

SYMBOLY NA BALENI
Nasledujuce symboly. mézu byt pouzité na.obaloch a $titkoch (Tabulka 7 Symboly na obale na strane 40):

Tabulka 7.. Symboly na obale

Symbol Popis

Referencné ¢islo

Obsah balenia

\

O

Generator impulzoy

Momentovy kfu&

PriloZena literatdra

BINO
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Tabulka7. Symboly na obale (pokragovanie)

Symbol

Popis

Vyrobné Cislo

Pouzitelné do

Cislo $arze

Datum vyroby

STERILE

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Nesterilizujte opakovane

°[BIEE"H

Na jednorazové pouzitie
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Tabufka 7., Symboly na obale (pokracovanie)

Popis

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

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

Bkt

Teplotné rozmedzie od do

s

)

Znatka CE zhody s identifikaciou prislusného uradu, ktory
schvaluje pouzivanie znacky

Telemetrickd hlavu umiestnite sem

%

Otvorit tu

|1
N

N



Tabulka7. Symboly na obale (pokragovanie)

Symbol

Popis

Splnomocneny zastupca v-Eurépskom spolocenstve

E

Vyrobca

N 20593
Z1088

Q

Znacka v podobe fajky sikédmi dodavatela

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

Radiové oznacenie suladu's novozélandskou agenturou Radio
Spectrum Management (RSM)

Adresa sponzora pre-Australiu

Kardiostimulator RV (PK)

R

Kardiostimulator RA(PP), RV(PK)
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Tabufka 7., Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol Popis

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 (Tabulka 8 Stav zariadenia pri dodani na strane
44).

Tabulka 8. Stav.zariadenia pri dodani

Parameter Nastavenie

Stimulacny rezim Storage (Skladovanie)
Dostupna stimulagna liecba DDDR

Sensor (Senzor) Accelerometer (Akcelerometer)
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Tabulka 8. Stav zariadenia pri dodani (pokracovanie)

Parameter

Nastavenie

Sensor (Senzor)

Zaslepeny dudlny (akcelerometer a MV) (modely VISIONIST
a INLIVEN)

snimanie)

Konfiguracia Pace/Sense (Stimulacial RA(PP): BI/BI
snimanie)
Konfiguracia Pace/Sense (Stimulacia/ RVA(PK): BI/BI

Konfiguracia Pace/Sense (Stimulacia/
snimanie)

LV (LK): Off (Vyp.)

Konfiguracia Pace/Sense (Stimulacia/
snimanie)

LV (EK): BI/BI (modely VISIONIST X4 a VALITUDE X4)

Magnet Rate (Magneticka Frekvencia)

100 min”'

Generator impulzov sa dodava v rezime energeticky Usporného skladovania (Storage), aby.sa prediZila‘jeho
zivotnost. V rezime Storage (Skladovanie) st-v8etky funkcie, okrem nasledujdcich, neaktivne:

. Podpora telemetrie, ktora umozruje‘kontrolu a programovanie

. Hodiny.realneho ¢asu
. Prikaz STAT PACE
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Zariadenie opusta rezim Storage (Skladovanie), ked sa vyskytne niektora z nasledujucich ¢innosti.
Naprogramovanie.inych parametrov vSak nheovplyvni rezim Storage (Skladovanie):
. Prikaz STAT PACE je prikazany

. Generator impulzov automaticky zisti vioZzenie elektrody (pozri "Implantacia generatora impulzov" na
strane 60)

. Device Mode (Rezim pristroja) je naprogramovany na-moznost' Exit Storage (Ukon¢it skladovanie)

Ked ste dokoncili programovanie generatora.impulzov. mimo rezimu Storage (Skladovanie), zariadenie sa neda
preprogramovat na tento rezim:

IDENTIFIKATOR RONTGENU

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

Tento identifikator poskytuje neinvazivne potvrdenie vyrobcu a pozostavaz nasledujlcich ¢asti:

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

. Cislo 012,-pre'generatory impulzov VISIONISTa VALITUDE. Sluzi ha'identifikovanie softvérovej aplikacie
modelu 2869 PRM potrebnejna komunikaciu s generatorom impulzov.

. Cislo'011, pre generatory-impulzov INLIVEN, INTUA a INVIVE. Sluzi na-identifikovanie softvérovej
aplikacie modelu 2869.PRM potrebnej na komunikaciu s generatorom impuilzov.

Identifikator RTG sa nachadza na hlave zariadenia. Pri implantacii nafavu stranu‘hrudnika bude identifikator
vidiet na rontgene alebo skiaskope-priblizne na zobrazenom mieste (Obrazok, 1 Identifikator rontgenuna strane
47).
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[1] Identifikator rontgenu [2]Hlava [3] Puzdro generatora impulzov

Obrazok 1. Identifikator rontgenu

Viac informacii-e identifikécii zariadenia prostrednictvom PRM najdete v-navode na obsluhu PRM.

Cislo modelu genefatora impulzovje ulozené.v paméti zariadenia a je zobrazené na obrazovke Summary
(Zhrnutie) PRM, ked sa generator impulzov interoguje.

ZIVOTNOST GENERATORA IMPULZOV

Na zaklade simulovanych Stadii sa predpoklada, Ze tieto generatory impulzov maju priemernu.zivotnost do
explantacie podfa-zobrazenych udajov:

Predpokladana zivotnost, ktora pripada na energiu spotrebovanu po€as vyroby a skladovania, sa tyka
pouzivania v podmienkach uvedenych v tabulke spolu s nasledujicimi podmienkami:

. Predpoklada 70 min“LRL, DDDR rezim; 100 % dvejkomorovi stimulaciu, 16 % predsienovu stimulaciu a
Pulse Width (Sirka impulza) pri stimulacii 0,4 ms-(RA (PP), RV (PK), LV (LK)), Impedance (Impedancia)
RA-(PP) 500 Q, senzory On (Zap.).
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. Tieto vypocty tiez predpokladaju, Ze je Onset EGM nastaveny na hodnotu On (Zap.) a generator impulzov
stravi 6 mesiacov v rezime Storage (Skladovanie) po¢as prepravy a skladovania.

Nasledujuce tabulky zivotnosti a.podmienky pouzitia sa vzt'ahuju k zariadeniam VISIONIST a
VALITUDE.

Tabulka9. Odhad Zivotnosti generatora impulzov (lehota, po ktorej bude implantat nutné explantovat’)

Vsetky modely?
Stimulaénéd-amplitida Zivotnost’ (v rokoch) pri stimulaénej
impedancii 500 Q a 700 Q (RV (PK) a LV (LK))
RA (PP)/RV (PK) LV (LK) 500 Q 700 Q
2,5V 3,0V. 10,3 11,2
25V 3,5V 9,6 10,6
3,5V 35V 8.3 9,4
35V 50V 6,7 7,8

a. Priimplantacii sa predpoklada pouzitie metédy-ZIP wandless telemetry. pocas 3 hodin-a po¢as 40-minut pri kazdej vyro¢nej
kontrole na klinike:

Zivotnost'priLRL 70 min,500 Q;,0,5ms,.100.% stimulécii, senzoroch On (Zap.) a najkomplexnej$om
stimulac¢nom rezime je:'VSetky modely pri 2,5 V = 8,9 roka, pri 5,0V = 3,5 roka.

POZNAMKA:. Spotreba energie v-tabulke Zivotnosti vychédza z teoretickych elektrickych-principov a je
overena len prostrednictvom testovania v sktsobni.

48



Zivotnost genératora impulzov'sa mdZe zvysit znizenim nasleduijucich funkcii:

Stimulacna frekvencia
Amplitada(y)stimulaénéhe.impulzu
Sirka(y)-stimulaénghoimpulzu

Percento stimulovanych alebo nasnimanych udalosti

Na Zivotnost tiez vplyvaju-nasledujice okolnosti:

Znizenie stimula¢nej impedancie mdze skratit Zivotnost.

Ked je senzor, MV/respiratny senzor, naprogramovany na moznost Off (Vyp.) pre Zivotnost zariadenia,
zivotnost-sa predizi priblizne o 4 mesiace.

Ked jefunkcia Patient Triggered Monitor.(Monitorovanie spustené pacientom) naprogramovana na
moznost On (Zap.) po¢as60 dni, Zivotnost sa skracuje priblizhe o 5 dni.

Jedna hodina dodatoéného pouzitia metddy ZIP wandless telemetry znizuje zivotnost priblizne o 6.dni.
zariadenia, mesacné plné interogdcie (naplanované tyzdenné kontroly na dialku a Stvrtrocné vySetrenia
uréované pacientom): Denné kontroly zariadenia a Stvrtrocné piné interogacie znizia Zivotnost priblizne o
6 mesiacov.

Pét.interogacii.komunikatora LATITUDE iniciovanych pacientom kazdy tyZzden pocas jedného roka
skracuje zivotnost priblizne o 30 dni.

Dodatoénych 6 mesiacov v reZzime Storage (Skladovanie) pred-implantaciou.skrati Zivotnost o 60-dni.
Predpoklada implantované nastavenia 70 min:'LRL; rezim. DDDR; 15 % predsieriovu stimulaciu; 100 %
obojkomorovUstimulacit; Pulse Width (Sirka impulzu) stimulacie 0,4:ms; Impedance (Impedancia)
stimulacie 500 Q; Amplitude (Amplitida) stimulaéného impulzu (RA(PP), RV (PK)) 2,5 V; Amplitude
(Amplituda) stimulacného impulzu (LV. (LK)) 3,5 V.
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Na zZivotnost' zariadenia tiez vplyvaju:

. Tolerancie elektronickych suciastok

. Variacie naprogramaovanych parametrov.

. Variacie pouzivania ako.désledok stavu pacienta

Nasledujuce tabulky Zivotnosti a podmienky pouzitia sa vztahuju'k zariadeniam INLIVEN, INTUA a
INVIVE.

Tabulka:10. Odhad Zivotnosti generatora impulzov (lehota, po ktorej bude implantat nutné
explantovat)

Vsetky modely? P

Stimulaéna amplitida Zivotnost"(v.rokoch) pri stimulaénej
impedancii 500 Q a 700,Q (RV (PK) a LV (LK))

RA (PP)/RV-(PK) LV (LK) 500 O 700 Q
2,5V 30V 84 9,1
2,5V 35V 7.9 8,6
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Tabulka 10.

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

V&etky modely? P

Stimulaéna amplittida

Zivotnost' (v rokoch) pri stimulaénej
impedancii’500 Q a 700 Q (RV (PK) a LV (LK))

RA (PP)IRV (PK) LV-(LK) 500 O 700 Q
3,5V 3,5V 6,9 7,8
35V 50V 5,6 6,5

Pri implantécii predpoklada pouzitie funkcie ZIP Wandless Telemetry po dobu 3 hodin, resp. 20 minut pri kazdej Stvrtrocnej

kontrole.,

Predpoklada standardné pouzitie komunikatora LATITUDE nasledujucim spésobom: Denna interogéacia poplachov On (Zap.),
tyzdenné naplanované dialkové nasledné testovania a Stvrtro¢na interogacia sptstana pacientom.

Zivotnost pri LRL 70 min'; 500 Q, 0;5,ms, 100% stimul4cii, senzoroch,On (Zap.) a najkomplexnej§om
stimulaénom.rezime je:VSetky modely pri.2,5V = 7,3 roka; pri 5,0’ V.=3,9 roka.

POZNAMKA:. (Spotreba'energie v tabulke Zivotnosti vychéadza z teoretickych elektrickych principov a je
overena len prostrednictvom testovania v skusobni.

Zivotnost geheratoraimpulzoysa-méze zvysit znizenim nasledujucich funkeii:

Stimulagna frekvencia

Amplitada(y) stimulacného.impulzu
Sirka(y) stimulagného impulzu
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. Percento stimulovanych alebo nasnimanych udalosti

Na zivotnost tiez vplyvaju nasledujuce okolnosti:

. Znizenie.stimulacnejimpedancie-mdze skratit Zivotnost.

, Ked je senzor MV/respiracny senzor.naprogramovany na moznost Off (Vyp.) pre Zivotnost zariadenia,
Zivotnost sa prediZi priblizne o 4-mesiace.

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

. Jedna hodina dodato€ného pouzitia'metédy ZIP wandless telemetry zniZuje Zivotnost priblizne o 9 dni.

. Pat interogacii komunikatora-LATITUDE iniciovanych pacientom kazdy tyzder pocas jedného roka
skracuje Zivotnost priblizne o 14 dni.

. Dodato¢nych-6 mesiacov v rezime Storage (Skladovanie) pred implantaciou skrati Zivotnost o 60 dni.
Predpoklada implantované nastavenia 7v0 min'LRL; rezim DDDR; 15 % predsiefiovu stimulaciu; 100 %
obojkemorovu stimulaciu;Pulse Width-(Sirka impulzu) stimulacie 0,4:ms; Impedance (Impedancia)
stimulacie 500 Q; Amplitude (Amplituda) stimula¢ného impulzu (RA (PP), RV (PK)) 2,5 V; Amplitude
(Amplituda) stimulaéného impulzu/(LV (£K)) 3,5 V.

Na Zivotnost'zariadenia-tiez vplyvaju:

. Tolerancie elektronickych suciastok

. Variacie naprogramovanych parametrov

. Variacie pouzivania ako dosledok stavu pacienta

Pozrite si obrazovky PRM Summary-(Zhrnutie)a Battery Detail (Podrobnosti o batérii), kde najdete tdaje o
odhadovanej Zivotnosti generatora impulzov; ktora je. Specificka pre implantované zariadenie.
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INFORMACIE O ZARUKE

Certifikat.obmedzenej zaruky na-generator.impulzov je k dispozicii na weboyej stranke www.bostonscientific.
com. Ak mate zaujem 0-kopiu;.obratte sa'na-spolocnost Boston Scientific, ktorej kontaktné udaje najdete na
zadnejstrane.

SPOLAHLIVOST PRODUKTU

Cielom spolo¢nosti'‘Boston Scientific je'poskytovanie vysokokvalitnych a spolahlivych implantovatelnych
zariadeni. Tieto zariadenia vSak méZu.vykazovat-poruchyfunkcii, ktoré mozu spdsobit’ stratu alebo narusenie
schopnosti podavania liecby. K takymto porucham funkeii'mézu patrit napriklad:

. Pred¢asné vy€erpanie batérie

h Problémy so snimanim alebo stimulaciou
. Chybové kody
. Strata telemetrického'spojenia

Dalsie informacie o vykone zariadenia, vratane typov a.poétov partich 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'Co historické Udaje nemusia predpovedat buduci
vykon zariadenia, takéto tdaje mézu poskytovat dolezity-kontext pre pochopenie celkovej spolahlivosti
vyrobkov.takychto typov.

Niektoré poruchy funkcii,zariadenia mézu viest k'vydavaniu varovani o-vyrobku. Spolo¢nost,Boston Scientific
urcuje potrebu vydavania varovanio vyrobku -nazaklade stupria poruchy funkcie aklinického vyznamu poruchy
funkcie. Ked spolo¢nost’ Boston Scientific vydava varovanie o vyrobku, pri rozhodovani, ¢i-zariadenie vymenit,
by sa mali zvazit rizika poruchy.funkcie, rizika pri procese vymeny a vykondo datumu.vymeny zariadenia.

53



PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTA
Nasledujtce témy by sa mali prediskutovat'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

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

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

. Vyhybanie sa urcitym'zdrojom EMIdoma, v-praci a zdravotnickom prostredi
. Spolahlivost generatora impulzov ("Spolahlivost produktu” na.strane 53)

J Obmedzenia €innosti (v-pripade potreby)

. Minimalna.srdcova frekvencia(dolny limitfrekvencie-generatora.impulzov)

L Frekvencia kontrof

. Cestovanie alebo prestahovanie —ak pacient odchadza z krajiny,'kde bolo zariadenie implantované, treba
vopred.zabezpecit planovanie kontrol

. ID karta pacienta — ID karta sa dodéva-so zariadenim a pacientovi treba odporugit;aby ju nosil vzdy pri
sebe

Priruckapre pacientov

Képia prirucky pre pacientov-je k dispozicii pacientovi; pribuznym pacienta a‘ostatnym osobam so zaujmom o
tieto informacie.
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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.

Dalsie kopie ziskate od spoloénosti Boston Scientific, ktorej kontaktné Gidaje ‘najdete na zadnej strane.

PRIPOJENIA ELEKTROD
Pripojenia elektrody st znazornené dolu.

UPOZORNENIE: " Pred implantaciou potvrdte kompatibilitu elektrody s generatorom impulzov. Pouzivanie
nekompatibilnych elektréd‘a generatorov impulzov méze poskodit’ konektor a/alebo spdsobit mozné neziaduce
nasledky, napr. nedostato¢né snimanie srdcovej aktivity alebo neschopnost podavania potrebnej liecby.

UPOQZORNENIE:. ~ Ak je polozka Lead Configuration (Konfiguracia elektrédy) naprogramovana na moznost
Bipolar (Bipolarna), ked je implantovana unipolarna elektréda, k stimulacii nedéjde.

Nasledujtice pripojenia elektréd sa vztahujua k zariadeniam VISIONIST a/alebo VALITUDE.
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Obrazok 4., Umiestnenie pripojeni-elektrod a nastavovacej skrutky, RA (PP): IS-1, RV (PK): IS-1, LV
(EK): 1IS4-LLLL

Nasledujuce pripojenia elektrod sa vzt'ahuju k'zariadeniam INLIVEN, INTUA a INVIVE.
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Obrazok 6. 'Umiestnenie pripojeni elektréd-anastavovacej skrutky, RA (PP): IS-1, RV (PK): IS-1, LV
(LK): LV-1
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POZNAMKA:  Puzdro generatora-impulzov.sa pouziva ako stimulacny pol elektrody, ked bol generator
impulzov.naprogfamovany na'unipolarne nastavenie elektrody.

IMPLANTACIA GENERATORA IMPULZOV

Generator impulzov implantujte tak, Ze yykonate nasledujice kroky v uvedenom poradi. U niektorych pacientov
sa moOze vyzadovat stimulacna lieCba-hned po pripojeni elekirod ku generatoru impulzov. Ak st potrebné
upravy nominalnych nastaveni, zvazte naprogramovanie'generatora impulzov predtym alebo zaroven s
implantaciou'systému-elektréd avytvorenimimplantaénej kapsy.

Krok-A: " Skontrolujte zariadenie

Qdporucéa sa;-aby pristroje pre monitorovanie srdca, defibrilaciu a meranie signalu elektrdd boli k dispozicii
pocas procedury implantacie: Patri sem systém PRM so zodpovedajucim prisluSenstvom a softvérovou
aplikaciou. Pred za¢atim implantacie sa dokonale.oboznamte s prevadzkou celého zariadenia a informaciami v
prisluSnych-navodoch pre operatora a pouzivatela. Overte prevadzkovy stav v8etkych zariadeni, ktoré sa mézu
pocas procedury pouzit:V pripade nahodného poskodenia alebo kontaminécie by mali byt k dispozicii:

. V8etky implantovatelné polozky. v_steriinom stave dvojmo

g Sterilna hlavica
v Sterilné PSA kable
. Momentové a nemomentové kluce

Pocas implantacie majte vzdy k. dispozicii $tandardny.transtorakalny defibrilator s externymi elektrodami.
Krok-B: Interogujte a skontrolujte generator.impulzov

Aby sa zachovala sterilita, generator impulzov otestujte podla opisu nizSie eSte pred otvorenim stefilného
puzdra. Generatorimpulzov by mal byt pri-izbovej teplote, aby sa zabezpecilo presné meranie.parametrov.
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Skontrolujte. generatorimpulzoy pomocou PRM. Skontrolujte, ¢i je funkcia Device Mode (Rezim pristroja)
generatora impulzov.naprogramovana na moznost' Storage (Skladovanie). Ak nie, obratte sa na
spoloénost-Boston Scientific, ktorej kontaktné Udaje najdete na zadnej strane.

Na zaciatku telemetrickej relacie ZIP u zariadeni VISIONIST a VALITUDE skontrolujte, Ze je bezdrétovy
vysiela€ ZOOM Wireless Transmitter pripojeny k systému PRM pomocou kabla USB a Ze svieti zelené
svetlo v hornej Casti vysielata. Komunikaciu so vSetkymi zariadeniami zahdjite presunutim hlavice nad
PG a interogaciou generatora impulzov pomocou PRM:Ponechajte telemetricku hlavicu na mieste bud’
kym saneobjavi sprava, Ze telemetricka hlavica sa moze odstranit' z blizkosti generatora impulzov, alebo
kym nezasvieti svetlo telemetrie ZIP na'systéme PRM. Stlac¢enim tlacidla End Session (Koniec relacie)
ukongite relaciu telemetrie a vratite-sana Uvodnt-obrazovku. Vysokofrekvenéné ruSenie méze docasne
prerusit spojenie telemetrickej komunikacie ZIP. ZvySenie vzdialenosti od zdroja rusivych signalov alebo
zmena polohy bezdrétového, vysielata ZOOM Wireless Transmitter moze zlepSit kvalitu vykonu
telemetrie ZIP.-Ak vykon telemetrie ZIP nie je uspokojivy, mozete pouzit hlavicovu telemetriu.

Skontrolujte aktualny stav batérie generatora impulzov: Pocitadla by mali byt na hodnote nula. Ak stav
batérie-generatora impulzov nevykazuje pInt kapacitu,-generator impulzov neimplantujte. Obratte sa na
spolo¢nost Boston Scientific, ktorej kontaktné Udaje najdete.na zadnej.strane.

Ak sa pri implantacii vyzaduje unipolarna stimula¢na konfiguracia, naprogramujte pred implantaciou
hodnotu/Lead Configuration (Kenfiguracia elektrédy) na moznoest Unipolar (Unipolarna).

Krok C:~ Implantujte systém elektréd

Generator impulzov si vyZzaduje systém elektrdd na snimanie ‘a stimulaciu.

Vyber konfiguracie elektréd a Specifickych. chirurgickych postupov je zalezitostou profesionalneho posudenia.
Na pouzivanie s generatorom impulzoy st -k dispozicii‘nasledujice elektrody v zavislosti od modelu zariadenia.

Unipolarna alebo bipolarna predsieriova elektroda

Unipolarna alebo bipolarna pravokomorova elektréda.
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. Unipolarna alebo bipolarnafavokomorova elektréda
. Kvadripolarna favokomorova elektréda
POZNAMKA: . Pouzivanie bipolarnych stimulaénych elektréd znizuje moznost snimania myopotencialu.

POZNAMKA: Ak sa neméze pouzit elektroda dokoronarneho sinusu'a lekar podia svojho uvézenia indikuje,
Ze je pri obmedzenej lavej torakotomii odévodnené umiestnenie epikardialnej elektrody, odporuca sa pouZitie
epikardialnej stimulacénej/snimacej elektrédy steroid uvolriujucej alebo epikardialnej stimulacnej/snimacej
elektrédy, ktora sa neprisiva.

UPOZORNENIE: °= Absencia elektr6dy alebo zaslepky v porte elektrody méze ovplyvnit vykon zariadenia. Ak
sa elektréda nepouziva, musite viozit'do nepouzivaného portu zaslepku a potom-utiahnite nastavovaciu
skrutku-na zaslepke.:

UPOZORNENIE: ~ Ak je dvojdutinové zariadenie haprogramované na rezim AAI(R), zabezpecte pritomnost
funkénej RV (PK) elektrady. Ak niesje pritomnafunkéna RV (PK) elektréda, méze-pri naprogramovani na rezim
AAI(R).dochadzat k nedostatoénému alebo nadmernému snimaniu.

UPOZORNENIE: =~ NepriSivajte priamo nad-telom-elektrody, pretoze moze dgjst 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 vymene implantovaného generatora impulzov-pripojit novy generator impulzov k
existujucim elektrédam, méze sa vyzadovat pouzitie adaptéra. Pri pouziti adaptéra postupujte podfa postupu o
pripojeni, ktory je.uvedeny v.datovomliste prislusného adaptéra. Adaptérvzdy pripajajte k.elektrode a pred
pripojenim adaptéra ku generatoru impulzov-zopakujte-merania prahov a snimania.

POZNAMKA: . Ak sa objavia zmeny vo.vykone elektrod, ktoré sa nedajii odstranit'programovanim, a ak
nemate adaptér, mézZe byt potrebna-vymena elektrody.
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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 fluoroskopie méze pombct zabezpecit polohu a
integritu elektrody. Ak su'vysledkytestovania-neuspokojivé, méze'savyzadovat premiestnenie alebo vymena
systému-elektrod.

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

VAROVANIE:" Prielektrédach, ktoré vyZaduju pouzivanie nastroja konektora, budte pri manipulacii

s konektorom elektrody opatrni, ked sa na elektroéde.-nenachadza nastroj konektora. Konektora elektrody sa
nedotykajte priamo ziadnymi chirurgickym nastrojmi-ani elektrickymi spojmi, ako su svorky PSA (,krokodil*),
konektory EKG, pinzety, hemostaty-a svorky. Mohlo by to sposobit poSkodenie koncovky elektrédy s pripadnym
naruSenim integrity tesnenia a sposobit’ stratu lie€by alebo nevhodnu lie¢bu, napriklad skrat v hlave generatora
impulzoy.

. Vysledky merani stimulacnej/snimacej elektrédy ziskané priblizne 10 minat po prvom zavedeni'(akutne)
alebo)v priebehu dalSieho zavadzania{chronické)su uvedene nizsieIné hodnoty nez hodnoty uvadzané
v tabulke mézu byt z klinického hladiska prijatelné, ak bolo s aktualnymi naprogramovanymi‘hodnotami
zdokumentované snimanie zodpovedajucej kvality. Ak nie je snimanie zodpovedajlce, je potrebné zvazit
preprogramovanie parametrov citlivosti:, VSimnite si, Ze merania‘generatora impulzov.nemusia presne
korelovat' s‘'meraniami PSA kvdli filtrovaniu signalu.
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Tabulka 11.- Merania elektrody

Stimula¢na/snimacia elektroda

Stimulaéna/snimacia elektréda

(akatna) (chronicka)
R-Wave Amplitude? ® (Amplitida >5mV >5mV
viny. R)
P-Wave Amplitude?? (Amplituda > 1,5 mV >1,5mV
viny.P)
R-WayeDuration?, ¢4 (Trvanie <100'ms <100 ms

viny R)

Pacing Threshold (Stimulacny.
prah)(prava komora)

<1,5 V endokardialne
< 2,0 V-epikardiaine

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

Pacing Threshold (Stimulaény
prah)(fava komora)

< 2,5V elektréda do koronarneho
sinusu
<2,0V-epikardialne

<3,5V elektréda do koronarneho
sinusu
< 3,5V epikardialne

Pacing Threshold (Stimulacny.
prah)(predsieri)

<1,5 Vendokardialne

< 3,0.V endokardialne
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Tabulka 11.

Merania elektrédy (pokraovanie)

Stimulacna/snimacia elektréda
(akatna)

Stimulacna/snimacia elektroda
(chronicka)

Impedancia elektrody. (pri 5,0 Va
0,5 ms, predsier a prava komora)

> naprogramovany limit Low
Impedance Limit (Limit nizkej
impedancie) (200-—500 Q)
<.2 000 Q (alebo
naprogramovany limit High
Impedance Limit (Limit vysoke;j
impedancie) (2 000 — 3 000 Q))

> naprogramovany limit Low
Impedance Limit (Limit nizkej
impedancie) (200 — 500 Q)
<2000 Q (alebo
naprogramovany limit High
Impedance Limit (Limit vysokej
impedancie) (2 000 — 3 000 Q))

Impedancia elektrody (pri 5,0 V.a
0,5 ms, lava komora)

> paprogramovany-limit Low
Impedance Limit (Limit nizkej
impedancie) (200 = 500 Q)
<2000Q (alebo
naprogramovany limit High
Impedance Limit (Limit vysokej
impedancie) (2/000 — 3 000 Q))

> naprogramovany limit Low
Impedance Limit (Limit nizkej
impedancie) (200 — 500.Q)
<2000 Q (alebo
naprogramovany-limit High
Impedance Limit(Limit vysokej
impedancie) (2°000 — 3 000 Q))

a. Amplitidy men3ie:ako 2 mV vedu k nepresnostiam pri.merani srdcovej frekvencie v chronickom'stave, z€oho vyplyva
neschopnost zistovat' pritomnost tachyarytmie alebo chybna interpretacia normalneho rytmu ako abnormalneho.

b.“-“Mensie amplitidy viny R a dIhsie trvanie mézu byt spojené sa zavedenim do ischemického alebozjazveného tkaniva. Kedze
sa moze kvalita signalu-chronicky zhorSovat, elektrody je'nutné premiestnit tak, aby mal vysledny signal ¢o.najvacsiu
amplitidu a najkratSie trvanie, ktoré by odpovedali vy$sie uvedenym kritériam.

c. Trvania dihSie ako 135 ms (refraktérna.doba generatora impulzov) mézu viest k nepresnému‘uréeniu.srdeovej frekvencie,
neschopnosti zistit pritomnost tachyarytmie alebo,chybnejinterpretacii normalneho rytmu ako abnormaineho.

d. Meranie nezahfiia prid v mieste poskodenia.

65



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

. Analyza elektrogramu s-manipulaciou s Kapsou

¢ Kontrola rontgenovej alebo skiaskopickej snimky
. Invazivna.vizualna kontrola

Krok E: . Vytvorte implanta¢nii kapsu

Pomocou Standardnych operacnych procedur pripravte implantacnu kapsu. Na zaklade konfiguracie
implantovanej elektrédy a telesného vzhladu pacienta zvolte polohu kapsy. Zvazte anatémiu pacienta a velkost
apohyb generatora impulzov, nadbytoénu elektrédu jemne navirite a umiestnite’ju vedla generatora impulzov.
Je dolezité elektrédu umiestnit’ do kapsy spdsobom; ktory minimalizuje napnutie, skrutenie, ostré zahnutia
elektrédy a/alebo tlak na fiu, Generatory impulzov.sa zvy&ajne implantuji 'subkutanne, aby sa minimalizovala
trauma tkaniva a ulah¢ila explantdcia. U niektorych pacientov vsak hibsia implantacia (napriklad subpektoralne)
moéze pomoct zamedzit vzniku'erozie alebo presahovaniu.

Akgje vhodny brusny implantét, odportica sa, aby sa implantovalo na favej brusnej strane.
Ak je potrebné elektrodu tunelovat, zvazte tieto body:

VAROVANIE: Pri elektrodach, ktoré vyZaduju pouzivanie nastroja konektora, budte pri manipulacii

s konektorom elektrody.opatrni, ked sa na elektrode nenachadza nastroj konektora. Konektora elektrody sa
nedotykaijte priamo ziadnymi chirurgickym inastrojmi ani elektrickymi'spojmi, ako su sverky PSA (;krokodil*),
konektory EKG, pinzety, hemostaty a:svorky. Mohlo-by to spésobit poSkadenie koncovky elektrddy s pripadnym
narusenim integrity tesnenia a'spdsobit stratu lieCby alebo nevhodnu lieébu, napriklad skratv hlave generatora
impulzov:

VAROVANIE: . . Nedotykajte sa Ziadnej inej ¢asti kancovky-elektrody IS4-LLLL ako Spicky konektora, aj ked je
nasadena krytka elektrody.
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. Ak sa nepouziva kompatibilny tunelovac, zakryte Spi¢ku konektora elektrédy. Na tunelovanie elektréd sa
mobzu pouzit Penrose drén, velka hrudnikova trubica alebo tunelovaci nastroj.

. Ak sa pri elektrodach IS4-LLLL nepouziva kompatibilna $pic¢ka tunelovaca a/alebo tunelovacia suprava,
zakryte koncovku elektrédy a uchopte iba Spicku konektora hemostatom a pod.

¢ V pripade potreby elektrédy jemne tunelujte subkutanne k implanta¢nej kapse.

. Znovu vyhodnotte vietky signaly.elektrody, aby-ste urcili, €i niektora z elektréd nebola pocas tunelovacej
procedury poskodena.

Ak elektrédy-nie su pripojené kugeneratoru.impulzov v ¢ase implantacie elektrédy, musia sa pred zatvorenim
rezu kapsy zakryt',

Krok F: Elektrody pripojte ku generatoru.impulzov

Ak chcete elektrody pripojit ku generatoru impulzov, pouzite-len néstroje, ktoré boli dodané v sterilnej zostave
alebo sUpraveprislusenstva.-Ak nepouzijete dodany momentovy klu¢; méze dojst k poSkodeniu nastavovacich
skrutiek, posviciek skrutiek na hlave generatoraimpulzov-alebo zavitov konektora. Generator impulzov
neimplantujte, ak sa'zdaju byt posvicky-skrutiek na hlave generatora impulzov ‘poskodené. Nastroje si
uschovajte, kyminebudu dokoncené vsetky testovacie procedury a generator impulzov nebude implantovany.

Automaticka detekcia elektrody

Pokym.sa nezisti.pravokomorova elektréda, impedancia elektrédy sa meria.v unipolarnej aj bipolarnej
konfiguracii. Po Vlozeni konektora elektrody do portu hlavy generatora impulzov obyod meraniaimpedancie
automaticky meria impedanciu,.¢im indikuje, Ze zariadenie je implantované (automaticka detekcia elektrody).
Ak je impedancia vrozsahu (200'= 2 000,Q vratane), generator impulzov sa-automaticky-prepne na'nominaine
parametre a za¢ne snimat’a poskytovat liecbu. Generatorimpulzov mozno naprogramovat pomocou PRM z
rezimu Storage (Skladovanie) estepred implantaciou.
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POZNAMKA: Ak jelelektroda, ktora sa pouziva na automatickui detekciu elektrody, unipolarna, impedancia v
ramci rozsahu sa nedosiahne 'dovtedy, kym nebude generator impulzov v stabilnomKentakte so subkutannym
tkanivom kapsy.

POZNAMKA: " Arrhythmia Logbook (Zaznamy arytmii) a uloZené tidaje z elektrogramu (EGM) sa pocas
prvych-dvoch hodin po detekcii.elektrédy neukladaji s vynimkou PaceSafe a epizéd spustenych pacientom.

Ak sa zariadenie naprogramuje z rezimu Storage(Skladovanie), jesmozné na intrakardialnych EGM pred
vloZzenim.bipolarnej RV (PK) elektrédy alebo.pred umiestnenim generatora impulzov do subkutannej kapsy
pozorovat asynchrénne 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 vytvori'normalny stimula¢ny obvod pre
unipolarnu-RV (PK) elektrodu-Ak zariadenie po automatickej detekcii elektrody ukonci rezim Storage
(Skladovanie), generatoru.impulzov méze trvat 2:sekundy plus jeden interval LRL, kym sa v dosledku detekcie
elektrody nespusti stimulacia.

Elektrédy-by sa mali pripojit' ku'generatoru impulzov. v nasledujucom poradi (ilustraciu hlavy generatora
impulzov a miesta skrutiek hajdete v-¢asti"'Pripojenia elektréd" na strane 55):

1. Prava komora. Najprv pripojte' RV (PK).elektrodu, pretoze sa vyzaduje vytvorenie RV (PK) ¢asovacich
cyklov, ktoré poskytuju prislusné snimanie a stimulaciu vo v8etkych komorach bez ohladu-ha
naprogramovanu konfiguraciu.

POZNAMKA:-_(Aby doslok automatickej detekcii elektrédy, nevyzaduje 'sa utiahnutie nastavovacej
skrutky RV (PK), ale toto utiahnutie je-potrebné.na zabezpecenie Uplného elektrického kontaktu.

. Do medelov s portom RV (PK) elektrody 1S-1 vloZte a zaistite Spicku konektora stimulacnej/
snimacej'elektrody 1S=1 RV (PK):

2. Prava predsien.
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3.

3 Do modelov s partom elektrody IS-1 RA (PP) viozZte a zaistite Spicku konektora stimulaénej/
snimacej predsiefovejelektrody IS-1.

Lava komora.

. Do modelov s-portom LV (LK) elektrédy IS-1 vioZte a zaistite Spicku konektora stimulacnej/snimacej
elektrody do koronarneho sinusu 1S+1.

o Do.modelov s portom LV (LK) elektrédy LV-1 vioZte a zaistite $picku konektora stimula¢nej/snimace;j
elektrédy do koronarneho sinusu LV-1:

. Do modelov:s portom LV (LK) elektrody IS4-LLLL vioZte a zaistite Spicku konektora elektrody 1S4-
LLLL.

Kazdu elektrédu pripojte ku generatoru impulzov vykonanim nasledujtcich krokov (dodatoéné informacie o
momentovom klUci najdete v €asti"Obojsmerny momentovy klU¢" na strane 76):

1.

Skontrolujte pritomnost pripadnej krvi alebo inych telesnych tekutin v portoch elektrédy na hlave
generatora impulzov./Ak do portov nahodou vnikne kvapalina; dokladne ich vydistite steriinou vodou.

V. pripade potreby pred pouZitim.momentového kli¢a vyberte a odstrante ochranu Spicky.

Momentovy klu¢ jemne vioZte-do-nastavovacej skrutky tak, Ze ho nechate prejst cez predrezanu stredovu
priehlbinu-posviéky skrutky-na-hlave generatora‘impulzov pri 90° uhle (Obrazok 7 Viozenie momentového
kld€a" na strane 70). Otvori'sa tym-posvicka skrutky na hlave generatora impulzov a z portu elektrédy. sa
uvolni pripadny potencialne vytvoreny tlak; &im sa poskytne cesta ha uvolnenie hahromadenej tekutiny
alebo.vzduchu.

POZNAMKA?, “Nespravne vioZenie momentového kluéa do predrezanej priehlbiny posviéky skrutky na
hlave generatora impulzov méze mat’ za nésledok poskodenie posvicKy a jej tesniacich viastnosti.

UPOZORNENIE: * Elektrédu nevkladajte do.konektora generatora impulzov bez toho, aby ste vykonali
nasledujuce preventivne-opatrenia, ktorymi zabezpecite spravne vlozenie elektrédy:
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. Momentovy -kI'u¢ vlozte-do predrezanej priehlbiny poSvicky skrutky na hlave generatora impulzov a
az potom.vloZte elektrédu doportu, aby ste uvolnili zachytenu tekutinu alebo vzduch.

. Vizualne overte, i'je nastavovaciacskrutka dostato€ne vtiahnutd, aby bolo mozné viozenie. V
pripade potreby pouzite momentovy ki€ na povolenie nastavovacej skrutky.

¢ Kazdua elektroduuplne viozte do daného,portu elektrédy a potom utiahnite nastavovaciu skrutku na
koncovom koliku.

©

Obrazok 7. Vlozenie momentového kl'u¢a

4. Pomocou na mieste ulozeného momentového kltica Uplnezasuite koncovku elektrody do portu
elektrody. Spicka konektora elektrady by mala-byt jasne'viditelna za blokom konektora, ked' sa pozerate
zboku hlavy generatora impulzov EasyView.\Na elektrédu vyvijajte tlak, aby ste zachovali polohu, a
zabezpecte, aby ostala uplne vloZena v-porte elektrody.

UPOZORNENIE: . Koncovku elektrody vloZte rovno'do portu elektrédy. Neohybajte elektrédu v blizkosti
rozhrania elektrédy ahtavy. Pri nespravnom vioZzeni mdze dojst -k poskodeniu izolacie alebo konektora.
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POZNAMKA: V pripade potreby-Setrne namazte konektory elektrédy sterilnou vodou, aby ste ulahgili
vloZenie.

POZNAMKA: . Pri elektrédach I1S<1-musi $picka konektora viditelne presahovat za blok konektora o min.
1-mm.

POZNAMKA: . ‘Prielektrédach 1S4-LLLL sa musi Spicka konektora vioZit za blok nastavovacich skrutiek,
aby bolo moZné spravne pripojenie. Na kontrolu, Ci bola-Spic¢ka konektora Uplne vioZena do portu
elektrédy, sa méZe pouZit zobrazenie indikatora vioZenia Spicky konektora za blok nastavovacich
skrutiek:

Aplikujte jemny-tlak nadol.na momentovy kIU¢, kym nebude Eepel Uplne vioZena do dutiny nastavovacej
skrutky, pri€om davajte pozor, aby ste neposkodili posvicku skrutky-na hlave generatora impulzov.
Nastavovaciu skrutku utiahnite. pomalym ota¢anim momentového kli¢a v smere hodinovych ruciciek,
kym raz necyakne. Momentovy kléje prednastaveny na dodévanie primeranej sily do nastavovacej
skrutky sozapustenouhlavou; dodato¢na rotacia a sila.nie je potrebna.

Vyberte momentovy Kliuc.
Na elektrédu'vyvirite mierny tah, aby ste overilibezpecné pripojenie.

Ak nie je koncovka elekirody zaistena, skuste znovu.ulozit nastavovaciu skrutku. Znovu viozte
momentovy klu& podla popisu uvedeného vysSie a'nastavoyaciu skrutku povolte pomalym ota¢anim
kldca proti smeru hodinovych ruci¢iek; kym sa elektréda neuvolni. Potom zopakujte vo vyssie uvedenom
poradi.

Ak sa port elektrody nepouziva, vlozte do nepouzivaného portu zaslepkua nastavovaciu skrutku
utiahnite.

UPOZORNENIE: ~. ‘Absencia‘elektrody.alebo zaslepky v porte elektrédy méze ovplyvnit vykon
zariadenia. Ak saelektréda nepouziva, musite vlozZit-do nepouzivaného portu zaslepku a potom utiahnite
nastavovaciu skrutku na-zaslepke..
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Krok G: Vyhodnot'te signaly elektréd
Generator.impulzov vlozte do implantacnejkapsy.

2. Prezretim EGM a znaciek v skutoénom €ase vyhodnotte signaly stimulaénej/snimacej elektrody. Merania
elektrédy by mali odrazat vyssie uvedené body (Tabulka,11 Merania elektrédy na strane 64).

Aby bolo-mozné vyhodnotit stimulaciu a snimanie, mdze byt v zavislosti od viastného rytmu pacienta
potrebné-docasne nastavit parametre stimulacie. Ak sa neprejavi spravna stimulacia a/alebo snimanie,
odpojte elektrédu od generatora impulzov a vizualne skontrolujte konektor a elektrody. V pripade potreby
elektrodu opatovne otestuijte.

UPOZORNENIE: Davajte pozor-a zabezpeclte, aby:na predsieiovom kanali-neboli pritomné artefakty z
komor.V.opac¢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 pésobenie znizilo-na minimum.

3. Vyhodnotte vSetky impedancie elektrod.

UPOZORNENIE: U pacientov by sa-mala-otestovat diafragmaticka stimulacia pomocou stimulacie LV\(LK)
elektrody,generatorom impulzov pri napati 7,5 V. Konfiguracie a polohy elektréd nastavte podlia potreby:
Mozete zvazit aj testovanie PSA pri vy§Som napati (napr.10,0 V), o mbdzZe-viest k lepSej charakterizacii
stimula¢nych rezeryv. Pravdepodobnost-diafragmatickej stimuldcie sa zvySuje, ked"stimulacny systém obsahuje
LV{(LK) elektrédu kvoli blizkosti tejto elektrody k branicovému nervu.

U zariadeni VISIONIST a VALITUDE je limitimpedancie-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 200 a 500 Q po
50Q prirastkoch.

72



U zariadeni INLIVEN, INTUA-a INVIVE je limit impedancie High (Vysoka) pevne stanoveny na hodnotu 2 000 Q.
Limit impedancie Low (Nizka) je neminalne nastaveny na hodnotu 200 Q a d&.sa naprogramovat na hodnoty
medzi 200-a:500 Q po.50Q prirastkoch.

Pri volbe limitov impedancie zvazte nasledujuce faktory:

% Pri chronickych elektrédach minulé merania impedancie pre.elektrodu, ako aj iné indikatory elektrického
vykonu, ako je stabilita v priebehu.€asu

. Pri novo.implantovanych elekirédach pociatocna namerana hodnota impedancie

POZNAMKA: V zévislosti od'vplyvov maturécie elektrédy sa méze v priebehu kontrolného testovania lekar
rozhodnut preprogramovat'limity impedancie.

H Zavislost pacienta od stimulacie
. Odporucanyrozsah 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
generator impulzov tak, aby sana tlacenych spravach.a zéznamoch registraéného pasu PRM zobrazoval
spravnycas.

27 Ak-sanepouzivaju porty elektrédy, prisluSne naprogramujte generator.impulzov.
Pri programovani generatora-impulzov.zvazte nasledujuce faktory:

U Pre kazdu dutinu.sa na zaklade prahov zachytenia‘odpori¢a minimalne dvojnasobok bezpeénostnej
tolerancie pre napatie alebo trojnasobok bezpeénostnejtolerancie pre Sirku impulzu, ktord by mala
poskytnut' primerani bezpe€nostnt toleranciu'a poméct zachoyat Zivotnost batérie.

. Naprogramovanim dihsieho zaslepenia vSak mozete zvysit pravdepodobnost nedostatocného snimania
vinR.
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Naprogramovanim kratSej periédy zaslepenia vSak mozete zvysit 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 vysoka MTR moze byt nevhodna pre pacientov, u ktorychsa vyskytuje angina pectoris
alebo iné symptdmy ischémie myokardu pri vysSich frekvenciach.

Pri programovani MSR je nutné zvazit stayv pacienta;vek, celkovy.zdravotny stav a fakt, ze stimulacia
zalozena na frekvencnej-adaptacii pri vyssich frekvenciach moze byt nevhodna pre pacientov, u ktorych
savyskytuje angina pectoris alebo iné'symptomy-ischémie myokardu pri tychto vys$ich frekvenciach.
Vhodna frekvencia MSR sa musi vybrat na zaklade vyhodnotenia najvy$$ej stimulacnej frekvencie, ktoru
moze pacient dobre znasat

U pacientov.so zlyhavanim srdca s’AV blokadou druhého a tretieho stupia méze naprogramovanie
dihych periéd Atrial Refractory (Predsienova refraktérna) v kombinacii s niektorymi periédami AV Delay
(AV oneskorenie)-spésobit nahly vznik blokady 2 .1 na Urovni-naprogramovanej hodnoty MTR.

Urcité podmienky mézu-sposobit’ docasnu stratu liecby CRT alebo AV synchrénnosti v dosledku spravania
podobnému Wenckebachovmu.a pacienti so zlyhavanim srdca moézu byt symptomaticki, ak sa lie¢ba
CRT narusi. Pri programovani funkcii ako MTR, AFR; Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie).a funkcii
prepinajucich.na spravanie VVI alebo podobné rezimu VVIje nutné zvazit stav pacienta.

Pred naprogramovanimfunkcie RVAT zvazte vykonanie merania prikazaného komorového
automatického prahu's cielom overit fungovanie tejto funkcie-podfa oakavania.

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

U pacientov zavislyeh od kardiostimulatora budte pri zvaZzovani nastavenia Noise Response (Reakcia na
$um).na moznost’ InhibitPacing (Zabranit stimulacii) opatrni; pretoze v pritomnosti Sumu neddjde
k stimulécii.



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

Krokl: Implantujte generatorimpulzoy

1.

Overte funkciu magnetu a hlavicovej telemetrie, aby ste zabezpegili, Ze generator impulzov ma prijatelny
rozsah pre zacatie interogacie.

Zabezpecte, aby mal generator impulzov dobry kontakt s okolitym tkanivom implanta¢nej kapsy, a potom
ho priSite na miesto, aby ste zniZili migraciu zariadenia.na minimum (obrazky umiestenia otvoru na prisitie
najdete v Casti "Pripojenia elektréd" na strane 55). Nadbyto¢nu elektrédu jemne navinte a vioZte ju tak,
aby priliehala.ku generatoru impulzov. Kapsu.v. pripade potreby oplachnite fyziologickym roztokom, aby
nebola sucha:

VAROVANIE: Elektrédu.nezalamuijte,-neskrucajte ani neprepletajte s inymi elektrédami, pretoze by
mohlo dojst"k poskodeniu‘izolacie elektrédy oterom alebo k poskodeniu vodica.

Zatvortedimplantacnt kapsu. Zvazte také umiestnenie elektrod, ktoré zabranuje kontaktu s materialom
Sitia. Odporuca sa, aby sa na zatvorenie vrstiev tkaniva pouzili absorbovatelné stehy.

Ak sa pocas implantacnej. procedury pouzilreZim Electrocautery (Elektrokauterizacia), po ukonéeni ho
zruste.

Potvrdte konecné naprogramované parametre.

UPOZORNENIE:  Po uprave akéhokolvek parametra nastavenia Sensitivity (Citlivost)-alebo po
akejkolvek tprave'snimacej elekirody vzdy ‘overte spravnost snimania. Naprogramovanie nastavenia
Sensitivity (Citlivost’) na najvysSiu hodnotu (najnizsia citlivost) méze mat'za nasledok nedostatoéné
snimanie srdcovej ¢innosti. Rovnako méze naprogramovanie na najnizsiu hodnotu (najvyssia citlivost)
sposobit, Ze bude dochadzat k nadmernému,snimaniu nesrdcovych signalov.

Naytla¢enie-spravy o parametroch pouzite PRM a.ulozte vSetky pacientske udaje:
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Krok J:  Vyplnte avrat'te implantacny formular

V ramcidesiatich dni od implantacie vyplite formular Warranty Validation and Lead Registration (Overenie
zaruky a registracia elektrody) a original vratte‘spolo¢nosti Boston Scientific spolu s kdpiou Gdajov o pacientovi
uloZzenych v PRM. Tietoinformacie umozriuji.spolo€nosti Boston Scientific zaregistrovat' kazdy implantovany
generator.impulzov.a'subor elektrod a poskytnut klinické udaje o.vykone implantovaného systému. Uschovaijte
kopiu formulara Warranty Validation and Lead Registration; vytlacené dokumenty z programatora a pévodné
udaje o pacientovi a zalozte ich do spisu pacienta.

OBOJSMERNY MOMENTOVY-KLUC

Momentovy kIu€ (model 6628) je-pribaleny v sterilnej zostave spolu s generatorom impulzov a je uréeny na
utahovanie a povolovanie nastavovacich skrutiek ¢. 2'—566, zapustenych nastavovacich skrutiek a
nastavovacich skrutiek na tomto a inych 'generatoroch impulzov a prisluSenstva elektrdd od spolo¢nosti Boston
Scientific, ktoré.sa daju'volne otacat pri Uplnom zasunuti (tieto nastavovacie skrutky zvy¢ajne maju biele
posvicky skrutky na hlave generatora impulzov):

Tento-momentovy kIUC je obojsmerny aje prednastaveny tak, aby nastavovacej skrutke poskytol adekvatny
utahovaci moment a pri zaisteni nastavovacej skrutky precvakne. Rapkacovy, uvolfiovaci mechanizmus
zabranuje nadmernému utiahnutiu, ktoré by mohlo mat za-nasledok poSkodenie zariadenia. Na ulahCenie
uvolfiovania utiahnutych vysunutych nastavovacich skrutiek aplikuje tento kiGE vacsi utahovaci-moment proti
smeru hodinovychruciciek ako v smere-hodinovychiruciciek.

POZNAMKA: ~ Dalsim bezpechostnym opatrenim je, Ze hrot momentového-kliéa sa odlomi, ak sa.pouzije na
nadmerné utiahnutie za Grovefi prednastavenych urovni utahovacieho momentu. V takomto pripade sa musi
odlomena $picka vytiahnut z.nastavovacej skrutky pinzetou.

Tento momentovy klu¢€ sa‘mdze pouzivat aj na povolenie nastavovacich skrutiek na inych generatoroch
impulzov aprisluSenstve elektrdd od spoloénosti 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 generatora impulzoy). Pri zastvani tychto nastavovacich skrutiek vSak prestarite otacat
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momentovym klti¢om, ked sa-nastavovacia skrutka dostane do kontaktu so zarazkou. Dal$im otaanim proti
smeru hodinovych ruciciek tymto momentovym kli€om méze dojst k zaseknutiu.tychto nastavovacich skrutiek,
ak sa utiahnu proti zarazke.

Uvolnenie zaseknutych nastavovacich skrutiek
Pri uvolfiovani zaseknutych nastavovacich.skrutiek postupuijte nasledovne:

1. Z kolmejpolohy naklofite momentovy klu¢-nabok o 20°'az'30° z kolmej stredovej osi nastavovacej skrutky
(Obrazok 8 Ota¢anie momentového kli¢a na povolenie zaseknutej nastavovacej skrutky na strane 78).

2. Kru¢ otacajte v smere chodu hodinovych ruciciek (pri vtiahnutej nastavovacej skrutke) alebo proti smeru
chodu hodinovych rugi€iek (pri vysunutej nastavovacej skrutke) okolo osi asi trikrat tak, aby rukovat kfu¢a
obiehala‘okolo stredovej Ciary.skrutky (Obrazok 8 Ota¢anie momentového klica na povolenie zaseknutej
nastavovacej skrutky na strane 78). Rukovat momentovéhokli€a by sa nemala pocas tejto rotacie otacat
alebo tocit.

3. ( Podla potreby to moZete skusit az sStyrikrat, zakazdym pri troSku vacSom uhle. Ak nastavovaciu skrutku
nedokazete Uplne povolit, pouzite momentovy klU¢ &: 2 zo slpravy nastavovacieho kli¢a, model 6501.

Po uvolneni.nastavovacej skrutky sa skrutka'da vysunut alebo zasunut podla potreby.
Momentovy klu¢ podokonéeni tohto postupu zlikviduijte.
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20°=30°

[1] Ota€anie v smere chodu hod. ruciciek na uvolnenie zaseknutych nastavovacich skrutiek v zasunutej polohe
[2] Otacanie protiismeru hodinovych ru€i€iek na uvofnenie zaseknutych nastavovacich skrutiek vo vysunutej
polohe

Obrazok 8. Otacanie momentového kfiica na povolenie zaseknutej nastavovacej skrutky

KONTROLNE TESTOVANIE

Odporuca sa, aby pocas pravidelnéhao kontrolného testovaniavyhodnotil vy$koleny.personal-funkcie
zariadenia. Rady pre kontroly uvedenée dolu umoznia dékladnu kontrolu vykonu zariadenia asuvisiaceho
zdravotného stavu pacienta pogas celej Zivotnosti zariadenia.
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Kontrola pred prepustenim

Nasledujuce postupy sa zvyCajnevykonavaju pocas kontrolného testu pred prepustenim pomocou telemetrie
PRM:

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

2. Overte stimulagné prahy;impedanciu elektrod @ amplitudu‘vlastnych signalov.

3. < “Skontrolujte pocitadla a histogramy.

4. Ked'sa dokon¢f'celé testovanie, vykonajte finalnu interogaciu a ulozte vSetky pacientske udaje.

5. ~Vytlacte spravy Quick Notes (Okamzity zadznam) a Patient Data (Pacientske Udaje), aby ste ich v pripade

pouzitia.v budicnosti mali ulozené v spisoch.

6.  Vymazte pogitadla a histogramy, aby.sa pri-nasledujucej kontrole zobrazili najnovsie udaje. Pocitadla a
histogramy. sa daju vymazat stlacenim tlacidla'Reset'na obrazovke Histogram, obrazovke Tachy.
Counters (Pocitadla Tachy).alebo na obrazovke Brady Counters (Pocitadla Brady).

Rutinna kontrola

Pogas ranej a'strednej zivotnosti zariadenia monitorujte viykon rutinnou kontrolou jeden mesiac po kontrole pred
prepustenima potom minimalne.raz ro¢ne: Navstevy.v.ordinécii sa v pripade.dostupnosti mézu doplnit
dialkovym monitorovanim. Na urCenie najvhodnejsieho planu kentroly by ‘mal lekar, ako vzdy, vyhodnotit
aktualny zdrayetny stav pacienta, stav zariadenhia 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:', kontrola je potrebna minimalne kazdé tri mesiace, ‘aby sa ulahgilo
véasné zistenie indikatorov.vymeny:
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POZNAMKA:  PretoZe trvanie Gasovaca vyymeny zariadenia (ktory sa zadina, ked sa dosiahne stav pre
Explant (explantovanie)) je tri mesiace, jé mimoriadne dblezité, aby sa dodrzala frekvencia kontrol kazdé tri
mesiace po dosiahnuti-stavu.One Year Remaining (Zostava jeden rok).

Pocas rutinného kontrolného testu vykonajte.nasledujice postupy:
1. Interogujte generator impulzov a prezrite si-obrazovku Summary (Zhrnutie).
2. Overte stimulaéné prahy, impedanciu elektrod a‘amplitudu vlastnych signalov.

3. Wytlaéte spravy Quick Notes (Okamzity zaznam) a Patient Data (Pacientske udaje), aby ste ich v pripade
pouzitia v buducnosti mali uloZené v spisoch.

4. Prezrite si obrazovku Arrhythmia Logbook (Zaznamy arytmii) a pri epizodach zaujmu si vytlacte podrobné
informacie 0-epizdde a ulozené informacie elektrogramu.

5. ““Vymazte pocitadla a histogramy, aby sa pri'nasledujlicej kontrole zobrazili:najnovsie udaje epizédy.

6.  Overte, i sU dolezité naprogramované hodnoty-parametrov (napr. Lower Rate Limit (Spodny limit
frekvencie), AV Delay (AV omeskanie), LV Offset (Posun LK), Rate /Adaptive Pacing (Stimulacia s
frekven&nou adaptaciou), vystupna Amplitude (Amplituda), Palse Width (Sirka impulzu), Sensitivity
(Citlivost)) optimalne pre aktualny stav-pacienta.

POZNAMKA:~ Stlidie.s pouZitim echo-dopplera sa mézirpouzivat na vyhodnotenie AV Delay-(AV omeskania)
a inych programovacich moznosti po‘implantéacii:
EXPLANTACIA

POZNAMKA: ~ Vsetky explantované generatory impulzov a elektrody vrétte spoloénosti Boston Scientific.
Analyza explantovanych generatorov impulzov a elektréod méze poskytnut informacie na ucely nepretrzitého
zlepSovania spolahlivosti.systému a podmienok poskytovania zaruky.
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VAROVANIE: ' Zariadenie opakovane hepouzivajte, nespractvajte ani nesterilizujte. Opatovnym pouzivanim,
spracovanim alebo sterilizaciou sa‘mdze porusit integrita Struktiry zariadenia.alebo sposobit zlyhanie
zariadenia-a-nasledne spdsobit poranenie/ chorobu alebo smrt pacienta. Opatovné pouzivanie, spractivanie
alebosterilizacia mézu taktiez sposobit riziko kontaminacie zariadenia alebo infekciu pacienta, ¢i krizovu
infekciu vratane prenosurinfekénych:choréb z jedného pacienta na iného:' Kontaminacia zariadenia méze mat
za.nasledok zranenie, chorobu alebo smrt’ pacienta.

Obratte sa na spolo¢nost Boston Scientific, ak ddjde k akejkolvek z nasledujucich situacii:

H Ked sa produkt vyradi z prevadzky.

. V-pripade smrti.pacienta(bez ohladu na pri¢inu), spolu so spravou o pitve, ak bola vykonana.
o Z inych dévodov pri pozorovani alebo komplikaciach.

POZNAMKA: Likvidacia explantovanych generatorov impulzoV a/alebo elektréd podlieha prislusnym
zakonom a predpisom. Ak potrebujete supravu.na vratenie produktu (Returned Product Kit), obratte sa na
spolocnost Boston Scientific's pouZitim informéacii uvedenych na zadnej strane.

POZNAMKA: K zafarbeniu generétora-imptlzov méze dojst beznym procesom anodizacie, ktory-nema
Ziadny. vplyv na fungovaniergeneratora‘impulzov.

UPOZORNENIE: Predkremaciou.zabezpecte, aby bol'generator impulzov vybraty. Teploty pri kremacii a
spalovani.mézu spdsobit vybuchnutie generatora impulzov.

UPOZORNENIE: . Pred explantovanim, €istenim alebo odoslanim zariadenia vykonajte nasledujuce kroky:
Zabranite tak prepisaniu délezitych-udajov o priebehu.liecby:
. Rezim Brady Mode (Brady rezim) geheratora impulzov naprogramujte na moznost"Off (Vyp.)

. Rezim Ventricular Tachy EGM Storage (Skladovanie komoroyého tachy EGM) naprogramujte na moznost
Off (Vyp.)

Zariadenie vycistite-a vydezinfikujte pomocou Standardnych technik manipulacie s biologicky rizikovym
materidlom.
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Pri explantacii a vracani generatora-impulzov. a/alebo elektrody zvazte nasledujlce informacie:
. Interogujte generator impulzov a-vytlacte podrobnu spravu.

. Pred explantaciou deaktivujte generator.impulzov.

. QOdpojte elektrody od generatora impulzov.

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

. Generator impulzov a elektrody umyte od.telesnych-tekutin a zvy$kov dezinfekénym roztokom, ale
neponarajte ich. Zabrarite vniknutiu tekutin do portov'pre elektrody na generatore impulzov.

. Na.spravne zabalenie.generatora impulzov a/alebo elektrédy pouzite.stipravu na vratenie produktu od
spolo¢nosti Boston Scientific a zaslite ju.spolo¢nosti Boston Scientific.
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