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DALSi INFORMACE

Dal$i referen¢ni informace naleznete na internetové strance www.bostonscientific-elabeling.com.

POPIS PROSTREDKU

Tento navod obsahuje informace o¥adé defibrilatorti pro srde¢ni resynchronizaéni terapii (CRT-D) AUTOGEN,
DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN; INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA a COGNIS (seznam konkrétnich modelG viz
"Mechanické specifikace" na.strané 38):

POZNAMKA: V této priruéce. mohou byt uvedeny informace k modelovym fadam, které v soucasné dobé
nejsou schvaleny k.prodeji ve.vsech zemich. Uplny seznam modelovych Cisel schvalenych pro vasi zemi vam
poskytne mistni obchodni zastupce. Nékteré modely obsahuji méné funkci. PFi praci s témito prostfedky prosim
ignorujte informace o funkcich, které nemate k dispozici. Odkazy na nazvy nectyipdlovych zarizeni se vztahuji
také na odpovidajiciCtyipolové zafizeni.

POZNAMKA: Prostredky AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN a ORIGEN s pfipojenim elektrody IS-1/DF4/1S4
Jsou povaZovany za podminéné kompatibilni v-prostiedi MR. Dal$i informace naleznete v pfiru¢ce "VySetieni
magnetickou rezonanci (MRI)" na strané 26 a v-Technické priru¢ce MR pro defibrilacni systém ImageReady MR
s podminénou kompatibilitou v prostredi MR.

Terapie

Tato fada generator( pulst jsou'malé, tenké piistroje s fyziologickym tvarem, ktery minimalizuje velikost kapsy

a prispiva k minimalizaci migrace prostfedku. Tyto pfistroje umoznuji Sirokou $kalu terapii, k nimz patfi:

. Terapie komorovych tachyarytmii, ktera se‘pouziva k Ié¢eni rytmd souvisejicich s nahlou srde¢ni smrti
(SCD), jako je VT nebo VF

. Srdecni resynchronizacni terapie (CRT), ktera slouzi k’lécbé srde¢niho selhani pomoci resynchronizace
kontrakci komor za pouziti biventrikularni‘elektrické stimulace



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

Terapie defibrilaci/kardioverzi zahrnuje:

Skalu vybojtl s nizkou nebo vysokou energii za pouZiti bifazické viny
Moznost volby nékolika vektoru vyboje:

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

- Od distalniho.vybojového pélu elektrody k proximalnimu vybojovému poélu elektrody (RV Coil to RA
Coil)

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

Elektrody

Generator pulsti ma nezavisle programovatelné vystupy a podle typu-modelu je.kompatibilni s jednou nebo vice
nasledujicimi elektrodami:

Jedna IS-17 sifiova elektroda

Jedna unipolarni nebo bipolarni elektroda LV-1pro levou’komoru
Jedna unipolarni nebo bipolarni elektroda I1S-1 pro levou komoru
Jedna 1S42 &tyipolova elektroda pro levou komoru

Jedna DF-1/1S-13 elektroda pro kardioverzi/defibrila¢ni elektroda

W=

1S-1 se vztahuje k mezinarodni normé ISO 5841-3:2013.
1S4 se vztahuje k mezinarodni normé ISO 27186:2010.
DF-1 se vztahuje k mezinarodni normé ISO 11318:2002.



. Jedna DF4-LLHH nebo DF4-LLHO* elektroda pro kardioverzi/defibrila&ni elektroda s multipolarnim
konektorem

Elektrody s oznac¢enim GDT-LLHH/LLHO.nebo DF4-LLHH/LLHO jsou ekvivalentni a jsou kompatibilni s
prostiedky, které obsahuji porty bud GDT-LLHH, nebo DF4-LLHH.

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

POZNAMKA: Aby mohl bytimplantovany systém povazovan za podminéné kompatibilni v prostredi MR, je
tfeba pouzit elektrody Boston_Scientific podminéné kompatibilni v prostfedi MR. Cisla modelt generétort
pulst, elektrod, prislusenstvi a dalSich komponent systému potfebnych ke splnéni podminek pouZiti najdete v
Technickeé pfirucce-MR k defibrilaénimu systému-lImageReady podminéné kompatibilnimu v prostfedi MR.

Systém PRM

Tyto generatory pulsti se mohou pouzivat s programovacim systémem ZOOM LATITUDE, ktery je externi
soucasti systému generatoru pulsu a obsahuje:

. Programator/zaznamové zarizeni/monitor (PRM) Model 3120
. Bezdratovy vysilat ZOOM Model 3140

. Softwarova aplikace ZOOMVIEW, model 2868

. Pridavna telemetricka hlavice Model 6577

Pomoci systému PRM Ize provadét nasledujici operace:

. Interogace generatoru pulst
. Naprogramovani generatoru pulsu k zajisténi riznych moznosti terapie
. Pristup k diagnostickym funkcim generatoru pulsti

4. DF4 se vztahuje k mezinarodni normé 1ISO 27186:2010:



. Provadéni neinvazivnich diagnostickych testt
. PFistup k udajum historie terapie
. Uchovani dvanactisekundové kfivky EKG/EGM z libovolné obrazovky

. PFistup k interaktivnimu reZimu Demonstration (Pfedvadéni) nebo Patient Data (Udaje pacienta) bez
pFitomnosti generatoru pulsu

. Tisk Gdaju pacienta bez zafazeni moznosti terapie generatoru pulst a udaja historie terapie

. Ukladani udaji pacienta

Generator pulst Ize programovat pomoci dvou metod: automaticky za pouziti Indications-Based Programming
(Programovani podle indikaci) (IBP), nebo manuainé.

SOUVISEJICi INFORMACE

Informace k implantaci, v8eobecna varovani-a bezpecnostni upozornéni, indikace, kontraindikace a technicka
data najdete v navodu k pouZiti-elektrod, Peclive siprostudujte instrukce k implantaci v tomto navodu, které
jsou specifické pro zvolenou konfiguraci elektrod.

Konkrétni informace o PRM nebo systému ZOOM Wireless Transmitter (sestaveni, udrzba a obsluha) najdete v
navodu k obsluze systému PRM nebo referenéni pfiruéce systému ZOOM Wireless Transmitter.

Dalsi referenéni informace (jako napf. préce se softwarem PRM, detekce a terapie tachyarytmie, stimulacni
terapie, snimani a diagnostika) naleznete v referenéni pfiruce generatoru pulsu.

Informace o snimani pomoci systému MR naleznete v technické priru¢ce MR defibrilaéniho systému
ImageReady podminéné kompatibilniho v prostredi MR.

LATITUDE NXT je systém dalkového monitorovani poskytujici Iékarim udaje z generatoru pulsd. VSechny
generatory pulst popisované v této pfiru¢ce (kromeé PUNCTUA NE) byly navrzeny k pouziti s funkci LATITUDE
NXT; dostupnost se v jednotlivych oblastech lisi.



. Lékafi/klinicti pracovnici — Systém LATITUDE NXT vam umozriuje pravidelné dalkové a automaticky
monitorovat stav pacienta i zdravotnického prostfedku. Systém LATITUDE NXT poskytuje Gdaje o
pacientech, které Ize pouzit pfi jejich klinickém vySetfeni.

. Pacienti — Klicovou soucastkou systému je komunikator LATITUDE, coz je domaci monitorovaci
prostfedek se snadnou obsluhou. V ¢asech naplanovanych Iékafem komunikator automaticky nacte
Udaje implantovaného prostfedku z kompatibilniho generatoru pulsti Boston Scientific. Tyto udaje pak
komunikator ode$le do zabezpecéeného serveru LATITUDE NXT. Server LATITUDE NXT zobrazuje udaje
pacienta na internetové strance LATITUDE NXT, ktera je snadno pfistupna pfes internet opravnénym
lékaftim a klinik(im.

Dalsi informace naleznete v.pfiru¢ce pro Iékarek systému LATITUDE NXT.

CiLOVA SKUPINA

Tento dokument je uréen k pouziti profesionalnimi zdravotniky se Skolenim nebo zku$enostmi s implantaci
prosttedku a/nebo kontrolnimi vysetfenimi.

INDIKACE A POUZITI

Nasledujici indikace plati pro prostredky AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN a ORIGEN:

Tyto defibrilatory pro srde¢ni resynchronizaéni terapii Boston Scientific (CRT-D) jsou indikovany u pacientd
s vysokym rizikem nahlé srdeéni-smrti zplsobené komorovymi arytmiemi a u pacienttl se srde¢nim selhanim
(v€etné asymptomatického ischemického srdecniho selhani [tfida NYHA I]) s komorovou asynchronii.

Nasledujici indikace plati pro prostiedky INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA a COGNIS:

Tyto defibrilatory pro srde¢ni resynchronizaéni terapii spoleénosti Boston Scientific (CRT-D) jsou indikovany
u pacientl se srde¢nim selhanim, ktefi dostavaji stabilizovanou optimalni farmakoterapii (OPT) srde¢niho
selhani a splfiuji nékterou z nasledujicich podminek:

. Stfedné téZké az téZké srdecni selhani (Trida lll-IV. NYHA) s EF <35 % a délkou intervalu QRS = 120 ms



Blok levého raménka Tawarova (LBBB) s trvanim komplexu QRS = 130 ms, EF < 30 % a mirnym
ischemickym nebo neischemickym srde¢nim selhanim (tfida Il NYHA) nebo ischemickym
asymptomatickym srde¢nim selhanim (tfida | NYHA)

Prostfedky CRT-D spoleénosti Boston Scientific jsou také uréeny k zajisténi komorové antitachykardické
stimulace a komorové defibrilace v ramci automatické lé¢by Zivot ohroZujicich komorovych arytmii.

KONTRAINDIKACE
Tento prostfedek nema zadné kontraindikace:

VAROVANI

Obecné informace

Informace o oznaéeni. Pfed implantaci generatoru pulsu si peclivé proctéte tuto prirucku, abyste se
vyhnuli riziku poskozeni generatoru pulsti nebo elektrody. Poskozeni tohoto zafizeni mlize mit za nasledek
poranéni nebo smrt pacienta.

Uréeno pouze pro pouziti u jednoho pacienta. NepouZzivejte opakované, nerenovuijte ani
neresterilizujte. Opakované pouZiti, renovace &i resterilizace mize narusit celistvost konstrukce pfistroje a/
nebo zpusobit selhani pfistroje vedouci k poranéni, onemocnéni ¢i smrti‘pacienta. Pfi opakovaném pouziti,
infekce u pacienta, mimo jiné také véetnérizika prenosu infekénich-onemocnéni z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace pfistroje miiZze mit za nasledek onemocnéni; poranéni nebo smrt pacienta.

Zalozni defibrilani ochrana. BEhem implantace a elektrofyziologického testovani vzdy méjte v
pohotovosti prostfedky na externi defibrilaci. Neni=li indukovana-komaorova tachyarytmie véas ukonéena,
muizZe zpusobit smrt pacienta.

Dostupnost resuscitace. Béhem testovani prostfedku po implantaci zajistéte pfitomnost externiho
defibrilatoru a zdravotnického personalu s kvalifikaci pro CPR pro pfipad, Ze by pacient potfeboval
zachranu externimi prostfedky.



Elektroda typu patch. Se systémem generatoru pulsti nepouzivejte defibrilaéni transthorakalni elektrody
(patch), nebot mohou zpusobit Ujmu na zdravi pacienta.

Samostatny generator pulsi. Tento'generator pulst nepouzivejte v kombinaci s zadnym jinym
generatorem pulsu. Takové pouziti’by mohlo zpUsobit interakci generatort pulsu s naslednym moznym
poranénim pacienta nebo nedostate¢nou-aplikaci terapie.

Manipulace

Zamezte Urazu elektrickym proudem pii manipulaci. V pribéhu procedur implantace, explantace nebo
post mortem naprogramujte rezim(y) Tachy:Mode (ReZim Tachy) generatoru pulst na Off (Vypnuto),
abyste vylougilirriziko Urazu vysokym napétim.

Nedélejte na elektrodach smycky. Elektrodu nepfehybejte, nekrutte s ni, ani ji nesplétejte s jinymi
elektrodami— takové zachazeni'mize zpusobit poskozeni izolace elektrody odfenim nebo poskozeni
vodice.

Manipulace s elektrodou bez spojovaciho nastroje. U.elektrod vyzadujicich pouziti spojovaciho
nastroje postupuijte pfi manipulaci s koncovkou elektrody opatrné, pokud k elektrodé neni pfipojen
spojovaci nastroj. Nepokousejte se uchopit'’koncovku elektrody zadnym chirurgickym ani elektrickym
nastrojem, jako jsou krokosvorky PSA (krokosvorky), svody EKG, peany, kochry &i svorky. Pfi takové
manipulaci se mize koncovka elektrody. poSkodit a mize dojit k naruseni integrity zataveni; nasledkem
mUze byt neschopnost aplikovat terapii nebo aplikace nevhodné terapie, jako je napfiklad zkrat v hlavici.

Manipulace s koncovkou pri tunelizaci. Nepokousejte se uchopit Zadnou jinou ¢ast koncovky elektrody
DF4-LLHH ¢i DF4-LLHO kromé terminalniho koliku, ato ani'pokud je nasazena krytka elektrody.
Nedotykejte se zadné jiné ¢asti koncovky elektrody IS4~LLLL kromé terminalniho koliku, a to ani pokud je
nasazena krytka elektrody.

Vhodné pfipojeni polu elektrod. Pfi implantaci systému pouzivajiciho elektrodu DF4-LLHH/LLHO i 1S4-
LLLL se ujistéte, Ze jsou elektrody vlozeny a zajistény ve spravnych portech. Pokud elektrodu vlozite do
nespravného portu, zafizeni se mlizZe chovat necekané (a pacient mize zlstat bez ucinné terapie).



Programovani a obsluha prostiedku

. Rezimy sinového prevadéni. Nepouzivejte rezimy sifiového pfevadéni u pacientll s chronickou
refrakterni sifiovou tachyarytmii. Pfevadéni sifiovych arytmii mize vést ke komorovym tachyarytmiim.

*  Vylucné sinové rezimy. Nepouzivejte rezimy typu Atrial-only (pouze siné) u pacientt se srde¢nim
selhanim, protozZe tyto rezimy neposkytuji CRT.

+  Komorové snimani. Dislokace elektrody v levé komore do blizkosti sini mGze vést k nadmérnému
snimani pulsu sini a inhibici'stimulace levé komory.

. Pomala VT. Pfiimplantaci pfistroje pacientim:s pomalymi VT musi [ékafi postupovat se zvySenou
opatrnosti. Naprogramovani terapie pro pomalé monomorfni VT mUze zabranit aplikaci CRT pfi vy$Sich
frekvencich, pokud jsou tyto frekvence jiz v zoné tachyarytmie.

Po implantaci

+  Chranéné prostory. Poucte pacienty, aby vyhledali Iékafsky doprovod pfed vstupem do mist, které by
mobhly nepfiznivé ovlivnit funkci aktivniho implantovaného lékafského pfistroje; véetné prostfedi, ktera jsou
oznacgena vystraznym upozorneénim zakazujicim vstup pacientdm, ktefi maji generator pulst.

+  Vysetieni magnetickou rezonanci (MRI). Prostfedky AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN a ORIGEN s
pfipojenim elektrody IS-1/DF4/1S4 jsou povazovany za podminéné kompatibilni v prostfedi MR. Pokud u
téchto prostfedkd nejsou spinény.vSechny podminky pouziti v prostfedi MR, snimani MR u pacienta
nespliiuje poZzadavky na podminénou kompatibilitu-v prostfedi MR u implantovaného systému. Maze dojit
k zavaznému poranéni pacienta nebo umrti-a/nebo poskozeni implantovaného systému. VSechny ostatni
prostredky uvedené v této prirucce nejsou podminéné kompatibilni v prostredi MR. Pacient s
implantovanym prostfedkem, ktery je nekompatibilni s prostfedim MR, nesmi podstoupit vySetfeni na
systému MR. Silna magneticka pole mohou po$kodit generator pulst a/nebo systém elektrod, coz muze
vést k poranéni nebo umrti pacienta.

Mozné nezadouci udalosti, ke kterym mize dojit pfi dodrzeni podminek pouziti-a pfijejich nedodrzeni,
naleznete v technické pfiru¢ce MR defibrilaéniho systému ImageReady podminéné kompatibilniho v



prostfedi MR. DalSi varovani, bezpe€nostni opatfeni a podminky pouziti naleznete v dokumentu
"VySetfeni magnetickou rezonanci (MRI)" na strané 26.

Diatermie. Pacient s implantovanym generatorem pulst a/nebo elektrodou nesmi byt vystaven diatermii,
protoZe diatermie mUze pusobenim indukovanych proudd zpUsobit fibrilaci, paleni myokardu nebo zni¢eni
generatoru pulsu.

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

Odezva magnetu nastavena na moznost Inhibit Therapy (Potlacit terapii). Po spusténi funkce Patient

Triggered Monitor (Pacientem spoustény zaznam) pfilozenim magnetu a po ulozeni EGM nebo po uplynuti
60 dnul odedne aktivace funkce Store EGM (Ulozit EGM) se naprogramovana moznost Magnet Response
(Odezva pfi magnetu) automaticky nastavi na moznost Inhibit Therapy (Inhibovat Ié¢bu). Kdyz se to stane,
pacient nesmi pfiloZit magnet, protoZe by se mohla potlacit terapie tachyarytmie.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Klinické aspekty

Kardiostimulatorem zprostiedkovana tachykardie (PMT). Po naprogramovani hodnoty Minimum
PVARP mensi, nez odpovida retrogradnimu V-A vedeni; se mize zvysit pravdépodobnost vzniku PMT.

Senzory rezimu MV. Bezpecnost a G€innost rezimt senzoru MV nebyla klinicky vyhodnocena u pacientli s
implantatem v abdominalini oblasti.

Funkce v rezimu senzoru MV. Funkce senzoru'MV mUze byt neptiznivé ovlivnéna béhem pfechodnych
stav(, jako jsou pneumothorax, perikardialni vypotek nebo pleuralni vypotek. Do vyfesSeni téchto stavi
zvazte naprogramovat senzor MV na moznost Off (Vypnuto).



. Rezimy s adaptivni frekvenci. Rezimy s adaptibilni frekvenci, ktera vychazi zcela nebo z&asti z minutové
ventilace, mohou byt nevhodné u pacientt, ktefi mohou dosahnout dechového cyklu krat$iho nez jedna
sekunda (vice nez 60 dechll za minutu). Vy$si dechova frekvence sniZzuje impedanéni signal, ktery snizuje
frekvenéni odezvu MV (tj. stimulaéni frekvence klesne k naprogramovanému LRL).

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

. Jina elektroda nez bipolarni transvendézni-elektroda — méfeni MV bylo testovano pouze u bipolarnich
transvendznich elektrod

. Uméla plicni ventilace = pouZiti mechanického dychaciho pfistroje mlze vést k nevhodné stimulaéni
frekvenci fizené senzorem MV.

. Stimulace s adaptibilni frekvenci u pacientd se srde¢nim selhanim. Klinicky pfinos funkce Rate
Adaptive Pacing (Stimulace s adaptivni frekvenci) u pacientt se srde¢nim selhanim dosud nebyl
hodnocen. Funkci Rate Adaptive Pacing (Stimulace s adaptivni frekvenci) je nutné pouzit uvazlivé, pokud
se u pacienta rozvine indikace, -napfiklad.chronotropni inkompetence. Pacienti se srde¢nim selhanim
mohou pfi rychlé senzorem Fizené frekvenci vykazovat znamky hemodynamického zhorseni a lékar by mél
zvazit naprogramovani méne agresivnich parametrl senzorem Fizené frekvence podle stavu daného
pacienta. Funkce Rate Adaptive Pacing (Stimulace s adaptivni frekvenci) miZe byt prospésna pro
pacienty se srde¢nim selhavanim trpicimi sou¢asné na bradyarytmické stavy. Nedoporucuje se pouzivat u
pacientu, ktefi maji pouze pFiznaky.chronotropni inkompetence zptsobené srde¢nim selhavanim.

Sterilizace a skladovani

«  Je-li obal poskozen. Tvarované obaly generatoru-pulsd-a jejich obsahjsou pred kone¢nym zabalenim
sterilizovany. Generator pulsu a elektrodajsou po dodani sterilni za prfedpokladu neporuSenosti obalu.
Pokud je obal mokry, propichnuty, otevienynebo jinak poskozeny, vratte generator pulsi; pfipadné
elektrodu, spole¢nosti Boston Scientific.
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Pokud dojde k padu prostredku na zem. Neimplantujte prostfedek, ktery spadl na zem poté, co byl
vyjmut z plvodniho nepo$kozeného obalu. Neimplantujte prostfedek, ktery v pdvodnim neporu§eném
obalu spadl na zem z vy$ky vétSi nez 61 cm (24 palcl). Za téchto podminek nelze zarudit sterilitu,
neporusenost a/nebo funkci a takovy prostfedek je nutné vratit ke kontrole spole¢nosti Boston Scientific.

Teplota skladovani a vyrovnani teploty: Doporu¢ené rozpéti teplot pro skladovani je 0 — 50° C (32 —
122° F). Pfed pouzitim telemetrickych komunika¢nich vlastnosti, programovanim nebo implantaci pfistroje
jej ponechte ohrat na pokojovou teplotu, hebot teplotni extrémy mohou ovlivnit po¢ateéni funkci pfistroje.

Skladovani pfistroje. Generator pulsu skladujte na ¢istém misté v bezpecné vzdalenosti od magnetu, od
souprav obsahujicich-magnety a od zdroji EMI, abyste vylougili moZnost pos$kozeni tohoto pfistroje.

Doba pouzitelnosti. Generator pulsti nebo elektrodu implantujte pfed datem oznagenym POUZIT DO,
uvedenym na:§titku vyrobku, protoZe toto datum oznacuje validovanou skladovatelnost zafizeni. Pokud je
napfikladtoto datum 1. leden, zafizeni neimplantujte 2. ledna ani pozdéji.

Implantace

Ocekavané vyhody. Zjistéte, zda o€ekavané prednosti programovatelnych vlastnosti pfistroje pfevazi
moznost rychlej$iho vybiti baterie.

Proved'te pfedoperaéni vySetieni pacienta. Nékolik dal§ich faktord, mimo jiné celkovy zdravotni stav
pacienta a soubé&zné charoby; kteréi bez vztahu k funkci nebo indikaci pfistroje, mohou mit nepfiznivy vliv
na implantaci tohoto systému. Pfi tomto posuzovani‘mohou pomoci doporuéeni skupin zabyvajicich se
ochranou prav pacientli s onemocnénim srdce.

Kompatibilita elektrody. Pfed implantaci zkontrolujte kompatibilitu elektrody a generatoru pulst. PouZiti
nekompatibilnich elektrod a generatoru pulst-muze poskodit konektor nebo vést k potencialné
nezadoucim nasledkum, jako napf. nedostate¢né snimani srdecni-aktivity nebo neschopnost aplikovat
nezbytnou terapii.

1
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Telemetricka hlavice. Nezapomerite, Ze v pripadé ztraty spojeni telemetrie ZIP je k dispozici sterilni
telemetricka hlavice. Zkontrolujte, Ze hlavici je mozné snadno pfipojit k programovacimu zafizeni a Ze je v
dosahu generatoru pulsu.

Pristroje napajené z elektrické sité. Pfi testovani elektrod pomoci zafizeni napajeného z elektrické sité
postupujte s mimofadnou opatrnosti, protoZe svodové proudy pfevysujici 10 yA mohou indukovat fibrilaci
komor. Zajistéte, aby veSkera zafizeni napajena z elektrické sité splfiovala pfislusné technické pozadavky.

Nahradni pfistroje. Po implantaci nahradniho pfistroje do podkozni kapsy, ve které byl dfive umistén
Vvétsi pfistroj, mize dojit k zachyceni vzduchu v kapse, k migraci, k erozi nebo k nedostate¢énému zemnéni
mezi pfistrojem a tkani. Irigace kapsy sterilnim fyziologickym roztokem sniZuje pravdépodobnost
zachyceni vzduchu a nedostateéného:zemnéni. Moznost migrace a eroze je snizena po pfichyceni
pfistroje fixatnim'Svem.

Neohybejte elektrodu v blizkosti rozhrani elektroda-hlavice. Koncovku elektrody zasurite pfimo do
portu elektrody. Neohybejte elektrodu v blizkosti rozhrani elektroda-hlavice. Pfi nespravném zavedeni
muize dojit k poSkozeni izolace nebo konektoru.

Nepfitomnost elektrody. Pokud nejsou elektroda nebo zaslepka v portu elektrody pfitomny, mize dojit
k poruse funkce prostfedku. Pokud seelektroda nepouziva, nezapomerite nepouzivany port spravné
uzaviit zaslepkou a poté utahnout zaslepku,utahovacim sroubem.

Pripojeni elektrod. Nezavadéjte elektrodu do konektoru generatoru pulst, aniz byste provedli nasledujici

opatieni, kterd maji zajistit spravné zavedeni elektrod:

. Vlozte momentovy kli¢ do vylisované prohlubné tésnici zatky pred zavedenim elektrody do portu,
aby se uvolnila veSkera zachycena tekutina nebo vzduch.

. Pohledem zkontrolujte, Ze utahovaci Srouby jsou dostateéné povoleny tak, aby nebranily zavedeni. V
pfipadé nutnosti pouZijte k povoleni Sroubl-momentovy kli¢:

. Kazdou elektrodu pIné zavedte do pfislu§ného portu elektrody a‘poté utdhnéte utahovaci $roub na
terminalni kolik.



Impedance defibrilacnich elektrod. Jestlize je celkova impedance vybojové elektrody pfi implantaci nizsi
nez 20 Q, ovérfte, zda proximalni civka neni v kontaktu s povrchem generatoru pulst. Naméfena hodnota
pod 20 Q indikuje zkrat v systému. Jestlize opakovana méfeni ukazuji celkovou impedanci vybojové
elektrody niz$i nez 20 Q, mlze byt nutna vyména elektrody a/nebo generatoru pulst.

Pfesmérovana energie. Nepfipustte, aby se béhem indukce dostal do kontaktu s elektrodou jakykoli
vodivy pfedmét nebo prostfedek, protoze by mohlo dojit k pfesmérovani energie, a tim ke snizeni jejiho
mnozstvi aplikovaného-pacientovi; a také k poSkozeni implantovaného systému.

Steh nezakladejte pfimo na elektrodu. Neutahujte stehy pfimo pres télo elektrody, nebot to muze
poskodit jeji strukturu: K zajisténi elektrody proximainé od mista Zilniho vstupu (aby se zabranilo pohybu
elektrody) pouzijte navlek pro prisiti.

Senzor MV. Senzor MV neprogramujte ha.On (Zapnuto), dokud neni generator pulsl pIné implantovan a
neni otestovana a ovéfena integrita systému.

Stimulace branice. U pacientdje nutné ovéfit stimulaci branice pomoci stimulace LV elektrodou
generatorem pulsti'pfi 7,5 V.a ptipadné Upravou pozice elektrody podle potieby. Pro lepsi upfesnéni
stimula¢nich mezi je mozné také zvazit testovani PSA's vy$Sim vystupem (napf. 10,0 V).
Pravdépodobnost stimulace branice se zvysuje, pokud je soucasti stimulacniho systému vodi¢ levé
komory, nebot’ probiha v blizkosti'nervus phrenicus.

Programovani prostiedku

Komunikace pristroje. Ke komunikaci's timto generatorem pulst pouzivejte vyhradné uréeny PRM a
pfisluSnou softwarovou aplikaci.

Nastaveni STAT PACE. Pokud je- generator pulsii naprogramovan na stimulaci STAT PACE (Statimova
stimulace), bude dodavat stimulaéni impulsy STAT PACE s vysokou energii-do té doby, dokud nebude
pfeprogramovan. Pouziti parametrd STAT PACE pravdépodobné zkrati Zivotnost prostfedku.

Biventrikularni stimulaéni terapie. Tento prostifedekije uréen pro aplikaci biventrikularni nebo
levokomorové stimulaéni terapie. Programovani prostredku na stimulaci pouze RV neni uréeno pro 1é€bu
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srde¢niho selhani. Klinické u¢inky stimulace pouze RV v terapii srde€niho selhani dosud nebyly
hodnoceny.

Bezpeénostni limity stimulace a snimani. Pfi vybéru hodnot Pacing Amplitude (Amplituda stimulace),
Pulse Width (Sitka impulzu) a Sensitivity (Citlivost) vezméte v ivahu ¢asové zmény parametru elektrody.

. Akutni parametr Pacing Threshold (Stimulaéni prah) vétsi nez 1,5 V nebo trvaly parametr Pacing
Threshold (Stimulaéni prah) vétsi nez 3 Vmuze zpUsobit ztratu stimulace, protoze prahové hodnoty
mohou ¢asem vzristat.

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

. Impedance stimulaéni elektrody Pacing Lead Impedance by méla byt vy$Si nez naprogramovana
dolni Low'mez impedance a niz$i nez naprogramovana horni High mez impedance.

Spravné programovani konfigurace elektrod. Je-li parametr Lead Configuration (konfigurace elektrod)
naprogramovan na hodnotu Bipolar (bipolarni).aje implantovana unipolarni elektroda, nedojde ke
stimulaci.

Spravné programovani vektoru vyboje. Je-li naprogramovan ShockVector (Vybojovy vektor)
RVcoil>>RAcoil a elektroda nema civku RA, k vyboji'nedojde.

Programovani u supraventrikularnich tachyarytmii (SVT). Posudte vhodnost pfistroje a moznosti
programovani u pacientd s SVT, protoze SVT muze iniciovat nezadouci aplikaci terapie pfistrojem.
AV zpozdéni. K zajisténi vysokého procenta biventrikularni stimulace musi byt nastavena hodnota AV
Delay (AV zpozdéni) nizsi, nez je vlastni PR interval pacienta.

Stimulace s adaptivni frekvenci. Funkci Rate Adaptive Pacing (Stimulace s adaptivni frekvenci) je nutno
pouzivat opatrné u pacient, ktefi nejsou schopnitolerovatzvySené stimula¢ni frekvence.



Refrakterni interval komor (VRP) pfi stimulaci s adaptivni frekvenci. Stimulace s adaptivni frekvenci
neni limitovana refrakternimi intervaly. Naprogramovany dlouhy refrakterni interval v kombinaci s vysokou
hodnotou MSR (Maximalni senzorova frekvence) miize zpusobit asynchronni stimulaci béhem
refrakternich intervall, protoze tato’kombinace mize navodit velmi malou nebo dokonce nulovou Sitku
okna snimani. K optimalizaci snimacich oken pouzijte funkce Dynamic AV Delay (Dynamické AV
zpozdéni) nebo Dynamic PVARP (Dynamicky PVARP). Pokud programujete pevny parametr AV Delay (AV
zpozdéni), vezméte v Uvahu vysledky snimani.

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

Test prahovych hodnot. Béhem manuainiho testu LV Threshold (Prah LV) a Quick Capture neni k
dispozici funkce Backup Pacing (Zalozni stimulace) RV.

Testovani opozdéni RVS-LVS. Ujistéte se, Ze je pacient klinicky schopen tolerovat nizkofrekvenéni RV
Backup Pacing (Zalozni stimulace RV)a stav bez stimulace LV béhem testu RVS-LVS Delay (Opozdéni
RVS-LVS).

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

Polarita viny vyboje. U elektrod IS-1/DF-1-nikdy nemérite polaritu viny vyboje fyzickym pfehozenim
katody a anody elektrody na hlavici generatoru pulst ~ pouzijte programovatelnou funkci Polarity
(Polarita). Pri fyzickém prepnuti-polarity miZe dojit k poskozeni prostifedku nebo poopera¢nimu
nezvladnuti arytmie.

Rezim tachy nastavit na Off (Vypnuto). Eliminujte moznost vzniku nezadoucich vyboju
naprogramovanim rezimu Tachy Mode generatoru pulst na Off (Vypnuto) pfi uvedeni prostifedku mimo

provoz a pred tim, nez s nim za¢nete manipulovat. Pro detekei a terapii tachyarytmie zkontrolujte, ze je
naprogramovan rezim Tachy Mode na Monitor + Therapy (Sledovani + terapie).
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Nadmérné snimani (oversensing) v sinich. Zajistéte, aby do sifiového kanalu nepronikaly Zadné
artefakty z komor, jinak mize dojit k nadmérnému snimani (oversensingu) v sinich. Pokud jsou v sifiovém
kanalu pfitomny komorové artefakty, mGze byt nutné upravit polohu sifiové elektrody, aby se tato interakce
minimalizovala.

Vstupni poc¢et ATR. Pfi programovani parametru Entry Count (Vstupni pocet) na nizké hodnoty v
kombinaci s kratkym parametrem-ATR Duration (Trvani ATR) postupujte opatrné. Tato kombinace
umozriuje pfepnuti rezimu s velmi rychlou akci sini. Pokud byste napfiklad naprogramovali Entry Count
(Vstupni pocet) na hodnotu2 a ATR Duration (Trvani ATR) na 0, mohlo by dojit k pfepnuti rezimu ATR na
dvou rychlych intervalech sini. V.takovych pfipadech mize kratka série predéasnych sifiovych udalosti
zpUsobit pfepnuti rezimu prostfedku.

Vystupni poc¢et ATR. Pfi programovaniparametru Exit Count (Vystupni po€et) na nizké hodnoty
postupuijte opatrné. Pokud byste naptiklad naprogramovali Exit Count (Vystupni po¢et) na hodnotu 2,
muize nékolik malo cyklG snizeného snimani(undersensingu) v sini zplsobit ukonéeni pfepinani rezima.

Vhodné programovani bez sifiové elektrody. Pokud neni implantovana sifiova elektroda (a port je
zaslepen), nebo neni sifiova elektroda pouzivana, ale zistava pripojena k hlavici, musi byt
naprogramovani prostfedkuv'souladu's poctem a typem skute€né pouzivanych elektrod.

Sinové snimani naprogramovano na Off (Vypnuto). KdyZ je snimani sini naprogramovano na moznost
Off (Vypnuto) v rezimu DDI(R) nebo:DDD(R), veskeré stimulace sini, ke kterym dojde, budou asynchronni.
Kromé toho nemusi funkce vyzadujici snimani sini pracovat dle ocekavani.

Mezidutinové artefakty. Pokud jsou tyto artefakty pfilis velké, Upravy hodnoty Sensitivity (Citlivost)
souvisejici s funkci Smart Blanking nemusi byt k inhibici detekce mezidutinovych artefaktt dostatecné.
Zvazte dals$i faktory, které ovliviiuji velikost/amplitudu mezidutinovych artefaktd, véetné ulozeni elektrody,
vystupu stimulace, naprogramovanych nastaveni Sensitivity (Citlivost), vystupu vyboje a doby od
posledniho aplikovaného vyboje.



Artefakty signalu senzoru. Pokud na EGM naleznete artefakty senzoru MV/dechového senzoru a
elektrody jinak funguji spravné, zvazte naprogramovani senzoru na moznost Off (Vypnuto), aby nedoslo
k nadmérnému snimani.

Konfigurace levokomorovych elektrod. Spravné naprogramovani Lead Configuration (Konfigurace
elektrod) v koronarni Zile LV je zasadni pro spravnou funkci elektrody LV. Naprogramuijte Lead
Configuration (konfigurace elektrody) v souladu s po¢tem polG v LV elektrodé; jinak dochazi k zmatenému
snimani LV, ztraté stimulace LV nebo peucinné stimulaci LV.

Ochranny interval levé komory (LVPP). PouZitim dlouhého ¢asu LVPP se redukuje maximalni stimula¢ni
frekvence LV a muze se potlacit CRT pfi vysSich frekvencich stimulace.

Rekalibrace MV. K ziskani spravné zakladni hodnoty MV se bude senzor MV kalibrovat automaticky nebo
jej I1ze kalibrovat manualné. Nova manualini kalibrace se musi provést v situacich, kdy dojde k vyjmuti
generatoru’pulsti z implantacni kapsy poimplantaci, napfiklad pfi repozici elektrody nebo v situacich, kdy
je zakladni hodnota MY ovlivnéna faktory jako starnuti elektrody, zachyceni vzduchu v implantaéni kapse,
pohybem generatoru pulsti v.dusledku nedostate¢ného prisiti, externi defibrilace nebo kardioverze nebo
pfi dalSich komplikacich na strané pacienta (napf. pneumothorax).

Nastaveni snimani. Po provedeni jakékoli Upravy snimaciho rozpéti nebo po Upravé snimaci elektrody je
vzdy nutné zkontrolovat spravné snimani. Naprogramovani parametru Sensitivity (Citlivost) na nejvy$si

snimani mimokardialnich signalt.

Programovani senzoru dychani pfi nastaveni rezimu Tachy na moznost Vypnuto. U prostredku
INCEPTA a ENERGEN nebude funkce Respiratory Sensor (Senzor dychani) pozastavena v dusledku 3
rychlych intervald, jestlize je Tachy Mode (Rezim tachy) nastaven na Off (Vypnuto). ZvaZte vypnuti funkce

Respiratory Sensor (Off), kdyz je Tachy Mode (Rezim tachy) nastaveny na Off (Vypnuto), aby se predesio
potencialnimu nadmérnému snimani a pauzam ve stimulaci.
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Pacienti slysi tony prichazejici z jejich prostfedku. Pacienty je nutné poucit, Ze se maji okamzité obratit
na svého lékare, jakmile z prostfedku uslysi tony.

Pouziti pacientem spousténého zaznamu. Pfi pouziti funkce Patient Triggered Monitor (Pacientem
spoustény zaznam) postupujte opatrné; jelikoz pfi tom dojde k nasledujicim situacim:

Deaktivuji se vSechny ostatni funkce magnetu véetné potlaceni terapie. Funkce Magnet/Beeper
(Magnet / Zvukova signalizace) neinformuje o poloze magnetu.

Bude ovlivnéna Zivotnost pfistroje. Pro sniZzenivlivu na Zivotnost pfistroje umozriuje PTM pouze
ukladani jedné epizody a PTM se automaticky vypne po 60 dnech, pokud nedoslo k zapnuti ukladani
udaju.

Po ulozeni EGM (nebo po-uplynuti-60 dni) se PTM vypne a parametr Magnet Response (Odezva pfi
magnetu) pfistroje automaticky nastavi na moznost Inhibit Therapy (Potlacit terapii). Generator pulst
v8ak terapii nepotla¢i, dokud se magnet na 3 sekundy neodstrani a poté opét neumisti nad zatizeni.

Rizika okolniho prostiedi a terapie

Eliminujte elektromagnetickou interferenci (EMI). Poucte pacienty, aby'se vyhybali zdrojam EMI, nebot’
EMI muze zpUsobit, Ze generator pulsu bude dodavat nespravnou terapii, nebo miize znemoznit aplikaci
spravné terapie.

Navrat generatoru pulst do normalniho rezimu se obvykle.dosahne vzdalenim od zdroje EMI nebo jeho
vypnutim.
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PFipadem zdroji EMI jsou:

Zdroje elektrického napajeni, zafizeni ke svafovani elektrickym obloukem a roboticka manipula¢ni
zatizeni

Vysokonapétové rozvodné sité

Elektrické tavici pece



. Velké RF vysilace, napfiklad radar

. Radiové vysilace véetné vysilacu u hracek na dalkové ovladani
. Elektronicka zabezpec&ovaci zafizeni (proti kradezim)
. Alternator v jedoucim vozidle

. Lécebné vykony nebo diagnostické testy, pfi kterych t&lem prochazi elektricky proud, jako jsou
napriklad TENS, elektrokauterizace, elektrolyza/thermolyza, elektrodiagnostické testy,
elektromyografie nebo vysetfeni vodivosti nervl

. Jakykoli.zevné prikladany pristroj; ktery pouziva automaticky alarm detekce elektrod (napfiklad
pfistroj EKG)

Koncoveé radiové a telekomunikaéni zafizeni (RTTE). Spole¢nost Boston Scientific prohlasuje, Ze tento
prostfedek je ve shodé se zakladnimi pozadavky-a dal$imi relevantnimi ustanovenimi normy 1999/5/EHS.
Pro ziskani tplného textu Prohlaseni o shodé kontaktujte spole¢nost Boston Scientific s pouzitim informaci
na zadni strané.

POZNAMKA: Stejnéjako U jinych telekomunikacnich zafizeni si-prosim ovéte statni legislativu tykajici
se ochrany dat.
Prostfedky AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN a ORIGEN pracuji v pasmu 402—405 MHz s modulaci FSK's

vyzafovanym vykonem splfiujicim platny limit 25 yW. Hlavicova telemetrie pracuje pfi frekvenci 57 kHz a
pouziva modulaci QPSK.

Prostfedek INCEPTA, ENERGEN a PUNCTUA pracuji s pfenosovou frekvenci 869,85 MHz s modulaci
ASK s maximalnim vyzafovanym vykonem méné nez —1,25 dBm. Hlavicova telemetrie pracuje pfi
frekvenci 57 kHz a pouziva modulaci QPSK. Tyto generatory pulsi jsou dale definovany tfidou pfijimace
25

5.

V souladu s normou EN 300 220-1.
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Prostfedek COGNIS pracuje s pfenosovou frekvenci 869,85 MHz s modulaci ASK s maximalnim
vyzafovanym vykonem méné nez -1,25 dBm. Hlavicova telemetrie pracuje pfi frekvenci 102,4 kHz a
pouziva modulaci QPSK. Tyto generatory pulsti jsou dale definovany tfidou pfijimace 2.6

Bezdratové EKG. Bezdratové prenasené EKG muize byt ruSeno RF interferenci a mizZe dochazet k
preruseni nebo ztraté prenaseného signalu. V-pfipadé interference, obzvlasté béhem diagnostického
testovani, se doporucuje pouzit povrchové snimani EKG.

Nemocniéni a zdravotnické prostredi

Mechanické systémy umélé ventilace. Pfi mechanické ventilaci nastavte funkci MV/Respiratory Sensor
(Senzor MV/Senzor.dychani) na hodnotu Off (Vypnuto). Jinak by mohlo dojit k nasledujicim situacim:

. Nevhodna frekvence fizena MV senzorem
. Zavadsjici trending respiracni frekvence

Svadény elektricky proud. Jakékoli zdravotnické zafizeni, vykon, terapie nebo diagnosticky test, pfi
kterém se aplikuje elektricky proud do téla pacienta, mohou zpiisobovat interferenci s funkci generatoru
pulsu.

. Externi monitorovaci'zafizeni (napf. respiraéni monitory, monitory povrchového EKG,
hemodynamické monitory) mohou zpUsobovatinterferenci s diagnostickymi funkcemi generatoru
pulst vyuzivajicimi méfeni impedance (napfiklad méfeniimpedance vybojové elektrody, trend
parametru Respiratory Rate (Dechové frekvence)). V pfipadé, Ze je funkce MV zapnuta pomoci
moznosti On (Zapnuto) mohou tyto interference také vést ke zrychlené stimulaci, a to dokonce az na
maximalni senzorem Fizenou frekvenci. Chcete-li vyfesit mozné interakce se senzorem MV,
deaktivujte senzor bud pfepnutim-na Off (Vypnuto) (nebude se provadét zadné fizeni frekvence
podle MV ani méfeni trendd podle MV senzoru), nebo na‘Passive (Pasivni rezim) (nebude se

6.
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provadét zadné fizeni frekvence podle MV). Dale Ize naprogramovat rezim Brady Mode (Brady
rezim) na rezim bez adaptibilni frekvence (nebude se provadét méfeni trendd podle MV senzoru).

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

Lécebné vykony nebo diagnostické testy, pfi kterych t&lem prochazi elektricky proud, jako jsou
napfiklad TENS, elektrokauterizace, elektrolyza/thermolyza, elektrodiagnostické testy,
elektromyografie nebo vySetfeni vodivosti nervii mohou interferovat s generatorem pulsti nebo jej
mohou poskodit. Pfed oSetfenim pfeprogramujte generator pulst do rezimu Electrocautery
Protection Mode (Rezim ochrany pfed elektrokauterizaci) a b€hem vykonu monitorujte funkci
prostfedku. Po'ukon&eni vykonu ovérte funkci generatoru pulst ("Kontrolni vySetfeni generatoru
pulsu po terapii na strané 25).

Interni defibrilace. Nepouzivejte vnitfni defibrilacni elektrody nebo katetry, pokud neni generator pulst
odpojen od elektrod; nebot’ elektrody mohou energii odvadét. To mlze zplisobit poranéni pacienta a
poskozeni implantovaného systému.

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

Neumistujte defibrilacni elektrody (nebo desti¢ky) pfimo nad jakékoli podkozni elektrody.

Pouziti externi defibrilace nebo kardioverze mze generator pulst poskodit. Pro zabranéni Skodam na
generatoru pulsl postupuijte nasledujicim zplisobem:

Neumistujte defibrilacni elektrody (nebo desticky) pfimo-nad generator puls(. Prikladejte externi
defibrilacni elektrody (nebo rukojeti) co.nejdale od'generatoru pulsi.
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. Pokud je prostfedek implantovan v oblasti pravého prsniho svalu, pfilozte defibrilacni elektrody
(nebo rukojeti) v zadopredni orientaci, pokud je prostfedek implantovan v oblasti levého prsniho
svalu, pfiloZte defibrilacni elektrody (nebo rukojeti) v anteroapikalni orientaci.

prijatelna.
Po externi defibrilaci nebo kardioverzi-ovéite funkci generatoru pulst ("Kontrolni vySetfeni generatoru
pulsu po terapii" na strané 25).

Litotrypse. Litotrypse zevni razovou vinou (ESWL) muZe vést k elektromagnetické interferenci nebo
poskozeni generatoru pulst. Pokud:je provedeni ESWL z Iékafského hlediska nutné, zvazte nasleduijici
opatfeni k minimalizaci moznych'interakci:

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

. V zavislosti-na stimulaénich potfebach pacienta'naprogramuje rezim Brady Mode (Brady rezim) na
Off (vypnuto) nebo na rezim VI bez frekvenéni adaptace.

. Na zabranéni neindikovanym vybojiim programujte Tachy Mode (Rezim Tachy) na Off (Vypnuto).

Ultrazvukova energie. Terapeuticky ultrazvuk (napfiklad litotrypse) mize generator pulst poskodit. Je-li
pouziti Ié¢ebného ultrazvuku nevyhnutelné, eliminujte jeho zaméreni v.blizkosti umisténi generatoru pulsu.
Ultrazvukova energie pouzivana k diagnostice (napf. echokardiografie) podle stavajicich znalosti
generator pulst neposkozuje.

Elektromagneticka interference. Elektricka interference nebo ,$um”zplsobovany elektrokauterizaci
nebo zafizenimi nebo monitory, mGze znemozriovat navazani nebo udrzeni telemetrického spojeni k
prezkouseni nebo programovani pfistroje. Dochazi-li ktakové interferenci, premistéte programator dale od
elektrickych zafizeni a zajistéte, aby se vzajemné nekfizily kabely-Pokud dojde k zruSeni telemetrie

v disledku interference, je nutné pfistroj opakované pfezkouset pfed vyhodnocenim informaci z paméti
generatoru pulsa.



Interference radiofrekvenénim (RF) signalem. RF signaly vychazejici ze zafizeni, ktera pracuji

s frekvencemi blizkymi frekvencim, jez pouziva generator pulst, mohou rusit telemetrické spojeni ZIP pfi
interogaci nebo programovani generatoru pulst. RF interferenci je mozno redukovat zvétsenim
vzdalenosti rusiciho pfistroje od PRM a generatoru pulsu. Mezi pfiklady zatizeni, ktera mohou zplisobovat
interferenci ve frekvenénim pasmu 869,85 MHz, patfi:

. Bezdratova telefonni sluchatka-nebo zakladnové stanice

. Nékteré systémy pro monitorovani pacientt

Zavedeni vodiciho dratu pro centralni kanylu. Pfi zavadéni vodicich dratl pro centralni Zilni katetry typu
PIC nebo Hickman vioblasti mozného vyskytu elektrod generatoru puls( dbejte zvySené opatrnosti.
Zavedeni téchto vodicich dratu do Zzil, kterymi prochazeji-elektrody, mGze vést k poskozeni nebo dislokaci
téchto elektrod.

Domaci a pracovni prostredi

Domaci spotiebice. Domacispotiebice; které jsou v.dobrém provoznim stavu a jsou spravné uzemnéné,
obvykle neprodukuji tak silné EMI, aby ru8ily. provoz generatoru pulsu. Jsou znamy pfipady poruch
generatoru pulsl, zptsobené ru¢nimi elektrickymi nastroji-nebo elektrickymi holicimi strojky pouzivanymi
pfimo nad mistem implantace generatoru pulst.
Magneticka pole. Poucte pacienty, ze déletrvajici pusobeni silnych magnetickych poli (vice nez 10
gaussl nebo 1 mtesla) mize sepnout funkci magnetu. Mezi zdroje magnetického pole patfi napfiklad:
. Pramyslové transformatory a motory.
. PFistroje pro vySetfeni MRI
POZNAMKA: Po prepnuti prostredku do‘rezimu MRI Protection- Mode (Ochranny rezim MRI) je
funkce magnetu vypnuta. DalSi informace naleznete v priruc¢ce"Vysetieni magnetickou rezonanci
(MRI)" na strané 26 a v Technicke pfiru¢ce MR pro defibrilacni systém ImageReady MR s
podminénou kompatibilitou v prostfedi MR

. Velké reproduktory
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. Telefonni sluchatka, jsou-li drzena ve vzdalenosti 1,27 cm (0,5 palce) nebo méné od generatoru
pulsu

. Magnetické hlavice, jaké se napfiklad pouzivaji u letiStnich bezpe€nostnich systém( nebo ve hie
,Bingo*

Zafizeni na ochranu zbozi (EAS, Electronic Article Surveillance) a zabezpecovaci systémy. Poucte
pacienty, aby se nezdrzovali v blizkosti zabezpecovacich bran, bran proti kradezi nebo ¢tecek §titk(, které
vyuzivaji radiofrekvencéni identifikaéni zafizeni. Tyto systémy Ize nalézt u vchodu a vychodl z obchodU, ve
vefejnych knihovnach a u bezpecnostnich vstupnich systému. Pokud pacient prochazi okolo béznym
tempem, neni pravdépodobné, Ze by tyto systémy ovlivnily funkci srde¢niho prostfedku. Pokud pacient

v blizkosti zabezpegovaci brany, brany proti kradezi nebo kontrolniho vstupniho systému pocituje
priznaky, mél by se odtakového zafizenineprodlené vzdalit a informovat o tom svého Iékare.

Mobilni telefony. Poucte pacienty, aby drZeli mobilni telefon u ucha protilehlého ke strané, kde je
implantovan generator pulsu. Pacienti nesmi nosit zapnuty mobilni telefon v naprsni kapse ani na pasku ve
vzdalenosti 15 cm (6 ‘palct) od implantovaného pristroje, protoze nékteré mobilni telefony mohou zpusobit,
Ze generator pulst aplikuje hevhodnou terapii nebo naopak potlaci aplikaci vhodné terapie.

Nasledné testovani
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Testovani konverze. Usp&$na konverze VF nebo VT b&hem testovani konverze arytmie neni zarukou, Ze
ke konverzi dojde i po operaci. Méjte na paméti, Ze zmény stavu pacienta, lékovy rezim a dalSi faktory
mohou zménit defibrilaéni prah (DFT), coz mizZe vést k pooperacni nonkonverzi arytmie.

Testovani stimulacnich praht. Pfizméné stavu pacienta nebo Iékového rezimu nebo preprogramovani
parametrl pristroje zvazte provedeni testu stimulacnich praht -k ovéreni dostateéné rezervy pro ucinnou
stimulaci.

Naplanovani dalSich kontrol u pacienta, ktery odjizdi do jiné zemé. Pacienti, ktefi se po implantaci
chystaji cestovat nebo prestéhovat do jiné zemé&, nez ve kteréjim byl pfistrojimplantovan, by méli mit
zajisténé dalsi sledovani. Regulatorni schvaleni pfistroji a-pfidruZenych konfiguraci programovaciho



software se mezi jednotlivymi zemémi liSi a v nékterych zemich nemusi byt nékteré pfistroje registrovany
nebo nejsou k dispozici.

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

Explantace a likvidace

*  Zpopelnéni. Generator pulsu je nutné pfed kremaci vyjmout z téla. Kremace a teplota nutna pro
zpopelnéni muze zpusobit vybuch generatorupulst.

. Manipulace s prostfedkem. Pred explantaci, ¢isténim nebo odeslanim prostfedku provedte nasledujici
kroky, abyste zabranili moznému Urazu-elektrickym proudem, prepsani dlleZitych dat terapeutické historie
a vydavanizvukovych signalu;

. Tachy a Brady reZim generatoru pulst naprogramujte na Off (Vypnuto).

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

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

. Funkci Beep When Out-of-Range (Zvukovy signal, kdyZ je-mimo rozmezi) naprogramuijte na Off
(Vypnuto)

Prostfedek ocistéte a dezinfikujte za pouziti technik platnych pro material pfedstavujici biologické riziko.
DALSI UPOZORNENI
Kontrolni vysSetieni generatoru pulsa po terapii

Po jakékoli operaci nebo Iékafském zakroku, které mohou ovlivnit funkci generatoru pulst, byste méli peclivé
zkontrolovat jeho stav, coz muze obnaset nasledujici:

. Interogace generatoru pulst s programovacim zafizenim
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. Kontrola klinickych udalosti a chybovych kédu

. Kontrola Arrhythmia Logbook (Zaznamu arytmii), véetné ulozenych elektrogramt (EGM)
. Kontrola EGM v realném case

. Testovani elektrod (prah, amplituda a impedance)

. Ruéni reformace kapacitoru
. Kontrola diagnostiky senzoru MV, funkce senzoru MV a v pfipadé potfeby provadéni manualini kalibrace
senzoru MV

. Kontrola diagnostiky senzoru-dychani
. Kontrola stavu baterie

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

. Naprogramovani Tachy Mode (rezimu Tachy) na novou hodnotu a poté preprogramovani na
pozadovanou hodnotu

. UloZeni vSech dat pacienta
. Ovéreni vhodnosti vyslednych naprogramovanych parametrd pred propusténim pacienta domt
Vysetreni magnetickou rezonanci (MRI)

Rezim MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR) je k dispozici u prostredkid AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN
a ORIGEN s pfipojenim elektrody 1S-1/DF4/IS4.

Nasledujici varovani, bezpeénostni opatfeni a podminky pouZziti se tykaji vySetfeni pacientd s implantovanym
defibrilaénim systémem ImageReady podminéné kompatibilnim's prostfedim MR na systému MR. Kompletni
seznam varovani a bezpecnostnich opatieni a podminek pouZziti, které plati pro'snimani-pacientt

s implantovanym defibrilaénim systémem ImageReady podminéné kompatibilnim v prostfedi MR, naleznete v
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technické pfiruéce MR defibrilaéniho systému ImageReady podminéné kompatibilniho v prostfedi MR na
adrese www.bostonscientific-elabeling.com.

Varovani a bezpecnostni opatieni pro defibrilacni systémy podminéné kompatibilni v prostiedi MR

VAROVANI: Prostredky AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN a ORIGEN s pfipojenim elektrody IS-1/DF4/1S4
jsou povazovany za podminéné kompatibilni v prostfedi MR. Pokud u téchto prostfedk( nejsou spinény
vSechny podminky pouziti v prostfedi MR, snimani MR u pacienta nesplfiuje pozadavky na podminénou
kompatibilitu v prostfedi MR u implantovaného systému. MGze dojit k zavaznému poranéni pacienta nebo umrti
a/nebo poskozeni implantovaného systému. VSechny ostatni prostredky uvedené v této pfirucce nejsou
podminéné kompatibilni v prostfedi MR. Pacient s implantovanym prostfedkem, ktery je nekompatibilni s
prostfedim MR, nesmi-podstoupit vySetfeni na systému MR. Silna magneticka pole mohou poskodit generator
pulst a/nebo systém elektrod, coz mize vést k poranéni nebo umrti pacienta.

Mozné nezadouci udalosti, kekterym muZe dojit pfi dodrzeni podminek pouZziti a pfi jejich nedodrZeni,
naleznete v technické pfiruéce MR defibrilaéniho systému ImageReady podminéné kompatibilniho v prostfedi
MR. Dals$i varovani, bezpecénostni opatfeni-a podminky pouZiti naleznete v dokumentu "VySetfeni magnetickou
rezonanci (MRI)" na strané 26.

VAROVANI: Funkce zvukové signalizace neni b&hem skenovani MRI'dostupna. P¥i kontaktu prostfedku se
silnym magnetickym polem ve skenera: MRI dojde k trvalé ztraté nastaveni hlasitosti zvukové signalizace. To
nelze obnovit ani opusténim prostfedi MR a.ukonéenim rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI).
Pred provedenim vySetfeni MRI1ékaf a pacient zvazi pomér pfinosu vysetfeni MR a rizika plynouciho ze ztraty
funkce Beeper (Zvukova signalizace)..Dlrazné doporucujeme; aby byli pacienti po vysetfeni MRI sledovani

v systému LATITUDE NXT (pokud dosud nejsou).VV opatném pfipadé je vhodné za uc¢elem sledovani
funkénosti prostiedku naplanovat kazdé tfi mésice kontrolni navstévu.

VAROVANI: Programator/zaznamové zafizeni/monitor (PRM) neni bezpeény v-prostfedi- MR a musi zGstat
mimo zo6nu |l prostfedi MR (a vyssi) dle popisu. v.dokumentu Guidance Document for Safe MR Practices
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vydaném spoleénosti American College of Radiology”. Za Zadnych okolnosti se nesmi PRM dostat do
vySetfovaci mistnosti MRI, ovladaci mistnosti nebo zoény Ill nebo IV pro MRI zafizeni.

VAROVANI: Implantaci systému nelze provéstV zéné Ill prostiedi MR (a vy33i) dle definice v dokumentu
Guidance Document for Safe MR Practicess (Pokyny pro bezpeéné postupy se systémy MR) vydaném
spoleénosti American College of Radiology®. Nékteré ze sougasti prislusenstvi balenych s generatory pulsti a
elektrodami, véetné momentového kli¢e a drati-mandrént, nejsou podminéné kompatibilni v prostfedi MR a
nesmi se pfinaset do mistnosti se systémem.MR,do Fidici mistnosti ani oblasti zén Ill &i IV pracovisté MR.

UPOZORNENI: Zvazte schophostpacientatolerovat nastaveni prosttedku béhem podmin&né kompatibilniho
snimani v prostfedi MR ve spojeni s fyzickymi podminkami vyZzadovanymi pfi snimani (napf. nutnost leZet del$i
dobu v poloze na zadech).

POZNAMKA: Dalsi implantované prostiedky nebo stavy pacienti (napr. zavislost na stimulaci nebo nutnost
overdrive stimulace pro zabranéni tachyarytmiim) mohou zpGsobit nevhodnost pacienta pro skenovani pomoci
MR nezavisle na stavu.defibrilacniho systému ImageReady podminéné kompatibilniho v prostfedi MR u
pacienta.

Podminky pouziti systému MR

Nasledujici skupina podminek pouziti v prostfedi MR se vztahuje k implantaci a jejich spInéni je nutné, aby
mobhl pacient s defibrilaénim systémem ImageReady podstoupit snimani na systému MR. Pfed kazdym
snimanim je potfeba ovéfit, zda byly dodrzeny podminky pouziti; aby se pFi vyhodnocovani vhodnosti a
pfipravenosti pacienta k podminéné kompatibilnimu vySetteni na systému MR zajistilo pouZiti nejaktualnéjsich
informaci. Kompletni seznam varovani a bezpe¢nostnich-opatfeni a'podminek pouziti, které plati pro snimani
pacientu s implantovanym defibrila¢nim systémem ImageReady podminéné kompatibilnim v prostiedi MR,
naleznete v technické pfiruéce MR defibrilaéniho systému ImageReady podminéné kompatibilniho v prostfedi
MR na adrese www.bostonscientific-elabeling.com.

7. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007.
8. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Kardiologie
1. Pacientovi je implantovan defibrilacni systém ImageReady podminéné kompatibilni v prostfedi MR

2. Zadné dalsi aktivni nebo zapomenuté implantované prostredky, sougasti nebo pfislusenstvi, jako napf.
adaptéry elektrod, prodluZzovaci prvky, elektrody nebo generatory pulst

3. Pacient je povazovan za klinicky schopného tolerovat vypnuti ochrany proti tachykardii a podpory pfi
bradykardii (véetné CRT) béhem celé doby, kdy je generator pulsli v rezZimu MRI Protection Mode
(Ochranny rezim MRI)

4. Umisténi implantovaného generatoru pulsti se omezuje na levou nebo pravou pektoralni oblast

Minimalné Sest (6) tydnu uplynulo od implantace a/nebo revize jakékoli elektrody nebo chirurgické
modifikace defibrilacniho systému podminéné kompatibilniho v prostfedi MR

6.  Zadny dikaz zlomené elektrody nebo narugené integrity systému generator pulsti-elektroda
Transkutanni elektricka neurostimulace (TENS)

UPOZORNENI: Pfi TENS:dochéazi k priichodu elekfrického proudu télem pacienta a pfitom miize dochazet
k interferenci s funkci generatoru pulst. Pokud je provedeni TENS z |ékaiského hlediska nutné, zkontrolujte
nastaveni terapie TENS, zde je kompatibilni s- generatorem pulst. Pravdépodobnost interakce pomohou snizit
nasledujici opatreni:

. Elektrody TENS umistéte co nejbliZze k'sobé a co nejdale od generatoru.pulsti a systému elektrod.

. Pouzijte nejnizsi klinicky mozny. vystup energie TENS.

. P¥i pouziti TENS muZze byt vhodné zajistit monitorovani srde¢ni ¢innosti; obzvlasté u pacientd
dependentnich na kardiostimulaci.

Béhem klinického pouziti TENS je mozné provést dalSiopatreni:

. Pokud béhem klinického pouziti je podezieni-na interferenci, zatizeni TENS vypnéte.
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. Nastaveni TENS nemérite, dokud jste nezkontrolovali, Ze nové nastaveni nezpusobuje interference s
funkci generatoru pulsa.

Pokud je pouziti TENS Iékatsky nutné mimo klinické pracovisté (domaci pouziti), dejte pacientim nasledujici
pokyny:

. Nastaveni TENS ani polohu elektrod sami nemérite, pokud vam to nikdo nedoporuéi.

. Kazdou aplikaci TENS ukoncete vypnutim pfistroje pfed odstranénim elektrod.

. Pokud pacient béhem pouziti TENS pociti aplikaci vyboje, nebo pokud pociti pfiznaky toc¢eni hlavy,
zavrati nebo ztratu védomi, musi vypnout pristroj TENS a kontaktovat svého Iékare.

Béhem pouZiti TENS pfi kontrole funkce generatoru pulsti pouzijte PRM nasledujicim zpUsobem:
1. Naprogramujte Tachy Mode (rezim-Tachy) generatoru pulsd na Monitor Only (Pouze sledovani).

2. PFi pfedepsaném nastaveni TENS sledujte EGM v redlném ¢ase, zda nedochazi k nespravnému snimani
nebo interferenci.

POZNAMKA: Jako dopliikovou metodu pro ovéreni funkce pristroje béhem pouziti TENS Ize pouZit funkci
pacientem spousténé sledovani.

3. Podokonceni vykonu vypnéte pristroj TENS a Tachy Mode (rezim Tachy) pfeprogramujte na Monitor +
Therapy (Sledovani + Terapie):

Po ukonéeni TENS je také nutné provést podrobnou kontrolu generatoru pulsti, zda nedos$lo k poruse jeho
funkce ("Kontrolni vy$etieni generatoru pulsti po terapii" na strané 25).

Potiebujete-li dal§i informace, obratte se na spole¢nost Boston Scientific; kontaktniinformace naleznete na
zadni strané manualu.
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Elektrokauterizace a radiofrekvencni (RF) ablace

UPOZORNENI: Elektrokauterizace a RF ablace mohou indukovat komorové arytmie a/nebo fibrilaci a mohou
vést k asynchronni stimulaci, inhibici stimulace, neodpovidajicim vybojim a/nebo snizeni vystupniho
stimulaéniho vykonu generatoru pulst; coz muZe nasledné vést ke ztraté schopnosti stimulace. RF ablace
muZze také vyvolavat komorovou stimulaci az:na hranici MTR a/nebo zpUlsobovat zmény stimulaénich praht. U
pacientud s implantovanym prostfedkem vzdy postupujte opatrné také pfi jakémkoli dalSim kardioabla¢nim
vykonu.

Pokud je elektrokauterizace nebo.RF ablace Iékarsky nutna, dodrzujte nasledujici opatfeni k minimalizaci rizika

pro pacienta a jeho pfistroj:

. V zavislosti-na stimulacnich potfebéch pacienta naprogramuijte Tachy Mode (rezim Tachy) na
Electrocautery Protection Mode (rezim ochrany-pfi kauterizaci) nebo na Off (Vypnuto).

. Méjte v pohotovosti provizorni stimulacni a zevni defibrilaéni zafizeni.

. Zabrante pfimému kontaktu mezi elektrokauterizaénim zafizenim nebo ablaénimi katetry a generatorem
pulst a elektrodami. RF-ablace provadéna v blizkosti polu elektrody muze poskodit rozhrani mezi
elektrodou a tkani.

. Drahu elektrického proudu udrzujte co nejdale od generatoru pulst a elektrod.

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

. P¥i elektrokauterizaci pouzivejte pokud mozno bipolarni elektrokauterizaéni systém a pouzivejte kratké,

. Zatizeni pro RF ablaci mtze zplsobovat interferencis telemetrickym spojenim mezi generatorem pulst a
PRM. Pokud jsou béhem RF ablaéniho vykonu nutné tpravy naprogramovani, vypnéte RF ablaéni
pristroj pfed zahajenim interogace.
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Po ukongeni vykonu vypnéte Electrocautery Protection Mode (rezim ochrany pfi elektrokauterizaci) nebo Tachy
Mode (rezim Tachy) naprogramujte na Monitor + Therapy (Sledovani + Terapie) pro reaktivaci pavodné
nastavenych terapeutickych rezimu.

lonizac¢ni zareni

UPOZORNENI: Neni mozné stanovitbezpeénou radiaéni davku nebo zarugit spravnou funkci generatoru
pulsu po vystaveni ionizujicimu zafeni. Dopad ozafovani na.implantovany generator pulst ovliviiuje spole¢né
nékolik faktord, mimo jiné blizkost radiacniho paprsku'a generatoru pulst, typ paprsku a energie paprsku,
davkovy pfikon, celkova davkadodand za dobu zivotnosti generatoru pulsti a odclonéni generatoru pulst.
Pusobeni ioniza¢niho zareni se také muze lisit mezi jednotlivymi generatory pulst a to v rozmezi od Zadné
poruchy funkce az po nemoznost-aplikovat stimulacni nebo defibrilacni terapii.

Zdroje ioniza¢niho zareni mohou mit velmiriznorody ucinek na implantovany generator pulst. Nékteré zdroje
pouzivané pfi radioterapiimohou interferovat s funkci implantovaného generatoru pulsti nebo jej mohou
poskodit, a to napfiklad zafeni pouzivané pfi 16Ebé rakoviny, napfiklad radioaktivni kobalt, linearni urychlovace,
radioaktivni nosice pro bradyterapii a betatrony.

Pfed zahajenim radioterapie musi pacientiv radiaéni-onkolog, akardiolog nebo elektrofyziolog zvazit vSechny
moznosti péce o pacienta, véetné ¢astéjsich kontrolnich vysetfeni-a vymény pfistroje. Mezi dal$i opatfeni patfi:
. Maximalni odclonéni pulsniho:generatoru v.ozafovaném poli

. Ur€eni vhodné Urovné sledovani pacienta béhem lécby

Zhodnoceni funkce generatoru pulst béhem radiaéni [€Eby a po ni‘provadéijte s.co nejvétsim rozsahem
kontroly funkci pfistroje ("Kontrolni vySetfeni-generatoru pulstpo terapii® na strané 25). Rozsah, nacasovani a
frekvence tohoto hodnoceni ve vztahu k danému ozarovacimu protokolu zavisina aktualnim zdravotnim stavu
pacienta, a proto by je mél stanovit oSetfujici kardiolog nebo elektrofyziolog.

Mnohé diagnostické funkce generatoru puls(i se provadgji automaticky jednou za hodinu, takze hodnoceni
funkce generatoru pulsti nelze uzavfit pfed aktualizaci a kontrolou diagnostickych funkei-generatoru pulzt
(nejméné jednu hodinu po ozafovani). U¢inky ozafovani‘na implantovany pulsni generator se mohou projevit az
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po urcité dobé. Proto nadale peclivé sledujte funkci generatoru pulst a pfi programovani novych funkci
postupuijte opatrné predevsim v tydnech a mésicich po ozafrovani.

Zvysené tlaky

Normotvorna organizace International Standards Organization (ISO) neschvalila Zadny standardizovany
tlakovy test pro generatory pulst pro pfipad hyperbarické oxygenoterapie (HBOT) nebo pfistrojového potapéni
SCUBA. Spolec¢nost Boston Scientific v§ak vyvinula testovaci protokol k zhodnoceni funkce prostredku po
vystaveni zvySenému atmosférickému tlaku. Zde je uvedeno pouze shrnuti testovani tlaku, které nelze vSak
povazovat za souhlas s1éc¢bou HBOT nebo-pfistrojovym potapénim SCUBA.

UPOZORNENI: _Zvyseni tlaku pfi HBOT nebo. pfistrojovém potapéni SCUBA mlize generator pulsi poskodit.
Béhem laboratorniho testovani fungovaly vSechny generatory pulst podle predpokladd pfi expozici vice nez 1
000 cyklum vzestupu tlaku az na5,0 ATA. Laboratorni testovani nemodelovalo vliv zvy$eného tlaku na funkci
generatoru pulst nebo fyziologickou odezvu po implantaci do lidského téla.

Tlak u kazdého testovaciho cyklu zacinal na Urovni okolniho/pokojového tlaku, zvySoval se az na hodnotu
vysokého tlaku a potom se vratil-na drovef okolniho tlaku. A¢koli doba expozice (€as straveny ve vysokém
tlaku) maze mit vliv nadidskou fyziologii, testy ukazaly, Ze tlak nema vliv.na funkci generatoru pulst. Ekvivalenty
tlakovych hodnot jsou uvedeny nize (Tabulka 1 Ekvivalence hodnot tlaku na strané 33).

Tabulka 1. Ekvivalence hodnot tlaku

Ekvivalence hodnot tlaku

Absolutni tlak v atmosférach 5,0 ATA
Hloubka v morské vodé? 40 m (130 stop)
Tlak, absolutni 72,8 psia
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Tabulka 1. Ekvivalence hodnot tlaku (pokracovani)

Ekvivalence hodnot tlaku

Tlak, ukazatelP 58,1 psig
Bar 5,0
Absolutni hodnota kPa 500

a.  Vsechny tlaky byly odvozeny nazakladé predpokladané hustoty mofské vody 1030 kg/m®.
b. Hodnota tlaku ode¢tena nastupnici nebo tlakoméru (psia= psig + 14,7 psi).

Pfed potapénim s dychacim pfistrojem SCUBA nebo zahdajeni programu HBOT se musi pacient obratit na
oSetfujiciho kardiologa nebo elektrofyziologa k fadnému posouzeni moznych nasledku tohoto lé¢ebného
programu ve vztahu k aktualnimu zdravotnimu stavu daného pacienta. Pfed potapénim s dychacim pfistrojem
Ize konzultovat s Iékafem-specialistou na potapéni.

Ve spojeni s HBOT nebo pfistrojovym potapénim SCUBA muze byt nutné ¢astéjsi kontrolni vySetfeni
prostfedku. Po vystaveni vysokému tlaku generator pulsti pfekontrolujte (*KontrolnivySetfeni generatoru pulsu
po terapii" na strané 25). Rozsah, doba a €etnost tohoto kontrolniho vySetreni ve vztahu k vystaveni vysokému
tlaku zavisi na aktualnim zdravotnim stavu pacienta a‘proto o nich musi rozhodnout o$etfujici kardiolog nebo
elektrofyziolog.

Pokud mate dal$i dotazy nebo chcete ziskat dalsi.informace ohledné testovaciho protokolu nebo specifické
vysledky testovani pfi HBOT nebo pfistrojovém potapéni SCUBA, obratte se na spole¢nost Boston Scientific na
telefonnim ¢isle uvedeném na zadni strané této pfirucky.
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MOZNE NEZADOUCIi UDALOSTI

Na zakladé poznatku z literatury a zku$enosti s implantaci generatoru pulst a/nebo elektrody byl sestaven
nasledujici seznam moznych nezadoucich udalosti spojenych s implantaci produkti popsanych v této
literatufe:

. Vzduchova embolie

. Alergicka reakce

. Krvaceni

. Bradykardie

. Srdeéni tamponada

. Chronické poskozeni nervl

. Selhani komponenty
. Zlomeni vodici civky:
. Smrt

. Nerovnovaha elektrolytt / dehydratace
. Zvyseni prahovych-hodnot

. Eroze

. PFiliSny rust fibrézni tkané

. Mimosrdecni stimulace (stimulace svalt/ nervi)
. Neuspésna konverze indukované arytmie

. Nahromadéni tekutin

. Fenomén odmitnuti ciziho télesa

. Vytvoreni hematom( nebo séromu
. Srdecni blokada



36

Neschopnost defibrilovat ¢&i stimulovat

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

Neuplné pfipojeni elektrody ke generatoru pulsu

Infekce véetné endokarditidy

I1zolace myokardu pfi defibrilaci‘internimi nebo externimi elektrodami
Uvolnéni elektrody

Zlomeni elektrody

Prasknuti nebo odfeni izolace elektrody

Perforace elektrody

Deformace a/nebo odlomeni hrotu elektrody

Mistni reakce s tkani

Ztrata zachytu

Infarkt myokardu (IM)

Nekréza myokardu

Trauma myokardu (napf. poskozeni tkané€, poSkozeni chlopné)
Snimani svalovych potenciald

Nadmérné ¢i nedostate¢né snimani

Kardiostimulatorem zprostfedkovana tachykardie (PMT)
Perikardialni tfeci Selest, efuze

Pneumotorax

Migrace generatoru pulst

Odvedeni proudu béhem defibrilace internimi ¢i'externimi-defibrilaénimi elektrodami



Synkopa

Tachyarytmie zahrnujici akceleraci arytmii a ranou rekurentni fibrilaci sini
Tromboza/tromboembolie

Poskozeni chlopné

Vazovagalni odezva

Zilni uzavér

Poskozeni zily (napf. perforace, disekce; eroze)

Zhor8eni srde¢niho selhani

Seznam moznych nezadoucich udalosti spojenych se skenovanim pomoci MR najdete v pfislusné technické
pfiru¢ce MR k- defibrilaénimu systému ImageReady podminéné kompatibilnimu v prostfedi MR.

U pacientd se mlze rozvinout psychologicka intolerance systému generatoru pulsu, jejiz projevy mohou byt
nasleduijici:

Zavislost

Deprese

Obava z pfed¢asného.vybiti baterie

Obava z elektrického vyboje v bdélém stayu
Obava z neschopnosti prostfedku podat vyboj
Predstava vyboje

Obava z poruchy prostfedku

K moznym nezadoucim udalostem mohou také patfit'nasledujici udalosti souvisejici s implantaci systému
elektrod v koronarnich zilach:

Alergicka reakce na kontrastni média
Poskozeni/selhani implantovanych zafizeni
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. Zvysena expozice rentgenovému zareni
. Ledvinové selhani zpusobené kontrastni latkou pouzivanou k vizualizaci koronarnich zil

MECHANICKE SPECIFIKACE
Nasledujici mechanické a materialové specifikace se vztahuji na prostredky AUTOGEN, DYNAGEN,

INOGEN a ORIGEN.

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

Tabulka2. Mechanické specifikace — AUTOGEN CRT-D
Model Rozméry Hmotnost Objem Typ Podminéné
$xVx H(cm) (9) (cm?d) konektoru kompatibilni
v prostredi
MR
G172 5,37 x 8,18 x-0,99 73,6 32,5 RA: 1S-1; RV: Ne
DF4;LV: 1S-1
G173 5,37 x 8,08 x 0,99 72,8 32,0 RA: 1S-1; RV: Ne
I1S-1/DF-1; LV:
1S-1
G175 5,37 x 8,08 x 0,99 72,9 32,0 RA: 1S-1; RV: Ne
1S-1/DF=1; LV:
LV-1
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Tabulka 2. Mechanické specifikace - AUTOGEN CRT-D (pokracovani)
Model . Rozméry Hmotnost Objem Typ Podminéné
S xV xH (cm) (9) (cm3) konektoru kompatibilni
v prostredi
MR
G177 5,37 x.8,08'x 0,99 73,4 32,0 RA: 1S-1; RV: Ne
I1S-1/DF—1; LV:
1S4
G179 5,37 x 8,18 x-0,99 73,8 32,5 RA: IS-1; RV: Ano
DF4; LV: 1S4
Tabulka 3. Mechanické specifikace — DYNAGEN CRT-D
Model Rozméry Hmotnost Objem Typ Podminéné
8§ xV xH (cm) (9) (cm3) konektoru kompatibilni
v prostredi
MR
G150 5,37 x 8,18 x0,99 73,6 32,5 RA: 1S-1; RV: Ne
DF4; LV: 1S-1
G151 5,37 x 8,08 x 0,99 72,8 32,0 RA:1S-1; RV: Ne
IS-1/DF-1; LV:
1S-1
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Tabulka 3. Mechanické specifikace - DYNAGEN CRT-D (pokracovani)
Model . Rozméry Hmotnost Objem Typ Podminéné
SxVxH(cm) (9) (cm?3) konektoru kompatibilni
v prostredi
MR
G156 5,37 x 8,08 x0,99 734 32,0 RA: 1S-1; RV: Ne
I1S-1/DF—1; LV:
IS4
G158 5,37x 8,18'x 0,99 73,8 32,5 RA: 1S-1; RV: Ano
DF4; LV: 1S4
Tabulka4. Mechanické specifikace —INOGEN CRT-D
Model . Rozméry Hmotnost Objem Typ Podminéné
SxVxH{(cm) (9) (cm?) konektoru kompatibilni
v prostredi
MR
G140 5,37 x 8,18 x 0,99 73,6 32,5 RA: 1S-1; RV: Ne
DF4;'LV: 1S-1
G141 5,37 x 8,08 x 0,99 72,8 32,0 RA:1S-1; RV: Ne
I1S-1/DF=1; LV:
1S-1
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Tabulka 4. Mechanické specifikace — INOGEN CRT-D (pokracovani)

Model . Rozméry Hmotnost Objem Typ Podminéné
SxV xH(cm) (9) (cm3) konektoru kompatibilni
v prostredi
MR
G146 5,37 x.8,08'x 0,99 73,4 32,0 RA: 1S-1; RV: Ne
I1S-1/DF—1; LV:
1S4
G148 5,37 x 8,18 x-0,99 73,8 32,5 RA: IS-1; RV: Ano
DF4; LV: 1S4
Tabulka 5. Mechanické specifikace — ORIGEN CRT-D
Model Rozméry Hmotnost Objem Typ Podminéné
8§ xV xH (cm) (9) (cm3) konektoru kompatibilni
v prostredi
MR
G050 5,37 x 8,18 x0,99 73,6 32,5 RA: 1S-1; RV: Ne
DF4; LV: 1S-1
G051 5,37 x 8,08 x 0,99 72,8 32,0 RA:1S-1; RV: Ne
IS-1/DF-1; LV:
1S-1
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Tabulka 5. Mechanické specifikace — ORIGEN CRT-D (pokracovani)

Model . Rozméry Hmotnost Objem Typ Podminéné
SxVxH(cm) (9) (cm?3) konektoru kompatibilni
v prostredi

MR

G056 5,37 x 8,08 x0,99 734 32,0 RA: 1S-1; RV: Ne

I1S-1/DF—1; LV:
IS4
G058 5,37x 8,18'x 0,99 73,8 32,5 RA: IS-1; RV: Ano
DF4; LV: 1S4

Technicka data materialu jsou uvedena nize:

. Pouzdro: hermeticky utésnény titan

. Hlavice: polymer implantaéniho stupné

. Napdjeci zdroj: ¢lanek na bazi lithia-oxidu, manganicitého; Boston Scientific ENDURALIFE; 401988

Nasledujici mechanické a materialové specifikace se vztahuji na prostiredky INCEPTA, ENERGEN a
PUNCTUA.

V8echny modely vazi 72,0 g a maji plochu polu povrchové elektrody pouzdra 6 670 mm? Pouzitelna kapacita
baterie je 1,9 Ah a zbytkova pouzitelna kapacitabaterie pfi Explant (explantaci) je:0,17/Ah. Mechanické
specifikace pro jednotlivé modely jsou uvedeny nize.
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Tabulka 6. Mechanické specifikace — INCEPTA CRT-D

Model Rozméry Objem (cm?®) Typ konektoru
$xVxH (cm)
P162 6,17 x 7,70 0,99 32,0 RA: 1S-1, RV: DF4-
LLHH, LV: IS-1

P163 6,17 x7,95x 0,99 32,5 RA: IS-1, RV: IS-1/DF-1,
LV: 1S-1

P165 6,17 x.7,95x0,99 32,5 RA: 1S-1, RV: IS-1/DF-1,
LV: LV-1

Tabulka 7. Mechanické specifikace — ENERGEN CRT-D

Model o Rozméry Objem (cm?) Typ konektoru
SxVxH(cm)
P142 6,17 x7,70x0,99 32,0 RA: IS-1, RV: DF4-
LLHH, LV: IS-1
P143 6,17 x 7,95 x0,99 325 RA: 1S-1, RV: IS-1/DF-1,
LV: 1S-1
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Tabulka 8. Mechanické specifikace - PUNCTUA CRT-D

Model Rozméry Objem (cm?) Typ konektoru
$xVxH (cm)
P052 6,17 x7,70 x 0,99 32,0 RA: 1S-1, RV: DF4-
LLHH, LV: IS-1
P053 (PUNCTUA NE) 6,17 x. 7,95 x 0,99 32,5 RA: IS-1, RV: IS-1/DF-1,
LV: 1S-1

Technicka data materialu jsou uvedena nize:

. Pouzdro: hermeticky utésnény titan

. Hlavice: polymer implantaéniho stupné
. Napdjeci zdroj: ¢lanek na bazi lithia-oxidu manganicitého; Boston Scientific ENDURALIFE; 401988
Nasledujici mechanické a materialové specifikace se vztahuji na prostfredky COGNIS.

V8echny modely vazi 72,0 g a maji plochu polu povrchové elekirody pouzdra6 670 mm?. Pouzitelna kapacita
baterie je 2,0 Ah a zbytkova pouzitelna kapacita baterie pfi-Explant (explantaci) je 0,16 Ah. Mechanické

specifikace pro jednotlivé modely jsou uvedeny nize.
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Tabulka 9. Mechanické specifikace — COGNIS CRT-D

Model Rozméry Objem (cm?) Typ konektoru
$XxVxH

P106 6,17 x 7,95 x 0,99 32,5 RA: IS-1, RV: IS-1/DF-1,
LV: LV-1

P107 6,17.x7,95x 0,99 32,5 RA: IS-1, RV: IS-1/DF-1,
LV:1S-1

P108 6,17 x7,70x 0,99 32,0 RA: IS-1, RV: DF4-

LLHH, LV: 1S-1

Technicka data materialu jsou uvedena nize:

. Pouzdro: hermeticky utésnény titan
. Hlavice: polymerimplantaéniho stupné
. Napajeci zdroj: ¢lanek na bazi lithia-oxidu - manganicitého; Boston Scientific ENDURALIFE; 401988

POLOZKY OBSAZENE V BALENi

Ke generatoru pulsu jsou pfilozeny nésledujici polozky:
. Jeden momentovy kli¢
. Literatura o vyrobku

POZNAMKA: Prislusenstvi (napf. klice) je uréeno pouze k jednomu pouziti. Nesmi se sterilizovat ani

pouzivat opakované.
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VAROVANI: Implantaci systému nelze provést v zéné Ill prostiedi MR (a vy33i) dle definice v dokumentu
Guidance Document for Safe MR Practicess (Pokyny pro bezpeéné postupy se systémy MR) vydaném
spoleénosti American College of Radiology®. N&které ze soudasti pFislugenstvi balenych s generatory pulsti a
elektrodami, véetné momentového klice a dratli mandrént, nejsou podminéné kompatibilni v prostfedi MR a
nesmi se pfinaset do mistnosti se systémem MR, do Fidici mistnosti ani oblasti zén Il &i IV pracovisté MR.

SYMBOLY NA OBALU

Na obalu a $titcich mohou byt pouZity nasledujici symboly (Tabulka 10 Symboly na obalu na strané 46):
Tabulka 10. Symboly na obalu

Symbol Popis

Referenéni Cislo

\

Obsah obalu

&

Generator pulsu

Q

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Tabulka 10. Symboly na obalu (pokracovani)

Symbol Popis

Momentovy kli¢

Pfilozena dokumentace

Vyrobni-€islo

Pouzitelné do

Cislo 8arze

&g B)S

Datum.vyroby

Neionizujicielektromagnetické zareni

//;\
0
=




Tabulka 10. Symboly na obalu (pokrac¢ovani)

Popis

STERILE [Eo]

Sterilizovano etylenoxidem

Neresterilizujte

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, je-liposkozen obal

~[@[= @]

Nebezpecné napéti

entific,

2

\)osto,,‘p
LIRS

Q-
S
%,

Prostudujte pokyny k pouZiti natéto webové strance: www.
bostonscientific-elabeling.com
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Tabulka 10. Symboly na obalu (pokracovani)

Symbol

Popis

Omezeni teploty

C€0086

CE oznaceni o shodé s identifikacnim ¢islem notifikovaného
organu, ktery schvaluje pouziti tohoto oznacéeni

Oznaceni’RTTE pro radiofrekvenéni zafizeni s omezenym
pouzitim

Zde umistéte telemetrickou hlavici

Zde oteviete

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
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Tabulka 10. Symboly na obalu (pokrac¢ovani)

Symbol Popis
I Vyrobce
N 20593 Symbol C-Tick spole¢né s kody dodavatele

Q

Z1088

Znactka shody ACMA (Australsky ufad komunikace a médii)

S

Novozélandska znacka shody RSM (Radio Spectrum
Management - Sprava radiového spekira)

i
2
N

Adresa zastoupeni pro Australii

Podminéné kompatibilni v prostfedi MR

CRT-D RA, RV, LV,

o[>[f]

5

o



Tabulka 10. Symboly na obalu (pokracovani)

Symbol Popis

ICD RA, RV

ICD.RV

Nepotazeny prostfedek

RF-telemetrie

=0

STAV PRISTROJE PRI DODANI

Informace o nastaveni generatoru pulstpfi dodani naleznete v nize uvedené tabulce (Tabulka 11 Stav pfistroje
pfi dodani na strané 52).
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Tabulka 11. Stav pristroje pfi dodani

Parametr

Nastaveni

Tachy Mode (Rezim Tachy)

Storage (Uskladnéni)

Dostupna Tachy Therapy (terapie Tachy)

ATP; Shock(Vyboj)

Pacing Mode (RezZim stimulace)

Storage (Uskladnéni)

Dostupna stimula¢ni terapie

DDDR

Senzor Accelerometer (Akcelerometr)

Senzor Dohromady (Akcelerometr i MV) (modely Autogen)
Konfigurace Pace/Sense (Stimulace/ RA: BI/BI

Snimani)

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

Snimani)

Konfigurace Pace/Sense (Stimulace/
Snimani)

LV: Off (Vypnuta)

Konfigurace Pace/Sense (Stimulace/
Snimani)

LV: BI/BI (&tyfpolové:modely)
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Generator pulst je pfepravovan v rezimu Storage (Uskladnéni), ktery Setfi energii za G¢elem prodlouZeni jeho
zivotnosti. V rezimu Storage (Uskladnéni) jsou neaktivni v§echny funkce, s nasledujicimi vyjimkami:
. Podpora telemetrického spojeni umoznujici pfezkouSeni a programovani
. Hodiny v redlném ¢ase
. Nafizena reformace kapacitoru
. PFikazy STAT SHOCK (Statimovy-vyboj) a STAT PACE (Statimova stimulace)
Prostfedek ukon¢i rezim Storage (Uskladnéni), pokud nastane jedna z nasledujicich situaci; nicméné
naprogramovani jinych parametr{i nebude mit-na rezim Storage (Uchovavani) vliv:
. Je proveden pfikaz STAT SHOCK (Statimovy vyboj) nebo STAT PACE (Statimova stimulace)
. Je-li Tachy Mode (Rezim tachy) naprogramovanna:
. Off (Vypnuta)
. Monitor Only (Pouze sledovani)
. Monitor +Therapy (Sledovani + terapie)

Jakmile jste naprogramovali generator pulsi mimo rezim Storage (Uskladnéni), prostfedek do néj jiz nelze
znovu naprogramovat.

RENTGENKONTRASTNI IDENTIFIKATOR

Tento generator pulst je opatien identifikatorem; ktery je viditelny na rentgenovém snimku nebo pod skiaskopii.
Tento identifikator slouzi k neinvazivnimu potvrzeni vyrobce a obsahuje nasledujici:

. U generatort pulsd AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN a ORIGEN pismena BSC identifikuji spole¢nost
Boston Scientific jako vyrobce prostfedku. Cislo 140 identifikuje softwarovou aplikaci Model 2868 PRM,
které je zapotiebi ke komunikaci s generatorem- pulst.
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U generatort pulst INCEPTA, ENERGEN a PUNCTUA pismena BSC identifikuji spole¢nost Boston

Scientific jako vyrobce prostfedku. Cislo 120 identifikuje softwarovou aplikaci Model 2868 PRM, které je
zapotfebi ke komunikaci s generatorem puls(.

U generatoru pulsi COGNIS pismena BOS identifikuji spole¢nost Boston Scientific jako vyrobce
prostfedku. Cislo 112 identifikuje softwarovou-aplikaci Model 2868 PRM, které je zapotfebi ke komunikaci
s generatorem pulsu.

Rentgenkontrastni identifikator se nachazi v hlavici prostfedku. V pfipadé implantace na levou stranu hrudniku

bude identifikator vidét na RTG nebo skiaskopu pfiblizné na zobrazeném misté (Obrazek 1 Rentgenkontrastni
identifikator na strané 54).

/ X

O

— 3

[1] Rentgenkontrastni identifikator [2] Hlavice [3] Pouzdro pulshiho .generatoru

Obrazek 1. Rentgenkontrastni identifikator

Informace k identifikaci prostfedku prostfednictvim PRM najdete v navodu k pouziti PRM.

Cislo modelu generéatoru pulsti je uloZeno v paméti prostredku.a je uvedeno v souhrnném okné PRM Summary
po vyzadani generatoru pulsu.
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ZIVOTNOST GENERATORU PULSU

Na zakladé simulovanych studii se pfedpoklada, Ze tyto generatory pulst maji primérnou Zivotnost do
explantace, jak je uvedeno nize.

Odhad Zivotnosti generatoru pulsu pro konkrétni implantovany prostfedek najdete na pfehlednych obrazovkach
PRM Summary (Souhrn PRM) a Battery Detail (Detaily baterie).

Predpokladana doba zivotnosti, ktera zohledruje spotfebu energie béhem vyroby a uskladnéni, pfi podminkach
uvedenych v tabulkach spole¢né s:.nasledujicim:

. Pfedpolflédé 70'min?LRL; rezim DDDR;100% biventrikularni stimulaci; 15% sifiovou stimulaci a Pulse
Width (Sitka impulzu) 0,4 ms (RA, RV, LV); Impedance RA 500 Q; senzory nastavené na moznost On
(Zapnuto).

Nasledujici tabulky Zivotnosti a podminky pouziti plati pro prostredky AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN a
ORIGEN.

Predpokladana Zivotnost je vypocétena za predpokladu 3 cykld nabijeni na maximalni energii roéné, véetné
automatickych preformatovani kondenzatoru a terapeutickych.vybojl. Pro’posledni rok Zivotnosti prostfedku se
predpoklada dalSich 5 cykld nabijeni navic, které se pouziji na dodateéna automaticka preformatovani
kondenzatoru v dobé blizici'se doby Explant explantace. Tyto vypocty také pfedpokladaji, Ze 3kanalova funkce
EGM Onset je zapnuta (On) a Ze generator pulst stravi 6 mésicl v.rezimu uskladnéni (Storage) béhem
prepravy a skladovani.
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Tabulka 12. Oc¢ekavana zivotnost generatoru pulst (od implantace po explantaci) s baterii
ENDURALIFE

V$echny modely2 P
Stimula¢ni amplituda Zivotnost (v letech) pFi stimulaéni impedanci
500 Qa 700 Q (RValV)
RA/RV Lv 500 Q 700 Q
25V 3,0V 8,1 8,6
25V 3,5V 7,6 8,2
35V 35V 6,8 7,5
35V 5,0V 57 6,5

a. Predpoklada se pouziti telemetrie ZIP 3 hodiny:pfi implantaci a 40 minut kazdy rok pfi kontrolach ve zdravotnickém zatizeni.
b. Predpoklada se standardni pouzivani-komunikaéniho zafizeni LATITUDE, jak je uvedeno nize: Denni kontrola prostfedku
zapnuta, mési¢ni pIné interogace (planované dalkové kontroly.a Ctvrtletni pacientem iniciované interogace).
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Tabulka 13. Oc¢ekavana zivotnost generatoru pulsit AUTOGEN (od implantace po explantaci) s baterii
ENDURALIFE a funkci PaceSafe

V$echny modely?2 P

Amplituda a stimulace, automaticky prah v pravé | Zivotnost (v letech) pfi stimulaéni impedanci 500
komove, pravé sini a levé komofe nastaveny na Qa700Q(RValLV)
moznost On (Zapnuto)

Funkce PaceSafe nastavenana moznost On (Zapnuto) (RA=2,0V,RV=2,0V,LV=prah+ 1,0V
bezpecnostni rezerva [pfedpoklada se prahova hodnota RV < 1,0 a prahova hodnota RA < 1,0]).

RA/RV LV 500 Q 700 Q
2,0V/i20V 3,0V 8.4 8,9
2,0Vi20V 3,5V 8,0 8,5
2,0Vi2,0V 5,0V 6,5 7.2

a. Predpoklada se pouziti telemetrie ZIP. 3-hodiny pfiimplantaci-a 40 minutkazdy rok pfi kontrolach ve zdravotnickém zatizeni.
b. Predpoklada se standardni pouzivani komunikaéniho zatizeni LATITUDE, jak je uvedeno niZe: Denni kontrola prostfedku
zapnuta, mésicni pIné interogace (planované dalkové kontroly a &tvrtletni pacientem iniciované interogace).

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

Zivotnost generatoru pulsti se maze prodlouzit, pokud se snizi kterykoli z nasledujicich faktorG:

. Frekvence stimulace
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. Amplituda(y) stimula¢niho pulsu

. Sitka(y) stimula&niho pulsu

. Procentualni podil stimulovanych udalosti’ze snimanych udalosti
. Cetnost nabijeni

Zivotnost je také ovlivnéna nasledujicimi okolnostmi:

. Pokles impedance stimulace muze snizit Zzivotnost.

. Pokud je MV/senzor dychaninaprogramovan na Off (Vypnuto) po celou dobu pouzivani prostfedku,
Zivotnost se prodlouzio cca 2 mésice.

. Pokud je funkce Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zaznam) nastavena na moznost On
(Zapnuto) po-dobu.60 dnt, zkracuje se zivotnost pfiblizné. o 5 dna.

. Kazda dal$i hodina telemetrie ZIP Wandless Telemetry zkracuje Zivotnost pfiblizné o 7 dna.

. Pét pacientem spusténych dotazovani komunikatoru LATITUDE Communicator tydné po dobu jednoho
roku zkracuje Zivotnost pfiblizné 0 29 -dnu.

. Dal$i vyboj o maximalni‘energii zkracuje Zivotnost pfiblizné o 16 dna.
. Sest hodin v rezimu MRIProtection Mode (Ochranny reZim MRI) sniZuje Zivotnost asi o 2 dny.

. DalSich 6 mésicu pfed implantaci v rezimu Storage (Uskladnéni) sniZuje Zivotnost o 39 dnl. Pfedpoklada
se nasledujici nastaveni pfi implantaci: 70 ‘min-'LRL; rezim DDDR,; 15% stimulace sini; 100%
biventrikularni stimulace; Pulse Width (Sitka stimulaéniho impulzu) 0;4 ms; stimulaéni Impedance
(Impedance) 500 Q; Amplitude (Amplituda) stimulaéniho pulsu 2,5V (RA, RV); Amplitude (Amplituda)
stimula¢niho pulsu 3,0 V (LV).

Zivotnost prostfedku mohou také ovlivnit nasledujici faktory:

. Tolerance elektronickych soucastek
. Rozdily v naprogramovanych parametrech
. Rozdilné pouziti v disledku stavu pacienta
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Nasledujici tabulky Zivotnosti a podminky pouziti plati pro prostiredky INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA

a COGNIS.

Predpokladana zZivotnost je vypoétena za pfedpokladu 5 cyklu nabijeni na maximalni energii ro¢né, véetné
automatickych preformatovani kondenzatoru a terapeutickych vyboju. Pro posledni rok Zivotnosti prostfedku se
predpokladaji dal$i 4 cykly nabijeni navic, které se pouziji na dodate¢na automaticka preformatovani
kondenzatoru v dobé bliZici se doby Explant (explantace). Tyto vypodty také predpokladaji, Ze 3kanalova
funkce EGM Onset je zapnuta’(On) a ze generator pulst stravi 6 mésicu v rezimu uskladnéni (Storage) béhem

prepravy a skladovani.

Tabulka 14. Oé¢ekavana zivotnost generatoru pulst (od implantace po explantaci) s baterii

ENDURALIFE

VSechny modely? b

Stimulacni amplituda

Zivotnost (v letech) pFi stimulaéni impedanci
500 Q a700Q (RVaLlV)

RA/RV LV. 500 Q 700 Q
25V 3,0V 7.7 8,1
25V 3,5V 7.3 78
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Tabulka 14. Oc¢ekavana zivotnost generatoru pulst (od implantace po explantaci) s baterii
ENDURALIFE (pokracovani)

V$echny modely2 ®
Stimulaéni amplituda Zivotnost (v letech) pfi stimulaéni impedanci
500 Qa700Q (RValv)
RA/RV Lv 500 Q 700 Q
3,5V 35V 6,5 6,9
3,5V 50V 54 6,0

a.

b.

U modelt s RF se predpoklada pouziti telemetrie.ZIP.po-dobu'3 hodin pfiimplantaci a 40 minut kazdy rok pfi kontrolach ve
zdravotnickém zafizeni.

Predpoklada se standardni pouzivani komunikatoru LATITUDE, jak je uvedeno niZze: Denni kontrola prostfedku zapnuta,
tydenni poplach prostfedku zapnuty, tydenni planované dalkové kontroly.a €tvrtletni pacientem iniciovana pfezkouseni.

POZNAMKA: Spotreba energié'v tabulce Zivotnosti je zaloZena na teoretickych elektrickych principech a byla
ovérena pouze pri laboratornich testech.

Zivotnost generatoru pulst se muze prodiouzit, pokud.se snizi kterykoli z nasledujicich faktor(:
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Zivotnost je také ovlivnéna nasledujicimi okolnostmi:

. Pokles impedance stimulace muze sniZit Zivotnost.

. Pokud je senzor dychani naprogramovan na moznost Off (Vypnuto) po celou dobu pouzivani prostfedku,
zivotnost se prodlouzi o cca 2 mésice.

. Pokud je funkce Patient Triggered Monitor (Pacientem spoustény zaznam) nastavena na moznost On
(Zapnuto) po dobu 60 dnd, zkracuje se Zivotnost pfiblizné o 5 dnt

. U modeld s telemetrii ZIP Wandless Telemetry snizuje kazda dal$i hodina telemetrie Zivotnost prostfedku
priblizné o 4 dny.

. Pét pacientem spusténych prezkouseni' s komunikacnim zafizenim LATITUDE Communicator tydné po
dobu jednoho roku zkracuje Zivotnost pfiblizné o 14 dnti

. Dalsi vyboj o'maximalni energii zkracuje Zivotnost pfiblizné o 11 dnu.

. DalS$ich 6 mésicu-pred implantaci v rezimu Storage (Uskladnéni) sniZuje Zivotnost o 44 dn. Pfedpoklada
se nasledujicicnastaveni pfi implantaci: ]0 min-'LRL; rezim DDDR; 15% stimulace sini; 100%
biventrikularni stimulace; Pulse Width (Sifka stimula¢niho impulzu) 0,4 ms; stimulaéni Impedance
(Impedance) 500 Q; Amplitude (Amplituda)stimula¢niho pulsu 2,5V (RA, RV); Amplitude (Amplituda)
stimulaéniho pulsu 3;0 V. (LV):

Zivotnost prostfedku mohou také ovlivnit-nasleduijici faktory:

. Tolerance elektronickych sougastek
. Rozdily v naprogramovanych parametrech
. Rozdilné pouziti v disledku stavu pacienta

INFORMACE O ZARUCE

Certifikat o omezené zaruce pfistroje ke generatoru pulst je k dispozici na strance www.bostonscientific.com.
Pokud mate zajem o kopii, kontaktujte spolechost Boston Scientific. Kontaktniiinformace jsou uvedeny na zadni
strané.
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SPOLEHLIVOST VYROBKU

Cilem spole¢nosti Boston Scientific je dodavat vysoce kvalitni a spolehlivé implantabilni zdravotnické
prosttedky. | u téchto prostfedkt vSak mize dojitk poruse, v jejimz disledku je schopnost aplikovat terapii
znemoznéna nebo znesnadnéna. Mezi tyto poruchy mohou patfit nasleduijici situace:

. Pred€asné vybiti baterie

. Poruchy snimani nebo stimulace

. Nemoznost aplikace vyboje

. Chybové kody

. Ztrata telemetrického spojeni

Dal$i informace o zku$enostech s pfistrojem, véetné typt poruch a etnosti jejich vyskytu v minulosti naleznete
ve Zpravé o zkusenostech's vyrobky Boston Scientific CRM (Boston Scientific’'s CRM Product Performance
Report) na internetové strance www.bostonscientific.com.‘Ackoliv Udaje o probé&hlych poruchach nemohou
predpovédét funkenost pfistroje v budoucnu, poskytuji‘dulezity nahled na celkovou spolehlivost tohoto typu
vyrobku.

V nékterych pfipadech jsou jako reakce na poruchu pristroje vydana bezpeénostni doporuceni. Spoleénost
Boston Scientific ur€uje potfebu vydavat bezpe¢nostni doporuceni na zakladé odhadnuté etnosti vyskytu
poruchy a jejiho klinického dopadu.. V pfipadé; Ze spole¢nost Boston Scientific vyda bezpecnostni doporuceni,
je nutné pfi rozhodovani o vyméné pfistroje zvazit riziko poruchy, riziko,samotného vykonu vymény a dosavadni
funkénost nahradniho pfistroje.

INFORMACE PRO POUCENI PACIENTA
Pred propusténim je nutno s pacientem projednat nasledujici témata.

. Externi defibrilace — pacient musi kontaktovat svého [ékafe k vyhodnoceni systému generatoru pulsd v
pripadé, Ze podstoupi externi defibrilaci
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Zvukové signaly — pacient musi byt poucen, Ze pokud slySi zvukovy signal vychazejici z jeho generatoru
pulst, musi okamzité kontaktovat svého Iékare

Pfiznaky a projevy infekce

PFiznaky, o kterych je nutno informovat Iékare (napf. setrvala stimulace pfi vysoké frekvenci, vyzadujici
preprogramovani)

Chranéné prostfedi — pacienti musi vyhledat zdravotnickou radu pred vstupem do prostfedi oznacenych
vystraznym upozornénim zakazujicim vstup-pacientlim, ktefi maji generator pulst

Vysetfeni na systému MR — informace ozpusobilosti podstoupit vySetfeni na systému MR poda lékar,
ktery sleduje pacienttyv prostfedek. Pfed provedenim vysetieni MRI IékaF a pacient zvazi pomér piinosu
vysetfeni'MR arizika plynouciho ze ztraty funkce Beeper (Zvukova signalizace).

VAROVANI: -Funkce zvukové sighalizace neni b&hem skenovani MRI dostupna. P¥i kontaktu prostfedku se
silnym magnetickym polem ve skeneru MRI dojde k trvalé ztraté nastaveni hlasitosti zvukové signalizace. To
nelze obnovit ani opusténim prostfedi MR a ukonéenim rezimu MRI Protection Mode (Ochranny rezim MRI).
Pred provedenim vySetfeni MRI lékaf a pacient zvazi pomér pfinosu vySetfeni MR a rizika plynouciho ze ztraty
funkce Beeper (Zvukova signalizace). Durazné doporucujeme, aby bylijpacienti po vysetfeni MRI sledovani

v systému LATITUDE NXT (pokud dosud nejsou). V opacném pfipadé je vhodné za uc¢elem sledovani
funkenosti prostfedku naplanovat kazdé tfi mésice kontrolni-navstévu.

Vyhybat se moznym zdrojim EMI doma, v préci a ve zdravotnickych zafizenich

Osoby poskytujici CPR — kdyz generator pulsd pacienta podé vyboj, Ize na povrchu téla pacienta
pocitovat elektrické napéti (brnéni)

Spolehlivost generatoru pulst ("Spolehlivost vyrobku" na strané 62)
Omezeni aktivity (pokud je tfeba)

Minimalni srde¢ni frekvence (dolni mezni frekvence generatoru pulsu)
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. Frekvenci kontrolnich vySetfeni

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

. ID karta pacienta — ID karta pacienta je pfilozena k prostfedku, pacient by mél byt poucen, Ze ji musi
nosit vzdy s sebou

POZNAMKA: Pacienti by méli pred vstupem do chranéného prostredi jako napf. pfi vySetfeni na systému MR
predlozit svou identifikacni karti¢ku pacienta.

Pfirucka pacienta

Kopie pfirucky pacienta je urCena pro pacienty; jejich-pfibuzné a dalsi osoby, které mohou mit o tyto informace
zajem.

Prodiskutujte informace obsazené v této priru€ce pacienta se zainteresovanymi osobami, a to jak pred

implantaci generatoru pulst, tak po ni, nebot je Zadouci, aby se dokonale seznamily:s ¢innosti generatoru
pulst.

Kromé toho je pro pacienty s.implantovanym defibrilaénim systémem ImageReady podminéné kompatibilnim v
prostfedi MR k dispozici Pfirucka pacienta MR k defibrilaénimu systému ImageReady podminéné
kompatibilnimu v prostfedi MR.

Potrebujete-li dalSi kopie, kontaktujte prosim spoleénost Boston Scientific na‘adrese a telefonnim c&isle, které
jsou uvedeny na zadni obalce této pfirucky:

PRIPOJENiI ELEKTROD
PFipojeni elektrod je zobrazeno na nakresu nize.

UPOZORNENI: Pfed implantaci zkontrolujte kompatibilitu elektrody a generatoru pulsti. PouZiti
nekompatibilnich elektrod a generatoru pulst muze poskodit konektor nebo'vést k potencialné nezadoucim
nasledkdm, jako napf. nedostate¢né snimani srdec¢ni aktivity neboneschopnost aplikovat nezbytnou terapii.
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POZNAMKA: Aby mohl byt implantovany systém povaZovan za podminéné kompatibilni v prostiedi MR, je
tfeba pouzit elektrody Boston Scientific podminéné kompatibilni v prostredi MR. Cisla modelti generétorti
pulst, elektrod, prisluSenstvi a dalsich komponent systému potfebnych ke spinéni podminek pouZziti najdete v
Technické pfirucce MR k defibrilaénimu.systému ImageReady podminéné kompatibilnimu v prostfedi MR.

UPOZORNENI: Je-li parametr Lead Configuration (konfigurace elektrod) naprogramovan na hodnotu Bipolar
(bipolarni) a je implantovana unipolarni elektroda, nedojde ke stimulaci.

Nasledujici pripojeni elektrod plati pro prostiedky AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN a ORIGEN.

©) /@ 5
@ v
1S4-LLLL @ ‘>
DF4-LLHH \—@
©) @

[1] RA: Bila [2] LV: Zelena [3] RV: Cervena [4]:RA (2) [5].LV (=) [6] Otvory pro pfisiti [7] RV (-)

Obrazek 2. Ptipojeni elektrod a umisténi zajiStovacich Sroubi, RA: 1S-1, RV: DF4-LLHH, LV: IS4-LLLL
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[1] Defib (-): Cervena [2] Defib (+): Modra [3] RA: Bila [4]LV: Zelena [5] RV: Bila [6] Defib (+) [7] Defib (-) [8] RA
(-)[9] RV () [10] LV (-)[11] Otvor pro piisiti

Obrazek 3. Pripojeni elektrod a umisténi zaji§tovacich sroubu, RA: IS-1, RV: IS-1/DF-1, LV: LV-1
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[1] RA: Bila [2] LV: Zelena [3] RV: Cervena [4] RA (-) [SILV (-) [6] Otvory pro pfisiti [7] RV (-)

Obrazek 4. Pripojeni elektrod a umisténi zajiStovacich Sroubt, RA: IS-1, RV: DF4-LLHH, LV: IS-1
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1S4-LLLL

[1] Defib (-): Cervena [2] Defib (+): Modra [3] RA: Bila [4]LV: Zelena [5] RV: Bila [6] Defib (+) [7] Defib (-) [8] RA
(-)[9] RV () [10] LV (-)[11] Otvor pro piisiti

Obrazek 5. Pripojeni elektrod a umisténi zaji§tovacich Sroubut, RA: IS-1, RV: IS-1/DF-1, LV: 1IS4-LLLL
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UNI/BI @

[1] Defib (-): Cervena [2] Defib (+): Modra [3] RA!Bila [4] LV: Zelena [5] RV: Bila [6] Defib (+) [7] Defib (-) [8] RA
(-) [9] RV () [10] LV:{) [11] Otvor pro prisiti

Obrazek 6. Pripojeni elektrod a umisténi zajiStovacich Sroubt, RA: IS-1, RV: IS-1/DF-1, LV: 1S-1

Nasledujici pfipojeni elektrod plati pro prostiedky INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA a COGNIS.
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@ ut

UNI/BI

[1] Defib (+) [2] Defib () [3] Otvor pro piisiti [4] RV (=) [5] RA (-) [ LV (-)

Obrazek 7. Pfipojeni-elektrod a umisténi zaji§tovacich Sroubu, RA: IS-1, RV: IS-1/DF-1, LV: LV-1
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@ @ DF-1
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@ Jx

UNI/BI

[1] Defib (+) [2] Defib (-) [3] Otvor pro prisiti [4] RV.(-) [5] RA(-) [6] LV (-)

DF-1
IS-1
Bl

Obrazek 8. Pripojeni elektrod a umisténi zajiSt'ovacich Sroubu, RA: I1S-1, RV: IS-1/DF-1, LV: IS-1

IS-1 @ 1S-1
Bl UNI/BI
DF4-LLHH

[1]RA (-) [2] LV (-) [3] Otvor pro pfigiti [ATRV.(-)

Obrazek 9. Pripojeni elektrod a umisténi zajist'ovacich §roubu, RA: 1S-1, RV: DF4-LLHH, LV: IS-1
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POZNAMKA: Pouzdro pulsniho generatoru se pouziva jako defibrilacni elektroda, pokud generator pulsti
nebyl naprogramovan na funkci Sokového vektoru distalni civky k proximalni civce (neboli ,,Cold Can®).

IMPLANTACE GENERATORU PULSU

Implantace generatoru pulsd se provadi podle nasledujicich krokl v uvedeném poradi. U nékterych pacientd
muzZe byt nutné zahjit stimulaéni terapii bezprostfedné po pfipojeni elektrod ke generatoru pulst. V takovém
pfipadé je vhodné zvazit moznost naprogramovani generatoru pulst pfed implantaci elektrod a vytvofenim
implanta¢ni kapsy, nebo souc¢asné s témito kroky.

VAROVANI: Implantaci-systému nelze provést v.zéné lll prostfedi MR (a vy$si) dle definice v dokumentu
Guidance Document for. Safe MR Practicess (Pokyny pro bezpecné postupy se systémy MR) vydaném
spoleénosti American College of Radiology '%. Né&které ze soucasti prislusenstvi balenych s generatory pulsti a
elektrodami, véetné momentového klice a drati-mandrént, nejsou podminéné kompatibilni v prostfedi MR a
nesmi se pfinaSet do'mistnosti se systémem MR do fidici mistnosti ani oblasti zén Ill &i IV pracovisté MR.

Krok A: Kontrola prostredku

Doporucuje se, aby béhem implantace bylo k dispozici vybaveni‘pro. monitorovani srde€ni ¢innosti, defibrilaci a
méreni signall elektrod. To zahrnuje systém PRM s jeho prisluSenstvim a se softwarovou aplikaci. Pfed
zahajenim implantace se dikladné seznamte s.obsluhou veskerého zatizenia prostudujte si informace v
pfislusném navodu k obsluze a navodu pro uZivatele. Zkontrolujte stav veSkerého zafizeni, které bude pouzito
béhem vykonu. Pro pfipad ndhodného poskozeni nebo kontaminace je nutné mit k dispozici:

. Sterilni duplikaty vSech implantovanych soucastek

. Sterilni snimaci sonda
. Sterilni kabely PSA
. Momentové a obycejné kli¢e na Sroubky

10. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Bé&hem implantace musite mit k dispozici standardni externi defibrilator s externimi elektrodami pfipraveny k
pouziti béhem testovani defibrilaéniho prahu.

Krok B:  Prezkouseni a kontrola generatoru pulst

PRM komunikuje s generatorem pulsti pomoci.telemetrické hlavice. Po inicializaci komunikace pomoci hlavice
mize PRM k propojeni s témito generatory pulsti schopnymi RF komunikace pouzit bezdratovou telemetrii ZIP
(dvoucestnou RF komunikaci). Telemetrie je nutna pro‘'smérovani pfikazl ze systému PRM, Upravu nastaveni
parametrl prostfedku a k provedeni diagnostickych testa.

Dal$i technické specifikace tykajici se telemetrickych funkci naleznete v "Koncové radiové a telekomunikaéni
zafizeni (RTTE)" na strané 19.

K zaijisténi sterility otestujte generator pulsti pred otevienim sterilni misky dale uvedenym zpusobem. Pro
zajisténi presnosti namérenych parametrd je nutné ponechat generator pulsti adaptovat na pokojovou teplotu.

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

Pred zacatkem ZIP-telemetrie u prostfedkd AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN a ORIGEN zkontroluijte,
zda je ZOOM Wireless Transmitter pfipojeny -k PRM pomoci USBkabelu a zda je zelena kontrolka v horni
¢asti vysilaCe rozsvicena, K zahajeni komunikace se vSemi zafizenimi umistéte telemetrickou hlavici nad
GP a pomoci PRM provedte interogaci generatoru pulst. Telemetrickou hlavici ponechte v dané poloze,
dokud se nezobrazi hlaSeni's povolenim odstranit telemetrickou hlavici z blizkosti generatoru pulsti nebo
dokud se na systému PRM nerozsviti indikator telemetrie ZIP. Stisknutim tlacitka End Session (Ukoncit
relaci) se zavre telemetricka relace a systém se vrati na spoustéci obrazovku. Telemetrickou komunikaci
ZIP muze docasné narusit radiofrekvencni interference. Kvalitu telemetrie ZIP Ize v takovém pfipadé
zlepsit oddalenim zdroje interferujicich signalll nebo premisténim bezdratového vysilate ZOOM. Pokud
neni vykon telemetrie ZIP uspokojivy, je k dispozici-hlavicova telemetrie.

2. Provedte rucni reformaci kapacitoru.
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3. Zkontrolujte aktualni stav baterie generatoru pulst. Citade musi byt vynulovany. Pokud stav baterie
generatoru pulsu neni na piné kapacité, generator pulsti neimplantujte. Obratte se na spole¢nost Boston
Scientific na adrese uvedené na zadni strané obalky.

Krok C: Implantace systému elektrod

Generator pulst je tfeba pouzivat se systémem elektrod pro snimani, stimulaci a aplikaci vyboju. Pouzdro
pulsniho generatoru mtze fungovatjako pol defibrilacni elektrody.

Konfigurace elektrod a pouzité chirurgické postupy jsouna zvazeni Iékare. Pro pouZiti s generatorem pulst
jsou k dispozici nasleduijici elektrody (podle modelu prostfedku).

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

. Sifova bipolarni-elektroda

. Unipolarni nebo bipolarni elektroda pro levou komoru

. Elektroda vedena horni dutou Zilou

. Ctyfpolarni elektroda pro levou komoru

POZNAMKA: Pokud neni mozno pouZit elektrodu pro koronarni Zily a podle posouzeni lékare je divod k
limitované thorakotomii vlevo pro umisténi epikardialni elektrody, doporucujeme pouZit stimulaéni/snimaci
epikardialni elektrody uvolriujici steroidy, které se upevriuji stehem, nebo stimulaéni/snimaci epikardialni
elektrody bez pouziti stehu.

POZNAMKA: Aby mohl byt implantovany systém povazovan za podminéné kompatibilni v prostiedi MR, je
tfeba pouzit elektrody Boston Scientific podminéné kompatibilni vprostiedi MR, Cisla‘modeli generatoru
pulst, elektrod, pfislusenstvi a jinych systémovych soucasti potfebnych ke splnéni podminek pouZiti a varovani
a bezpecnostnich opatreni tykajicich se vySetreni na systému MR naleznete v technické priru¢ce MR
defibrilacniho systému ImageReady podminéné kompatibilniho v prostfedi MR.

74



UPOZORNEN:: Pokud nejsou elektroda nebo zaslepka v portu elektrody pfitomny, mize dojit k poruse
funkce prostfedku. Pokud se elektroda nepouziva, nezapomerite nepouzivany port spravné uzavfit zaslepkou a
poté utahnout zaslepku utahovacim Sroubem.

UPOZORNEN:I: Neutahuijte stehy pfimo pres té€lo elektrody, nebot to mize poskodit jeji strukturu. K zajisténi
elektrody proximalné od mista zilniho vstupu(aby se zabranilo pohybu elektrody) pouzijte navlek pro pfisiti.

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

Provedte implantaci‘elektrod zvolenym chirurgickym pfistupem.

POZNAMKA: Pokud.dojde'ke zméné funkce elektrody a tuto zménu nelze vyFesit programovénim, elektrodu
muZe byt nutné vyménit,-pokud neni k dispozici pristusny adaptér.

POZNAMKA: Pouziti adaptérii neni v.souladu s podminkami pouziti-nutnymi pro podminénou kompatibilitu v
prostiedi MR. Varovani, bezpeénostni opatieni‘a dalsi informace o snimani pomoci systému MR naleznete v
technické priruéce MR defibrilacniho systému ImageReady podminéné kompatibilniho v prostredi MR.

Krok D:  Vstupni méfeni

Po implantaci elektrod se provadi vstupni méreni. Zhodnotte signaly elektrod. Pokud se provadi vyména
generatoru pulst, musi se stavajici elektrody zkontrolovat aje tfeba znovu vyhodnotit jejich parametry (napf.
amplitudy signald, prahové hodnoty stimulace aimpedance). Pfi kontrole uloZeni a neporugenosti elektrod
miZze pomoci skiaskopie. V pfipadé, Ze vysledky téchto testl nejsou uspokojivé, je nutné upravit polohu
systému elektrod, nebo jej vyménit.

. Pfipojte stimulaéni/snimaci elektrodu(y) k analyzatoru stimula¢niho systému (PSA).
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VAROVANI: U elektrod vyzaduijicich pouziti spojovaciho nastroje postupujte pfi manipulaci s koncovkou
elektrody opatrné, pokud k elektrodé neni pfipojen spojovaci nastroj. Nepokousejte se uchopit koncovku
elektrody zadnym chirurgickym ani elektrickym nastrojem, jako jsou krokosvorky PSA (krokosvorky), svody
EKG, peany, kochry &i svorky. Pfi takové manipulaci se mize koncovka elektrody poskodit a mize dojit k
naruseni integrity zataveni; nasledkem muZe byt neschopnost aplikovat terapii nebo aplikace nevhodné terapie,
jako je napriklad zkrat v hlavici.

. Vysledky méreni stimula¢ni/snimaci elektrody ziskané pfiblizné 10 minut po prvnim zavedeni (akutni)
nebo v prib&hu vymény zafizeni (chronické) jsou uvedeny nize. Jiné hodnoty nez hodnoty uvedené v
tabulce mohou byt z klinického hlediska pfijatelné, pokud bylo s aktualnimi naprogramovanymi hodnotami
zdokumentovano snimani-o odpovidajici kvalité. Pokud snimani odpovidajici neni, je tfeba zvazit
pfeprogramovani-parametru citlivosti. Zde je tfeba upozornit, ze v dusledku odfiltrovani signalu nemusi
méreni generatoru pulst presné odpovidat mereni PSA.

Tabulka 15. Méreni elektrod

Stimulaéni/snimaci Stimulaéni/snimaci Vybojova elektroda
elektroda (akutni) elektroda (trvala) (akutni a trvala)

R-Wave Amplitude? >5my >5mV >1,0mV
(Amplituda viny R)
P-Wave Amplitude? P > 1,5 mV >1,5mV.
(Amplituda viny P)
R-WaveDurationP ¢ d <100 ms <100'ms
(Trvani viny R)
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Tabulka 15.

Méreni elektrod (pokracovani)

Stimulacni/snimaci
elektroda (akutni)

Stimulacni/snimaci
elektroda (trvala)

Vybojova elektroda
(akutni a trvald)

Pacing Threshold (Prah
stimulace) (prava
komora)

< 1;5 V endokardialni
< 2,0V epikardialni

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

Pacing Threshold (Prah
stimulace) (leva
komora)

<2,5V koronarni zily
<2,0.Vepikardialni

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

Pacing Threshold (Prah
stimulace) (sin)

<-1,5 V'endokardialni

< 3,0 V endokardialni
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Tabulka 15.

Méreni elektrod (pokracovani)

Stimulacni/snimaci
elektroda (akutni)

Stimulacni/snimaci
elektroda (trvala)

Vybojova elektroda
(akutni a trvald)

Impedance elektrody
(pfi5,0Va0,5mssina
prava komora)®

> naprogramovana
hodnota parametru Low
Impedance Limit (Dolni

mez impedance)f

< haprogramovana
hodnota parametru High
Impedance Limit (Horni

mez impedance)d

> naprogramovana
hodnota parametru Low
Impedance Limit (Dolni

mez impedance)f

< naprogramovana
hodnota parametru High
Impedance Limit (Horni

mez impedance)9d

>20Q
< naprogramovana
hodnota parametru High
Impedance Limit (Horni
mez impedance) (125—
200 Q)

Impedance elektrody
(pfi5,0Va0,5msleva
komora)

> naprogramovana
hodnota parametru Low
Impedance Limit (Dolni
mezimpedance)f
<‘naprogramovana
hodnota parametru High
Impedance Limit (Horni
mez impedance)d

> naprogramovana
hodnota parametru Low
Impedance Limit (Dolni

mezimpedance)’

< paprogramovana
hodnota parametru High
Impedance Limit (Horni

mez impedance)?

a.  Amplitudy niz§i nez 2 mV mohou zpUsobit nepresné snimani frekvence v.chronickém stavu a vyustit v neschopnost snimat
tachyarytmii nebo v chybné prohlaSeni normainiho rytmu za abnormaini.

b.  Nizsi amplituda a delsi trvani R viny mohou byt zptsobeny zavedenim do ischemické €i jizevnatétkané. Vzhledem k tomu, ze
kvalita signalu se muze pribézné zhorsovat, je nutné vynalozit veSkerou snahu, aby byla splnéna vyse uvedena kriteria. Toho
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Tabulka 15. Méreni elektrod (pokracovani)

Ize dosahnout tak, Ze elektrody uloZite do takové polohy, aby byl ziskavan signal s nejvy$$i moznou amplitudou a nejkrat§im
trvanim.

Interval trvani delSi nez 135 ms (refrakterni interval generatoru puls) mize vést k nespravnému stanoveni srde¢ni
frekvence, neschopnosti snimat tachyarytmii nebo k chybnému vyhodnoceni normalniho rytmu jako abnormalniho.

Pii tomto méfeni se neobjevuji proudy; které by mohly zptsobit zranéni.

Méreni impedance mohou byt.ovlivnéna zménami ve velikosti povrchu péll defibrilaénich elektrod, napfiklad zménou z
konfigurace TRIAD na jednocivkevou konfiguraci. Viychozi méfeni defibrilaéni impedance by méla odpovidat doporuéenym
hodnotam uvedenym v tabulce.

Parametr Low Impedance Limit (Dolnimez impedance) je programovatelny na hodnoty 200-500 Q.

Parametr High Impedance Limit (Horni mez impedance) je programovatelny v rozsahu 2 000 Q a bud 2 500, nebo 3 000 Q v
zavislosti na modelu'generatoru pulsd.

Pokud mate o integrité elektrody pochybnosti; pouzijte standardni testy feSeni potizi s elektrodami a
vyhodnotte integritu systému elektrod. Testy feseni potizi zahrnuji kromé jiného nasledujici polozky:

Analyza elektrogramu's manipulaci kapsou

Prohlizeni rentgenového nebo skiaskopického snimku

Dalsi vyboje o maximalni energii

Programovani parametru Shock LLead Vector (Vektor vybojové elektrody)
Wireless ECG (Bezdratové EKG)

Invazivni vizuélni kontrola

Krok E: Vytvoreni implantaéni kapsy

Pomoci standardnich operac¢nich postupt k pfipravé implantaéni kapsy vyberte polohu kapsy na zakladé
konfigurace implantovanych elektrod a vnéjsiho télesného vzhledu pacienta. S ohledem na anatomii pacienta a
velikost a pohyb generatoru pulst opatrné svirite prebyte¢nou elektrodu a umistéte ji vedle generatoru pulsu. Je
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dulezité, aby byla elektroda vioZena do kapsy zpusobem, ktery minimalizuje napéti a zkrouceni elektrody, ostré
zahyby nebo tlak na elektrodu. Generatory pulst se obvykle implantuji subkutanné, aby se minimalizovalo
poranéni tkani a usnadnila se explantace. Nicméné hlubsi implantace (napf. subpektoralné) mize u nékterych
pacientt pomoci vylougit erozi nebo extruzi implantatu.

Je-li vhodna abdominalni implantace, doporucuje se’ji provést na levé strané bficha.

POZNAMKA: Implantace v oblasti bricha neni v.souladu spodminkami pouziti poZadovanymi pro vySetfeni
na systému MRI za stavu podminéné kompatibility v.prostredi MR. Varovani, bezpecnostni opatreni a dalsi
informace o snimani pomoci systému MR naleznete v technické prirucce MR defibrilacniho systému
ImageReady podminéné kompatibilniho.v prostfedi MR.

V pfipadé nutné tunelizace elektrody zvazte nasledujiciipokyny:

VAROVANI: U elektrod vyzaduijicich pouziti spojovaciho nastroje postupujte pfi manipulaci s koncovkou
elektrody opatrné, pokud k elektrodé neni pfipojen spojovaci nastroj.. Nepokousejte se uchopit koncovku
elektrody zadnym chirurgickym ani elektrickym nastrojem, jako jsou krokosvorky PSA (krokosvorky), svody
EKG, peany, kochry ¢i svorky. Pfitakové manipulaci se mtize koncovka elektrody poskodit a mize dojit k
naruseni integrity zataveni; nasledkem muze byt neschopnost aplikovat terapii-nebo aplikace nevhodné terapie,
jako je napriklad zkrat v hlavici.

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

Nedotykejte se Zadné jiné ¢asti koncovky. elektrody |S4—-LLLL kromé terminalniho koliku, a to ani pokud je
nasazena krytka elektrody.

. Pokud nepouzivate kompatibilni tunelizacni zafizeni, prekryjte terminéini kolik elektrody. K tunelizaci
elektrod Ize také pouzit Penrose drén, Sirokou hrudni drenazni hadici.nebo tunelizator.

. V pfipadé, Ze pouzivate elektrody DF4-LLHH nebo DF4-LLHO a nepouzivate kompatibilni tunelacni
konec a/nebo tunelizaéni soupravu, prekryjte koncovky elektrody a uchopte pouze terminaini kolik
peanem nebo podobnym nastrojem.
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. V pfipadé, Ze pouzivate elektrody IS4-LLLL a nepouzivate kompatibilni tunelaéni konec a/nebo
tunelizaéni soupravu, prekryjte koncovky elektrody a uchopte pouze terminalni kolik peanem nebo
podobnym nastrojem.

. Setrné tunelizujte elektrodu podle potieby podkoznim tunelem do implantaéni kapsy.

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

Pokud nejsou elektrody pfipojeny ke generatoru pulst v okamziku implantace elektrody, je nutné na né pred
uzavfenim rany pfilozit krytku.

Krok F:  Pripojeni elektrod k:generatoru pulst

K pfipojeni elektrod ke generatoru pulsii pouzijte vyhradné nastroje dodané ve sterilné balené soupravé
generatoru pulst nebo jeho pfisluSenstvi. Pokud-nepouzijete dodany momentovy kli¢, mdze dojit k poskozeni
zajiStovaciho Sroubu; tésnicich zatek nebo zavitu konektoru. Neimplantujte generator pulsu se zjevné
poskozenymi tésnicimi zatkami. Nastroje ponechejte k dispozici az do dokoné&eni testovacich krokl a
dokonceni implantace generatoru pulsu.

POZNAMKA: U nékterych pacientii- muze byt nutné zahajit stimulaéni terapii bezprostredné po pripojeni
elektrod ke generatoru pulstl. V. takovém pripadé je vhodné zvazit moznost naprogramovani generatoru pulst
pred pokracovanim vykonu.

Elektrody je nutné ke generatoru pulst pfipojovat v nasledujicim pofadi(ilustrace s hlavici generatoru pulst a
ilustrace s polohou zajistovacich Sroubd naleznete v "Pfipojeni elektrod" na strané 64):

1. Prava komora. Pfipojte nejprve elektrodu RV, nebot'ta je zapotrebi k ustaveni asovacich cyklu
zalozenych na RV, pfi kterych se dosahuje spravného snimani a stimulace ve vSech dutinach bez ohledu
na naprogramovanou konfiguraci.

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

2. Prava sin.

. V modelech s portem IS-1 RA viozte a zajistéte terminalni kolik stimulacni/snimaci sifiové elektrody
1S-1.

3. Leva komora.

. V modelech s portem 1S-1 LV vloZte a zajistéte terminalni kolik stimula¢ni/snimaci koronarni zZilni
elektrody 1S-1,

. V modelech's portem LV-1LV.vloZte a zajistéte terminalni kolik stimulaéni/snimaci koronarni Zilni
elektrody LV-1.

. V modelech s‘portem elektrody LV 1IS4—LLLL vloZte a zajistéte terminalni kolik elektrody IS4—LLLL.

VAROVANI:  P¥i implantaci systému pouzivajiciho elektrodu DF4-LLHH/LLHO i IS4-LLLL se ujistéte, Ze jsou
elektrody vloZeny a zajistény ve spravnych portech. Pokud elektrodu vioZite do nespravného portu, zafizeni se
muze chovat necekané (a pacient muze zlstat bez uéinné terapie).

4. Defibrila¢ni elektroda.

. U modelt s portem pro elektrodu DE<1 nejprve vioZte a zajistéte anodu defibrilacni elektrody (+,
proximalni) do (+) portu DF-1-elektrody. Potom.vioZte a zajistéte katodu elektrody (-, distalni) do (-)
portu DF-1 elektrody.

UPOZORNEN:: U elektrod 1S-1/DF-1 nikdy nemérite polaritu viny vyboje fyzickym pfehozenim katody a
anody elektrody na hlavici generatoru pulst — pouZijte’programovatelnou. funkci Polarity. (Polarita).. Pfi fyzickém
prepnuti polarity mGze dojit k poSkozeni prostfedku nebo pooperaénimu nezvladnutiarytmie.
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V$echny elektrody pfipojte ke generatoru pulsd podle nasledujicich kroku (dal$i informace o momentovém klici
naleznete v "Obousmérny momentovy kli¢" na strané 99):

1.

Nedovolte, aby se do portll elektrody na vystupu generatoru pulst dostala krev nebo jiné télesné tekutiny.
Pokud se do portd dostane nahodné tekutina, vyplachnéte je sterilni vodou.

V pfipadé potfeby pfed pouzitim momentového klice odstrarite a zlikvidujte chranic hrotu.

Opatrné vlozte momentovy kli¢ do zajiStovaciho Sroubu, zavadéjte jej sttedem vylisované prohlubné
tésnici zatky pod uhlem 90° (Obrazek 10'Nasazeni momentového klice na strané 84). Tim se tésnici
zatka otevre a uvolni se pripadny nahromadény tlak v portu elektrody, a odstrani se tak zachycena
tekutina nebo vzduch.

POZNAMKA: " Nesprévné nasazeni-moméntového-klice do vylisované prohlubné tésnici zatky mize
vést k poskozeni zaslepky a jejich tésnicich schopnosti.

UPOZORNENI:~ Nezavadsijte elektrodu do konektoru-generatoru pulst, aniz byste provedli nasledujici
opatfeni, ktera maiji zajistit spravné zavedeni elektrod:

. Vlozte momentovy kli¢ do.vylisované prohlubné tésnici zatky pred zavedenim elektrody do portu,
aby se uvolnila veskera zachycena tekutina hebo vzduch:

. Pohledem zkontrolujte, Ze utahovaci Srouby jsou dostate¢né povoleny tak, aby nebranily zavedeni.
V pfipadé nutnosti pouzijte k povoleni $roubtd'momentovy kii€.

. Kazdou elektrodu pIné zavedte do pfisluSného portu elektrody a-poté utahnéte utahovaci Sroub na
terminalni kolik.
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Obrazek 10. Nasazeni momentového klice

4,

84

Kdyz je momentovy kli€¢ zasunut; zavedte koncovku elektrody-zcela do portu elektrody. Terminaini kolik
elektrody by mél zfetelné presahovat konektorovy blok pripohledu z boku hlavice generatoru pulst.
Elektrodu pridrzujte v-této poloze a ujistéte se; Ze zlstane plné zavedena do portu elektrody.

UPOZORNENI:  Koncovku elektrody zasurite pfimo do portu elektrody. Neohybejte elektrodu v
blizkosti rozhrani elektroda-hlavice. Pfi nespravném zavedeni mize dojit k poskozeni izolace nebo
konektoru.

POZNAMKA: Je-li to nutné, mizete pro snadnéjsi zavedeni konektory elektrody lehce zvihéit malym
mnoZstvim sterilni vody.

POZNAMKA: P¥i spréavném pripojeni elektrody IS-1 ke kardiostimulatoru musi terminaini kolik elektrody
viditelné vycénivat nejméné 1 mm za konektorovy blok:



POZNAMKA: V pripadé elektrod DF4-LLHH nebo DF4-LLHO musi byt terminaini kolik zaveden za blok
zajistovacich Sroubu, aby bylo mozné pripojeni. K ovéreni skutecnosti, Ze terminalni kolik je plné zaveden
do portu elektrody, Ize pouZit zobrazeni indikatoru zavedeni koliku koncovky skrz blok zajistovacich
Sroubd.

POZNAMKA: V pripadé elektrod IS4=LLLL musi byt terminaini kolik zaveden za blok zajistovacich
Sroubd, aby bylo mozné pfipojeni. K ovéfeni skutecnosti, Ze terminaini kolik je piné zaveden do portu
elektrody, Ize pouzit zobrazeni indikatoru zavedeni koliku koncovky skrz blok zajistovacich Sroubd.

Opatrné tlacte epel momentového kli€e do prohlubné zajistovaciho Sroubu, aby nedo$lo k poskozeni
tésnici zatky. ZajiStovaci Sroub opatrné utahujte otaéenim momentovym kli€em ve sméru hodinovych
ruci¢ek, dokud poprvé neproklouzne ré¢na. Momentovy kli¢ je nastaven tak, aby vyvinul potfebnou silu na
utaZeni zajiStovacich Sroubu; dal$i utahovani Sroublneni nutné.

Sejméte momentovy kli¢.
Bezpecnost spojeni zkontrolujte Setrnym zatazenim za elektrodu.

Pokud terminalni konektor neni upevnén dostatecné, pokuste se upravit polohu zajistovacich Sroubd.
Opét nasadte momentovy kli¢ vySe uvedenym zpusobem a zajistovaci Srouby povolujte pomalym
otac¢enim proti sméru hodinovych ruciek, dokud se elektroda neuvolni. Poté zopakujte postup utahovani
podle pokynu uvedenych vyse:

Pokud se port elektrody nepouziva; viozte do nepouzivaného portu zaslepku a utahnéte zajistovaci
Srouby.

UPOZORNENI:  Pokud nejsou elektroda nebo zéslepka v portu elektrody pFitomny, miZe dojit
k poruse funkce prostfedku. Pokud se elektroda nepouziva, nezapomerite nepouzivany port spravne
uzavfit zaslepkou a poté utahnout zaslepku utahovacim'sroubem.
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Krok G:  Vyhodnoceni signalu elektrod

1. Zruste Usporny rezim Storage (Uskladnéni) generatoru pulst tak, Ze nastavite Tachy Mode (Rezim tachy)
na Off (Vypnuto).

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

2. Vlozte generator pulstrdo implantaéni kapsy.

3. Signaly stimula¢ni/snimaci a defibrilaéni elektrody vyhodnotte zhodnocenim aktualnich EGM a znagek v
realném Case. Signdly z implantovanych defibrilaénich elektrod by mély byt kontinuaini a bez artefaktd,
podobné jako povrchové EKG. PreruSovany signal muze ukazovat $patné spojeni, zalomeni nebo jiné
poskozeni elektrody, nebo poskozenou izolaci, které vyZaduje vymeénu elektrody. Nedostatecny signal
mUiZe zpusobit chybnou funkci-generatoru pulsu pfi detekciarytmie, neschopnost aplikovat
naprogramovanou terapii, nebo aplikovat neindikovanou terapii. Méfeni elektrod by mélo odpovidat
vysledkdm vy$e v (Tabulka.15 Méfeni elektrod na strané 76).

UPOZORNENI:  Zajistéte, aby do sifiového kanalunepronikaly zadné-artefakty z komor, jinak maze dojit k
nadmérnému snimani (oversensingu) v.sinich,”Pokud jsou v-sifiovém kanalu pfitomny komorové artefakty,
muze byt nutné upravit polohu siriové elektrody; aby se tato interakce minimalizovala.

4. Vyhodnotte impedance vSech elektrod.

UPOZORNENI:  JestliZe je celkova impedance vybojové elektrody pfi implantacinizéi nez 20 Q, ovéite, zda
proximalni civka neni v kontaktu s povrchem generatoru pulst, Namérena hodnota pod 20 Q indikuje zkrat v
systému. Jestlize opakovana méreni ukazuji celkovou impedanci vybojové elektrody nizsi nez 20 Q, mize byt
nutna vymeéna elektrody a/nebo generatoru pulsu:
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UPOZORNEN:: U pacientu je nutné ovéfit stimulaci branice pomoci stimulace LV elektrodou generatorem
pulsu pfi 7,5 V a pfipadné Upravou pozice elektrody podle potfeby. Pro lep$i upfesnéni stimulacnich mezi je
mozné také zvazit testovani PSA s vy$Sim vystupem (napf. 10,0 V). Pravdépodobnost stimulace branice se
zvy$uje, pokud je soucasti stimulacniho systému vodi¢ levé komory, nebot probiha v blizkosti nervus
phrenicus.

Pro prostfedky AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN a ORIGEN je parametr High Impedance Limit (Horni mez
impedance) nominalné nastaven na hodnotu 2 000 Q:a lze jej naprogramovat na hodnoty mezi 2 000 a 3 000 Q
po prirGstcich o velikosti 250 Q. Parametr Low Impedance Limit (Dolni mez impedance) je nominainé nastaven
na hodnotu 200 Q a Ize jej naprogramovat na hodnoty mezi 200 a 500 Q po pfirGstcich o velikosti 50 Q.

Pro prostfedky INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA a COGNIS je parametr High Impedance Limit (Horni mez
impedance) nominalné nastaven na hodnotu 2 000 Qa Ize jej naprogramovat na hodnoty mezi 2 000 a 2 500 Q
po pfirGstcich ovelikosti 250 Q. Parametr Low Impedance Limit (Dolni mez impedance) je nominalné nastaven
na hodnotu 200 Q a Ize jej naprogramovat na hodnoty mezi 200 a 500 Q po pfirtstcich o velikosti 50 Q.

PFi volbé hodnoty meziiimpedance zvazte nasledujici faktory:

. U trvalych elektrod — zdznamy impedance elektrody v minulosti a jiné indikatory elektrické funkce (napf.
stabilita v prubéhu ¢asu)

. U nové implantovanych elektrod -~ haméfend hodnota impedance pfi spusténi

POZNAMKA: V zavislosti na'stati elektrody se lékai v pribéhu'nésledného testovéni mize rozhodnout
hodnoty limiti impedance pfeprogramovat.

. Zavislost pacienta na stimulaci
. Doporucovany rozsah impedance pro pouzivanou elektrodu/elektrody:(jsou-li k dispozici)
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Parametr ShockLow Impedance Limit (Dolni mez impedance vyboje) je pevné nastaven na 20 Q. Parametr
ShockHigh Impedance Limit (Horni mez impedance vyboje) je jmenovité nastaven na 125 Q a Ize jej
programovat v rozmezi 125 a 200 Q v pfirastcich-po 25 Q. Pfi volbé hodnoty parametru Highimpedance Limits
(Horni mez impedance) zvazte nasledujici faktory:

. U trvalych elektrod — zaznamy impedance elektrody v minulosti a jiné indikatory elektrické funkce (napf.
stabilita v pribéhu ¢asu)

. U nové implantovanych elektrod — naméfena hodnota impedance pfi spusténi

POZNAMKA: V zavislostina stafi elektrody se'lékar v pribéhu testovani pri kontrolach miize rozhodnout
preprogramovat parametr Highlmpedance Limits (Horni meze impedance).

. Doporucovany rozsah impedance pro pouzivanou elektrodu (elektrody) (jsou-li k dispozici)
. Hodnota impedance pro test impedance vyboje s vysokou nebo maximalni energii

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

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

. Zkontrolujte spojeni — ujistéte se, Ze terminalni koliky vybojové elektrody jsou usazeny ve spravnych
portech pro elektrodu a zkontrolujte bezpeéné pfipojeni elektrody.

. Zkontrolujte kontakt — ujistéte se, Ze prostfedek je uloZzen v havihéené implantaéni kapse, protoze
pouzdro pulsniho generatoru se v konfiguraci V-TRIAD.(V-TRIAD) pouZziva jako pél aktivni elektrody.
Béhem testu se nesmi manipulovat s kapsou.

. Vypnéte zdroje zevniho ruseni (napf. elektrokauterizacni zafizeni, monitory).
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Podle potieby pouzijte dal$i nastroje na odstrariovani problému k podrobnému vyhodnoceni
neporusenosti systému elektrody, véetné analyzy elektrogramu, radiologického nebo skiaskopického
zobrazeni nebo vnitfni kontroly zrakem.

POZNAMKA: Vzhledem k tomu, Ze‘tento prostfedek vyuzivé podprahovy testovaci vyboj k provedeni méreni
impedance vybojové elektrody, muzZe byt obtizné méfit odpovédi na testovaci signaly v situaci, kdy v prabéhu
testu dochazi k ruseni nebo ,Sumu” (napr. elektrokauterizace nebo externi monitorovaci zafizeni pfipojené
primo k pacientovi). To mize mit za nasledek rozdily v méfeni impedance, zvlasté pak u implantatu. Pri
nepfitomnosti tohoto elektrického ruSeni budou méfeni impedance vybojové elektrody vice stabilni.

Krok H:  Programovani generatoru pulsa

1.

Zkontrolujte Programmer Clock (hodiny programatoru) a nastavte a synchronizujte generator pulst podle
potfeby tak; aby se na'vytisténych zpravach a zaznamech z PRM objevil spravny ¢as.

Muze byt uzite¢né naprogramovat funkci Beep During Capacitor Charge (zvukovy signal pfi nabijeni
kondenzatoru) na hodnotu On On;'zapnuto); aby pfi konverznim testu a pfi implantaci bylo rozpoznatelné,
kdy se generator pulst nabiji k'aplikaci vyboje.

Pokud nebyla provedena reformace kapacitatoru, provedte ji ru¢né.
U nepouzitych portll je nutné vhodné naprogramovat generator pulsu.

Naprogramujte generator puls(i na pozadované parametry vhodné pro konverzni test u daného pacienta.

Pfi programovani generatoru pulst je tfeba zvazit nasleduijici:

U kazdé komory se doporucuje pouzit bezpecnostni limit nejméné dvojnasobku napéti nebo trojnasobku
$itky impulzu na zakladé naméfeného prahu zachytu: Tento postup mize poskytnout adekvatni
bezpecnostni limit a pomoci zachovat Zivotnost baterie:

Kdyz se pouzije funkce Smart Blanking, je mozné, Ze systém rozezna polarizacni artefakty po sifiové
stimulaci jako viny R a inhibuje komorovou stimulaci-(po terapii-tachykardie nebo komorové stimulaci s
vysokym vystupem. Pokud je pacient zavisly'na kardiostimulatoru, otestujte po terapii vybojem spravné
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snimani. Pokud po vyboji dochazi k nadmérnému snimani, pfipravte se pouzit pfikaz STAT PACE
(Statimova stimulace).

Naprogramovanim del$iho intervalu zaslepeni mize dojit ke zvy$eni pravdépodobnosti nedostate¢ného
snimani vin R.

Naprogramovanim krat$iho intervalu zaslepeni muZe dojit ke zvy$eni pravdépodobnosti nadmérného
komorového snimani stimulované udalosti sini-

Postup ke snizeni rizika nedostate¢hého snimani komor vlivem reZzimu stimulace V-Blank after A-Pace
(Zaslepeni V po stimulaci A), je-li nutny dvoudutinovy rezim stimulace s funkci Rate Smoothing
(Vyhlazovani frekvence) nebo Rate Adaptive Pacing (Stimulace s adaptivni frekvenci):

- Snizte LRE

- Zkratte interval AV Delay (AV zpozdéni) nebo pouzijte Dynamic AV Delay (Dynamické AV zpozdéni)
a snizte minimalni nastaveni Dynamic AV Delay (Dynamické AV zpozdéni)

- Zvyste procentudini pomér funkce DownRate Smoothing (Vyhlazovani frekvence dolti) na nejvyssi
moznou hodnotu

- Snizte Recovery Time (Doba zotaveni) pro rezimy Rate Adaptive Pacing (Stimulace s adaptivni
frekvenci)

- Snizte MTR nebo MPR, pokud je zapnuta funkce DownRate’Smoothing (Vyhlazovani frekvence
dolt)

- Snizte MSR, pokud je nastaven rezim stimulace s adaptivni frekvenci

PFi opétovném programovani hodnoty parametru'RhythmMatch Threshold (Prah RhythmMatch) je tfeba

zvazit nasleduijici:

- Zkontrolujte naméfené hodnoty RhythmMatch, zda se v nich-nenachazi pfihody VT a SVT
(indukované nebo spontanni)



- Pravdépodobnost vhodné Ié¢by VT se zvysi, pokud je parametr RhythmMatch Threshold (Prah
RhythmMatch) naprogramovan nad namérené hodnoty parametru RhythmMatch jakékoli VT

- Pravdépodobnost vhodné inhibice terapie SVT se zvysi, pokud je parametr RhythmMatch Threshold
(Prah RhythmMatch) napregramovan pod naméfené hodnoty parametru RhythmMatch jakékoli
SVT

- Obecné plati, ze citlivost'detekce VT klesa s nizSimi naprogramovanymi hodnotami parametru
RhythmMatch Threshold (Prah-RhythmMatch). Maximalni citlivosti na VT tedy dosahnete, kdyz
naprogramujete nejvy$si vhodnou hodnotu RhythmMatch Threshold (Prah RhythmMatch).

- Namérené hodnoty parametru RhythmMatch mohou byt také uzZite¢né pfi programovani jinych
parametrd Rhythm ID, véetné parametril Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (RozliSeni sifiové
tachyarytmie), AFib Rate Threshold (Prahfrekvence AFib) a Stability (Stabilita)

PFi programovani MTR zvazte stav, vék a celkovy zdravotni stav pacienta, funkci sinusového uzlu a také
to, Ze vysoka MTR muZe byt nevhodna pro pacienty sanginou pectoris ¢i jinymi pfiznaky ischemie
myokardu projevujicimi se pfi vy8Sich frekvencich.

P¥i programovani MSR zvazte stav, vék a celkovy zdravotni stav pacienta a také to, Ze stimulace

s adaptivni frekvenei miiZe byt pfivyssich frekvencich nevhodna pro pacienty s anginou pectoris ¢i jinymi
pfiznaky ischemie myokardu projevujicimi se pfi téchtovysSich frekvencich. Vhodnou hodnotu MSR je
také nutné zvolit na zakladé odhadu nejvys$si frekvence stimulace, kterou pacient dobfe snasi.

U pacientu se srde¢nim selhanim's blokadou AV druhého nebo tfetiho stupné miize naprogramovani
dlouhého intervalu Atrial Refractory (Refrakterni-interval sini) v kombinaci s urcitymi intervaly AV Delay
(AV zpozdéni) zplsobit nahlé zablokovani pfevodu 2 : 1 pfi naprogramované frekvenci MTR.

Za urcitych podminek maze dojit k docasné ztraté CRT nebo AV desynchronizaci zpdsobené chovanim
typu Wenckebach a u pacientd se pfiomezeni CRT.mohou projevit pfiznaky srdeéniho selhani. Pfi
programovani funkci, jako je MTR, AFR, Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence) a funkci, které
prepinaji do rezimu VVI nebo tomu podobného; zvazte stav.pacienta.
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. Pfed zapnutim funkce RVAT je vhodné zvazit provedeni méfeni nafizeného automatického prahu komor
a ovéfit tak, zda systém funguje ocekavanym zpisobem.

. U pacientu zavislych na kardiostimulatoru postupujte pfi zvaZovani moznosti nastaveni Noise Response
(Odezva na Sum) na moznost Inhibit Pacing (Potlaceni stimulace) opatrné, jelikoz v pfitomnosti Sumu
nedojde ke stimulaci.

. Chcete-li vyfesit mozné impedancni‘interakce s funkci MV/Respiratory Sensor, naprogramujte senzor na
moznost Off (Vypnuto).
UPOZORNENI:  Eliminujte-moZnost vzniku nezadoucich vyboji haprogramovanim reZimu Tachy Mode

generatoru pulst na Off (Vypnuto) pfi uvedeni prostfedku mimo provoz a pfed tim, nez s nim za¢nete
manipulovat. Pro detekci a terapii tachyarytmie zkontrolujte, Ze je naprogramovan rezim Tachy Mode na
Monitor + Therapy:(Sledovani + terapie).

Krok I: Test schopnosti konvertovat fibrilaci komor a vyvolatelné arytmie

Po zaijisténi pfijatelnych signéll z implantovanych elektrod se Iékaf muZe rozhodnout provést konverzni test VT
a VF, aby bylo mozné ur¢it, (1) zda je konfigurace a poloha implantovanych elektrod pro daného pacienta
vhodna, (2) zda jsou naprogramovana energie vyboje generatoru pulsd nebo vyboj o maximalni energii
dostate¢né pro spolehlivou kardioverziarytmii a (3) zda jsou funkce AGC- a rozsifené funkce detekce
naprogramovany tak, aby detekovaly VF/VT. Konverzni test se sklada-z vyvolani arytmie a poté pokusu o
konverzi arytmie pomoci vyboje o pfedem:nastavené energii.

Pred implantaci generatoru pulst je vhodné prokazat schopnost konvertovat komorovou fibrilaci, nebot vyboj

aplikovany béhem komorové tachykardie mdze tuto arytmii-urychlit. Intraoperativni testovani Ize omezit pouze
na testovani VF v dobé implantace a provedenitestovani VT pooperacné v.elektrofyziologické laboratofi pred
propusténim pacienta doma.

Pokud konverze neni Uspésna, je nutné pacienta resuscitovat za pouziti.vhodného externiho defibrilatoru. Jako
soucast komplexniho klinického vySetfeni pfi konverznim testovani a-vyhodnoceni spontannich epizod v ramci
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dlouhodobého sledovani zajistéte, Zze nedochazi k prodlevam nebo pferusenim v detekci tachyarytmii a aplikaci
terapie. Pokud pozorujete jakékoli odchylky cyklu nabijeni nebo aplikace vyboje, provedte dal$i hodnoceni.

Pokud provadite konverzni testovani, trvale naprogramované parametry mohou byt stejné jaké parametry
pouzivané pfi testovani nebo mohou byt upraveny na jiné hodnoty. Prostfedek Ize naprogramovat na
zamyslené konec¢né nastaveni parametrd pro-v8echny VT/VF (vice z6n) nebo na nastaveni VF pro jednu zénu s
frekvenénim prahem niz8im nezv8echny znamé arytmie. Pokud u pacientd s primarné preventivni indikaci neni
provadéno konverzni testovani, musi lékar vzit v-tivahu, Ze vysoké frekvence detekce mohou omezit schopnost
prosttedku presné detekovat alécit polymorfnitachyarytmie. Po konverznim testovani je dulezité vyhodnotit
diagnosticka data a EGM ulozené v prostifedku, vEetné intervalového grafu (viz ¢ast ,Pravidla programovani
tachyarytmii“ nize). Pokud naprogramujete kone¢né prahy frekvence pro VT/VF na vy$$i hodnoty nebo
pouzijete méné citlivé nastaveni AGC, nez by odpovidalo testovanym parametrdm, méze dojit k nedostate¢né
detekci naslednych spontannich tachyarytmii.

VAROVANi: Beéhem implantace a elektrofyziologického testovani vzdy méjte v pohotovosti prostfedky na
externi defibrilaci. Neni-liindukovana komorova tachyarytmie véas ukonéena, mize zpUsobit smrt pacienta.

POZNAMKA: P¥i operaci na otevieném hrudniku pfi pouZiti hrudniho retraktoru tento pred konverznim
testem odstrarite, abyste nejlépe simulovali ambulantni podminky, za kterych bude generator pulsi fungovat, a
také zabranili potencialnimu-pfesmérovani toku-energie.

Navozeni arytmie u pacienta
Arytmii Ize navodit za pouziti indukénich funkci generatoru pulsu.

Mezi navozenymi arytmiemi nechte krevni tlak a-elektrofyziologicky stav pacienta upravit na vychozi hodnoty,
bez ohledu na to, zda verze byla ¢i nebyla Uspésna. Minimalni ¢asovy odstup jednotlivych konverznich testu se
musi odvijet od klinické (hemodynamické a metabolické) stability pacienta a uvazeni Iékare:

Béhem kazdé indukce arytmie je tfeba sledovat srdecni frekvenci k stanoveni vhodnych prahovych hodnot
frekvence. Délka komorového cyklu v blizkosti, avSak nize nezlinejniz8i naprogramovana prahova hodnota
frekvence, mohou byt detekovany jako normalini sinusovy rytmus. Chcete-li-zajistit dostate¢nou moznost
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detekce, je nutné naprogramovat prahové hodnoty frekvence nejméné 10 min-' pod frekvenci arytmii, které
chcete Iécit.

Provedeni indukce

1. Zkontrolujte, zda se generator pulsunachazi vimplantacni kapse. Do¢asné kapsu uzaviete, abyste
zajistili, Ze generator pulsu zustane béhem konverzniho testu ve spravné poloze. Zkontrolujte, ze
generator pulst je v tésném kontaktu s okolni tkani, a proplachnéte kapsu fyziologickym roztokem podle
potfeby, abyste zabranili jejimu vyschnuti.

UPOZORNEN:I: Nepfipustte, aby se béhem indukce dostal do kontaktu s elektrodou jakykoli vodivy pfedmét
nebo prostfedek, protoze by mohlo dojit k pfesmérovani energie, a tim ke sniZeni jejiho mnozstvi aplikovaného
pacientovi, a také k poSkozeni implantovaného systému.

2. Zkontrolujte funkci pfiloZeni magnetu a telemetrie a ujistéte se, Ze generator pulsu je v pfijatelném
dosahu.

3. Naprogramuijte pfislu§né parametry a zmérite rezim generatoru pulsu z rezimu Tachy Mode (Rezim
Tachy) na Monitor + Therapy (Sledovani + Terapie).

4. Provedte indukci arytmii za pouZiti programatoru.
Testovani energetickych pozadavku a prahti pro uspésnou defibrilaci
Pfi implantaci je nutné ovéfit pozadavky na defibrilaéni energii a otestovat prah pro ispésnou defibrilaci.

Vyboje k terapii VF nebo polymorfnich VT je tfeba naprogramovat s bezpeénostnim limitem 10 J nad droven
energie vyboje, ktera je podle posouzeni |ékare potfebna k Uspesné konverzi VF. \V.-nékterych situacich mize
lékar stanovit alternativni bezpec&nostni rozpéti (nad Uroveri-energie vyboje nutnou pro Uspésnou konverzi VF),
které je dle nazoru Iékafe pfiméfené.
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Dal$i metody testovani ke stanoveni defibrilanich prahl jsou popsany v klinické literatufe a zahrnuji mimo jiné

nasleduijici:

. Pokles na testovani selhani defibrilaéniho prahu ke stanoveni DFT a ovéfeni posledni Uspésné energie
jednou [1x (DFT+)] nebo dvakrat [2x (DFT++)].

. Volba testovani pozadované defibrilaéni energie pomoci odecteni pfijatelné bezpeénostni rezervy od
maximalniho vystupu prostiedku.

Definice implantacni bezpecnostni rezervy a jeji vztah k pravdépodobnosti Uspéchu jsou popsany v klinické
literatufe. Jakykoli vysledek jedné testovaci metody miize pfedstavovat statistickou odchylku a jednorazova
kardioverze poruchy rytmu uréitym stupném energie nezajistuje ani nezarucuje, Ze je tento stuperi energie pro
kardioverzi spolehlivy:

V ramci bezpecnostni rezervy u-systému 41 J.se doporucuje provést konverzni test pfi Urovni DFT dvakrat,

pokud je DFT nebo vybrana droven energie 31 J; nebo jednou, pokud je DFT nebo vybrana uroveri energie 21 J
a vSechny pokusy okonverzi jsou uspésné.

VZzdy musite mit k dispozici standardni externi defibrilator s.externimi elektrodami, ktery bude pfipraveny k
pouziti béhem testovani defibrilaniho prahu.

Pokud je implantaéni bezpeénostni rezerva a ivodni konverze pfi 31 J nelispésna, zvazte pouziti kombinace

riznych metod, aby se dosahlo optimalizace defibrilaéniho pole a uginnosti. Moznosti zahrnuji kromé jiného

nasledujici polozky:

. Optimalizace polohy elektrody— umistéte elektrodu co nejvice apikalné a septalné, aby byl nejvétsi podil
energie veden do masy levé komory; jak je popsano v klinické literature.

. Obréceni polarity — pouzijte moznosti programovani-elektronického prostfedku ke zméné polarity.
Neprepojujte fyzicky anody a katody elektrody v hlavici- generatoru pulsd:

95



. Preprogramujte konfiguraci Shock Lead Vector (Vektor vybojové elektrody) v prostfedku (napf. vyjméte
proximalni civku z konfigurace TRIAD do vektoru jednoduchého vyboje, jako je napf. konfigurace RV Coil
to Can (Civka k pouzdru v RV).

. Pridejte dalSi defibrilacni civky nebo elektrody a zvétSete defibrilacni plochu.

POZNAMKA: Prijatelné méreni elektrod po tpravé polohy nebo pfeprogramovani elektrody naleznete v
Tabulka 15 Méreni elektrod na strané 76.

Krok J: Pravidla programovani tachyarytmii
Zony detekce

Vyberte vhodny pocetzén terapie (VT-1, VT, VF) pro 1é¢eni oéekavanych komorovych tachyarytmii podle
hemodynamické stability pfi tachyarytmii, indikaci a klinickych charakteristik konkrétniho pacienta. Chcete-li
zajistit dostate¢nou moznost detekce, je nutné naprogramovat prahové hodnoty frekvence nejméné 10 min'
pod frekvenci znamych arytmii, které chcete 1écit.

POZNAMKA: Detekce v prostredku a nasledna terapie se mohot lisit u stejnych typti tachyarytmii v zévislosti
na poctu zén a naprogramovanych parametrech, jako je napr. prah frekvence, doba detekce a rozs$ifené funkce
detekce (jsou-li pouZzity).

Prohlizeni ulozeni pfihody

Diagnostika prostfedku se uklada do generatoru pulst a Ize ji prohlizet pomoci PRM nebo LATITUDE NXT.
Diagnostika umozriuje prohlizet detekci v prostfedku a reakci na indukované a spontanné vzniklé tachyarytmie.
UlozZené elektrogramy zahrnuji intervalovy graf. Vyhodnoceni intervalovych graft vam pomize pfi identifikaci
detekovanych tderd, véetné téch mimo prah-frekvence. Udery pod naprogramovanym prahem frekvence
mohou zpozdit nebo znemoznit detekci tachyarytmie v prostfedku aje nutné zvazit preprogramovani frekvenci
za Ucelem zlep$eni detekce. Kontrola uloZzenychelektrograml pomoci pravitek na obrazovce pro amplitudu
EGM a méfeni ¢asovani umoziiuje lékafi interpretovat pfitomnost nedetekovanych komorovych tdert. Jsou-li
pfitomny neoznacené udery, je nutné vyhodnotit, zda by naprogramovani nizsich frekvencnich zén nezlepsilo
miru detekce.
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Detekce a funkce Automatic Gain Control (AGC) (Automatické ovladani zesileni)

AGC pro pravou komoru je nastaveno na jmenovitou hodnotu 0,6 mV a Ize ji upravit pomoci PRM. Provedeni
upravy AGC lIze zvazit v pfipadech s EGM'0 nizké amplitudé, pfi zpozdéni €asu do aplikace terapie nebo v
individualnich pfipadech na zakladé rozhodnuti Iékare. Jakékoli ipravy AGC je nutné hodnotit v kombinaci s
naprogramovanymi prahy/zénami detekce frekvence, ¢imz se zajisti spravna detekce frekvence u ocekavané
tachyarytmie. Jsou-li frekvence detekce tachyarytmie rychlé a arytmie je polymorfni, AGC nemusi dosahnout
naprogramované zakladni hodnoty. Vzdy vyhodnotte frekvenci zon detekce v kombinaci s nastavenim AGC a
pouzijte pfi tom informace 0 uloZeni pfihody. Pokud lékaF provéfi EGM a domniva se, Ze prostfedek nedetekuje
komorové Udery ve vhodné zong, pak Ize chovani prostifedku pfi detekci upravit pfeprogramovanim praht
detekce frekvence na nizsi hodnoty. Je.vhodné zvazit ipravu AGC spolu s konverznim testovanim. Zmény
metabolického stavu pacienta a predepisovanych Ié¢iv mohou ovlivnit velikost kfivky v EGM. Pfeprogramovani
AGC nemusi byt nutné v pripadech, kdy znacky ukazuji dostate¢né snimani pomoci prostfedku, avSak snimané
intervaly jsou niz8i nez frekvencni Kritéria.

Znacky

Znacky jako napf. VT-1, VT a VF, v€etné namérené délky cyklu, se zaznamenavaji a spojuji se s
naprogramovanymi zénami detekce. Pfitomnost znacky. ukazuje na to, Ze prostfedek detekoval uréity uder.
Kolisavé frekvence tachykardie, které se pohybuiji v blizkosti nebo t&sné pod nejnizsi hodnotou frekvenéniho
prahu, mohou byt oznaceny jako VS (komorové snimanf). Pfi kontrole intervalového grafu ziskate prehled o
naprogramovanych frekvenénich prazich aintervalové distribuci v_prabéhu jednotlivych pfihod. Tyto informace
umozniuji provedeni klinickych Uprav parametru detekce dle rozhodnuti Iékare.

Krok K:  Implantace generatoru pulsu
1. Naprogramuijte Tachy Mode (Rezim tachy)na Off (Vypnuto).

2. Pro zahajeni interogace ovéfte funkci-magnetu a telemetrie se sondou a zajistéte, aby byly signaly
generatoru pulsu v pfijatelném rozsahu.
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3.  Zaijistéte dobry kontakt generatoru pulsu s okolni tkani v implantaéni kapse a stehem upevnéte, aby
nedoslo k jeho migraci (zobrazeni otvort pro piisiti naleznete v "Pfipojeni elektrod" na strané 64). Setrné
stoc¢te nadmérnou délku elektrody a umistéte ji do blizkosti generatoru pulst. Dle potieby proplachnéte
kapsu fyziologickym roztokem, aby nedoslo k jejimu vyschnuti.

VAROVANi: Elektrodu nepfehybejte, nekrutte s ni, ani ji nesplétejte s jinymi elektrodami — takové
zachazeni mlze zpUsobit poSkozeni izolace elektrody odfenim nebo poskozeni vodice.

4. Uzaviete implantaéni kapsu. Elektrody je nutné umistit takovym zptsobem, aby nedoslo k jejich kontaktu
se Sicim materiadlem. Pro uzavfeni anatomickych vrstev se doporucuje pouzit vstfebatelné stehy.

5. Pred opétovnou aktivaci generatoru-pulsti dokoncéete veskeré vykony, pfi nichZ je nutna
elektrokauterizace.

6. Naprogramujte Tachy:Mode(rezim Tachy) na pozadované nastaveni a potvrdte kone¢né nastaveni
parametra.

UPOZORNENI: - \Po provedeni jakékoli Gipravy-snimacihorozpéti nebo po Upravé snimaci elektrody je
vzdy nutné zkontrolovat spravné snimani. Naprogramovani parametru Sensitivity (Citlivost) na nejvyssi
aktivity. Stejné tak naprogramovani na nejniz$i hodnotu (nejvyssi citlivost) muze vést k nadmérnému
snimani mimokardialnich signalu.

7. K vytisténi zpravy o parametrech a uloZeni vSech dat pacienta pouzijte PRM.

Krok L: Vyplnéni a odeslani formulare o implantaci

Do deseti dnu po implantaci vyplrite formular Warranty Validation and Lead Registration (Potvrzeni zaruky a
registrace elektrod) a original za$lete spole¢nosti Boston Scientific spolu. s'kopii'pacientskych dat stazenych z
PRM. Diky t&émto informacim bude spole¢nost Boston Scientific schopna registrovat kazdy implantovany
generator pulst a sadu elektrod a bude moci poskytnout klinicka data o funkci'implantovaného systému. Kopii
formulare Warranty Validation and Lead Registration, vytisky z programatoru a-original pacientskych dat zalozte
do zaznamU pacienta.
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OBOUSMERNY MOMENTOVY KLIiC

Momentovy kli¢ (model 6628) je zabalen ve sterilnim podnosu spole¢né s generatorem pulst a je ur¢en

k utaZeni a povoleni zajistovacich Sroubu €. 2-56, upevriovacich $roub( a jinych $roubl na tomto i jinych typech
generatory pulst a pfislusenstvi elektrod Boston Scientific, které maji Srouby, jez se po tplném povoleni volné
protaceji (tyto Srouby maji obvykle bilé tésnici zatky).

Tento momentovy kli¢ je obousmérny a je nastaven na potfebny moment a racna proklouzne, jakmile jsou
Srouby dostate¢né utazené. Mechanismusracny brani pfiliSnému utaZeni Sroubu, které by mohlo vést k
poskozeni prostfedku. Pro snadngjsi uvolnéni utazenych Sroubd je tento kli¢ nastaven na vétsi tocivy moment
proti sméru hodinovych ru¢icek nez ve sméru hodinovych rucicek.

POZNAMKA: Jako:dal§i bezpecnostni-opatreni je konec momentového kliée vyroben tak, aby se ulomil,
pokud se pouziva k nadmémému utahovani nad nastavené hodnoty tocivého momentu. V takovém pripadé je
nutné ulomenou spi¢ku vytahnout ze Sroubu peanem.

Tento momentovy kli¢ 1ze rovnéz pouzit k uvolnéni zajistovacich Sroubu u dal$ich generatord pulst

a prislusenstvi elektrod Boston Scientific se zajiStovacimi Srouby, které se pfi iplném povoleni utahuji proti
zarazce (tyto Srouby maiji obvykle priihledné tésnici zatky): Pfi povolovanitéchto Sroubt je vSak nutné prestat
momentovym kliCem otacet, jakmile se Sroubdostane do kontaktu se-zarazkou. DalSi otaceni klic¢em proti
sméru hodinovych ruci¢ek-muze vést k uviznuti-Sroubu proti zarazce.

Uvolnéni uvizlych zajistovacich Sroubu
Pfi povolovani uvizlych Sroubl postupujte nasledujicim zptsobem:

1. Naklorite momentovy kli¢ z kolmé polohy-na stranu; pfiblizné 20°.az 30° od svislé stfedni osy
zajiStovaciho Sroubu (Obrazek 11 Otaéenim momentového kli¢e se uvolni uviznuté Srouby na strané
100).

2. Klicem otacejte ve sméru hodinovych rugicek (u vytazenych$roubu) nebo proti.sméru hodinovych rucic¢ek
(u utazenych Sroubt) kolem osy tiikrat tak, Ze rukojet momentového klice seotaci v kruhu kolem podélné
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osy Sroubu (Obrazek 11 Otac¢enim momentového klie se uvolni uviznuté Srouby na strané 100). Rukojet
momentového klice se béhem tohoto otaceni nesmi otacet nebo kroutit podle své podéiné osy.

3. Podle potfeby mlzete tento manévr vyzkousSet az Ctyrikrat, vzdy s ponékud véts§im thlem odklonu. Pokud
Srouby ani takto nelze uvolnit, je mozné pouzit momentovy kli¢ €. 2 ze soupravy Wrench Kit Model 6501.

4. Po povoleni Sroubu jej Ize utahovat nebo povolovat podle potreby.

Po dokonéeni tohoto manévru'momentovy kli€ vyhodte:

[1] Otaceni ve sméru hodinovych rucicek k uvolnéni Sroubd uviznutych v utaZzené poloze [2] Otaceni proti
sméru hodinovych ruci¢ek k uvolnéni uviznutych Sroubl v povolené poloze

Obrazek 11. Otacenim momentového kli¢e se uvolni-uviznuté Srouby
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TESTOVANI PRI KONTROLACH

Doporuéujeme pravidelné vyhodnocovat funkce pfistroje periodickym testovanim vedenym proskolenym
personalem. Postupy pro sledovani uvedené v dal$im textu umozni dikladnou kontrolu funkce pfistroje a s tim
spojeného zdravotniho stavu pacienta po celou dobu Zivotnosti pfistroje.

VAROVANI: Bé&hem testovani prostfedku po implantaci zajistéte pfitomnost externiho defibrilatoru a
zdravotnického personalu s kvalifikaci pro CPR pro pfipad, Ze by pacient potfeboval zachranu externimi
prostiedky.

Kontrolni vySetieni pFed propusténim

PFi kontrolnim vySetreni pred propusténim se obvykle provadeéji nasledujici vykony za pouziti telemetrie PRM:
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Provedte dotaz na generator pulst a zkontrolujte okno Summary (Souhrn).
Provérfte stimulacni prahy, impedanci elektrody a amplitudu vlastni srdec¢ni aktivity.

Zkontrolujte ¢itace a histogramy.

> w N

Po dokonceni véech testu provedte konecnou interogaci a véechna data pacienta uloZte na disk s
pacientskymi daty.

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

6. Vynulujte Citace ahistogramy tak, aby se pfi pfistim kontrolnim vySetfeni zobrazily nejCerstvéjsi udaje.
Citace a histogramy:lze vynulovat stisknutim funkce Reset (Reset) v okné Histogram (Histogram), okné
Tachy Counters (Citade Tachy)nebo ‘okn& Brady Gounters (Citaée Brady).

Pravidelné kontrolni vysetfeni

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

POZNAMKA: Vzhledem k tomu, Ze Gasovad vymény pristroje jé hastaven natfi mésice (spousti se po
dosazeni stavu Explant (Explantace)), pravidelné kontroly jednou za tfi mésice jsou obzviasté dulezité po
dosaZeni stavu One Year Remaining (Zbyva jeden rok).
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Béhem pravidelného kontrolniho vySetieni zvazte provedeni nasledujicich testu:

1.
2.
3.

Provedte dotaz na generator pulst a zkontrolujte okno Summary (Souhrn).
Provérfte stimulacni prahy, impedanci elektrody a amplitudu vlastni srde¢ni aktivity.

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

Zkontrolujte v okné Arrhythmia Logbook (Zaznam arytmii) pozadované epizody, vytisknéte podrobnosti
epizody a informace o-ulozeném elektrogramu.

Vynulujte ¢itaCe a histogramy tak, aby se pfi pfistim kontrolnim vySetfeni zobrazily udaje posledni
epizody.

Ovérte, Ze hodnoty duleZitych programovanych parametrd (napf. Lower Rate Limit (Dolni mezni
frekvence); AV Delay (AV zpozdéni), LV Offset, Rate Adaptive Pacing (Stimulace s adaptivni frekvenci),
vystupni Amplitude (Amplituda), Pulse Width (Sitkaimpulzu), Sensitivity (Citlivost), Ventricular Zones
(Komorové zény), Detection Rate (Frekvence detekce)) jsou optimalné nastaveny pro daného pacienta.
Dalsi informace o programovani detekce a terapie tachyarytmii ("Implantace generatoru pulsd" na strané
72) naleznete ve vySe uvedeném postupu (, Test schopnosti konvertovat komorovou fibrilaci“ a Pravidla
programovani indukovatelnych arytmii a tachyarytmii®).

POZNAMKA: K neinvazivnimu hodnoceni AV Delay (AV zpozdéni)-a dalsich programovacich moznosti po
implantaci je mozné pouZzit Dopplerovské ultrazvukové vySetreni.

UPOZORNENI:  Uspésna konverze VF-nebo VT b&hem testovani konverze arytmie neni zarukou, Ze ke
konverzi dojde i po operaci. Méjte na paméti, Zze zmény stavu pacienta, Iékovy:rezim a dalsi faktory mohou
zmeénit defibrilacni prah (DFT), coz muze vést k pooperacni nonkonverzi arytmie.
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EXPLANTACE

POZNAMKA: Vsechny explantované generatory pulsti a elektrody vratte spoleénosti Boston Scientific.
Prozkoumani explantovanych generatoru pulstia elektrod mize poskytnout informace pro trvalé zdokonalovani
spolehlivosti systému a poskytovani zaruky.

VAROVANI: Nepouzivejte opakované;nerenoviijte ani neresterilizujte. Opakované pouZiti, renovace &i
resterilizace muZe narusit celistvost konstrukce pfistroje a/nebo zplisobit selhani pristroje vedouci k poranéni,
onemocnéni ¢i smrti pacienta. Pfi opakovaném pouziti, zpracovani nebo resterilizaci mGze také vzniknout riziko

infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace pfistroje mize mit za nasledek
onemocnéni, poranéni nebo smrt pacienta:

Dojde-li ke kterékoli'z nasledujicich situaci, kontaktujte spolec¢nost Boston Scientific:

. P¥i vyfazeni vyrobku z provozu.

. V pfipadé umrti pacienta’(bez ohledu na jeho pri¢inu) spolecné s pitevnim nalezem, pokud je k dispozici.
. U dalSich davodl observaci-nebokomplikaci.

POZNAMKA: Likvidaci explantovanych generatori pilstia/nebo elektrod je.nutno provadét v souladu s
prisludnymi zakony a pfedpisy. Soupravu pro vraceni vyrobku si vyZadejte od spolecnosti Boston Scientific (viz
informace na zadni strané obalky).

POZNAMKA: Miize dojit ke zméné barvy generatoru pulst nasledkem normalniho procesu anodizace; tato
zména nema vliv na funkci generatoru pulsu.

UPOZORNENI: Generator pulsti je nutné pred kremaci vyjmout z téla. Kremace a teplota nutna pro
zpopelnéni muze zpusobit vybuch generatoru puls(.

UPOZORNENI: Pfed explantaci, &isténim nebo odeslanim prostfedku provedte nasledujici kroky, abyste
zabranili moznému Urazu elektrickym proudem, pfepsani dilezitych dat terapeutické historie a vydavani
zvukovych signalu:
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Tachy a Brady rezim generatoru pulst naprogramujte na Off (Vypnuto).

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

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

Funkci Beep When Out-of-Range (Zvukovy signal, kdyZ je mimo rozmezi) naprogramuijte na Off
(Vypnuto)

Prostfedek ocistéte a dezinfikujte za pouziti technik platnych pro material pfedstavujici biologické riziko.

Pfi explantace a vraceni generatoru pulstia/nebo elektrody zvazte nasledujici kroky:

Provést diagnostiku pulsniho generatoru a vytisknout komplexni zpravu.
Pred explantaci deaktivovat generator pulsu.
Odpojit elektrody-od generatoru pulsu:

Pokud se explantuji elektrody, pokuste se je vyjmout neporusené a vratte je v jakémkoli stavu. Elektrody
nevytahujte pednem nebo jakymkoli jinym svirajicim nastrojem, ktery je muze poskodit. Nastroje je
mozné pouzit pouze v pripadé, Ze elektrodu nelze uvolnit ruéni manipulaci.

Generator pulst a elektrody omyjte dezinfekénim roztokem, abyste odstranili téini tekutiny a zbytky tkani;
neponofujte je v8ak. Zabrarite vniknuti tekutiny-do portt elektrod generatoru pulsu.

Generator pulsli a/nebo elektrodu peclivé zabalte za pouZiti soupravy pro vraceni vyrobku Boston
Scientific a zaSlete spole¢nostiBoston Scientific.
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