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

POPIS ZARIADENIA

Tato prirucka obsahuje informacie o defibrilatoroch na resynchroniza¢nu lie¢bu srdca (CRT-D) typovych radov
RESONATE HF, RESONATE, CHARISMA VIGILANT aMOMENTUM ($pecifické modely najdete v Casti
"Mechanické Specifikacie" na'strane 37):

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

v niektorych geografickych oblastiach schvélené na predaj. Kompletny zoznam &isel modelov schvalenych vo
va$ej.geografickej.oblasti ziskate od miestheho obchodného zastupcu, Modely s urcitymi ¢islami mézu
obsahovat menej funkcii, Pri tychto-zariadeniach si nevsimajte informacie o nedostupnych funkciach. Odkazy
nanazvy zariadeni inych nez Stvorpolové sa takisto tykaju prislusnych Stvorpolovych zariadeni.

POZNAMKA: _ Zatiadenia RESONATE HF, RESONATE, CHARISMA a VIGILANT s pripojenim elektrédy 1S-1/
DF4/IS4 sa paovaZujii za podmienecne kompatibilné s prostredim MR. Dalsie informécie néjdete v
"Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI)" na strane 26 a technickej prirucke defibrilacného systému
ImageReady podmienecne kompatibilného s prostredim MR,

Lie€ba
Tieto generatory impulzov maju maly, tenky, fyziologicky tvar, ktory-znizuje vefkost’ kapsy na minimum a moze
minimalizovat.migraciu zariadenia. Poskytuju rozne druhy lieCby vratane tychto:

. LieCba komorovejtachyarytmie, ktora sa pouziva na lieCbu rytmu suvisiaceho s nahlou srdcovou smrtou
(SCD) ako VTaVE

. Resynchronizac¢nad lie¢ba srdca (CRT), ktorou sa liecizlyhanie srdca resynchronizacioukontrakcii komor
prostrednictvom-elektrickej stimulacie obidvoch komor



. Bradykardicka stimulacia vratane stimulacie s frekvenénou adaptaciou na zistenie a lie€bu bradyarytmii a
na poskytnutie podpory srdcovej frekvencie po defibrilacnej liecbe

Medzi kardioverzné/defibrilacné druhy liecby patria:
ks Rdzne nizkoenergetické a vysokoenergetické vyboje pomocou bifazického impulzu
. Vyber viacerych vybojovych vektorov:

- Distalny vybojovy pél elektrody k proximalnemu vybojovému polu elektrédy a puzdro generatora
impulzov(systém TRIAD)

- Distalny vybojovy pdl elektrody k proximalnemu vybojovému polu elektrody (RV Coil to RA Coil
(Cievka PK k-cievke PP))

&~ Distalny vybojovy pél elektrody k puzdru.generatora impulzov (RV Coil to Can (Cievka PK k
zariadeniu))

Elektrody

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

. Jedna IS-11 predsiefiové elektréda

. Jedna unipolarna alebo bipolarna lavokomorova elektréda LV-1

. Jedna.unipolarna-alebo bipolarnha lfavokomorova-elektréda 1S-1

. Jedna 1S42 kvadripolarna lavokomorova elektroda

. Jedna DF-1/1S-13 kardioverzna/defibrilagna elektréda

1S-1 odkazuje'na medzinaredni normu-ISO 584 1-3:2013.
1S4 sa vztahuje na medzinarodni normu 1SO.27186:2010.
DF-1 odkazuje hamedzinarodnt.normu ISO 11318:2002.
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. Jedna DF4-LLHH alebo DF4-LLHO* kardioverzna/defibrilaéna elektroda s viacpdlovym konektorom

Elektrody. s .0znacenim GDT-LLHH/LLHO alebo DF4-LLHH/LLHO su ekvivalentné a su kompatibilné so
zariadenim obsahujucim port-GDT-LLHH alebo DF4-LLHH.

Generator impulzov a elektrody tvoria implantovatelnu €ast systému generatora impulzov.

POZNAMKA: Implantovany systém budé povaZzovany za podrmiehecne kompatibilny s prostredim MR iba za
predpokladu, Ze boli pouzité elektrédy Boston Scientific, ktoré st podmienecéne kompatibilné s prostredim MR.
Cisla modeloy.generatorov,impulzov, elektréd, prislusenstva.a inych systémovych sticasti potrebnych na
Splnenie podmienok pre shimanie podmienecne kompatibilné s prostredim MR néjdete v technickej prirucke
MR pre-defibrilacny.systém ImageReady podmieneéne kompatibilny s prostredim MR.

Systém PRM

Tieto generatory impulzov sa mdzu pouzivat s programovacim systémom ZOOM LATITUDE, ktory tvori externt
Cast systému generatora impulzov a obsahuije:

o Programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM) model 3120
’ Bezdrb6tovy vysiela¢ ZOOM, model 3140

. Softvérovi aplikaciuZOOMVIEW, model 2868

. Doplnkovu telemetrickd hlavicu, model 6577

Systém PRM mézete pouzit ha vykonanie tychto €innosti:

\ Interogacia generatora impulzov
. Naprogramoyanie generatora impulzov na poskytnutie réznych moznosti lieCby
. Pristup k.diagnostickym funkciam generatora impulzov

4. DF4 sa vztahuje na medzinarodni.normu ISO 27186:2010.



. Vykonanie neinvazivneho diagnostického testovania
. Pristup k udajom o priebehu lie¢by
. 12-sekundovu krivku EKG/EGM mézete ulozit na akejkolvek obrazovke

. Pristup k interaktivnemu rezimu ukazky-alebo rezimu Patient Data (Udaje o pacientovi) bez pritomnosti
generatora.-impulzov

. Tla¢ udajov o pacientovi vratane moznosti liecby generatora impulzov a tdajov o priebehu lie€by
J UloZenie udajov-o-pacientovi

Generator impulzov' mbzete naprogramovat dvoma metédami: automaticky pomocou funkcie Indications-Based
Programming (Pregramovanie zaloZené na indikdciach) (IBP) alebo ru¢ne.

SUVISIACE INFORMACIE

Informacie o implantacii, vSeobecné varovania a preventivne opatrenia, indikacie a kontraindikacie a technické
Specifikacie si.pozrite v navode na pouzivanieelektraody: V.tomto.materiali si pozorne precitajte pokyny o
implantaénom postupe Specifickom pre zvolenu konfiguraciu elektrédy.

Specifické informacie o zariadeni PRM'alebo-ZOOM Wireless  Transmitter ako nastavenie, udrzba a
manipulacia si.pozrite v'navode na obsluhu PRM alebo referenénej prirucke k zariadeniu ZOOM Wireless
Transmitter.

Dalsie referenéné informacie ako pouzivanie softvéru PRM; detekcia a lie¢ba tachyarytmie,.stimulacna liecba,
shimanie a-diagnostika-najdete v referenénychpriru¢kach tychto generatorov impulzov.

Dalsie informacie-o snimani pomocou MR-najdete v technickej prirucke défibrilaéného systému ImageReady
podmienec¢ne kompatibilného's prostredim MR

Informacie o'diagnostike srdcového zlyhania HeartLogic najdete v technickej prirucke HeartLogic.

LATITUDE NXT je dialkovymonitorovaci systém,ktory lekarom-poskytuje udaje o.generatore impulzov. VSetky
generatory impulzov opisane v tejto prirucke si-navrhnuté s.aktivovanou moznostou LATITUDE NXT.
Dostupnost sa li$i v zavislosti od'regionu.
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. Lekari/klinicki Specialisti— LATITUDE NXT vam umoziiuje pravidelne monitorovat stav pacienta aj
zariadenia na dialku.a automaticky. Systém LATITUDE NXT poskytuje udaje o pacientoch, ktoré sa mézu
pouzit pri klinickom vySetreni pacienta.

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

Dalsie/informacie najdete v-manuali systému LATITUDE NXT pre lekara:
CIELOVA SKUPINA

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

INDIKACIE A’ POUZITIE

Tieto defibrilatory na resynchronizaénurlie€bu srdea.(CRT-D)od spolognosti Boston Scientific st.indikované u
pacientov s vysokym rizikom nahlej srdcovej smrti spdsobenej komorovymi arytmiami a u pacientov so
srdcovym zlyhanim (vratane asymptomatického ischemického srdcového zlyhania [triedaNYHA []) s
komorovou asynchréniou.

KONTRAINDIKACIE
Pre toto'zariadenie neexistuji Ziadne kontraindikacie:



VAROVANIA

VsSeobecné

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

Na pouzitie iba u jedného pacienta. Na jednorazové pouzitie. Zariadenie nespracutvajte ani nesterilizujte
opakovane. Opatovnym pouzivanim, epatovnym spracovanim alebo opatovnou sterilizaciou sa moéze
porusit integrita Struktury zariadenia-a/alebo spésobit zlyhanie zariadenia, ¢o moze viest k poraneniu,
ochoreniu alebo smrti‘pacienta. Opéatovné pouzivanie, opatovné spracuvanie alebo opatovna sterilizacia
moze tiez vytvorit riziko kontaminacie zariadenia-a/alebo spdsobit infekciu-pacienta alebo krizovu infekciu
vratane napr:.prenosu.infek&nych'choréb z jedného pacienta na iného. Kontaminacia zariadenia méze mat
zanasledok zranenie, ochorenie.alebo smrt pacienta.

Zalozna defibrilaéna ochrana. Pocas.implantacie a elektrofyziologického testovania majte vzdy k
dispozicii externé defibrilaéné zariadenie. Ak saindukovana komorova tachyarytmia neukonéi véas, méze
dojst k smrti pacienta.

Dostupnost resuscitacie. Zabezpecte, aby bol pocas testovania zariadenia po implantacii pripraveny
externy defibrilator a zdravotnicky personal vyskoleny v poskytovani kardiopulmonainej resuscitacie (CPR)
pre pripad; Ze by bolo.potrebné zacat externi zachranu-pacienta:

Externé elektrody. S generatorom impulzov nepouzivajte externé defibrilacné elektrody, pretoZze by mohlo
dojst k zraneniu pacienta.

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



Manipulacia

Pri praci so systémom sa vyhnite vybojom. Poc¢as implantacie, explantacie alebo postmortem postupov
musi'byt rezim Tachy generatora impulzov nastaveny na moznost Off (Vyp.), aby sa prediSlo nahodnym
vysokonapatovym vybojom.

Elektrédy nezalamujte. Elektrédu nezalamuijte, neskrucajte.ani neprepletajte s inymi elektrédami, pretoze
by mohlo déjst .k poSkodeniuizolacie elektrody oterom alebo-k poSkodeniu vodica.

Manipulacia's elektrédou bez'nastroja konektora. Pri elektrédach, ktoré vyZzaduju pouzivanie nastroja
konektora, budte pri manipuldcii s konektorom elektrédy opatrni, ked sa na elektréde nenachadza nastroj
konektora. Konektora elektrody sa nedotykajte-priamo Ziadnymi chirurgickym nastrojmi ani elektrickymi
spojmi, ako'su-svorky PSA (,krokodil’), konektory EKG, pinzety, hemostaty a svorky. Mohlo by to spdsobit
poskodenie koncovky-elektrody s pripadnym naruSenim integrity tesnenia a spdsobit stratu lieCby alebo
nevhodnu lie¢bu, napriklad skrat v hlave generatora impulzov.

Praca s koncovkou pri tunelovani.Nedotykajte sa Ziadnej inej ¢asti-koncovky elektrody DF4—LLHH
alebo DF4-LLHO ako.8picky konektora, aj ked je nasadena krytka elektrody.

Nedotykajte saziadnej inej Casti koncovky elektrédy IS4—LLLL ako $picky konektora, aj ked je nasadena
krytka elektrédy.

Spravne pripojenia elektrod. Pri implantovani systému, ktory vyuziva elektrédy DF4-LLHH/LLHO a 1S4-
LLLL sa uistite; Zze elektrody'su vlozené a zaistenév spravnych portoch. VloZenie.elektrody-do
nespravneho portu povedie k nepredvidatelnému spravaniu zariadenia (¢o méze sposobit, Ze pacient
zostane bez efektivnej liecby):

Programovanie a €innosti zariadenia

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



Vyluéne predsienové rezimy. Vylu¢ne predsiefiové rezimy nepouzivajte u pacientov so zlyhanim srdca,
pretoze takéto rezimy neposkytuju CRT.

Komorové snimanie. Dislokacia elektrédy.Iavej komory do polohy v blizkosti-predsieni méze mat za
nasledok hadmerné predsiefiové snimanie a inhibiciu stimulacie lavej komory.

Pomala VT. Lekari by pri implantacii tohto zariadenia u-pacientov,.ktori vykazuju pomald VT, mali
postupovat opatrne:-Naprogramovanie lie€by-na pomalé monomorfné VT méze zabrarnovat aplikacii CRT
pri rychlejSich frekvenciach, ak su tieto-frekvencie v tachyarytmickych zénach.

Po implantacii

Chranené prostredia. Pacientov upozornite, aby.vyhladali radu lekara pred vstupom do oblasti, ktoré by
mobhli negativne-vplyvat na fungovanie aktivneho.implantovatelného medicinskeho zariadenia vratane
oblasti zabezpecenych vystraznym oznamom, ktory brani vstupu pacientov s generatorom impulzov.

Vystavenie posobeniu systémov zobrazovania magnetickou rezonanciou (MR). Zariadenia
RESONATE HF, RESONATE; CHARISMA a VIGILANT s pripojenim elektrody 1S-1/DF4/IS4 sa povazuju
za podmienecne kompatibilné s prostredim MR. Pre tieto zariadenia plati, Ze ak nie su spinené vsetky
podmienky.pouzivania MR, nevyhovuje vySetrenie pacienta na systéme MR poZiadavkam pre
podmienecnu kompatibilitu implantovaného systému-s prostredim MR:Méze déjst k vyznamnému
poskodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti a/alebo poskodeniu implantovaného systému. VSetky dalSie
zariadenia uvedené v tejto prirucke nie su podmieneéne kompatibilné s prostredim MR: Pacientov so
zariadeniami, ktore nie su podmiene¢ne kompatibilné s prostredim MR, nevystavujte vySetreniu.pomocou
MR.-Silné magnetické polia mézu poskodit systém géneratora impulzov-a/alebo elektrody apripadne
sposobit poranenie alebo smrt pacienta.

Relevantné mozné neziaduce Ucinky, ktoré'sa mézu objavit' pridodrzani podmienok pouzivania aj pri ich
nedodrzani, najdete v technickej prirucke'MR pre defibrilany systém ImageReady podmieneéne
kompatibilny & prostredim MR. Dal$ievarovania, preventivne opatrenia-a podmienky pouzivania najdete v
Casti "Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI)" na'strane 26.



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

Ubezpecte sa, ze PTM je povolené.V pripade potreby, skor ako pacienta poSlete domov, overte, ze
nastavenie Magnet Response (Reakcia na.magnet) je.naprogramoyané na moznost Store EGM (Ulozit
elektrogram), a uistite sa tak, Zze funkcia Patient Triggered Monitor (Monitorovanie spustené pacientom) je
povolena. Ak'je funkcia-neimyselne ponechana na nastavenie Inhibit Therapy (Zabranit lie¢be), pacient
by mohol zakazat detekciu a lie€bu tachyarytmie.

Reakcia na magnet nastavena na moznost’ Zabranit’ lieCbe. Ked bola magnetom spustena funkcia
Patient Triggered Monitor. (Monitorovanie spustené pacientom) a elektrogram sa ulozil alebo po 60 diioch
uplynul ¢as-odo dna povolenia funkcie Store EGM (Ulozit' elektrogram), naprogramovanie nastavenia
Magnet'Response (Reakcia'na.magnet) sa automaticky nastavi'na moznost Inhibit Therapy (Zabranit
liecbe). Ked sa to stane, pacient by.nemal aplikovat magnet, pretoZze by sa mohla zrusit liecba
tachyarytmie.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Klinické uvahy

Kardiostimulatorom sprostredkovana tachykardia (PMT). Naprogramovanie minimalnej hodnoty
PVARP na menSiu ako retrogradnu V-A vodivost moéze zvysit pravdepodobnost' kardiostimulatorom
vyvolanej tachykardie (PMT).

Rezimy senzora MV. Doposial’nebola klinicky stanovena bezpecnost a efektivnost'rezimov senzora MV u
pacientov s implantatmi v brusnej oblasti.

Vykon rezimov senzora MV. Vykon senzora MV méze byt negativne ovplyvneny priprechodnych
stavoch;, ako su pneumotorax, perikardialny vypotok alebo pleuralny vypotok. Zvazte naprogramovanie
senzora MV na moznost-Off (Vyp.), Kym sa tieto stavy nevyrieSia.



. Rezimy's frekven¢nou adaptaciou. Rezimy s frekvenénou adaptéciou zaloZené Uplne alebo Ciastocne
na'MV mézu byt nevhodné pre pacientov, ktori dokazu dosiahnut respiracné cykly kratSie ako jedna
sekunda (viac ako 60'nadychov.za minutu).(\Vy$Sie respira¢né frekvencie zoslabuju signal impedancie,
ktory.zmensuje odpoved frekvencie MV (t. j: frekvencia stimulacie klesne-smerom k naprogramovanému
LRL):

Rezimy s frekvenénou adaptaciou zaloZzené uplne alebo €iastocne naMV by sa nemali pouzivat u
pacientoy, ktori maju:

. Samostatny kardiostimulator

. Int ako bipolarna transvendzna elektréda — meranie MV bolo testované iba s bipolarnou
transvendznou elektrodou

. Mechanicky ventilator — pouzivanie ventilatora méze spdsobit' nevhodnu frekvenciu MV riadenu
senzorom

« - Stimulacia s frekvenénouadaptaciou u pacientov so srdcovym zlyhavanim. Klinicky prinos moznosti
Rate Adaptive Pacing (Stimulacia-s frekvenénou adaptaciou) u pacientov so srdcovym zlyhavanim sa
neskumal."Moznost Rate Adaptive-Pacing-(Stimulacia s frekvenénou adaptéciou) by sa mala pouzivat po
lekarskom uvazeni, ak sa u.pacienta vyvinie indikacia; ako napriklad chronotropna nedostatoénost.
Pacienti so srdcovym zlyhavanim mézu mat pri rychlych, senzorom riadenych, frekvenciach poruchy
hemodynamiky a lekar méze naprogramovat menej agresivne parametre frekvencnej adaptacie podia
stavu pacienta. Moznost Rate Adaptive Pacing (Stimulacia s frekvenénou adaptaciou) méze poméct
pacientom so srdcovym zlyhavanim so sti¢asnymi:stavmi bradyarytmie. Neodporiéa-sa u pacientov,

u ktorych sa-prejavuje len chronotropna nedostatoénost spdsobena srdcovym zlyhavanim.

Sterilizacia a skladovanie

* Ak je poskodenyobal. Zostava puzdra PG a jeho obsah sa pred kone¢nym zabalenim sterilizuju plynnym
etylénoxidom. Generator impulzov a/alebo elekiroda su pri-dodani sterilné, ak je-schranka'neporusena. Ak
je obal puzdra mokry;, prepichnuty, otvoreny alebo inak poSkodeny, generator impulzoy a/alebo.elektrédu
vratte spolo€nosti Boston Scientific.

10



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

Teplota 'skladovania a adaptacia na okolitu teplotu. Odporucané teploty skladovania st 0 °C — 50 °C
(32.°F = 122 °F). Pred pouzivanim funkcii telemetrickej komunikacie, programovanim alebo implantovanim
zariadenia pockajte, kym zariadenie nedosiahne-spravnu teplotu. Extrémne teploty totiz mézu ovplyviovat
pocCiatoéné fungovanie zariadenia:

Skladovanie zariadenia. Aby ste predisli poskodeniu, generator impulzov skladujte v Cistej oblasti bez
pritomnosti magnetov; siprav obsahujdcich.magnety a zdrojov EMI:

Datum ,;Pouzitené do“. Generator impulzoy a/alebo elektréduimplantujte pred uplynutim datumu
,Pouzitelné do*(vratane tohto dria) vyznaCenom na $titku balenia, pretoze tento datum odraza platnu
Zivotnost produktu. Ak je tymto datumom napr. 1. januar, zariadenie neimplantujte 2. januara ani neskor.

Implantacia

Ocakavany prinos. Urcite; ¢i ocakavany prinos zariadenia poskytovany programovatelnymi'moznostami
prevazi moznost rychlejsieho vyéerpania batérie.

Spravte predoperacné vysetrenie pacienta. MoZu tu vplyvat dalSie faktory tykajuce sa celkového
zdravia pacienta a zdravotného stayu, ktory sice nesuvisi.s funkciou alebo ucelom:zariadenia, ale pre ktory
modze byt pacient nevhodnym kandidatom na.implantaciu tohto systému. Skupiny presadzujice srdcové
zdravie mohli vydat smernice, ktoré mézu.napomaoct’ pri takomto.vyhodnocovani.

Kompatibilita.elektrody. Pred implantaciou potvrdte kompatibilitu elektrody s generatorom impulzov.
Pouzivanie nekompatibilnych elektrod a generatorov impulzov méze poskodit-konektor afalebo spdsobit
mozné neziaduce nasledky, napr. nedostatocné snimanie srdcovej aktivity-alebo neschopnost podavania
potrebnejliecby.

1
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Telemetricka hlavica. Zabezpecte, aby,bola k dispozicii sterilna telemetricka hlavica pre pripad, Ze dbéjde
k strate ZIP.telemetrie. Overte, ¢i sa da hlavica lahko pripojit ku programatoru a &i je v ramci dosahu
generatora impulzov.

Zariadenie napajané z elektrickej siete. Ak elektrédy testujete pomocou zariadenia napajaného zo siete,
davajte mimoriadny pozor, pretoZze zvodovy prid prekracujici 10 pA-dokaze indukovat komorovd fibrilaciu.
Zabezpecte, aby bolo zariadenie napajané zo siete v ramci Specifikacii.

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

Neohybajte elektrodu v blizkosti rozhrania elektrody a hlavy. Koncovku elektrédy viozte rovno do
portu elektrédy. Neohybaijte elektrédu v blizkosti rozhrania elektrédy a hlavy. Pri nespravnom vloZeni méze
dojst k poskodeniuizolacie alebo konektora.

Absencia elektrédy. Absenciaelektrody alebo zaslepky.v porte elektrody méze ovplyvnit vykon
zariadenia, €o mdze sposobit; Ze pacient’zostane bez efektivnej liecby. Ak sanepouziva elektréda, overte,
Ze.sa zhoduje zaslepka a oznacena hlava portu (napr. IS-1, DF-1, LV-1,1S4, alebo DF4). Zaslepku v
nepouzivanom porte zavedte celu do-portu apotom utiahnite nastavovaciu skrutku ku zaslepke. Overte
funkénost prislusného,zariadenia pomocou programatora.

. Funkéna RV.(PK) elektroda je potrebna na.vytvorenie RV-(PK) ¢asovacich cyklov, ktoré poskytuju
prislusné snimanie a-stimulaciuvo vSetkych komorach bez ohladu na naprogramovanu konfiguraciu.
Zahfnia zariadenia CRT naprogramované na rezim AAI(R) alebo stimulacia iba'LV(LK).

. Nepritomnost funkénej RV (PK).elektrody méze viest k nedostatoénému snimaniu a/alebo
nadmernému snimaniu a pacientovi sa neposkytne ucinna liecba:



Pripojenia elektrod. Elekirodu nevkladajte do konektora generatora impulzov bez toho, aby ste vykonali
nasledujuce preventivne opatrenia, ktorymi zabezpecite spravne vlozenie elektrody:

. Momentovy kl'G¢ vioZte do predrezanej priehlbiny posvicky skrutky-na hlave generatora impulzov a
az potom vlozte elektrodu do portu, aby ste uvolnili zachytenu tekutinu alebo vzduch.

. Vizualne overte, Ci je nastavovacia skrutka dostatocne.vtiahnutd, aby bolo mozné viozenie. V
pripade potreby pouzite momentovy klU¢ ha povolenie nastavovacej skrutky.

. Kazdu elektrédu, tplne vlozte do daného portu elektrédy a potom utiahnite nastavovaciu skrutku na
koncovom koliku.

Impedancia defibrilaénejelektrédy. Ak je celkova impedancia vybojovej elektrédy po€as implantacie
nizSia ako-20 Q, overte, ¢i proximalna cievka nie je v kontakte s povrchom generatora impulzov. Ak sa
nameria menej ako20 Q, znamena to, Ze-niekde v systéme je'skrat. Ak opakované merania preukazu, ze
je celkova impedancia vybojovej elektrédy nizsia ako 20.Q, elektréda a/alebo generator impulzov sa
pravdepodobne budu musiet vymenit'.

Zvadzanie energie. Nedovolte, aby sa-pocas indukcie dostal'do kontaktu s elektrédou alebo zariadenim
nejaky vodivy.predmet, pretoZze mdze zvadzat energiu, Co-mbdze mat-za nasledok znizenie mnozstva
energie dodavanej do.tela pacienta a’poskodenie implantovaného systému.

Neprisivajte priamo cez elektrédu. Neprisivajte priamo nadtelom elektrody, pretoZze moéze dojst k
poskodeniu struktury. Na zaistenie elektrédy proximalne k miestu vstupu do zily:pouzite navlek pre prisitie,
aby ste predisli posunu elektrédy.

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

Diafragmaticka stimulacia. U pacientov by sa mala otestovat’ diafragmaticka stimuldcia pomocou
stimulacie LV (LK)-elektrody generatorom.impulzoyv pri napéati 7,5-V. Konfiguracie a polohy elektréd
nastavte podla potreby. Mézete zvazit aj testovanie PSA pri'vy§Som napati (napr.10,0 V), o moéze viest k
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lepSej charakterizacii stimulaénych rezerv: Pravdepodobnost diafragmatickej stimulacie sa zvySuje, ked
stimulacny systém obsahuje LV (LK) elektrédu kvéli blizkosti tejto elektrédy k branicovému nervu.

Programovanie zariadenia

14

Komunikacia zariadenia: Na komunikaciu s tymto generatorom impulzov pouzivajte vyhradne uréeny
programator a prislusnd softvérovud aplikaciu:

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

Obojkomorova stimulaéna-lie€ba. Programovanie zariadenia na poskytovanie stimulacie vyluéne
elektrodou RV (PK) nie je ur€ené na lie¢bu zlyhania-srdca. Klinické uc¢inky stimulacie vylu¢ne elektrédou
RV.(PK) na lie¢bu srdcového zlyhania neboli-doposial stanovené.

Stimulaéné a snimacie rezervy. Pri volbe nastaveni Pacing Amplitude (Stimula¢na amplituda), Pulse
Width (Sirka impulzu) stimulacie a Sensitivity (Citlivost) berte.do Gvahy maturaciu elektrody.

g Akutna hodnota‘Pacing Threshold (Stimulacny prah) vyssia-ako 1,5 V alebo chronicka hodnota
Pacing Threshold (Stimulacny prah) vys$sia ako 3 V méze'mat za nasledok stratu zachytenia,
pretoze prahy'sa mozu.Casom zvysovat'.

. Hodnota R-Wave Amplitude-(Amplituda viny A) niz8ia ako 5 mV alebo hodnota P-Wave Amplitude
(Amplituda viny P) nizSia ako 2 mV mdze mat za nasledok nedostato¢né snimanie; pretoze snimana
amplitida.sa po implantacii méze znizit.

G Pacing Lead Impedance (Impedancia stimulaénej elektrody) by.mala byt vySSia nez
naprogramované Low (Minimum) rozsahu impedancie a niZSia'nez naprogramované High
(Maximum) rozsahu impedancie.

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



Spravne naprogramovanie vektora vybojov. Ak je poloZzka Shock Vector (Vektor vybojov)
naprogramovana na moznost 'RVcoil>>RAcoil (cievka PK >> cievka PP):a elektréda nema cievku RA (PP),
k vyboju neddjde.

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

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

Stimulacia s frekvenénou adaptaciou. MoZnostRate Adaptive Pacing (Stimulacia s frekvenénou
adaptaciou).by sa mala pouzivatobozretne u pacientov, ktori nedokazu znasat zvySené stimula¢né
frekvencie.

Komorové refraktérne periody (VRP) pri stimulacii s frekvenénou adaptaciou. Stimulacia zalozena
na frekvenénej adaptacii nie je obmedzena refraktérnymi periddami: Diha refraktérna peridda
naprogramovana y-kombinacii s vysokou frekvenciou MSR (Maximalna frekvencia senzora) méze vyustit
do asynchrénnej stimulacie poc€as refraktérnych period, pretoze tato kombinacia méze spdsobit velmi
malé alebo vobec Ziadne okno snimania. Na optimalizaciu okien snimania pouzite moznost‘Dynamic AV
Delay (Dynamické AV omeskanie).alebo Dynamic PVARP (Dynamicka periéda PVARP). Ak programujete
fixné AV Delay (AV omeskanie), zvazte vysledky snimania.

Reakcia predsienovejtachykardie (ATR). Funkcia ATR by sa mala.naprogramovat na moznost On
(Zap.), ak'mal pacient v minulosti predsiefiové tachyarytmie. Ak dojde k prepnutiu reZimu‘ATR,
poskytovanie CRT bude naruSené, pretoze sa prerusi AV synchrénnost.

Test prahu. Pocas manualnych testov LV Threshold (test prahu LV (LK)) a Quick Capture nie je dostupna
funkcia RV Backup Pacing (zalozna stimulacia RV (PK)):
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Test oneskorenia RVS-LVS. Zabezpette, aby bol pacient klinicky schopny tolerovat’ nizku frekvenciu
funkcie RV Backup Pacing (Zalozn4 stimulacia RV (PK)) a nepritomnost stimulécie LV (LK) pocas testu
RVS-LVS Delay (Oneskorenie RVS-LVS).

Polarita vybojovej krivky.-Pri elektrédach 1S-1/DF-1 nikdy nemerite polaritu vybojovej krivky fyzickym
prepnutim anéd a katdd.-elektrédy v-hlave generatora impulzov — pouzite programovatelnu funkciu Polarity
(Polarita).-Ak sa polarita prepne fyzicky, moZe dojst k poSkodeniuzariadenia a nevykonaniu konverzie
arytmie‘po-operacii.

Naprogramovanie Tachy rezimu na moznost' Off (vyp.). Aby ste predisli nevhodnym vybojom,
zabezpedte naprogramovanie Tachy Mode (Tachy reZimu) generatora impulzov na moznost Off (Vyp.),
ked sa zariadenie hepouziva-a pred manipulaciou sozariadenim. Pri zistovani a lie€be tachyarytmie
overte, Ci je rezim Tachy Mode (Tachy rezim) naprogramovany na moznost Monitor + Therapy
(Monitorovanie + liecba).

Nadmerné snimanie predsieni. Davajte pozor a zabezpecte, aby na predsiefiovom kanali neboli
pritomné artefakty-z komor, \V-opa¢nom pripade, méze dojst k.nadmernému snimaniu predsieni. Ak su v.
predsiefiovom kanali pritomné komorové artefakty, pravdepodobne bude potrebné premiestnit’
predsiefiovl elektrédu, aby sa vzajomné pdsobenie znizilo na minimum.

Pocitadlo zaciatku ATR. Pri.programovani hodnoty Entry Count (Po¢itadlo zaciatku) na nizke hodnoty
vispojeni s kratkym trvanim ATR Duration (Trvanie ATR) postupujte opatrne. Tato kombinacia umozriuje
prepnutie reZimu pri'velmi malom pocte rychlych predsienovych Gderov. Ak‘sa napriklad-hodnota-Entry
Count/(Pogitadlozagiatku) naprogramuje na 2 a hodnota ATR Duration (Trvanie ATR) na 0, prepnutie
rezimu ATR by sa mohlo vyskytnut po 2 rychlych predsiefiovych intervaloch. V tychto pripadoch by mohla
kratka séria predcasnych predsiefiovych udalosti sposobit-prepnutie rezimu zariadenia.

Pocitadlo ukonéenia ATR.Pri programovani hodnoty Exit:-Count (Pocitadlo ukon¢enia) na nizke hodnoty
postupuijte opatrne. Ak bola napriklad hodnota Exit Count-(Pocitadlo ukonéenia)naprogramovana na 2,
niekolko'cyklov nedostato€ného snimania predsiene by mohlo spdsobit ukonCenie prepinania rezimov.



Spravne naprogramovanie bez predsienovej elektrody. Ak predsiefiova elektréda nie je implantovana
(namiesto toho je port vyplneny zéslepkou) alebo ak sa predsiefiova elekiréda nepouziva, ale ostava
pripojena k hlave, programovanie zariadenia by malo byt konzistentné ‘s poctom a typom elektréd, ktoré sa
skuto€ne pouzivaju.

Predsienové snimanie je naprogramované na moznost’ Off (Vyp.). Ked je predsiefiové snimanie
naprogramované na moznost-Off (Vyp.)v rezime'DDI(R) alebo'DDD(R), akakolvek predsieriova
stimulacia, ktora sa objavi, bude asynchronna.Funkcie, ktoré vyzaduju predsiefiové snimanie, taktiez
nemusia fungovat podl'a’ocakavania.

Artefakty naprie¢-dutinami. Upravy funkcie Sensitivity (Citlivost) svisiace s funkciou SmartBlanking
nemusia staéit'na zabranenie detekcii artefaktov naprie¢ dutinami, ak su tieto artefakty prilis velké. Zvazte
iné faktory,-ktoré ovplyviiuju velkost/amplitidu artefaktov naprie¢ dutinami vratane umiestnenia elektrod,
vystupu stimulacie, naprogramovanych-nastaveni funkcie Sensitivity (Citlivost), vystupu vyboja a ¢asu od
posledného aplikovaného vyboja.

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

Konfiguracia Favokomorovejelektrody. Nato, aby. LV (LK) elektréda spravne fungovala; je potrebné
spravne naprogramovat polozku Lead Configuration (Konfiguracia elektrédy) pre LV (LK) elektrédu do
koronarneho sinusu. Polozku Lead Configuration (Konfiguracia elektrédy) naprogramuijte v.sulade

s poctom:pélov elektrodna LV (LK) elektréde, v opaénom pripade-moze dojst k chybnému LV (LK)
snimaniu, strate LV (LK) stimulacie aleboneefektivnej LV (LK) stimulacii.

Lavokomorova ochranna periéda (LVPP). PouZitie dlhej LVPP znizuje- maximalnu LV (LK) stimula¢nu
frekvenciu.a méze zabrariovat CRT pri vy$Sich .stimulaénych frekvenciach.

Rekalibracia MV.-Na ziskanie presnej pociato¢nej hodnoty MV sa senzor MV kalibruje-automaticky alebo
je'mozné nakalibrovat ho.manualne,Novu manualnu kalibraciu treba vykonat, ak bol generator impulzov
po implantacii vynaty z kapsy, napriklad pri procedure premiestriovania elektréd alebo v pripadoch;.ked
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mohla byt pociatoéna hodnota-MV ovplyvnena faktormi, ako s maturacia elektrédy, zachytenie vzduchu
v kapse, pohyb.generatora impulzov vplyvom nedostatoéného prisitia, externa:defibrilacia alebo
kardioverzia, pripadne inymi komplikaciamipacienta (napr. pneumotorax).

& Uprava shimania. Po akejkolvek Uprave rozsahu snimania alebo snimacej elektrody vzdy overte

k nadmernému.snimaniu nesrdcovych signalov.

» . ‘Zo zariadenia sa ozve zvukovy-signal. Pacienti by malivediet, Ze sa maju okamzite obratit na svojho
lekara, ak zacuju pipanie zariadenia.

v Pouzitie monitorovania spusteného pacientom. Funkciu Patient Triggered Monitor (Monitorovanie
spustené pacientom)-pouZivajte opatrne, pretoze po jej zapnuti sa vyskytnu tieto okolnosti:

. Vsetky dalsie funkcie magnetu.vratane zastavenia liedby. su vypnuté, Funkcia Magnet/Beeper
(Magnet/zvukova signalizacia) neindikuje polohu magnetu.

. Zivotnost zariadenia je ovplyvnena Funkcia PTM umozriuje ukladanie'iba jednej epizddy, aby sa tak
znizil vplyv na Zivotnost zariadenia. Funkcia PTM sa automaticky. vypne po 60 drioch v pripade, ked
sa ukladanie udajov.nikdy nespustilo.

. Po ulozeni elektrogramu (alebo po uplynuti 60 dni)sa funkcia-PTM vypne a funkcia Magnet
Response (Reakcia na' magnet) zariadenia sa automaticky nastavi ha moznost Inhibit Therapy
(Zabranit terapii). Generator impulzov v§ak nezabraniliecbe, kym'magnet neodstranite na 3 sekundy
a nepolozite hoznova na zariadenie.

Rizika pre Zivotné prostredie arizika medicinskej.lieCby

* Vyhybanie sa elektromagnetickej interferencii (EMI). Pacientom odporucte, iaby sa vyhybali zdrojom
EMI, pretoze EMI moZe-sposobit.aplikaciu nevhodnej lieéby alebo zabranenie vhodnej.liecby generatorom
impulzov.
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Generatorimpulzov sa zvycajne vrati do normalnej prevadzky po vzdialeni sa od zdroja EMI alebo vypnuti
tohto zdroja.

Medzi mozné zdroje EMI.patria napriklad:

Elektrické energetické zdroje; zariadenie na oblukové alebo odporové zvaranie a robotické zdvihaky
Vysokonapatové elektrické rozvodné vedenia

Elektrické taviace pece

Velké radiofrekvencné vysielace, napr. radary

Radiové vysielade/prijimace.vratane hrackarskych

Elektronické sledovacie zariadenia/(proti kradeziam)

Alternatorv beziacom automobile

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

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

+  Bezdrotové EKG. Bezdrotové EKGje hachylné na VF ruSenie a mdze mat prerusovany alebo strateny
signal. Akje-pritomné rusenie (hlavne poc€as/diagnostického testovania), zvazte, ¢i radSej-nepouzijete
povrchové EKG.

Nemocni¢né a zdravotnicke prostredie

* ' Mechanické ventilatory. Po¢as mechanickej ventilacie naprogramujte senzor MV/respiracny senzor na
moznost Off (Vyp.). V opacnom pripade mdZe dojst k nasledujicim stavom:

Nevhodna frekvencia MV.riadena senzorom
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Zavadzajlcitrend na zaklade respiracie

+  Vedeny elektricky prud. Pri akomkolvek medicinskom zariadeni, o$etreni, liecbe alebo diagnostickom
teste, pri ktorom sa.do tela pacienta zavadza-elektricky prad, existuje moznost interferencie s funkciou
generatora impulzov.
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Externé monitory pacienta (napr. respiraéné monitory, monitory povrchového EKG, hemodynamické
monitory) mézu interferovat' s diagnostikou generatora impulzov na zaklade impedancie (napr.
s-meraniami.impedancie vybojovej.elektrody, trendom funkcie Respiratory Rate (Respiracna
frekvencia)). Tato interferencia méze spdsobit’ aj zrychlenu stimulaciu, pripadne az maximalnu
senzorom riadenu frekveneciu, ked je poloZka MV.naprogramovana na moznost On (Zapnuté). Ak
chcete odstranit'pravdepodobné interakcie so'senzorom MV, deaktivujte senzor tak, Ze ho
naprogramujete na moznost Off (Vypnuté) (nebude dochadzat k ziadnemu riadeniu MV frekvencie
ani k uréovaniu trendov na zaklade senzora MV) alebo Passive (Pasivne) (nebude dochadzat

k. riadeniu MV, frekvencie). Pripadne. mézete naprogramovat' polozku-Brady Mode (Brady rezim) na
rezim bez frekvencnej adaptacie (nebude dochadzat kriadeniu MY frekvencie).

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

Medicinska lie€ba, oSetrovanie-a diagnostické testy, pri ktorych'sa vyuziva vodivy elektricky prad
(napr. TENS; elektrokauterizacia, elektrolyza/termolyza, elektrodiagnostické testovanie,
elektromyografia alebo $tudie vodivosti nervov), mézu interferovat.s.generatorom impulzov alebo
sposobitjeho poskodenie. Pred oSetrenim zariadenie naprogramujte na rezim Electrocautery
Protection Mode (Rezim ochrany pred elektrokauterizaciou) a pocas o$eétrovania monitorujte jeho
vykon. Po oSetreni overte funkciu generatora impulzov ("Kontrola generatora impulzov po liecbe" na
strane 25).



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

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

(Vyp.).

Neukladajte plackové alebo adhezivne elektrédy-priamo nad akékolvek subkutanne elektrody.
Externa defibrilacia alebo kardioverzia moze poskodit generator impulzov. Aby ste pomohli zabranit
poskodeniu generatora impulzov, zvazte nasledujuce body:

. Neukladajte ploché alebo adhezivne elektrédy priamo nad generator impulzov. Ploché alebo
adhezivne elektrédy umiestnite' co najdalej od generatora impulzov.

. Adhezivne (alebo ploché) elektrody umiestnite.do antero-posteriérnej polohy, ked je zariadenie
implantované v pravej hrudnej-oblasti, alebo do antero<apikalnejpolohy, ked je zariadenie
implantované v avej hrudnej oblasti.
troven,

Po externejkardioverzii‘alebo defibrilacii. overte funkciu generatora.impulzov ("Kontrola generatora

impulzov po liecbe” na strane 25).

Litotripsia. Mimotelova litotripsia vybojovymi vinami (ESWL) moze spdsobit elektromagnetické rusenie
alebo poskodenie generatora impulzov. Ak je ESWL zlekarskeho hfadiska nevyhnutnd, zvazte
nasledujuce body, aby sa rizike-interakcii znizilo na/minimum:;

. Lu¢ ESWL zamerajte aspori 15.¢cm (6 palcov) od generatora impulzov.
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. V'zavislosti od potrieb stimulacie pacienta naprogramujte rezim Brady Mode (Brady rezim) na
moznost' Off (Vyp.)'alebo na rézim bez frekvenénej adaptacie VVI.

. Rezim Tachy-Mode'(Tachy rezim) naprogramujte na moznost Off (Vyp.),-aby ste zabranili
nevhodnym vybojom.

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

. Elektrické rusenie. Elektrické ru$enie alebo,Sum* zo zariadeni, ako napr. elektrokauterizacné
a monitorovacie zariadenie, mdze narusat vytvorenie-alebo udrzanie telemetrie pri interogacii alebo
programovani zariadenia. Pri pritomnosti takéhoto ruSenia presunte programator pre¢ od elektrickych
zariadeni a zabezpedéte;.aby sa'$nira a kable hlavice navzajom nekrizovali. Ak sa telemetria v désledku
rueniazrusi, zariadenie by sa malo pred vyhodnotenim informacii z pamate generatora impulzov
opatovne interogovat.

« . Vysokofrekvenéné (VF) rusenie. RF signaly zo zariadeni, ktoré funguju pripodobnych frekvenciach ako
generator impulzov, mézu prerusSovat telemetriu ZIP.a zaroveriinterogovat'alebo programovat generator
impulzov. Takéto VF ruSenie sa da znizit zvacsenim vzdialenosti medzi interferujucim zariadenima PRM a
generatorom.impulzov.

+\ ' Zavedenie vodiaceho drétu-centralneho katétra. Pri.zavadzani vodiacich'drotov s ciefom umiestnit iné
typy-centralnych, venoznych katétrovych systémov; ako su vedenia PIC alebo katétre Hickman na miesta,
kde sa mozno stretnut s'elektrodami generatoraimpulzov, budte obozretny. Zavadzanie takychto
vodiacich drétov do zil.obsahujucich elektrédy by mohlo sposobit-poSkodenie alebo uvolnenie elektrod.

Domace a pracovné prostredie

. Domace pristroje. Domace pristroje; ktoré su v dobrom funkénom 'stave a su spravne uzemnené,
zvy¢&ajne neprodukuji dostatok EMI, aby rusili prevadzku generatora impulzov. Boli hlasené stavy, kedy
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bol generator impulzov ruSeny elektrickymi ruénymi nastrojmi alebo elektrickymi holiacimi strojéekmi, ked
sa pouzivali priamo.nad miestom implantacie generatora impulzov.

Magnetické polia.-Pacientov upozornite na skuto¢nost, Ze dihSie vystavenie sa silnym (vaésim ako
10.gauss alebo 1 mTesla) magnetickym poliam moze spustat funkciu magnetu. Medzi zdroje
magnetického pola patria napriklad:

. priemyselné transformatory a motory,
. pristroje na vySetrenie MR.

POZNAMKA: ~ Funkcia-magnetu je vypnuta, ked je zariadenie v rezime ochrany pred MR. Dalsie
informacie si pozrite v "Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI)" na strane 26 a technickej
prirucke MR defibrilaéného systému ImageReady podmienécne kompatibilného s prostredim MR.

. Velké stereo reproduktory
. Telefonne sluchadla, ak sa'drzia vo vzdialenosti 1,27 c¢cm (0,5-palca) od generatora impulzov
. Magnetické snimace, ktoré sa pouzivaju napr. pri kontrolach.na letiskach a v hre Bingo

Electronic Article Surveillance (Sledovanie elektronickymi zariadeniami; EAS) a bezpecnostné
systémy. Vysvetlite pacientom, akozabranit'vplyvu zariadeni proti krddezi a bezpe€nostnych bran alebo
Gitaciek Stitkov, ktoré obsahuju zariadenie na radiofrekvenénu identifikaciu (RFID), na funkcie srdcového
zariadenia. Tieto systémy mézu byt umiestnené privvchodoch a vychodoch obchodov, €itackach pokladni,
vo verejnych kniZniciach,a bodovych pristupovych bezpeénostnych systémoch. Pacienti by sa nemali
zdrziavat v blizkosti zariadeni proti-kradezi a bezpecnostnych bran.alebo citaciek stitkov..Okrem toho by
sa pacienti nemali'zdrzovat v blizkosti pokladniéného pultu kvdli zabudovanym a ruénym systémom na
deaktivaciu Stitkov. Brany-proti kradezi, bezpecnostné brany.a systémy vstupnej kontroly nebudd mat’
pravdepodobne vplyv na funkciu srdcového zariadenia, ked cez ne.pacienti prejdd normalnym tempom. Ak
sa pacient.nachadza v-blizkosti elektronického zariadenia proti krédezi, bezpeénostného-alebo
kontrolného systému a objavia sa priznaky, mal.by.sa'¢o najskor vzdialit"od daného zariadenia

a informovat svojho lekara.
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Mobilné telefony. Pacientov upozornite, aby mobilné telefény drzali pri uchu na opacnej strane ako je
miesto implantacie zariadenia. Pacienti by nemali nosit zapnuty mobilny telefén v.naprsnom vrecku ani na
opasku v okoli 15 cm((6.palcov),od implantovaného zariadenia. Niektoré mobilné telefény mozu totiz
sposobovat, Ze generator impulzov bude poskytovat nevhodnu lie¢bu alebo'budu branit vhodnej liecbe.

Kontrolné testovanie

Testovanie konverzie. Uspe$na VF alebo VT konverziapodas testovania konverzie arytmie nie je
zarukou, Ze po operacii déjde ku konverzii: Nezabudajte, Ze zmeny stavu pacienta, liekovy rezim a dalSie
faktory m6zu zmenit defibrilacny prah (DFT), ¢o.mo6ze viest k pooperacnej nonkonverzii arytmie.

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

Uvahy.o kontrolach pre pacientov odchadzajtcich z krajiny. U pacientov, ktori planuju cestovat alebo
prestahovat sa po implantacii generatora-impulzoyv do inej krajiny ako krajiny, kde im bolo zariadenie
implantované;-treba premysliet nasledujuce kontroly. Regulacény stav-schvalenia zariadeni a suvisiacich
konfiguracif softvéru programatora sa v roznych krajingch lisi. V urgitych krajinach nemusia byt urcité
produkty.schvalené alebo k dispozicii.

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

Explantacia a likvidacia
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Kremacia. Zabezpecte; aby bol.generator impulzov pred kremaciou vybraty. Teploty pri kremacii

a spalovani.moézu spdsobit vybuch-generatora impulzov.

Praca so zariadenim. Pred-explantovanim, Cistenim alebo odoslanim.zariadenia vykonajte.nasledujuce
kroky. Zabranite tak nezelanym vybojom, prepisaniu dolezitych udajov o priebehu liecby a zvukovym
ténom:



D Rezimy Tachy a Brady generatora impulzov naprogramujte na moznost’ Off (Vyp.).

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

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

. Funkciu Beep When Out-of-Range (Ripnutie, ked je hodhota mimo rozsahu) naprogramujte na

moznost Off (Vyp.)

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

DOPLNKOVE BEZPECNOSTNE INFORMACIE
Kontrola generatora impulzov po lie€be

Po vykonani chirurgického alebo medicinskeho zakroku s moznym'ovplyvnenim funkcie generatora impulzov
by ste mali vykonat"d6kladntr naslednu kontrolu, ktora méze obsahovat €innosti ako:

Interogovanie generatora impulzov programatorom

Kontrola klinickych udalosti a chybovych kédov

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

Testovanie‘elektrod. (prah, amplitida a impedancia)

Vykonanie manualneho reformatovania kapacitatora

Kontrola diagnostiky na zaklade MV senzora, vykonu MV senzora-a vykonanie manualnej kalibracie MV
senzora,v. pripade potreby

Kontrola diagnostiky na zaklade respiracného senzora
Overenie stavu batérie
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. Preprogramovanie trvalého parametra brady na novd hodnotu a potom spéatné preprogramovanie na
Zelanu hodnotu

. Preprogramovanie. polozky Tachy:Mode (Tachy rezim) na novd hodnotu a.nasledné spatné
preprogramovanie na zeland hodnotu

. UloZenie vSetkych udajov pacienta
. Overenie-prislusného koneéného programovania pred prepustenim pacienta

Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI)

Funkcia MR|-ProtectionMode (Rezim.ochrany MR) je dostupna na zariadeniach RESONATE HF, RESONATE,
CHARISMA aVIGILANT's pripojenim elektrod 1S-1/DF4/1S4.

Nasledujuce varovania, preventivne-opatrenia a podmienky pouzivania‘sa tykaju vySetreni pacientov s
implantovanym-defibrilaénym systémom ImageReady podmienecne kompatibilnym s prostredim MR na
systéme MR. UpIny zoznam varovani, preventivnych opatreni a podmienok pouZitia relevantnych pre snimanie
pacientov-s'implantovanym defibrilaénym systémom ImageReady podmieneéne kompatibilnym s prostredim
MR'ndjdete v technickej priru€ke MR defibrilaéného systému ImageReady podmienecne kompatibilného's
prostredim MR na stranke www.bostonscientific-elabeling.com.

Varovania-a preventivne opatrenia pre'defibrilaény systém podmienecne kompatibilny.s prostredim MR

VAROVANIE:{ Zariadenia RESONATE HF, RESONATE, CHARISMA a VIGILANT s pripojenim elektrody 1S-1/
DF4/1S4 sa povazuju za podmiene€ne kompatibilné s prostredim-MR. Pre tieto zariadenia plati, ze ak nie su
splnené vSetky podmienky pouzivania MR, nevyhovuje vySetrenie pacienta na systéme MR poziadavkam-pre
podmienecnu kompatibilitu.implantovaného systému s prostredim MR: Méze dojst'k vyznamnému poskodeniu
zdravia pacienta alebo jeho smrti a/alebo poskodeniu implantovaného systému. VSetky dalSie zariadenia
uvedené v tejto prirucke nie si-podmienecne kompatibilné s prostredim MR Pacientov so zariadeniami, ktoré
nie su podmieneéne kompatibilné s prostredim MR; nevystavuijte vySetreniu pomocou MR. Silné magnetické
polia mézu poskodit' systém generatora impulzov a/alebo elektrédy a pripadne sposobit poranenie alebo smrt
pacienta.
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Relevantné mozné neziaduce Gcinky, ktoré sa mdzu objavit’ pri dodrzani podmienok pouzivania aj pri ich
nedodrzani,.ndjdete v technickej priru¢ke MR pre defibrilaény systém ImageReady podmieneéne kompatibilny
s prostredim MR: DalSie varovania, preventivne opatrenia a podmienky pouZivania najdete v &asti
"Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI)" na strane 26.

VAROVANIE:  Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nebude nadalej pouzitelna po vysetreni MR.
Pritomnost silného magnetického pola systému MR spdsobi trvalt stratu hlasitosti funkcie Beeper (Zvukova
signalizacia). Neexistuje moznost obnovenia, dokonca aj po opusteni prostredia MR a ukonéenia rezimu MRI
Protection Mode (Rezim ochrany MR).'Pred vykonanim vySetrenia na systéme MR by mal lekar a pacient
zvazit vyhody vySetrenia oproti riziku straty funkénosti Beeper (Zvukova signalizacia). Dérazne sa odporuca,
aby pacienti.po vysSetreni na systéme MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, pokial eSte nie su. V
opagnom pripade sa dorazne odporiéa naplanovat-kontrolné navstevy raz za tri mesiace a sledovat funkénost
pristroja.

VAROVANIE: Programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM) je nekompatibilny s prostredim MR a.musi
zostat' mimo zdny Il prostredia MR (a vysS$ej), akoje uvedené v dokumente s pokynmi pre bezpe¢né postupy
so systémami MR vydanom inétiticiou American College of Radiology®. Za Ziadnych okolnosti by sa.nemal
systém PRM:prinasat do miestnosti'so systémom MR; riadiacej miestnosti alebo zén llI, alebo IV prostredia
MR.

VAROVANIE:' Implantaciu systémunie je mozné vykonat v'zéne li'prostredia MR (a vy33ej), ako je uvedené
v-publikacii American College of Radiology- Guidance Document for,Safe MR Practices®. Cast prislusenstva
dodavaného ako sucast balenia generatorov impulzov a elektréd vratane:momentoveého kli¢a a-mandrénového
drétu nie je podmienecne kompatibilna s prostredim'MR a nemala by sa prenasat do miestnosti'so systémom
MR, riadiacej miestnosti.alebo oblasti zén Ill a IV prostredia MR.

5. Kanal E, et al!, American.Journal of Roentgenology.188:1447-74, 2007.
6. Kanal E, ‘et al., American Journal of Roentgenology.188:1447-74,2007.
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UPOZORNENIE: Zvazte schopnosti kaZdéhoe pacienta tolerovat nastavenia zariadenia po¢as snimania
podmienecne kompatibilného s prostredim MR v spojeni s fyzikalnym stavom vyZzadovanym pri snimani (napr.
prediZeny ¢as v.polohe na chrbte).

POZNAMKA: " Iné implantované zariadenia.alebo stavy pacienta mézu viéstk-tomu, Ze pacient nebude
schopny vySetrenie na systéme MR podsttpit bez ohladu na stav pacientovho defibrilaéného systému
ImageReady, ktory je podmienecne kompatibilny s prostredim MR.

Podmienky pouzivania systému MR

Je potrebné dodrzat' nasledujuci subor podmienok pouZzitia tykajici sa implantacie, aby pacient s defibrilacnym
systémom ImageReady-mohol podstupit vySetrenie na systéme MR. Pred kazdym snimanim je potrebné
overit, &i bolipodmienky pouzitia dodrzané;‘aby sa pri.vyhodnocovani pacientovej vhodnosti a pripravenosti k
shimaniupodmienééne kompatibilnému s prostredim MR zaistilo pouZitie ‘najaktualnejsich informacii. Uplny
zoznam varovani;-preventivnych opatreni a podmienok pouZzitia relevantnych pre snimanie pacientov s
implantovanym defibrilaCnym systémom ImageReady podmiene¢he kompatibilnym s prostredim MR najdete v.
technickej prirucke MR defibrilaéného systému ImageReady podmienec¢ne kompatibilného s prostredim MRna
stranke www.bostonscientific-elabeling.com.

Kardiologia
1. Pacient ma.implantovany defibrilacny systém ImageReady podmienedne kompatibilny s prostredim MR

2. (' .V tele'pacienta sa.nenachadzaju Ziadneaktivne alebo zanechané implantované zariadenia, komponenty
alebo-prisluSenstvo, ako st adaptéry elektréd, nadstavce, elektrody anigeneratory impulzov,

3. Usudzuje sa, ze pacient je klinicky schopnyvydrzat bez ochrany pred tachykardiou pocas.celej doby, ked
generator,impulzov bude v rezime MRI Protection Mode (Rezim ochrany pri pouzivani MR).

4.  Lokalizacia implantovaného-generatora impulzov je striktne vymedzena na favu alebo prava hrudnu
oblast
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5. Odimplantacie a/alebo-revizie elektrod ¢i chirurgickej modifikacie defibrilaéného systému podmieneéne
kompatibilného s prostredimMR uplynulo aspor Sest (6) tyzdriov

6. Nevyskytuji-sa ziadne stopy nalomenia elektrédy ani naruSenia integrity systému generator impulzov —
elektroda

Transkutanna elektricka neurostimulacia (TENS)

UPOZORNENIE: " TENS zahfna prechadzajuci elektricky prad cez telo a méze narusat funkciu generatora
impulzov. Ak’ je TENS medicinsky potrebny, vyhodnotte lieGebné nastavenia TENS z hladiska kompatibility s
generatorom impulzov. Nasledujice smernice-mbzu znizit pravdepodobnost interakcie:

. Elektrody TENS uloZte-€o najblizSie k sebe.a €o najdalej od generdtora impulzov a elektrdéd.

H Pouzite najnizsi klinicky vhodny vystup energie TENS.

. Pocas pouzivania TENS zvaZzte monitorovanie srdca, predovsetkym u.pacientov zavislych od
kardiostimulatora.

Dalsie kroky-mozno vykonat s ciefom zniZitruSenie po&as pouzivania TENS v ramci kliniky:
. Ak existuje pocas pouzivania na klinike podozrenie na rusenie, jednotku TENS vypnite.

* Nemerite:nastaveniajednotky. TENS, kym ste si.neoverili, Ze.nové nastavenia nenartisaju funkciu
generatoraimpulzov.

Ak sajednotka- TENS medicinsky vyZaduje mimo prostredia Kliniky (pouzivanie doma), poskytnite pacientom
nasledujuce pokyny:

. Nemerite nastavenia jednotky TENS ani polohy pdlov elektrédy, kymnhedostanete k tomu pokyn.
. Kazdé oSetrovanie jednotkou TENS ukongite vypnutim jednotky predtym;.ako odstranite poly elektrody.

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

1. % ~Tachy Mode (Tachy.rezim) generatora impulzov naprogramujte na moznost Monitor Only (Iba monitor).

2. Sledujte EGM-skuto¢ného €asu pri predpisanych vystupnych nastaveniach TENS, pri¢om si
zaznamenaijte, kedy savyskytuje prislusné snimanie alebo'rusenie.

POZNAMKA: - Monitarovanie spti§tané pacientom sa méze pouZzit.ako dopinkové metéda na potvrdenie
funkcie zariadenia'pocas pouzivania jednotky TENS.

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

Mali by ste vykonat"ajdokladné nasledné vyhodnotenie generatora impulzov po TENS, aby ste skontrolovali, &i
nebolanarusena funkcia zariadenia ("Kontrola generatora impulzoy-po lie€be" na strane 25).

Pre doplriujuce informacie sa obratte na spoloénost Boston Scientific, ktorej kontaktné Gdaje najdete na zadnej
strane.

Elektrokauterizacia a radiofrekven¢na (RF)ablacia

UPOZORNENIE: “Elektrokauterizacia a RF-ablacia mozu indukovat komorové arytmie a/alebo fibrilaciu a
mozu sposobit’ asynchronickt stimulaciu, inhibiciu stimulacie, neziaduce vyboje a/alebo redukciu stimulaéného
vystupu generatora impulzov, ktoré mézu viest k strate zaznamu. RF.ablacia moze spdsobovat aj komerovu
stimulaciu az do MTR ‘a/alebo zmeny stimulacnych prahov. U pacientov s implantovanymi zariadeniami
postupuijte opatrne aj pri vykonavani procedur srdcovej ablacie akéhokolvek iného typu.

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

. V zavislosti.od potrieb stimulacie pacienta naprogramujte-Tachy Mode (Tachy reZim) na Electrocautery
Protection’Mode (Rezim ochrany,pred elektrokauterizaciou) alebo Off (Vyp:).
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. Majte k dispozicii docasné zariadenie na stimulaciu a externa defibrilaciu.

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

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

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

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

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

Po dokongeni procedury zruste Electrocautery Protection Mode (Rezim ochrany pred elektrokauterizaciou)
alebo. naprogramuijte Tachy Mode (Tachy rezim) na/Monitor + Therapy (Monitorovanie + Lie¢ba), aby sa
opatovne aktivovali predtym.naprogramované lie¢ebné rezimy.

lonizujuce Ziarenie

UPOZORNENIE: . Nie je mozné Specifikovat bezpecnu davku ziarenia ani zarugit spravne fungovanie
generatora impulzov po.vystaveni zariadenia-ionizujucemu ziareniu! Vplyv radia¢nej lie¢by.na implantované
generatory impulzov-ovplyviiuje niekolko faktorov. Medzi ne patri blizkost generatora.impulzov k lG¢u Ziarenia,
typ_a uroven energie luca ziarenia, intenzita davky, celkova podana davka pocas zZivotnosti generatora impulzov
a tienenie generatora impulzov. Vplyv ionizujiceho Ziarenia sa bude IiSit aj u jednotlivych generatorov impulzov,
pricom pri niektorych nemusi spdsobovat Ziadne zmeny funkcie a pri.inych méze spdsobit stratu stimulacnej

a defibrilaénej liecebnej funkcie.
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Zdroje ionizujuceho Ziarenia mavaju vyrazne odlisny potencial vplyvu na implantovany generator impulzov.
Narusitalebo poskodit implantovany generator impulzov dokaze niekolko terapeutickych radiaénych zdrojov
vratane tych, ktoré sa pouzivaju na lie€bu rakoviny, napr. radioaktivny kobalt, linearne urychlovace,
radioaktivne implantaty (seeds) a betatrony.

Pred.cyklom terapeutickej radiacnej lie¢by by mali radiaény onkolég a kardioldg alebo elektrofyziolég pacienta
zvazit vSetky moznosti manaZzmentu.pacienta vratane nasledného zvyseného sledovania a vymeny zariadenia.
K dalSim ayvaham patria:

. Maximalizécia tienenia generatora impulzov v ramci lie€ebného pola
. Ur€enie-vhodnej Grovne monitorovania pacienta poéas liecby.

Vlyhodnotenie prevadzky generatora impulzoy poc¢as-cyklu radiacnej lie€by.a.po riom, aby sa uplatfiovala ¢o
najlepsia-funkénost zariadenia ("Kontrola-generatora-impulzov po lie¢be" na strane 25). Rozsah, na¢asovanie a
frekvencia tohto-hodnotenia-vzhladom.na lieCebny rezim oZarovania zavisia od-aktualneho zdravia pacienta, a
preto by ich.mal urovat’ oSetrujuci kardiolég alebo elektrofyzioldg.

Mnohé diagnostiky generatoraimpulzov.sa vykondvaju automaticky kazdu hodinu, takZze vyhodnotenie
generatora impulzov by sa:nemalo.uzavriet pred aktualizaciou a kontrolou diagnostiky generatora impulzov
(aspon jednu hodinu. po radiacnej expozicii). Vplyv radiacnej expozicie na implantovany generator impulzov sa
nemusi nejaky ¢as po expoziciiidat zistit! Ztohto dévodu pokracujte v intenzivnom monitorovani funkcii
generatora impulzov a priprogramovani funkcii v nasledujucich tyzdfioch alebo mesiacoch poradia¢ne;j liecbe
budte opatrni.

Zvysené tlaky

Medzinarodna-organizacia pre normy ISO neschvalila Standardizovany test tlaku pre implantovatelné
generatory impulzov, ktoré sa pouzivaju po¢as hyperbarickej kyslikovej liecby (HBOT) alebo potapania s
kyslikovym pristrojom. Spolo¢nost Boston Scientific vSak vyvinula testovaci protokol na-vyhodnotenie vykonu

zariadenia pri vystaveni nadmernému, atmosférickému tlaku:-Nasledujice zhrnutie testovania tlaku by sa
nemalo povazovat za schvalovanie HBOT alebopotapania s kyslikovym pristrojom.
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UPOZORNENIE:. “Zvysené tlaky priHBOT alebo potapani s kyslikovym pristrojom mozu generator impulzov
poskodit. Pocas laboratérneho testovania pri vystaveni viac ako 1000 cyklom:pri tlaku 5,0 ATA vSetky
generatoryimpulzov vo vzorke testu fungovali‘podla predpisu. Laboratérne testovanie vS8ak nemohlo preukazat
vplyvizvySeného tlaku na vykon uz naimplantovaného generatora impulzov-alebo moznu fyziologickl odpoved.

Tlak pre kazdy cyklus testu.zacal pri‘okolitom/izbovom tlaku, zvysil sa na vysoku tlakovi hodnotu a potom sa
vratil na okolity tlak. Hoci doba.zotrvania (doba pri zvy§enom tlaku) méze mat vplyv na ludsku fyziologiu,
testovanie ukazalo, ze neovplyviiuje vykon-generatora impulzov. Ekvivalentnost tlakovych hodnét je uvedena v
tabulke nizSie (Tabulkal Ekvivalencie tlakovych hodnét na strane 33).

Tabulka 1. . Ekvivalencie tlakovych hodnot

Ekvivalencie tlakovych hodnot

Absolutny tlak 5,0.ATA
Hibka morskejvody? 40 m (130-t)
Tlak; absolutny 72,8 psia
Tlak, relativny? 58,1 psig
Bar 5,0

kPa abs. 500

a.  Vsetky tlaky-boli odvodenéza predpokladanej hustoty. morskej vody rovnajticej sa 1 030 kg/mq.

b.  Tlak po.precitani na meracom pristroji'alebo stupnici/(psia‘= psig + 14,7 psi).
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Pred potapanim s kyslikovym pristrojom alebo-zacatim programu HBOT sa treba obratit na pacientovho
osSetrujuceho kardiologa alebo.elektrofyzioldga, ktori vysvetlia mozné nasledky vztahujuce sa na Specificky
zdravotny stav pacienta. Pred potapanim s kyslikovym pristrojom sa mozno obratit"aj na medicinskeho
Specialistu na potapanie.

V suvislosti s HBOT alebo potapanim s kyslikovym.pristrojom mdze byt'dohodnuta ¢astejSia nasledna kontrola
zariadenia. Po.vystaveni generatora.impulzov vysokému tlaku.("Kontrola generatora impulzov po lie¢be" na
strane 25) zhodnotte jeho prevadzku. Rozsah; nacasovanie a frekvencia tohto hodnotenia vzhfadom na
vystavenie vysokému tlaku zavisiaod aktualneho zdravia pacienta a mal by ich urovat o$etrujuci kardiolog
alebo elektrofyziolog.

Vipripade dalSich otazok alebo ak-potrebujete podrobnejSie informacie o testovom protokole alebo vysledkoch
testu Specifického pre-HBOT alebo potapanie-s kyslikovym pristrojom sa obratte na spolo¢nost Boston
Scientific na adrese uvedenej na zadnej strane.

MOZNE NEZIADUCEUCINKY

Nasledujuci abecedny zoznam. vytvoreny na zaklade literatiry a skusenosti.s'implantaciou generatora impulzov
alalebo elektrod obsahuje'mozné neziaduce udalosti suvisiace s implantaciou produktov uvedenych v tejto
literature:

. Vzduchova.embolia

. Alergicka reakcia

? Krvéacanie

. Bradykardia

. Srdcoyvatamponada

. Chronické poskodenie nervu

. Zlyhaniesucasti

. Zlomenie.cievky vodi¢a
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Smrt

Nerovnovaha elektrolytov/dehydratacia

ZvySené prahy

Erdzia

Nadmerny rast fibrotického tkaniva
Extrakardialna-stimulacia (stimulacia svalu/nervu)
Neschopnost konvertovat indukovanu arytmiu
Akumulacia tekutiny
Fenomén-odmietnutia-cudzieho telesa
Tvorba.hematémov a serémov

Blokada srdca

Neschopnost'defibrilovat alebo stimulovat’
Nevhodné lie€ba (napr. vyboje a antitachykardicka stimulacia {ATP], podla nastavenia, stimulacia)
Bolest rany

Neuplné spojenie elektrody s generatorom.impulzov
Infekcia vratane endokarditidy.

Odlucenie myokardu pocas defibrilacie vnutornymi alebo vonkaj$imi‘doskovymi-elektrodami
Uvolnenie elektrody

Zlomenie elektrody

Zlomenie alebo abraziaizolacie elektrody
Perforacia elektrédy

Deformacia al/alebo zlomenie Spicky elektrody.
Reakcia lokélneho tkaniva
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. Strata zachytavania

. Infarkt myokardu (M)

. Nekréza myokardu

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

. Nadmerné/nedostato¢né snimanie

\ Kardiostimulatorom sprostredkovana tachykardia (PMT)

. Perikardialne poskodenie, vytekanie

H Pneumotorax

. Migracia generatora impulzov

. Zvadzanie prudu pocas defibrilgcie vnutornymi alebo vonkaj$imi-elektrodami

s Synkopa

J Tachyarytmie; ktoré zahffaju zrychlenie arytmii.a skoru, rekurentni-predsienovu fibrilaciu

. Tromboéza/tromboembolie

X Poskodenie chlopne

v Vazovagalna odpoved

. Upchatie Zily

. Trauma zily (napriklad perforacia, disekcia, erézia)
. Zhor8enie zlyhavania srdeca

Zoznam moznych neziaducich ucinkov spojenych s vySetrenim pomocou systému-MR najdete v technickej
prirucke MR pre defibrilacny systém ImageReady podmienec¢ne kompatibilny s prostredim MR.

U pacientov sa:moéze vyvinut psychologicka neznasanlivost.na-systém:generatora impulzov a mézu sa stretnat’
s tymito stavmi:
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. Zavislost'

. Depresia

. Strach z predCasného vyEerpania batérie

. Strach z aplikacie vybojov pri.vedomi

¢ Strach, Ze zanikne schopnost! podavania vybojoy

. Imaginarne -aplikovanie vybojov

. Strach:zo zlyhania zariadenia

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

. Alergicka reakciana kontrastné latky

. Zlomenie/zlyhanie implantacnych pristrojov

. Predizena(expozicia skiaskopickému Ziareniu

. Zlyhanie obli¢iek z.dévodu pouzitia kontrastnej latky na vizualizaciu srdcovych Zil

MECHANICKE SPECIFIKACIE

VSetky modely.maju povrchovu plochu puzdra pdlu elektrddy 6 192 mm?2. Vyuzitelna kapacita batérie je 1,9 Ah
a rezidualna vyuzitelna kapacita batérie pri moznosti-Explant (Explantovanie) je 0,15 Ah: Mechanické
Specifikacie, ktoré st Specifické pre kazdy model, s uvedené nizSie.
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Tabulka 2. Mechanické Specifikdcie - RESONATE HF CRT-D
Model Rozmery Hmotnost’ Objem Typ Podmienecne
$xVxH(cm) (9) (cm?d) konektora kompatibilné
s prostredim
MR
G524 5,37 x 8,18'%,0,99 73,6 32,5 RA (PP): 1S-1; Nie
RV (PK): DF4;
LV (LK): IS-1
G525 5,37 x 8,08'x 0,99 72,8 32,0 RA (PP): 1S-1; Nie
RV (PK): 1S-1/
DF-1; LV (LK):
1S-1
G526 5,37.x.8,08 x 0,99 72,9 32,0 RA (PP): 1S-1; Nie
RV (PK): 1S-1/
DF—1; LV (LK):
LV-1
G528 5,37'x 8,08x.0,99 73,4 32,0 RA (PP): IS-1; Nie
RV (PK): 1S-1/
DF-1; LV (LK):
1S4
G537 5,37 x 8,18% 0,99 73,8 32,5 RA (PP): 1S-1; Ano
RV (PK): DF4;
LV\(LK): 1S4
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Tabulka 2.

Mechanické Specifikacie — RESONATE HF CRT-D (pokracovanie)

Model , Rozmery Hmotnost' Objem Typ Podmienecne
S xVxH(cm) (9) (cm3) konektora kompatibilné
s prostredim
MR
G547 5,37 x8,18 x 0,99 73,8 32,5 RA (PP): I1S-1; Ano
RV (PK): DF4;
LV (LK): IS4
G548 5,37 x.8,08 x 0,99 73,4 32,0 RA (PP): 1S-1; Nie
RV (PK): 1S-1/
DF-1; LV (LK):
1S4
Taburlka 3:. Mechanické specifikacie - RESONATE .CRT-D
Model _~Rozmery Hmotnost’ Objem Typ Podmienecne
SxV xH(cm) (9) (em?) konektora kompatibilné
s prostredim
MR
G424 5,37 x 8,48x 0,99 73,6 32,5 RA(PP): 1S-1; Nie
RV (PK): DF4;
LV (EK):1S-1
G425 5,37 x 8,08 x 0,99 72,8 32,0 RA (PP): 1S-1; Nie
RV (PK):IS-1/
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Taburka 3.. “Mechanické Specifikacie - RESONATE CRT-D (pokracovanie)
Model _(Rozmery Hmotnost' Objem Typ Podmienecne
SxVxH(cm) (9) (cm?) konektora kompatibilné
s prostredim
MR
DF—1; LV (LK):
1S-1
G426 5,37.x 8,08 x.0,99 72,9 32,0 RA (PP): I1S-1; Nie
RV (PK): I1S-1/
DF—1; LV (LK):
LV-1
G428 5,37 x 8,08x0,99 73,4 32,0 RA (PP): IS-1; Nie
RV (PK): 1S-1/
DF-1;.LV (LK):
IS4
G437 5,37 x'8,18 x 0,99 73,8 32,5 RA (PP): 1S-1; Ano
RV (PK): DF4;
LV (LK): 1S4
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Tabulka 3.

Mechanické Specifikacie — RESONATE CRT-D (pokracovanie)

Model , Rozmery Hmotnost' Objem Typ Podmienecne
S xVxH(cm) (9) (cm3) konektora kompatibilné
s prostredim
MR
G447 5,37 x8,18 x 0,99 73,8 32,5 RA (PP): I1S-1; Ano
RV (PK): DF4;
LV (LK): IS4
G448 5,37 x.8,08 x 0,99 73,4 32,0 RA (PP): 1S-1; Nie
RV (PK): 1S-1/
DF-1; LV (LK):
1S4
Tabuflka 4. Mechanické specifikacie - CHARISMA CRT-D
Model _~Rozmery Hmotnost’ Objem Typ Podmienecne
SxV xH(cm) (9) (em?) konektora kompatibilné
s prostredim
MR
G324 5,37 x 8,48x 0,99 73,6 32,5 RA(PP): 1S-1; Nie
RV (PK): DF4;
LV (EK):1S-1
G325 5,37 x 8,08 x 0,99 72,8 32,0 RA (PP): 1S-1; Nie
RV (PK):IS-1/
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Taburlka 4., Mechanické Specifikacie - CHARISMA CRT-D (pokracovanie)

Model

_(Rozmery
SxVxH(cm)

Hmotnost'

(9)

Objem
(cm?)

Typ
konektora

Podmienecne

kompatibilné

s prostredim
MR

DF—1; LV (LK):
1S-1

G328

5,37.x 8,08 x.0,99

73,4

32,0

RA (PP): IS-1;

RV (PK): 1S-1/

DF-1; LV (LK):
1S4

Nie

G337

5,37 x 8,18'x°0,99

32,5

RA (PP): IS-1;
RV (PK): DF4;
LVI(LK): 1S4

Ano

G347

5,37 x 8,48 x 0,99

32,5

RA (PP): IS-1;
RV,(PK): DF4;
LV{(LK): 1S4

G348

5,37 x 8,08 x 0,99

73,4

32,0

RA (PP); 1S-1;

RV/(PK): 1S-1/

DF—1; LV (LK):
1S4

Nie
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Tabulka 5. Mechanické Specifikacie — VIGILANT CRT-D
Model Rozmery Hmotnost' Objem Typ Podmienecne
S xVxH(cm) (9) (cm®) konektora kompatibilné
s prostredim
MR
G224 5,37 x'8,18 x 0,99 73,6 32,5 RA (PP): 1S-1; Nie
RV (PK): DF4;
LV (LK): IS-1
G225 5,37 x.8,08 x 0,99 72,8 32,0 RA (PP): 1S-1; Nie
RV (PK): 1S-1/
DF-1; LV (LK):
1S-1
G228 5,37 x 8,08x:0,99 734 32,0 RA (PP): 1S-1; Nie
RV (PK): 1S-1/
DF-1; LV (LK):
1S4
G237 5,37 x 8,18 x 0,99 73,8 32,5 RA (PP):1S-1; Ano
RV (PK): DF4;
LV (LK): 184
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Taburka 5.. Mechanické Specifikacie — VIGILANT CRT-D (pokracovanie)
Model _(Rozmery Hmotnost’ Objem Typ Podmienecne
SxVxH(cm) (9) (cm?) konektora kompatibilné
s prostredim
MR
G247 5,37 x 8,18 x,0,99 73,8 32,5 RA (PP): I1S-1; Ano
RV (PK): DF4;
LV (LK): 1S4
G248 5,37 x 8,08'x 0,99 73,4 32,0 RA (PP): 1S-1; Nie
RV (PK): I1S-1/
DF-1; LV (LK):
1S4
Tabulka6. Mechanické Specifikacie~MOMENTUM CRT-D
Model - \Rozmery Hmotnost’ (g) Objem;(cm?®) Typ konektora | Podmiene¢ne
S'xVxH(cm) kompatibilné
s prostredim
MR
G124 5,37 x8,18 x 73,6 32,5 RA (PPR);1S-1; Nie
0,99 RV(PK): DF4;
LV (LK): 1S=1
G125 5,37x.8,08 x 72,8 32,0 RA (PP):1S-1; Nie
0,99 RV (PK): IS-1/
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Tabulka 6.

Mechanické specifikacie — MOMENTUM CRT-D (pokracovanie)

Model Rozmery Hmotnost’ (g) Objem (cm®) | “Typ konektora | Podmieneéne
S x'VxH(cm) kompatibilné
s prostredim
MR
DF—1; LV (LK):
1S-1
G126 5,37 x 8,08'x 72,9 32,0 RA (PP): I1S-1; Nie
0,99 RV (PK): 1S-1/
DF—1; LV (LK):
LVv-1
G128 5,37.x8,08 x 734 32,0 RA (PP): I1S-1; Nie
0,99 RV (PK): IS-1/
DF-1; LV (LK):
1S4
G138 5,37 x 8,08 x 734 32,0 RA (PP):S-1; Nie
0,99 RV (PK): IS-1/
DF—1; LV (LK):
1S4

Specifikacie materialu st zobrazené dolu:

. Puzdro:nepriepustny titan
. Hlava: polymérovy implantat
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. Napajaci zdroj: litium-manganovy ¢lanok; Boston Scientific ENDURALIFE; 401988

POLOZKY OBSIAHNUTE V BALENI
Ku'generatoruimpulzov sa dodavaju nasledujtce polozky:
. Jeden momentovy klué

. LiteratUra o produkte

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

VAROVANIE: | "Implantaciu systému nie je mozneé vykonat v zéne Ill prostredia MR (a vy$Sej), ako je uvedené
v/publikacii American-College of Radiology Guidance.Document for Safe MR Practices’. Cast prislusenstva
dodavaného ako'sucast balenia generatorov impulzov a elektréd vratane momentového kluéa a mandrénového
drétu nie je podmienecne kompatibilna s prostredim MR a nemala by.sa‘prenasat do miestnosti so systémom
MR, riadiacej miestnosti‘alebo oblasti zon-ll'a 1V prostredia MR.

SYMBOLY NA OBALE
Nasledujice symboly méZu byt pouzité na obaloch a.stitkoch (Tabulka 7 Symboly na obale na strane 47):

7. Kanal E, et al., American Journal.of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Tabulka 7.

Symboly na obale

Symbol

Popis

Referenéné &islo

\

/)

N\
Y

Obsah balenia

Generator impulzoy

Momentovy kIu&

Prilozena literatara

Vyrobné Cislo

VS [

Pouzitelné do
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Tabufka 7., Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol Popis
Cislo $arze
Datum vyroby
(((.))) Neionizujuce elektromagnetické Ziarenie
A
STERILE E Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Nesterilizujte, opakovane

Na jednorazové pouzitie

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

®|= @

4
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Tabulka7. Symboly na obale (pokragovanie)

Symbol Popis

e Nebezpecné napatie

Vid navod na pouzitie na tejto webovej lokalite: www.

(-,\emific, dna .
S bostonscientific-elabeling.com

(3]

2
Buee®

0osto,
&.

S

%

Teplotné rozmedzie od'do

Znacka CE zhody.s identifikaciou prislusSného uradu, ktory
schvaluje pouzivanie znagky

@ Telemetricku hlavu umiestnite sem




Tabufka 7., Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol

Popis

%

Otvorit' tu

Splnomocneny-zastupca v Eurépskom spoloc¢enstve

L7

Vyrobca

N 20593
Z1088

Q

Znacka.v podobe fajky s kodmi-dodavatela

Radiové oznacenie'stladu s agenturou Australian
Communications:and Media Authority (ACMA)

Radiovéoznacenie-stladu s novozélandskou agenturou Radio
Spectrum Management (RSM)

RIS

Adresa sponzora pre Australiu

5
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Tabulka7. Symboly na obale (pokragovanie)

Symbol

Popis

Podmiene¢ne kompatibilné s prostredim MR

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

IGD-RA (PP), RV (PK)

IGDRV (PK)

Nepotiahnutézariadenie

=06 & &>

RF telemetria

STAV'ZARIADENIA PRI DODANI

Pozrite'si tabulku nastaveni generatora impulzov pri dodani (Tabulka 8 Stav zariadenia pri dodani na strane

52).
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Tabulka 8.. Stav zariadenia pri dodani

Parameter

Nastavenie

Tachy Mode (Tachy rezim)

Storage (Skladovanie)

Dostupna Tachy Therapy, (tachy lie€ba)

ATP, Shock (Vyboj)

Stimulacny rezim

Storage (Skladovanie)

Dostupna stimulac¢na liecba

DDDR

Sensor(Senzor)

Accelerometer (Akcelerometer)

Sensor (Senzor)

Zaslepeny dudlny (akcelerometer a MV) (modely
RESONATE HF,; RESONATE a MOMENTUM)

snimanie)

Konfiguracia Pace/Sense (Stimulacia/ RA (PPR):BI/BI
snimanie)
Konfiguracia Pace/Sense (Stimulacia/ RV (PK): BI/BI

Konfiguracia-Pace/Sense (Stimulacial
snimanie)

LV (K): Off (Vyp.)

Konfiguracia Pace/Sense (Stimulacia/
snimanie)

LV (LK): BI/Bl'(Kvadripolarne modely)
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Generator impulzov'sa dodava'v reZime energeticky Usporného skladovania (Storage), aby sa prediZila jeho
Zivotnost. Vrezime Storage (Skladovanie) su vSetky funkcie, okrem nasledujicich, neaktivne:
. Podpora telemetrie, ktora umozruje kontrolu a programovanie
. Hodiny realneho ¢asu
¢ Nabitie kapacitatora na prikaz
. Prikazy STAT SHOCK.a STAT PACE
Zariadenie opusta rezim Storage (Skladovanie), ked sa vyskytne niektora z nasledujucich ¢innosti.
Naprogramovanie inych parametrov v§ak neovplyvni rezim Storage (Skladovanie):
. Su prikazané prikazy STAT SHOCK alebo STAT PACE
. Polozka Tachy Mode:(Tachy rezim) je naprogramovana na moznost’
+ ) Off (Vyp.)
e Monitor Only ‘(Iba-monitorovanie)
. Monitor + Therapy (Menitorovanie + Liecba)
Ked ste.dokonili-programovanie generatora impulzoy mimo rezimu Storage (Skladovanie), zariadenie sa neda
preprogramovat na tentorezim.

RONTGENOVY IDENTIFIKATOR

Generator impulzov ma identifikator, ktory je viditelny na rontgenovom filme alebo pri skiaskopickom zobrazeni.
Tento identifikator poskytuje neinvazivne potvrdenie vyrobcu a pozostava z nasledujucich asti:

. Pri-generatoroch impulzov RESONATE HF, RESONATE, CHARISMAVIGILANT a MOMENTUM st
pismena BSC na identifikaciu 'spolo¢nosti.Boston Scientific ako.vyrobcu..Cislo 140 identifikuje softvérovu
aplikaciu. modelu-2868 PRM potrebnu.na komunikéciu s generatorom.impulzov.
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Identifikator RTG sa nachadza na hlave zariadenia. Pri implantacii na favu stranu hrudnika bude identifikator
vidiet' na.réntgené alebo skiaskope priblizne na zobrazenom mieste (Obrazok 1 Identifikator réntgenu na strane
54).

[4] Identifikator rontgenu [2] Hlava [3] Puzdro generatora impulzov

Obrazok 1./ Identifikator rontgenu

Viac infermacii o‘identifikacii-zariadenia prostrednictvom PRM-najdete v navode na obsluhu.PRM.

Cislo'modelu. generatora.impulzov je uloZené v paméti zariadenia aje zobrazené'na obrazovke Summary
(Zhrnutie) PRM, kedsa-generator.impulzov interoguje.

INFORMACIE O. TELEMETRICKOM-VYSETRENI

Zariadenia RESONATE HF, RESONATE, CHARISMA, VIGILANTaMOMENTUM pracujd v pasme 402 — 405
MHz za pomoci modulacie FSK s vyZaroevanou energiou splfiajicou prislusny limit'vo vySke 25 pW. Hlavicova
telemetria pracuje pri frekvencii 57 kHz'a pouziva modulaciu QPSK.
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ZIVOTNOST GENERATORA IMPULZOV

Na zaklade simulovanych studii sa predpoklada, Ze tieto generatory impulzov maju priemernu Zivotnost do
explantacie podlazobrazenych udajov.

Pozrite si obrazovky zhrnuti PRM Summary (Zhrnutie) a Battery Detail (Podrobnosti o batérii), kde najdete
(idaje o odhadovanej Zivotnosti generatora impulzov, ktora je $pecificka pre implantované zariadenie.

Predpokladana zZivetnost, ktora pripada naenergiu spotrebovand pocas vyroby a skladovania, sa tyka
pouzivania vipodmienkach uvedenych v tabulkach spolu s hasledujicimi podmienkami:

o Predpoklada 70 min"j_RL; rezim DDDR; 100 % dvojkomorovu stimulaciu; 15 % predsiefiovu stimulaciu a
0,4 ms Pulse Width (Sirka impulzu) stimulacie (RA (PP), RV (PK),LV.(LK)); senzory On (Zap.), Heart
Failure Sensor Suite (Sada senzorov srdcového zlyhavania) On (Zap.).

Nasledujace tabulky zivotnosti-a podmienky pouzitia sa vzt'ahuju k zariadeniam RESONATE HF,
RESONATE, CHARISMA, VIGILANTaMOMENTUM.

Oc¢akavana zivotnost sa.vypocita za predpokladu 2 cyklov nabijania-na‘maximalnu energiu ro¢ne vratane
automatickych nabiti kondenzatora a terapeutickych vybojov. Tieto,vypocty tiez predpokladaju, ze 8-kanalovy
EGM Onset je zapnuty (On)-a generatorimpulzov.stravi 3 mesiace v rezime Storage (Skladovanie) pocas
prepravy a skladovania.

Funkcia PaceSafe On (Zap.) pre. RAAT a RVAT zabezpecuje vystup 2X prahu s minimalnym vystupom 2,0 V;

Funkcia-PaceSafe On (Zap.)pre LVAT zabezpecuje -bezpetnostnu rezervu s velkostou 1,0 V had prahom s
minimalnym.vystupom 1,0 V.
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Taburka 9.. Odhad Zivotnosti generatora.impulzov (lehota, po ktorej bude implantat nutné explantovat’)
s batériou ENDURALIFE

Vsetky modely?
Stimulacia Zivotnost' (roky)
Komorové RA (PP)/RV: Lv LVb 500Qs 700Qs 700 Q bez
dutiny (PK) (LK) * (UKb) | “LATITUDE® LATITUDEP LATITUDE, MV/
d RS alebo
HFSS©
BiV 2,0V 2,0V Vyp. 11,3 11,9 13,0
BivV 2,0V 3,0V Vyp. 10,2 10,9 11,9
BivV 2,0V 3,5V Vyp. 9,5 10,4 1,2
BiV 25V 3,0V Vyp. 9,7 10,5 .3
Biv 2,5V 3,5V Vyp: 9,1 10,0 10,8
BV 35V 3,5 VO, - Vyp. 8/1 9,0 9,7
BiV MSP 2,0V 20V | 2,0V 10,3 10,9 11,9
BivV MSP 25V 3,0V 3,0V 8,2 9,1 9,7
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Tabulka9. Odhad zivotnosti generatora impulzov (lehota, po ktorej bude implantat nutné explantovat’)

s'batériou ENDURALIFE (pokracovanie)

Vsetky modely?
Stimulécia Zivotnost’ (roky)
Komorové RA (PP)/IRV LV LVb 500Qs 700Qs 700 Q bez
dutiny (PK) (CK)  (UKb) LATITUDEP LATITUDE® LATITUDE, MV/
d RS alebo
HFSS®
BiV MSP 2,5V 35V 3,5V 7,4 8,3 8,9
LV<Only (Iba. ([)'2,0 Vivyp.® | 2,0V Vyp 12,9 13,2 14,7
LK)
LV-Only (Iba '|-"2,5 ViVyp.~ | 3.0V.] Vyp: 11,3 12,0 13,2
LK)
LV-Only (Iba |25 ViVyp. | 3,5.V|“Vyp. 10,6 1,3 12,4
LK)
LV-Only MSP 2,0-V/Vyp. 20V 20V 11,5 12,1 13,3
(Iba'LK-MSP)
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Taburka 9.. Odhad Zivotnosti generatora.impulzov (lehota, po ktorej bude implantat nutné explantovat’)
s batériou ENDURALIFE (pokracovanie)

VSetky modely?
Stimulacia Zivotnost’ (roky)
Komorové RA (PP)/RV Lv LVb 500Qs 700Qs 700 Q bez
dutiny (PK) (LK) . “(LKb) . |", “LATITUDE® LATITUDE®  LATITUDE, MV/
d RS alebo
HFSSs¢
LV-Only MSP 2,5 V/Vyp( 3,0V 30V 9,3 10,2 11,0
(Iba K MSP)
LV-Only'MSP {~2,5 ViVyp. | 35V [“35V 8,3 9,3 10,0
(Iba K MSP)

b.

C.

d.

Pri implantacii sa predpoklada pouzitie metody telemetrie ZIP pocas 2 hodin a po¢as 40 minut pri kazdej vyro€nej kontrole na
klinike.

Predpoklada-standardné-pouzitie komunikatora LATITUDE nasledujucim spédsobom: Aktivna.dennakontrola zariadenia,
naplanoyané-Stvrtroéné kontroly ha dialku a iné typické vySetrenia ur¢ovane pacientom.

Predpoklada, Ze sa'nepouziva komunikator LATITUDE : Senzor minutovej ventilacie (MV)/respiracny senzor je vypnuty (Off) a
Subor senzorov srdcového zlyhavania je-vypnuty (Off):

Vztahuje sa-na modely's funkciou MultiSite Pacing-(MSP).

POZNAMKA: Spotreba energie v tabulke Zivotnosti vychadza Z teoretickych elektrickych principov.a je
overena len prostrednictvom-testovania.v-skusobni.
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Zivotnost genératora impulzov'sa mdZe zvysit znizenim nasleduijucich funkcii:

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

Percento stimulovanych alebo nasnimanych udalosti
Frekvencia/nabijania

Na'Zivotnost tiez vplyvajt nasledujice okolnasti:®

Znizenie stimulacnej impedancie méze skratit'zivotnost.

Ked je senzor MV/respiracny senzor naprogramovany na moznost-Off (Vyp.) pre Zivotnost zariadenia,
Zivotnost sa predIZi priblizne 0 4 mesiace.

Ked je funkciaPatient Triggered Monitor (Monitorovanie spustené pacientom) naprogramovana na
moznost-On/(Zap.) pocas 60 dni,.zivotnost' sa ‘skracuje priblizne 0 3 dni.

Ked sa komunikator LATITUDE nepouziva pogas Zivotnosti zariadenia, Zivotnost sa predizi-priblizne o 4
mesiace.

Jedna hodina dodato€ného pouzitia metody-ZIP Wandless Telemetry znizuje Zivotnost priblizne o 7 dni.

Pat interogacii komunikatora LATITUDE iniciovanych pacientom kazdy tyZzden pocas jedného roka
skracuje zivotnost priblizne.o 31 dni.

Dodato¢ny-vyboj pri maximalnej-energii skracuje Zivotnost priblizne.o, 16 dnis
Sest hodin v rezimé MRI Protection Mode (ReZim(ochrany MR) zniZuje Zivotnost asi'o'3 dni:

Predpoklada implantované nastavenia 70 min”'LRL; rezim DDDR; 15 % predsiefiovd stimulaciu; 100.% obojkomorovi
stimulaciu; 0,4 ms Pulse Width (Sirka impulzu) stimulacie; Impedance(Impedancia).stimulacie 500 Q; 2.5 V Amplitude
Amplitude</g> 5 (Amplitida) stimula¢néhoimpulzu.(RA (PP), RV. (PK)); 3,0 V Amplitude (Amplitida) stimula¢ného impulzu
(LV (LK)).
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. Dodatoénych 6.mesiacov v rezime Storage (Skladovanie) pred implantaciou skrati zivotnost o 45 dni.

. Ked'je subor.senzoroy:srdcoveého zlyhavania naprogramovany na moznost Off (Vyp.) pre Zivotnost
zariadenia, zivotnost sa predI|Zi priblizne o 1 mesiac.

& Predplatné funkcie HeartLogic s kazdodennymi interogaciami vystrah'a tyzdennymi interogaciami skrati
zivotnost priblizne o 2 mesiace.

. Denné interogacie na obnovenie funkcie HeartLogicpo vystrahe'v priebehu 30 dni v kazdom roku predizi
Zivotnost o dal§i‘1 mesiac.

Na Zivotnost zariadenia tiez vplyvaju:

. Tolerancie elektronickych suciastok

. Variacie naprogramovanych parametroy

. Variacie pouzivania ako dosledok stavu pacienta

INFORMACIE O ZARUKE

Certifikatobmedzenej zaruky.na generator impulzov je k dispozicii na webovej stranke www.bostonscientific.
com.)/Ak mate zaujem o Kopiu, obratte'sa na spolo¢nost Boston Scientific, ktorej kontaktné udaje najdete na
zadnej strane.

SPOLAHLIVOST PRODUKTU

Cielom spoloénosti Baston Scientific je poskytovat vysokokvalitné a spolahlivé.implantovatelné zariadenia.
Tieto zariadenia vS§ak mézu vykazovat poruchy funkeif; ktoré mozu spdsobit stratu alebo'narusenie schopnosti
podavania lie¢by. K takymto porucham funkcii mézu patrit:napriklad:

. Predcasné vybitie batérie

. Problémy so'snimanim.alebo stimulaciou

. Neschopnost poskytovat vyboje

. Chybové kédy
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. Strata telemetrického'spojenia

Dalsie informdcie o vykoné zariadenia vratane typov a po&tov pordch funkcii; ku ktorym v tychto zariadeniach v
minulosti doslo, si-pozrite v sprave CRM Product Performance Report (Sprava o vykone produktu) spolo¢nosti
Boston.Scientific na stranke www.bostonscientific.com. Zatial o historické udaje nemusia predpovedat buduci
vykon zariadenia, takéto Udaje moZu poskytovat dolezity kontext pre.pochopenie celkovej spolahlivosti
vyrobkoy-takychto typov:

Niektoré poruchy funkcii-zariadenia mézu spbésobovat vydavanie varovani o vyrobku. Spolo¢nost Boston
Scientific ur€uje potrebu vydavania‘varovani o'vyrobku na zaklade stupria poruchy funkcie a klinického
vyznamuporuchy funkcie. Ked-spolo¢nost Boston Scientific vydava varovanie o vyrobku, pri rozhodovani, ¢i
zariadenie vymenit, by sa mali zvazit rizika poruchy funkcie, rizika pri procese vymeny a vykon do datumu
vymeny zariadenia.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTA

Nasledujuce témy by sa mali prediskutovat s pacientom pred prepustenim.

[ Externa-defibrildcia — ak pacient dostane externurdefibrilaciu, mal by kontaktovat svojho lekara; aby
vyhodnotil'stav generatora impulzov

. Pipanie'— pacient by sa mal okamzite obratit na svojholekara, ak zacuje pipanie generatora impulzov

. Znaky a symptémy infekcie

. Symptomy; ktoré sa. musia nahlasit (naprikladstala stimulacia privysokej frekvencii vyZzadujuca si
preprogramovanie)

. Chranené prostredie — pacient by mal vyhladat' medicinsku.radu skor, ako vstipi do oblasti chranenych
vystraznym varovanim, ktoré brani vstupu pacientov's generatoromimpulzoy

. VySetrenie pomocou MR —spdsobilost podstupit' vysetrenie pomocou-systému MR'vam oznami lekar,
ktory sleduje‘pacientovo zariadenie. Pred vykonanim vySetrenia na systéme MR by mal lekar a pacient
zvazit vyhody vySetrenia oproti riziku straty funkénosti'zvukovej signalizacie:
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VAROVANIE: Funkcia Beeper (Zvukova signalizacia) nebude nadalej pouzitelna po vysetreni MR.
Pritomnost’ silného magnetického pola systému MR spdsobi trvalu stratu hlasitosti funkcie Beeper (Zvukova
signalizacia). Neexistuje moznost obnovenia, dokonca aj po opusteni prostredia MR a ukonéenia rezimu MRI
Protection Mode (Rezimochrany MR):-Pred vykonanim vy$etrenia na systéme MR by mal lekar a pacient
zvazit vyhody vySetrenia oprotiriziku straty funkénosti Beeper (Zvukova signalizacia). Dérazne sa odporuca,
aby pacienti po vySetreni na'systéme MR boli monitorovani systémom LATITUDE NXT, pokial este nie su. V
opacnom pripade sa dérazne odport€a naplanovat kontrolné navstevyraz za tri mesiace a sledovat funkénost
pristroja.

. Vyhybanie sa uréitym zdrojom EMI . doma, v praci a zdravotnickom prostredi

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

. Spolahlivost .generatora impulzov:("Spolahlivost produktu" na.strane 60)
. Obmedzenia ¢innosti (v pripade potreby)

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

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

. ID karta.pacienta~ ID karta sa-dodava sozariadenim a pacientovi treba odporucit, aby ju nosil vzdy pri
sebe

POZNAMKA . Pacienti by.mali pred-vstupom o chréaneného prostrédia; napriklad pri vysetreni pomocou
systému-MR, predlozit svoju identifikacnu.kartu pacienta.

Prirucka pre pacientov

Képia prirucky-pre pacientov je k dispozicii pacientovi, pribuznym pacienta a ostatnym osobam so zaujmom o
tieto informacie.
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Odporticame, aby.ste informacie uvedené v prirucke pre pacientov prediskutovali s konkrétnymi osobami pred
implantaciou aj po nej, aby sa dokonale oboznamili s prevadzkou generatora impulzov.

Okrem toho je pre-pacientov s.implantovanym defibrilaénym systémom ImageReady podmieneéne
kompatibilnym s prostredim MR k dispozicii priru¢ka pacienta MR pre tento systém.

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

PRIPOJENIA ELEKTROD
Pripojenia elektrédy su zndzornené dolu.

UPOZORNENIE: " Pred implantaciou potyrdte kompatibilitu elektrédy s.generatorom impulzov. Pouzivanie
nekompatibilnych.elektréd a'generatorov impulzov.mbze poskodit’ konektor a/alebo spdsobit mozné neziaduce
nasledky, napr. nedostatoéné snimanie srdcovej aktivity alebo neschopnost podavania potrebnej liecby.

Pri deaktivacii elektrédy sa uistite, Ze je elektroda pine izolovana a elektricky neaktivna pomocou krytiek
elektrody. Pri deaktivacii portu elektrédy overte, Ze sa zhoduje zaslepka s ozna¢enou hlavou portu. Pomocou
programatora overte funkénost prislusného zariadenia a novo vytvorenu konfiguraciu. Absencia elektrody
alebo zaslepky portu méze ovplyvnit vykon zariadenia, 8o mbdze spdsobit, Ze pacient zostane bez efektivnej
liecby:

POZNAMKA: . Implantovany systém bude povaZzovany za podmieneéne kompatibilny s prostredim MR iba,za
predpokladu, Ze bolipouzité elektrody Boston Scientific, ktoré st.podmieneéne kompatibilné s prostredim MR.
Cislarmodelov generatorov impulzov, elektrod, prislusenstva ajinych systémovych stuéasti potfebnych na
spinenie podmienok pre ‘shimanie podmiene¢ne kompatibilné s prostredim MR néjdete v technickej prirucke
MR pre defibrilacny systém ImageReady podmieneéne kompatibilny s prostredim MR.

UPOZORNENIE: Ak je poloZka Lead.Configuration (Konfiguracia elektrody) naprogramovana na moznost
Bipolar (Bipolarna), ked je.implantovana unipolarna elektroda, k stimulacii neddjde:-
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[1] Defib (-)2Cervena [2] Defib (+); Modra [3] RA (PP): Biela [4] LV.(LK): Zelena {5].RV (PK): Biela [6] Defib (+)
[71'Defib () [8] RA (PP).(-) [9] RV.(PK) () [10].LV (LK)\().[11] Otvor ha prisitie

Obrazok 6. -~ Umiestnenie pripojeni elektrod a nastavovacej skrutky, RA(PP):1S-1, RV (PK): IS-1/DF-1,
LV(LK): 1S-1

POZNAMKA:~ Puzdro generétora impulzov sa pouziva ako defibriladny pdl elektrédy, ak-generator impulzov
nebol naprogramovany:na moznost Distal Coil'to Proximal Coil (alebo-,Cold Can’) Shock Vector (Vybojovy
vektor od distalnej cievKy k proximalnej cievke).

IMPLANTACIA GENERATORA IMPULZOV

Generator impulzoy implantujte.tak, Ze vykonate nasledujuce kroky v uvedenom poradi.U niektorych pacientov
sa mbze vyzadovat stimulaéna liecba hned po pripojeni elektréd ku generatoru impulzov. V takychto pripadoch
zvazte naprogramovanie generatora.impulzov, predtym alebo zaroveri s.implantaciou systému.elektréd a
vytvorenim implanta¢nej kapsy.
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VAROVANIE: Implantaciu-systému-nie je mozné vykonat v zéne Il prostredia MR (a vy3Sej), ako je
uvedené v.publikacii American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices®. Cast
prisluSenstva dodavaného ako suéast baleniageneratorov impulzov a elektréd vratane momentového kltca a
mandrénového drotu nie je podmiene¢ne kompatibilna s prostredim MR-a nemala by sa prenasat do miestnosti
sosystémom-MR, riadiacej miestnosti alebo oblasti zon 1l a IV prostredia MR.

Krok A: . Skontrolujte zariadenie

Odporuca sa, aby pristroje pre monitorovanie srdea, defibrildciu a meranie signalu elektrod boli k dispozicii
pocas procedury implantacie. Patri sem systém PRM sozodpovedajucim prisluSenstvom a softvérovou
aplikaciou. Pred zacatim implantacie sa dokonale oboznamte s prevadzkou celého zariadenia a informaciami v
prislusnych navedoch pre operatora a-pouzivatefa.Overte prevadzkovy stav vSetkych zariadeni, ktoré sa mézu
pocas procedury pouzit--V pripade-nahodného-poeskodenia alebo kontaminacie by mali byt k dispozicii:

J Vsetky implantovatelné poloZky v sterilnom stave dvojmo
. Sterilna hlavica

. Sterilné PSA kable

- Momentové a nemomentové kluce

Pogas implantacie majtevzdy k dispozicii Standardny externy defibrilators externymi elektrédami na pouzitie pri
testovani defibrilaéného prahu.

KrokB: ' Interogujte a skontrolujte generator.impulzov

PRM komunikuje s generatorom impulzov prostrednictvom telemetrickej hlavice..Po nadviazani spojenia

s hlavicou' méze systém PRM pouzivat bezhlavicovu telemetriu ZIP(obojsmernu VF komunikaciu) na spojenie
s tymito,vysokofrekvenénymi generatormi impulzov. Telemetria je nutna-pre priame prikazy, zo systému PRM,
Upravu nastaveni'parametrov a spustenie diagnostickych. testov.

9. Kanal E, ‘et al., American Journal of Roentgenology.188:1447-74,2007
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Dalsie technické $pecifik4cie tykajlice sa fungovania telemetrie si pozrite v "Informacie o telemetrickom
vySetreni".na strane 54.

Aby.sa zachovala sterilita, generator.impulzov otestujte podla doiného opisu este pred otvorenim sterilného
puzdra. Generator impulzov by mal byt priizbovej teplote, aby sa zabezpecilopresné meranie parametrov.

1. . Skontrolujte generator impulzov.pomocou PRM. Skontrolujte, ¢&i je.polozka Tachy Mode (Tachy rezim)
generatora impulzov.naprogramovana na funkciu Storage (Skladovanie). Ak nie, obratte sa na
spolocnost Boston Scientific, ktorej kontaktné udaje najdete na-zadnej strane.

Na zaciatku telemetrickej relacie ZIP skontrolujte, Ze je ZOOM Wireless Transmitter pripojeny k systému
PRM pomocou kabla USB a Ze svieti zelené svetlo v. hornej asti vysielaca. Komunikaciu so v§etkymi
zariadeniami zaénete presunutim hlavice-nad PG a‘interogaciou generatora impulzov pomocou PRM.
Ponechaijte telemetricku hlavicu na mieste bud kym sa neobjavi sprava, Ze telemetricka hlavica sa méze
odstranit z blizkosti generatora impulzov, alebo kym nezasvieti svetlo telemetrie ZIP na systéme PRM.
Stlac¢enim tlacidla.End Session (Koniecrelacie) ukongite relaciu.telemetrie a vratite sa na Gvodnu
obrazovku. Vysokofrekvenéné rusenie moze dogashe prerusit' spojenie telemetrickej komunikacie ZIP:
ZvySenie vzdialenosti-od zdroja rusivych signalov alebo zmena polohy bezdrétového vysielata ZOOM
mobze zlepsit kvalitu vykonu telemetrie ZIP. AK vykon.telemetrie-ZIP nie je.uspokojivy, mozete pouzit
hlavicovu telemetriu.

Vykonajte manualne reformatovanie kapacitatora PG.

Skontrolujte aktualny stav batérie generatora impulzov. Po¢itadla by mali‘byt'na hodnote nula. Ak;stav
batérie generatora impulzov nevykazuje plnu kapacitu, generator impulzov neimplantujte. Obratte sa na
spolocnost Boston Scientific, ktorej-kontaktné (idaje najdete na zadnej strane:

Krok C: . Implantujte systém elektrod

Generatorimpulzovsi vyZzaduje systém elektréd na-snimanie, stimulaciu a podavanie vybojov. Generator
impulzov dokaZe pouzivat.svoje puzdro ako defibrilatny pél-elektrody.
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Funkéné RV (PK).elektréda sa vyzaduje vytvorenie RV (PK) ¢asovacich cyklov, ktoré poskytuju prislusné
snimanie a stimulaciu vo-vSetkych-komorach bez ohladu na naprogramovanukenfiguraciu, spolu s vSetkymi
lieCebnymi-pozadovanymi elektrodami.

Vyber konfiguracie elektréd.a $pecifickych chirurgickych postupov je.zalezitostou profesionalneho postdenia.
Na pouzivanie s generatorom impulzov su k dispozicii nasledujuce elektrody v zavislosti od modelu zariadenia.

. Endokardialny kardioverzny/defibrilacny a stimulacny systém s bipolarnou elektrédou

. Komorova endokardialna bipolarna elektréda

. Predsienova bipolarna elektréda

. Unipolarna alebo bipolarna lavokomorova.elektroda

4 Elektréda pre vena-cava.superior spojena’s komorovou prepojovacou elektrédou/plackou
. Kvadripolarna favokomorova elektréda

POZNAMKA:, ~Ak sa nembze pouzit-elektréda-do koronérneho sinusu a lekéar podia svojho uvézenia indikuje,
Ze je pri obmedzengj lavej torakotomii odévodnené umiestnenie epikardialnej elektrédy, odporica sa pouZitie
epikardiélnej stimulacnej/snimacej elektrédy steroid uvolriujucej alebo epikardialnej stimulaénej/snimacej
elektrody, ktora sa neprisiva.

POZNAMKA: Implantovany systém bude povaZovany za podmieneéne kompatibilny s prostredim MR ibaza
predpokladu, Zeboli pouzité elektrédy Boston Scientific, ktoré str podmienecne kompatibilné s prostredim MR.
Cisla modelov generatorov impulzov, elektréd, prislusenstva.a inych-systémovych sticasti potrebnych na
spinenie podmienok preisnimahie pomocou systému MR a varovania a preventivne opatrenia tykajuce sa
vyS$etrenia pomocou, systému MR néjdetev.technickej priru¢ke.MR defibrilacného systému podmienecne
kompatibilného's prostredim MR.

UPOZORNENIE: - Absencia elektrody alebo zaslepkyv-porte elektrody moze-ovplyvnit vykon zariadenia, ¢o
moze spdsobit, Zepacient zostane bez efektivnej lieCby. Ak sa'nepouziva elektroda, overte, Ze sa zhoduje
zaslepka a oznagena hlava portu (napr. 1S-1, DF<1, LV-1, IS4, alebo.DF4). Zaslepku v nepouzivanom.porte
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zavedte cel(rdo portu’a.potom utiahnite nastavovaciu skrutku ku zaslepke. Overte funkénost prislusného
zariadenia pomocou programatora.

. Funkéna RV (PK) elektréda je-potrebna na vytvorenie RV (PK) €asovacich cyklov, ktoré poskytuju
prislusné snimanie a stimulaciu vo vSetkych komorach bez ohladu na naprogramovanu konfiguraciu.
Zahffa zariadenia CRT naprogramované na rezim AAI(R) alebo stimulacia iba LV (LK).

. Nepritomnost funkénej RV (PK) elektrody méze viest k nedostatoénému snimaniu a/alebo nadmernému
snimaniu a pacientovi sa-neposkytne Ug€inna liecbha.

UPOZORNENIE: NepriSivajte priamo_nad telom elektrody, pretoze méze dojst k poSkodeniu Struktary. Na
zaistenie elektrody proximalne k miestu vstupu-do'zZily pouzite' navlek pre prisitie, aby ste predisli posunu
elektrody.

Bez ohl'adu na to, ktora konfiguracia.elektréd sa pouzije na stimulaciu/snimanie aj defibrilaciu, treba si vS§imnut’
niekolko doleZitych faktorov: Faktory ako kardiomegalia alebo farmakologicka lie¢ba si mézu vyzadovat
premiestnenie defibrilaCnych elekiréd alebo.vymenu jednej elektrédy za ind, aby sa ulahgila konverzia arytmie.
V niektorych pripadoch sa nemusi podarit najst vhodnt konfiguraciu elektrdd, ktora by poskytovala spolahlivé
ukoncenie arytmie pri enérgetickych trovniach dostupnych-z generatora impulzov..lmplantacia generatora
impulzov saineodporuca v tychto pripadoch.

Elektrédy implantujte.prostrednictvom zvoleného chirurgického pristupus

POZNAMKA: Ak sa objavia zmeny.vo vykone elektrod, ktoré sa nédaju odstranit programovanim, a-ak
nemate adaptér, méZe'byt potrebna vymena elektrody.

POZNAMKA: " Pouzitie adaptérov nié je v stlade s podmienkami pouzivania pozadovanymi pre stav
podmienecnej kompatibility s prostredim MR. Varovania, preventivne opatrenia a-dal$ie informacie o vySetreni
pomocou MR si pozrite.v technickej prirucke MR pre defibrilacny systém.ImageReady podmienecne
kompatibilny s prostredim MR.

72



Krok'D:  Vykonajte merania zakladnych parametrov

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

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

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

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

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

Merania elektrédy

Stimulacna/snimacia
elektroda (akutna)

Stimula¢na/snimacia
elektréda (chronicka)

Vybojova elektréda
(akutna a chronicka)

R-Wave Amplitude >5mV >5mV >1,0mV
(Amplitada viny R)a P

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

(Amplitada viny P)2 b

R-WaveDurationP,¢-d <100 ms <100 ms

(Trvanie viny R)

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

(Stimulaény prah) <'2,0 V epikardialne < 3,5V epikardialne

(prava komora)

Pacing Threshold
(Stimulaény prah) (fava
komora)

<2,5V koronarny sinus
< 2,0'V-epikardialne

< 3,5V koronarny.sinus
<'3,5V epikardialne

Pacing Threshold
(Stimulacny prah)
(predsieri)

<'1,5V endokardialne

< 3,0 V endokardialne

Impedancia‘elektrédy
(pri5,0Va0,5ms,
predsien)®

> naprogramovany:limit
Low/Impedance Limit"

> naprogramovany limit
Low Impedance Limitf
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Tabulka 10.

Merania elektrédy (pokracovanie)

Stimula¢na/snimacia
elektréda(akutna)

Stimula¢na/snimacia
elektroda (chronicka)

Vybojova elektroda
(akutna a chronicka)

(Limit nizkej
impedancie)
< ako naprogramovana
hodnota High
Impedance Limit 9
(Limit vysoke;j
impedancie)

(Limit nizkej
impedancie)
<-ako naprogramovana
hodnota High
Impedance Limit 9
(Limit vysokej
impedancie)
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Tabulka 10,

Merania elektrédy-(pokracovanie)

Stimulacna/snimacia
elektroda (akutna)

Stimula¢na/snimacia
elektréda (chronicka)

Vybojova elektréda
(akutna a chronicka)

Impedancia elektrody
(pri5,0 Va 0,5 ms,
prava komora)®

> naprogramovany limit

Low Impedance-Limitf
(Limit.nizkej
impedancie)

< ako naprogramovana
hodnota High

Impedance Limit 9

(Limit-vysokej
impedancie)

> naprogramovany limit

Low Impedance Limitf
(Limit nizkej
impedancie)

<.ako naprogramovana
hodnota High

Impedance Limit 9

(Limit vysokej
impedancie)

>20Q
< ako naprogramovana
hodnota High
Impedance Limit (Limit
vysokej impedancie)
(125-200 Q)

Impedancia elektrody
(pri’5,0Va0,5ms, lava
komora)

>naprogramovany limit

Low Impedance Limit"
(Limit nizkej
impedancie)

<"ako naprogramovana
hodnota High

Impedance.Limit 9

(Limit.vysokej
impedancie)

> naprogramovany:limit

Low Impedance Limitf
(Limit nizkej
impedancie)

<.ako haprogramovana
hodnota High

Impedance Limit 9

(Limit vysokej
impedancie)

a.  Amplitddy-mens$ie ako 2 mV vedi K nepresnostiam pri merani'srdcovejfrekvencie y-chronickom stave, z ¢oho vyplyva
neschopnost zistovat' pritomnost'tachyarytmie alebo chybna interpretacia normalineho rytmu ako-abnormaineho.
b. Mensie amplitidy viny R a dlhSie trvanie:mézu byt spojené so zavedenim do ischemického alebo zjazveného tkaniva. Kedze
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Tabulka 10. "Merania elektrody (pokraovanie)

f.

g.

sa mdze kvalita signalu chronicky zhorSovat, elektrédy je nutné premiestnit tak, aby mal'vysledny signal o najvacsiu
amplitidu a najkratSie trvanie, ktoré by odpovedali vy$sie uvedenym kritériam.

Trvania dlhie ako 135 ms-(refraktérna doba generatora impulzov) mézu viest k' nepresnému uréeniu srdcovej frekvencie,
neschopnostizistit pritomnost tachyarytmie alebo chybnej interpretacii normalneho rytmu ako abnormalineho.

Meranie nezahffia prad-v mieste-poskodenia:

Zmeny v povrchovej oblasti defibrilacného polu elektrddy, napriklad zmena zo Sokového vektora triad konfiguracie na
jednocievkovii konfiguraciu, dokazu ovplyvnit merania impedancie; Merania pociatocnej hodnoty impedancie defibrilacie by
mali spadat do odportcanych hodnét indikovanych v-tabulke.

Limit impedancie Low. (Nizka) je programovatelnyv rozmedzi, 200 az 500 Q.

Limit.impedancie High (Vysoka).je programovatelny v rozmedzi 2000 az 3000 Q.

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

Analyza elektrogramu's manipuléciou s kapsou

Kontrela rontgenovej alebo.skiaskopickej snimky

Dalsie vyboje pri maximainej energii

Naprogramovanie polozky Shock-Lead Vector (Vektor vybojovej.elektrody)
Wireless ECG (Bezdrotové EKG)

Invazivna vizualna kontrola

Krok E: < Vytvorte.implantacnl kapsu

Pomocou Standardnych operacnych procedur pripravte implantacnu kapsu. Na zaklade konfiguracie
implantovanej elektrody-a telesného.vzhladu pacienta zvolte polohu kapsy. Zvazte anatémiu.pacienta a velkost
a pohyb generatora impulzov, nadbytocnu elektrédujemne navirite.a umiestnite ju vedla generatora impulzoy.
Je dolezité elektrodu umiestnit’ do kapsy spésobom, ktory minimalizuje napnutie, skrutenie, ostré zahnutia
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elektrody alalebo tlakna fiu. Generatory impulzov sa zvy¢ajne implantuju subkutanne, aby sa minimalizovala
traumartkaniva a ulahcila explantacia. U-niektorych pacientov vSak hibSia implantacia(napriklad subpektoralne)
moze pombct zamedzit' vzniku erézie alebo presahovaniu.

Ak-je vhodny-brusny implantat, odportca sa, aby sa implantovalo na lavejbrusnej strane.

POZNAMKA: _(mplantacia v-bru$nej lokalizacii nie je v stlade s podmienkami pouZivania poZadovanymi pre
vySetrenie pomocou systému MR za stavu podmieneénéej kompatibility s prostredim MR. Varovania,
preventivne opatrenia.a dalsie informéacie.o vySetrenippemocou MR najdete v technickej prirucke MR pre
defibrilacny systém'ImageReady podmienecne kompatibilny s'prostredim MR.

AK je potrebné elektrédu tunelovat, zvazte tieto'body:

VAROVANIE:  Prielektréddach, ktoré vyzaduju pouzivanie nastroja konektora, budte pri manipulacii

s konektorom elektrody opatrni, kedsa na elektréde nenachadza nastroj konektora. Konektora elektrody sa
nedotykajte priamo ziadnymi chirurgickym nastrojmi ani elektrickymi spojmi, ako su svorky PSA (,krokodil*),
konektory EKG, pinzety, hemostaty‘a svorky.:Mohlo by to'spdsobit poSkodenie koncovky elektrédy s pripadnym
narusenim’integrity tesnenia‘a sposobit stratu liecby alebo nevhodnu lieébu, napriklad skrat v hlave generatora
impulzov.

VAROVANIE: Nedotykajte sa Ziadnej inej Gasti koncovky elektrody DF4—LLHH alebo DF4—-LLHO-ako $picky
konektora, aj ked'je nasadena krytka. elektrédy.

Nedotykajte sa Ziadnej inej €asti koncovky elektrody IS4—LLLL ako $picky konektora, aj ked je nasadena krytka
elektrody.

. Ak-sa nepouziva kompatibilny tunelovag, zakryte Spicku konektora elektrody: Na tunelovanie elekiréd sa
mozu pouzit Penrose drén, velka hrudnikova trubica alebo tunelovaci nastroj.

. Ak sa.pri elektrédach DF4-LLHH alebo DF4-LLHO nepouziva kompatibilna $pi¢ka tunelovaca-a/alebo
tunelovacia suprava, zakryte koncovku elektrédy a uchopte iba $picku konektora hemostatom a pod.
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. Ak sa prielektrodach IS4-LLLL nepouziva kompatibilna Spic¢ka tunelovaca a/alebo tunelovacia suprava,
zakryte 'koncovku elektrédy a uchopte iba Spi¢ku konektora hemostatom a pod.

. V pripade potreby-elektrady jemne tunelujte subkutanne k implantaénejkapse.

. Znovu vyhodnotte vSetky signaly elektrédy, aby ste ur€ili, €i niektora z elektréd nebola po¢as tunelovacej
procedury poskodena.

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

Krok F:  Elektrédy pripojte ku generatoru impulzov

Ak chcete elektrody pripojit ku generatoru impulzov, pouzite len nastroje, ktoré boli dodané v sterilnej zostave
alebo suprave prislusenstva. Ak nepouzijete.dodany momentovy klu€, méze dojst k poSkodeniu nastavovacich
skrutiek,-po3viciek skrutiek na hlave generatora impulzov alebo zavitov konektora. Generator impulzov
neimplantujte, ak sa zdaju byt posvicky skrutiek na hlave generatora impulzov poskodené. Nastroje si
uschovajte, kymnebudu dokoncené vsetky testovacie procedury a generator impulzov nebude implantovany.

POZNAMKA: U niektorych pacientov'sa méze vyzadovat stimulacné lie¢ba hned po pripojenielektrod ku
generatoru impulzov. V takychto pripadoch zvazte naprogramovanie generatora impulzov pred pokracovanim.

Elektrédy by.sa'mali pripojit ku generatoru impulzov v'nasledujucom poradi (ilustraciuhlavy generatora
impulzov a miesta skrutiek najdete v ¢asti-"Pripojenia elektréd".na strane 63):

1. Prava komora. Najprv pripojte RV (PK) elektrodu, pretoze sa vyzaduje vytvorénie RV.(PK) €asovacich
cyklov; ktoré poskytuju prislusné snimanie a stimulaciu vo v8etkych komorach bez ohfadu na
naprogramovanu konfiguraciu.

. Do modelov s-portom RV\(PK) elektrody 1S-1 vlozZte a zaistite Spicku konektora stimulacnej/
snimacej elektrody. 1IS-1 RV (PK).
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. Do modelov.s’portom'RV (PK) elektrédy DF4-LLHH vloZte a zaistite Spicku konektora elektrédy
DF4-LLHH alebo DF4-LLHO!

2. Prava predsien.

. Do modeloyv s portom elektrody IS=1 RA (PP) vioZte a zaistite $picku konektora stimulacnej/
snimacej predsienovej elektrody IS-1.

3. Lava komora.

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

. Do modelov's portom LV (LK) elektrédy LV-1 vioZte a zaistite Spicku Konektora stimula¢nej/snimace;j
elektrody do koronarneho sinusu'LV-1.

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

VAROVANIE: _ Priimplantovani systému, ktory vyuZiva elektrédy DF4-LLHH/LLHO a IS4-LLLL sa uistite, Zze
elektrody su vliozené a zaistené v spravnych portoch. Vlozenie elektrédy do nespravneho portu povedie’k
nepredvidatelnému spravaniu zariadenia (6o mdze spdsobit, Ze pacient zostane bez efektivnej liecby).

4. Defibrilacna elektroda.

. Do-modelov. s portami-elektréd DF-1.najskor vioZte a zaistite anodu defibrilacnej elektrédy (+,
proximalna)do portu elektrodyDF-1 (+). Potom vlozte azaistite katédu elektrody (-, distaina) do
portu‘elektrody DF-1 (-).

UPOZORNENIE: Pri.elektrodach-1S-1/DE-1 nikdy nemerite polaritu vybojovejkrivky fyzickym prepnutim
andd a katod elektrody.v hlave-generatoraimpulzov —pouzite programovatelnu funkciu Polarity(Polarita). Ak
sa polarita prepne fyzicky, m6ze dojst k'poSkodeniu-zariadenia a nevykonaniu konverzie arytmie po operacii.
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Kazdu elektrédu pripojte ku.generatoru,impulzov vykonanim nasledujucich krokov (dodatoéné informacie o
momentovom klU¢i najdete v asti"Obojsmerny momentovy klU¢" na strane 97):

1. .Skontrolujte pritomnost-pripadnej Krvi-alebo inych telesnych tekutin.v. portoch elektrédy na hlave
generatora impulzov:-Ak do portov. nahodou vnikne kvapalina, dékladne ich vy¢istite steriinou vodou.

2. V pripade potreby.pred pouzitim momentového kfu€a vyberte a odstrarite ochranu Spicky.

3. Momentovy klU¢ jemne vlozZte do.nastavovacej skrutky tak, ze ho nechate prejst cez predrezanu stredovu
priehlbinu posvicky skrutky na hlave generatora impulzov pri 90° uhle (Obrazok 7 VloZenie momentového
kld¢a na strane 82). Otvori sa tym posvicka skrutky-na hlave generatora impulzov a z portu elektrédy sa
uvolni.pripadny potencidlne vytvoreny tlak, ¢im sa poskytne cesta na uvolnenie nahromadenej tekutiny
alebo vzduchu.

POZNAMKA: _“Nespravne vioZenie. momentového kltéa do predrezanej priehlbiny posvicky skrutky na
hlave generatora impulzov-mdzZe mat za nasledok poskodenie posvicKy a jej tesniacich viastnosti.

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

¢ Momentovy klug'vlozte do predrezanej priehlbiny.posvicky skrutky na hlave generatora impulzov a
az/potom vlozte elektrédu do portu, aby ste uvolnili zachytent tekutinu alebo vzduch.

. Vizualne overte, ¢i je.nastavovacia skrutka dostatocne vtiahnuté, aby bolo mozné viozZenie. V
pripade potreby pouzite momentovy klu¢ na povolenie nastavovacej skrutky.

. Kazdu elektrédu Uplne viozte do daného portu elektrody a potom utiahnite nastavovaciu skrutku na
koncovom koliku.
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Obrazok.7.. Vlozenie momentového kfuca

4,

Pomocou na mieste uloZeného momentového klic¢a Uplne zasunte koncovku elektrédy do portu
elektrédy. Spiska konektoraelektrody-by mala byt jasne viditeina za blokom konektora, ked sa pozerate
zboku hlavy/generatora impulzov. Na elektrodu vyvijajte tlak, aby ste zachovali polohu, a zabezpecte, aby
ostala Uplne vlozena v.porte elektrody.

UPOZORNENIE: ~ Koncovku elektrédy viozte rovno do portu elektrody. Neohybaijte elektrédu-v blizkosti
rozhrania elektrédy a hlavy. Pri nespravnom.viozeni méze dojst k posSkodeniu izolacie alebo konektora.

POZNAMKA: V ptipade potreby Setrne’namazte cely konektor elektrédy (oblast zobrazenti na-obrazku
Obrazok 8 Konektor elektrody DF4 na strane 82) sterilnou.vodou alebo sterilngym mineralnym olejom, aby.
ste ulahcili vioZenie.

e T LT |

Obrazok 8. 'Konektor elektrédy DF4
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POZNAMKA:  Pri elektrodach1S-1-musi koncovy kolik viditelne presahovat za blok konektora o min. 1
mm.

POZNAMKA: . Pri elektrédach DF4-1-L HH alebo DF4-LLHO sa musi $pi¢ka konektora vioZit za blok
nastavovacich skrutiek, aby bolo.mozné spravne pripojenie. Na kontrolu, ¢i bola $picka konektora Uplne
vloZena do portu-elektrody, sa méZe pouZit zobrazenie indikatora vioZenia Spicky konektora za blok
nastavovacich skrutiek.

POZNAMKA:" Prielektrédach'IS4-LLLI:sa musi $picka konektora vioZit za blok nastavovacich skrutiek,
aby bolo.mozné spravne pripojenie. Na kontrolu, ¢ibola Spicka konektora Uplne vioZena do portu
elektrody, sa moze pouZit’ zobrazenie-indikatora vioZenia Spicky konektora za blok nastavovacich
Skrutiek.

Aplikujte jemny tlak;nadol na.momentovy kl'ti¢, kym nebude éepel Uplne viozena do dutiny nastavovace;j
skrutky, pricom davajte pozor, aby ste neposkodili posviéku skrutky. na hlave generatora impulzov.
Nastavovaciu skrutku utiahnite pomalym ota¢anim momentového-kli€a v smere hodinovych ruéiciek,
kym raz necvakne. Momentovy-kI'G¢ je prednastaveny na dodavanie primeranej sily do nastavovacej
skrutky.so zapustenou hlavou; dodato€na rotacia.a sila nie je potrebna,

Vyberte momentovy kfuc.
Na elektrédu vyvirite-mierny.tah, aby ste overili bezpeéné pripojenie.

AK nie je koncovka elekirddy zaistena; skuste znovu ulozit nastavovaciu skrutku:Znovu viozte
momentovy kfu¢ podfa‘popisu uvedeného vyssie a nastavovaciu skrutku povolte pomalym otaanim
klu¢a protiismeru-hodinovych-ruciciek, kym,sa elektréda neuvolni: Potom zopakuijte vo vy$Sie uvedenom
poradi:

Ak sa port elektrody nepouziva, vioZzte do nepouzivaného portu zaslepku a nastavovaciu skrutku
utiahnite.

UPOZORNENIE:  Absencia elektrody alebo zaslepky v-porte elektrédy méze ovplyvnit vykon
zariadenia; €0 mdze spdsobit, ze pacient zostane bez efektivnej lieCby. Ak sa hepouziva elektréda,
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overte, Ze sa zhoduje zaslepka a oznaéena hlava portu (napr. 1S-1, DF-1, LV-1, 1S4, alebo DF4). Zaslepku
v/nepouzivanom porte zavedte celli do portu a potom utiahnite nastavovaciu skrutku ku zaslepke. Overte
funké&nost prislusného.zariadenia pomocou programatora.

. Funkéna RV (PK) elektroda je potrebna na vytvorenie RV (PK).&asovacich cyklov, ktoré poskytuju
prislu§né snimanie.a'stimulaciu.vo vSetkych komorach bez ohfadu na naprogramovanu
konfiguraciu. Zahffia zariadenia CRT naprogramované na rezim AAI(R) alebo stimulacia iba LV
(LK).

. Nepritomnost funkénej RV (PK)-elektrody moze viest k nedostatoénému snimaniu a/alebo
nadmernému shimaniu a-pacientovi sa neposkytne ucinna liecba.

Krok G: ~Vyhodnotte signaly elektrod

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

UPOZORNENIE: . -Aby ste predisli nevhodnym vybojom, zabezpecte naprogramovanie Tachy Mode (Tachy
rezimu) generatoraimpulzov na moznost Off (Vyp.), ked sa zariadenienepouziva-a pred manipulaciou s0
zariadenim. Pri zistovani a'liecbe tachyarytmie overte, ¢ijje rezim Tachy Mode (Tachy rezim) naprogramovany
namoznost Monitor+ Therapy. (Monitorovanie + lie¢ba).

2. Generatorimpulzov vlozte do implantacnej kapsy.

3) PrezretimEGM aznaciek v skutoénom ase vyhodnotte signaly stimulaénej/snimacej-a defibrilachej
elektrody. Sighal z implantovanych defibrilaénych elektrdd by mal byt nepretrzity a.bez artefaktov,
podobny EKG z povrchu tela. Prerusovany-signal méze indikovat“slabé spojenie, zlomenie alebo iné
poskodenie elektrody alebo posSkodenie izolacie, ktora si bude vyZadovat vymenu elektrédy. Nevhodné
signaly-mé6zu ‘mat za nasledok neschopnost systému generatora impulzov detekovat arytmie,
neschopnost dodat' naprogramovanu lie€bu alebo dodanie nepotrebnej liecby: Merania elektrédy by mali
odrazat vyssie uvedené body (Tabulka 10-Merania elektrody na strane 74).
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UPOZORNENIE:. -~ Davajte-pozor azabezpectte, aby na predsiefiovom kanali neboli pritomné artefakty z
komér. V opaénom pripade méze dojst k nadmernému snimaniu predsieni. Ak suv predsiefiovom kanali
pritomné komorové artefakty, pravdepodobnebude potrebné premiestnit predsiefiovu elektrédu, aby sa
vzajomné pdsobenie zniZilo,na minimum.

4. Vyhodnotte vSetky impedancie elektrod.

UPOZORNENIE:.. - Ak je celkova impedancia vybojovej elektrody po€as implantacie nizSia ako 20 Q, overte,
¢i proximalna cievka nieje v.kontakte s povrchom.generatora,impulzov. Ak sa nameria menej ako 20 Q,
znamena to, Ze niekde v systéme je skrat. Ak opakované merania preukazu, Ze je celkova impedancia
vybojovej elektrody nizsia ako 20 Q, elektréda a/alebo.generator impulzov sa pravdepodobne budu musiet
vymenit',

UPOZORNENIE: U-pacientov by sa'mala otestovat diafragmaticka stimulacia pomocou stimulacie LV (LK)
elektrody generatoromimpulzov pri napati 7,5 V. Konfiguracie.a-polohy elektréd nastavte podla potreby.
Mozete zvazit ajtestovanie PSA pri vy$§§om napéti (napr.10,0'V), o moze viest k lepSej charakterizacii
stimulacnych rezerv. Pravdepodobnost diafragmatickej stimulacie sa zvySuje, ked stimulacny systém.obsahuje
LV(LK) elektrodu kvdli'blizkosti tejto elektrody k branicovému nervu,

Limit vysokej impedancie je hominalne nastaveny.na hodnotu 2000 Q a da sa naprogramovat nahodnoty
medzi 2000 a-3000 Q po250 Q zvyseniach. Limit impedancie Low (Nizka) je nominalne nastaveny na hodnotu
200 Q a da'sa naprogramovat na-hodnoty. medzi 200 a 500 Q po 50.Q zvySeniach.

Pri volbe limitov impedancie zvazte nasledujuce faktory:

. Pri chronickych elektrédach.minulé merania impedancie pre elektrodu, ako.aj iné indikatory elektrického
vykonu, akoje stabilita v-priebehu ¢asu

. Pri novo.implantovanych elektrodach pociato€ha namerana hodnota impedancie

POZNAMKA:~ V zévislosti od vplyvov maturécie elektrédy sa mozZe v priebehu kontrolného testovania lekar
rozhodnut' preprogramovat’ limity.impedancie.
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. Zavislost pacienta od stimulacie
. Odporucany rozsah impedancie pre pouzivanu elektrodu (pouzivané elektrody), ak je k dispozicii

ShockLow Impedance Limit (Limit,nizkej impedancie vyboja) je pevne stanovenyna hodnotu 20 Q. ShockHigh
Impedance Limit (Limit vysokejimpedancie vyboja) je nominalne nastaveny.nahodnotu 125 Q a da sa
naprogramovat na hodnoty medzi 125 a 200 Q po,25 Q prirastkoch. Pri.vybere hodnoty Highimpedance Limits
(Limity vysokej impedancie) zvazte nasledujuce faktory:

. Pri.chronickych elektrédach minulé.merania impedancie pre elektrédu, ako aj iné indikatory elektrickej
funkcie, ako je'stabilita v priebehu'€asu

[ Pri novo implantovanych elektrédach pociatoéna.namerana hodnota impedancie

POZNAMKA: V.zévislosti od\icinkov maturacie elektrody sa méze v priebehu kontrolného testovania lekar
rozhodnut preprogramoyvat-hodnotu Highlmpedance Limits (Limity vysokej impedancie).

. Odporugany rozsah impedancie prespouzivanu elektrédu (pouzivané elektrody), ak je k dispozicii
. Hodnota impedancie.testu impedancie pre vyboj s vysokou alebo-maximalnou energiou

Hodnoty impedancie vybojovej elektrédy medzi.20 Q a naprogramevanym limitom impedancie High (Vysoka)
sa povazuju za hodnoty v ramcirozsahu. Ak 'su pozorované velké fluktuacie impedancie alebo stavy mimo
rozsahu; zvazte.nasledujuce kroky:

J Overte konfiguraciu = zabezpedte, aby'sa naprogramovana funkcia Shock Vector (Vektor vybojov)
zhodovala s konfiguraciouimplantovanej elektrédy (napriklad pouzite. moznost' RV Coil to Can (Cievka
PKk zariadeniu) pri-elektrode s jednou distalnou cievkou).

. Skontrolujte spojenie — zabezpecte, aby sa $picky. konektoroyv vybojovej.elektrédy umiestnili do spravnych
portoyv-a overte bezpecné pripojenie elektrody.
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Skontrolujte kontakt —zabezpecte,-aby bolo zariadenie vnutri vihkej implantacnej kapsy, pretoze puzdro
generatora impulzov.sluzi v konfiguracii V-TRIAD ako aktivny pol elektrédy. Pocas testu predchadzajte
manipulacii s kapsou.

Vypnite zdroje externého Sumu (napriklad elektrokauterizaéné zariadenie, monitory).

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

POZNAMKA:" Zariadenie pouziva' ha merania impedancie vybojovej elektrédy podprahovy testovaci impulz,
preto méZe byt tazké merat odpoved na testovacie signaly v pritomnosti elektrickej interferencie alebo ,Sumu*
(napr:elektrokauterizacného_alebo externeho monitorovacieho zariadenia pripojeného priamo k pacientovi)
pocas testovania. MéZe to viest k variaciam merani impedancie (predovSetkym na implantate). V nepritomnosti
takejto elektrickej.interferencie budi merania impedancie vybojovej elektrody stabilnejSie.

Krok'H: Naprogramujte generatorimpulzov

1

Skontrolujte Programmer Clock (Hodiny programatora) a v.pripade potreby nastavte a nasynchronizujte
generator impulzov tak; aby sa na tlaéenych spravach a.zdznamoch registraéného pasu PRM zobrazoval
spravny cas.

Naprogramovanie funkcie:Beep During Capacitor Charge (Pipanie po€as nabijania kapacitatora) na
moznost On (Zap.) pocas testovania konverzie a implantacie méze byt uzitocné;-aby bololepsie mozné
rozoznat, kedy sa generator impulzov nabija na dodanie vyboja.

Vykonaijte manuélne nabitie-kapacitatora PG, ak ste tak uz neucinili.
Ak'sa nepouzivaju porty elektrédy; prislusne naprogramujte generator.impulzov.

Generator impulzov'naprogramujte na zelané parametre testovania konverzie, ktoré st vhodné pre
pacienta.
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Pri programovani generatora impulzov zvazte nasledujuce faktory:

88

Pre kazdu dutinu sa na zéklade prahov zachytenia odporiéa minimalne dvojnasobok bezpecnostnej
tolerancie pre napatie alebo trojndsobok bezpecnostnej tolerancie pre Sirku impulzu, ktora by mala
poskytnut primerani bezpecnostnu toleranciu a poméct zachovat Zivotnost batérie.

Ked sa pouziva funkcia.Smart Blanking je mozné, Ze artefakty polarizacie po predsienovej stimulacii sa
deteguju ako viny.R.a zabrania komorovej stimulacii‘(po liecbe tachy alebo vysokovykonnej komorovej
stimulacii). Ak pacient zavisi od kardiostimulatora, otestujte spravne snimanie po lie¢be vybojom. Ak sa
povyboji vyskytne nadmerné snimanie, pripravte'sa na pouZitie prikazu STAT PACE.

Naprogramovanim-dihSieho zaslepenia vSak mozete zvysit pravdepodobnost nedostato¢ného snimania
vin R:

Naprogramovanim kratsej periédy zaslepenia vSak mozete zvysit-pravdepodobnost komorového
nadmerného snimania predsiefovej stimulovanej udalosti.

Naznizenie rizika-komorového nedostato¢néhosnimania v dosledkuV-Blank after A-Pace (Zaslepenie V.
po-stimulacii A) (ked je potrebny.dvojdutinovy stimulacny rezim s funkciou Rate Smoothing (Uhladenie
frekvencie) alebo Rate Adaptive Pacing (Stimulacia-s frekvenénou -adaptéaciou)):

- Znizte hodnotu LRL

- Skratte obdobie AV Delay (AV oneskorenie) alebo pouzite parameter. Dynamic AV Delay
(Dynamické AV oneskorenie) a znizte minimalne nastavenie Dynamic-AV Delay (Dynamické AV
oneskorenie)

- Zvyste percento funkcie DownRate Smoothing(Uhladenie frekvencie smerom nadol) na najvyssiu
moznu hodnotu

- Znizte parameter Recovery Time (Cas obnovy) pre-reZimy Raté Adaptive'Pacing (Stimulacia
zalozena na frekvenénej-adaptacii)



Znizte hodnotu MTR aleboMPR, ak je zapnuta funkcia DownRate Smoothing (Uhladenie
frekvencie smerom nadol)

Znizte-hodnotu MSR,ak je nastaveny stimulaény rezim zaloZeny-na frekvenénej adaptacii

Pri preprogramovani hodnoty:prahu RhythmMatch Threshold (Prah' RhythmMatch) zvazte nasledujice
faktory:

Skontrolujte, ¢i namerané hodnoty RhythmMatch'neobsahuju predchadzajuce epizédy VT a SVT
(indukované alebo spontanne)

S cielom zvysit pravdepodobnost spravnej lie€by VT by sa mal prah RhythmMatch Threshold (Prah
RhythmMatch)mnaprogramovat nad uroven nameranych hodnét RhythmMatch akychkolvek VT

S'cielom zvysit pravdepodobnost spravneho zabranenia liecbe pri SVT by sa mal prah
RhythmMatch Threshold (Prah-RhythmMatch) naprogramovat pod trovert nameranych hodnét
RhythmMatch akychkolvek SVT

Citlivost detekcie VT vo vSeobecnosti klesa s niz8imi naprogramovanymi hodnotami prahu
RhythmMatch Threshold (Prah RhythmMateh), takZe ak chcete dosiahnut’ maximalnu citlivost na
VT, musite naprogramovat .najvyssiu vhodnu hodnotu prahu RhythmMatch Thresheld (Prah
RhythmMatch).

Namerané hodnoty RhythmMatch mézu.byt uZitocné aj na naprogramovanie inych parametrov
Rhythm 1D vratane funkcii‘Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (RozliSenie predsiefiovej
tachyarytmie), AFib Rate Threshold.(Prah frekvencie AFib).a Stability (Stabilita)

Pri programovani MTR je nutné zvazit stav pacienta; vek, celkovy zdravotny stay; funkciu sinusového
uzla a fakt, ze vysoka MTR méZe byt nevhodna pre pacientov, u ktorych sa vyskytuje angina pectoris
alebo iné symptdmy ischémie myokardu priwvy3Ssich frekvenciach.

Pri‘programovani MSR je nutné zvazit stav pacienta; vek, celkovy zdravotny stav a fakt, Zze stimulacia
zalozena na frekvencnej adaptaciiiprivyssich frekvenciach. méze byt nevhodné pre pacientov, u ktorych
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sa vyskytuje angina pectoris-alebo iné symptémy ischémie myokardu pri tychto vysSich frekvenciach.
Vhodna frekvencia MSR sa musi vybrat na zaklade vyhodnotenia najvyssej stimulacnej frekvencie, ktoru
mbze pacient dobre znasat

& U pacientov so zlyhavanim.srdca s AV-blokadou druhého a tretieho stupria méze naprogramovanie
dlhych period Atrial Refractory (Predsieriova refraktérna) v kombinacii's niektorymi peridami AV Delay
(AV oneskorenie) spdsobit nahlywznik blokady 2 : 1 na-Grovni naprogramovanej hodnoty MTR.

3 Urcité-podmienky.mézu spdsobit docasnu stratu liecby CRT-alebo AV synchrénnosti v dosledku spravania
podobnému Wenckebachovmu a pacienti so.zlyhavanim srdca mézu byt symptomaticki, ak sa liecCba
CRT narusi. Pri programovani funkcii ako MTR, AFR,‘Rate Smoothing (Uhladenie frekvencie) a funkcii
prepinajucich na spravanie \V\YI-alebo podobné rezimu VVI je nutné zvazit stav pacienta.

v Prednaprogramovanim funkcie RVAT zvaZzte vykonanie merania prikdzaného komorového
automatického prahu.s.cielom overit fungovanie tejto funkcie podla.oakavania.

. U pacientov zavislych od kardiostimulatora budte pri-zvaZzovani nastaveniaNoise Response (Reakcia na
Sum)na moznost Inhibit Pacing (Zabranit stimulacii) opatrni, pretoze v.pritomnosti Sumu neddjde
kstimulacii:

. Aby ste odstranili.pravdepodobné interakcie zalozené na impedancii so senzorom MV/respiranym
senzorom, naprogramujete ho namoznost Off (Vyp.).

UPOZORNENIE:  Aby ste predisli nevhodnym vybojom, zabezpecte naprogramovanie Tachy Mode (Tachy
rezimu) generatora impulzov na-moznost Off (Vyp.), ked sa zariadenie nepouziva a pred manipulaciou'so
zariadenim. Pri zistovani a liecbe tachyarytmie overte, &i je rezim Tachy Mode (Tachy'rezim) naprogramovany:
na moznost Monitor + Therapy, (Monitorovanie +liecba).

Krok I: ~“Test na schopnost’ konverzie komorovej fibrilacie aindukovatefnych arytmii

Po ziskani prijatelnych signalov z implantovanych elektrod sa lekar méze rozhodnut vykonat testovanie
konverzie VT a VF, aby urcil, (1) ¢i je-kenfiguracia.a poloha implantovanych elektrod vhodné pre pacienta, (2) ¢i
bude naprogramovana energia vyboja generatora impulzov alebo'maximalna vybojova energia dostatocna.na
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spolahlivi konverziu arytmie-a (3) ¢i sty parametre AGC a zlepSenia detekcie spravne naprogramované na
zistenie VF/VT. Test konverzie pozostava z indukovania arytmie a nasledného pokusu o konverziu arytmie pri
vopred zvolenej energetickej Urovni.

Preukazanie konverzie komorovej fibrilacie sa odportc¢a pred implantaciou generatora impulzov, pretoZe vyboj
dodany poc¢as komoravej tachykardie-ma potencial urychlovat arytmiu: Intraoperativne testovanie mozno
minimalizovat vykonanim vyluéne testovania VF v ¢ase implantacie a vykonania testovania VT po operacii v
elektrofyziologickom laboratériu pred prepustenim.pacienta.

Ak’je konverzia nelspesna, treba-pacienta zachrarnovat pouzitim vhodného externého defibrilatora. Pri
celkovom klinickom-hodnotenipocas testovania konverzie'a hodnoteni spontannych epizéd pocas kontroly sa
uistite, Ze neexistuje ziadne omeskanie-alebo prerudenie pri detekcii tachyarytmii a aplikacii lie€by. Pokial
pozorujete akékolvek odchylenie nabijacieho eyklu alebo aplikacie vyboja, vykonajte doplnkové vyhodnotenie.

Ak sa.vykonalo testovanie konverzie, mézu byt hodnoty trvale'naprogramovanych parametrov rovnaké, ako boli
pouzité pocas testovania, alebo sa mdzu upravit na odlisné hodnoty. Zariadenie je mozné naprogramovat's
urcitym nastavenim koneéného parametra pre vSetky VT/VF (viaceré zony) alebo s nastavenim jednejzony VF
s\prahom frekvencie pod hodnotu, ktora sa 0znacuje ako arytmia: Ked neprebehlo Ziadne testovanie konverzie
u pacientov s indikaciou primarnej prevencie, lekarby mal zvazit, ¢i vysoké frekvencie detekcie nemozu
obmedzit schopnost zariadenia spravne detegovat a liecit-polymorfné tachyarytmie. Po testovani konverzie je
dolezité vyhodnotit uloZené diagnostické udaje.a EGM zariadenia vratane priebehu intervalov (pozri nizsie
"Délezité-informacie o programovani tachyarytmii") Naprogramovanie kone¢nych prahov-frekvencie pre VT/VF
na vy$Sie-hodnoty alebo menej citlivé nastavenie AGC ako testované parametre moze viest k nedostatoénej
detekcii neskarsich spontannych tachyarytmii.

VAROVANIE: Pocas implantacie a elektrofyziologického testovania majte vzdy k dispozicii externé
defibrilacné zariadenie. Ak sa indukovana komorova tachyarytmia neukoncivéas, méze dojst-k smrti pacienta.

POZNAMKA: ' Ak sa-vykonéva otvoreny chirurgicky zékrok a pouZije'sa hrudny retraktor, vyberte ho pred
testovanim konverzie, aby ste-Co najlepsie simulovaliambulanéné podmienky, v ktoryech.bude generator
impulzov fungovat, a predisli moznému-zvodu energie.
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Indukcia arytmie pacienta
Arytmiu je mozné indukovat pouzitim indukénych-funkcii generatora impulzov.

Krvny tlak pacienta a elektrofyziologicky stav nechajte vratit na pociatocnu urover medzi indukciami arytmie, &i
uz boli uspesné, alebo.nie. Minimalna doba medzi testami konverzie by mala byt zaloZzena na klinickom stave
(hemodynamicky a metabolicky) pacienta a zvazenilekara.

Pocas kazdej indukcie.arytmie si vS§imnite srdcov frekvenciu, aby ste.urcili prislusné prahové hodnoty
frekvencié. Dizky komorovéha cyklu, ktoré‘sa vyskytujd v blizkosti, ale pod najniz$ou naprogramovanou
prahovouhodnotou frekvencie, mézu byt zaznamenané ako normalny sinusovy rytmus. Aby sa zabezpedila
dostato¢na prilezitost na.detekciu, prahové hodnoty frekyencie by sa mali naprogramovat aspori 10 min-'
Gderov pod-frekvenciou arytmii, ktoré sa budu,oSetrovat.

Vykonajte indukciu

1. Uistite sa, Ze je generator impulzov v implanta¢nej kapse. Docasne kapsu zatvorte a zabezpecte, aby
pocas testovania konverzie ostal generator impulzov na svojom mieste. Zabezpecte, aby mal generator
impulzov dobry kontakt s okolitym tkanivom; Kapsu v pripade potreby oplachnite fyziologickym roztokom,
aby ste predisli tomu;,Ze kapsa bude sucha.

UPOZORNENIE: Nedovolte; aby sa pocas indukcie dostal do kontaktu-s elektrédou alebo zariadenim
nejaky-vodivy predmet, pretoze méze zvadzat energiu, ¢o mdze mat za nasledok'znizenie mnoZstva energie
dodavanej dotela pacienta.a poSkodenie implantovaného systému.

2. Overte funkciu magnetu atelemetrie, aby ste zabezpecili, ze generatorimpulzov ‘bude v prijatelnom
rozsahu.

3. Naprogramujte vhodné parametre a zmerite polozku Tachy Mode (Tachy rezim) generatora impulzov na
Monitor + Therapy (Monitorovanie + Liecba).

4. Pomocou programatora vykonajte.indukciu.
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Testovacie energetické poziadavky a prahy pre uspesnu defibrilaciu

Energetické poZziadavky.pre defibrilaciu a testovacie prahy pre Uspesnu defibrilaciu by sa mali stanovit pri
implantacii.

Vyboje uréené.na lie€bu VFalebo polymorfnych VT by sa mali naprogramovat s bezpeénostnou toleranciou
10.J nad uroviou energie vyboja, ktoru urci-lekar pre uspesnu konverziu VF. V niektorych situaciach méze lekar
urcit adekyatnu alternativnu bezpecénostnu toleranciu(nad Groviou energie vyboja, ktora sa pozaduje pre
uspesnu konverziu VF).

Medzi odli$né testovacie metddy na stanovenie defibrilaénych prahov v klinickej literatdre su okrem iného
uvedené tieto:

. Postupnym znizovanim k zlyhaniu testovania defibrilaéného prahu sa stanovi DFT a overi posledna
Uspesna energia —jednou aplikaciou [1x(DFT+)] alebo dvojitou-[2x (DFT++)].

. Energetické poZiadavky na testovanie defibrilacie stanovite od¢itanim prijatelnej bezpecnostnej
tolerancie zzmaximalneho vykonu zariadenia:

Definovanie implantaénej bezpecénostnej tolerancie awztah k pravdepodobnosti Uspechu st opisané'v klinickej
literature. Akykolvek vysledok metody jednotlivéhotestu mdze byt prikladom Statistickej variacie ‘a’jednorazova
konverzia naru8§eného rytmu pri urcitej.energetickej urovni nezarucuje ani nezaistuje, Ze energeticka urover je
pre konverziu spolahliva.

Pri systéme s vykonom 41 J'sa.ako bezpecnostna tolerancia.odporuca, aby-bol test kanverzie-vykonany
dvakrat na urovni-DFT, pokial' DFT alebo zvolena Uroveri energie je 31 J,alebojedenkrat, pokial DFT alebo
zvolend uroven energie je 21 J bez chyb konverzie.

Vzdy maijte k dispozicii Standardny externy-defibrilator's externymi elektrédami na pouzitie pri testovani
defibrilacného prahu.
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Ak je bezpe&nostna tolerancia implantacie a pévodna konverzia pri 31 J nedspesna, zvazte kombinaciu inych
metdd.na optimalizaciu defibrilacného pel'a.a t€innosti. K moznostiam okrem iného:patri:

. Optimalizacia polohy.elektrédy. — umiestnite elektrodu ¢o najviac apikalne a'septalne, aby ste
nasmerovali vac¢sinu energie k lavokomorovej hmote, ako je to uvedenév klinickej literature.

. Prepnite polaritu — pouzite programovacie-moznosti elektrického.zariadenia na zmenu polarity. Fyzicky
nemerite katody a.anddy elektréd'v hlave generatora-impulzoy:

. Preprogramujte konfiguraciu funkcie'Shock Lead Vector (Vektor vyboja elektrody) (napr. odstrarite
proximalnu cievku z konfiguracie TRIAD na jednoduchy.vektor vyboja ako je moznost konfiguracie RV
Coil to Can (Cievka.RV (PK) k zariadeniu)).

J Pridajte dalSie defibrilacné cievky alebo elektrédy na zvysenie defibrilacnej plochy.

POZNAMKA: .\ Prijatelné merania elektrédy pozmene umiestnenia alebo preprogramovania elektrédy si
pozrite v Tabulka 10 Merania elektrody na strane 74.

Krok J:. -Délezité informacie o programovani tachyarytmie
Detekcia zon

Zvolte vhodny pocet zon lieCby (VT-1, VT, VF) na lie€bu o¢akavanych komorovych tachyarytmii.zalozenych na
hemadynamickej stabilite tachyarytmii, indikacii.pacieénta a klinickom stave jednotlivych pacientov. Aby ste
poskytli dostatoénu prilezitost na detekciu, prahové hodnoty frekvencie by sa:malinaprogramovat aspori 10
min-' dderov pod frekvenciu znamych arytmii, ktoré sa‘budu oSetrovat.

POZNAMKA: Detekcia zariadenia a nésledna liecba samoéZe’lisit od rovnakej zékladnej tachyarytmie'v
zavislosti od-poctu z6n a naprogramovanych parametrov ako je prah'frekvencie, detekcia ¢asu a zlepSenie
detekcie (pokial plati).
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Kontrola skladovania epizéd

Diagnostika zariadenia sa uklada-do generatora impulzov a da sa prezerat prostrednictvom PRM alebo
LATITUDE NXT. Diagnostika aktivuje kontrolu detekcie zariadenia a reakciu ha indukované a spontanne
tachyarytmie. UloZené elektrogramy obsahuju priebeh intervalov. Vyhodnotenie priebehu intervalu poméze
identifikovat odhalené tidery vratane tych pod prahom frekvencieUdery pod naprogramovanym prahom
frekvencie m6zu oneskorit alebo.zabranit detekcii tachyarytmii zariadenia a malo by sa zvazit’
preprogramovanie frekvencii-k lep$ej detekcii. Kontrolou uloZenych elektrogramov pouzitim pravitok pre
amplitidu EGM a meranie ¢asovania umozni lekarovi interpretovat, ¢i existuju komorové udery, ktoré neboli
detegované. Ak existuju neoznacené udery, potom by malo prebehnut vyhodnotenie k stanoveniu, i
preprogramovanie-zén's pomalsou frekvenciou zleps$i detekciu.

Detekcia a automatické riadenie zosilnenia (AGC)

AGC pravejkomoryje nastavenéha nominalnu hodnotu 0,6 m\/-a je'mozno ju upravit pomocou systému PRM.
Upravy. AGC sa mozu zvazovat v pripadoch s nizkou amplitidou EGM,.omeskanim v aplikacii liedby alebo
podla uvazenia-lekara v jednotlivych pripadoch. Akakolvek Gprava parametra AGC musi byt vyhodnotena
spolo¢ne s.naprogramovanymi prahmi frekvencie detekcie/zénami, aby sa zaistila prislu§na frekvencia detekcie
ocakavanej tachyarytmie. AGC nemusi dosiahnut svoj.naprogramovany spodny limit, pokial je frekvencia
detekcie tachyarytmii rychla a-arytmiée su polymorfné: Vzdyvyhodnotte frekvenciu detekcie z6n a nastavenie
AGC-v kombinacii s uloZzenymi informaciami o epizéde. Ak'lekar prezrie EGM a veri, Ze zariadenie nezistilo
komorovy tuder (udery) v prisluSnejzéne, potom preprogramuije prahy frekvencie detekcie na nizsie frekvencie,
¢im sa'moze pomoct celkovému spravaniu detekcie. MéZete zvaZovat Gpravu AGC s testovanim Konverzie;
Zmeny v metabolickom stave pacienta, spolu-s predpisanymi liekmi mézu ovplyvnit rozmery krivky na-EGM.
Preprogramoyvanie AGC,nemusi byt potrebné; ked znacky indikujice snimanie zariadenia su dobré, ale
snimané.intervaly su pod kritériami frekvencie.

Znacky

Znagky. ako'st VT-1;VTa VF (vratane dizky nameraného cyklu) $i-zaznamenané a priradené k
naprogramovanym zénam detekcie. Pritomnost znaciek znamena, Ze zariadenie zistilo urcity ider. Kolisanie
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frekvencii pri-tachykardii, ktoré st blizko alebo'tesne pod najnizSou prahovou hodnotou frekvencie, mézu byt
oznacené ako VS (komorové snimanie):Kontrola priebehu intervalu poskytuje prehfad o naprogramovanych
prahoch frekvencie a rozloZenie intervalov v priebehu epizédy. Tato informacia umozfiuje klinické Upravy
parametrov:detekcie podla uvazenia lekara.

Krok K: . Implantujte generator impuizov
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Naprogramujte polozku Tachy Mode (Tachy rezim)namoznost Off (Vyp.).
Overte funkciu.magnetu.a hlavicovej telemetrie, aby ste zabezpedili, Ze generator impulzov ma prijatelny
rozsah pre zacatie interogacie.

Zabezpecte, aby mal generator impulzov.dobry kontakt s okolitym tkanivom implanta¢nej kapsy, a potom
ho.prisite na miesto, aby ste zniZili migraciu zariadenia na minimum (obrazky umiestenia otvoru na prisitie
najdete v ¢asti-"Pripojenia elektréd" na strane 63). Nadbyto¢nu elektrodu jemne navirite a vioZte ju tak,
aby priliehala ku generatoru impulzov. Kapsu v pripade potreby oplachnite fyziologickym roztokom, aby
nebola sucha.

VAROVANIE: Elektrédu nezalamujte, neskrticajte ani neprepletajte s inymi elektrédami, pretoze-by
mohlo dojst' k poSkodeniu izolacie elektrody oterom.alebo k poskodeniu vodica.

Zatyorte implantaénu kapsu. Zvazte také umiestnenie elektrod, ktoré zabranuje kontaktu simaterialom
Sitia. Odporucasa, aby saha zatvorenie vrstiev. tkaniva pouzili absorbovatelné stehy.

Pred opatovnou aktivaciou generatora.impulzov dokoncite pripadné elektrokauterizacné procedury.

Polozku Tachy Mode (Tachy reZzim)-naprogramujte na Zelané nastavenie a potvrdte kone¢né
naprogramované parametre.

UPOZORNENIE: Po akejkolvek upraverozsahu snimania alebo snimacej elektrody vzdy overte

k nadmernémusnimaniu nesrdcovych signalov,



7. Na vytlaéenie spravy o-parametroch pouzite PRM a ulozte vSetky pacientske udaje.
Krok L: - Vypliite a vratte implantacny formular

V rdmeci desiatich dni od implantacie vyplite formular Warranty Validation.and Lead Registration (Overenie
zaruky a registracia elektroédy) a original vratte spolo¢nosti Boston Scientific spolu s kdpiou tdajov o pacientovi
uloZzenychv PRM. Tieto.informacie umozruju spolo¢nosti-Boston Scientific zaregistrovat' kazdy implantovany
generator.impulzov a subor elektrod a-poskytnut klinické udaje o vykone implantovaného systému. Uschovaijte
kopiu formulara Warranty Validation:and Lead Registration; vytlacené dokumenty z programatora a pévodné
udaje o pacientovi a zaloZte ich do spisu pacienta.

OBOJSMERNY.MOMENTOVY KLUC

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

Tento.momentovy.klU¢ je obojsmerny a je prednastaveny tak, aby nastavovacej skrutke poskytol‘adekvatny
utahovaci moment a pri zaisteni nastavovacej skrutky precvakne. Rapkacovy uvolfiovaci mechanizmus
zabraruje nadmernému utiahnutiu; ktoré by'mohlo mat za nasledok poSkodenie zariadenia: Na ulah&enie
uvolfiovania utiahnutych vysunutych nastavovacich skrutiek aplikuje tento’klG¢ vacsi utahovaciimoment proti
smeru-hodinovych, ruciciek:ako v smere hodinovych-ruciciek.

POZNAMKA:; " Dalsim bezpesnostnym opatrenim je, ze hrot momentovéha kltiéa sa odlomi, ak sa pouZije na
nadmerné utiahnutie za tGroveri prednastavenych urovni utahovacieho momentu. V takomto pripade sa musi
odlomena $picka vytiahnut z nastavovacej skrutKy pinzetou:

Tento momentovy klU¢ sa moze pouzivat ajna povolenie nastavovacich skrutiek na inych generatoroch
impulzov a prisluSenstve elektrod od spolognosti Boston Scientific, ktoré maju nastavovacie skrutky s
utiahnutim proti-zarazke, ked st Uplne zasunuté (tieto nastavovacie skrutky maju zvy€ajne priehfadné posvicky
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skrutiek na‘hlave generatora impulzov). Pri;zasuvani tychto nastavovacich skrutiek vSak prestarite otacat
momentovym klG&om, ked sa nastavovacia skrutka dostane do kontaktu so zarazkou: Dal$im ota&anim proti
smeru hodinovych ruciciek tymto momentovym kli¢om médze dojst k zaseknutiu tychto nastavovacich skrutiek,
ak-sa utiahnu proti zarazke.

Uvolnenie zaseknutych nastavovacich skrutiek
Pri-uvolfiovani zaseknutych nastavovacich skrutiek postupujte nasledovne:

1. Z kolmej polohy naklorfite momentovy kft¢ nabok 0 20° az.30° z kolmej stredovej osi nastavovacej skrutky
(Obrazok 9 Otacanie momentového klti¢a na povolenie zaseknutej nastavovacej skrutky na strane 99).

2 Krag ota€ajte v smere chodu-hodinovychruciciek (privtiahnutej nastavovacej skrutke) alebo proti smeru
chodu hodinovych ruciciek (pri vysunutej nastavovacej skrutke) okolo osi asi trikrat tak, aby rukovat klu¢a
obiehala okolo stredovej €iary skrutky (Obrazok 9 Ota¢anie momentového kluc¢a na povolenie zaseknutej
nastavovacej skrutky na strane 99). Rukevat momentového klucaby sa nemala pocas tejto rotacie otacat
alebo tocit.

3. Podla potreby to mozete skusit az Styrikrat, zakazdym.pritroSku va¢Som uhle. Ak nastavovaciu skrutku
nedokazete uplne povolit, pouzite momentovy klu¢.€. 2 zo supravy nastavovacieho kli¢a, model 6501.

4. Po uvolneni nastavovacej skrutky sa-skrutka da vysunut alebo zasunut podla potreby.
Momentovy kiu¢ po-dokonéeni tohto postupu zlikvidujte.
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20°-30°

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

Obrazok9. = Otacanie momentového kfi€a na povolenie zaseknutej nastavovacej skrutky

KONTROLNE TESTOVANIE

Odporu¢ame, abyfunkcie zariadenia pravidelne hodnotil kontrolnymi testamivySkoleny pracovnik. Rady pre
kontroly uvedené dolu umoznia-dékladnu kontrolu.vykonu zariadéenia a suvisiaceho,zdravotného stavu pacienta
pocas-celej zivetnosti zariadenia (informacie néjdete v postupe ,Programovanie generatora impulzov” v
"Implantacia generatora impulzov"na strane 68).
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VAROVANIE: Zabezpette, aby bol pocastestovania zariadenia po implantacii pripraveny externy defibrilator
a zdravotnicky personal vySkoleny v poskytovani kardiopulmonalnej resuscitacie (CPR) pre pripad, Ze by bolo
potrebné zacat externu zachranu pacienta.

Kontrola pred prepustenim

Nasledujuce postupy sa zvy€ajne vykonavaju pocas-kontrolného testu pred prepustenim pomocou telemetrie
PRM:

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

2. Overte stimula¢né prahy, impedanciu elektréd a amplitddu viastnych signalov.

3. Skontrolujte poéitadla a histogramy.

4. Ked sa dokonéi celé testovanie, vykonajte finalnu interogaciu a ulozte vSetky pacientske udaje.

5.- Vytladte spravy Quick Notes (OkamZity:zaznam) a Patient Data (Pacientske udaje), aby ste ich v pripade

pouzitia v buducnosti mali-ulozené v spisoch.

6: . Vymazte pocitadla a histogramy, aby sa pri nasledujticej kontrole zobrazilinajnovsie udaje. Poéitadla a
histogramy sadaji vymazat stlacenim tlacidla Reset na obrazovke Histogram, obrazovke Tachy
Counters (Pocitadla Tachy) alebo na-obrazovke Brady Counters (Pocitadla Brady).

Rutinna kontrola

Mali by ste vykonavat rutinné nasledné vysSetrenia jeden mesiac po kontrole.pred prepustenim a potom kazdé
tri mesiace, aby'ste mohli vyhodnotit.naprogramovanie zariadenia, efektivitu liecby, stav elektrod a stav.batérie.
Navstevy v ordinacii sa v.pripade dostupnosti mézu doplnit dialkovym.monitorovanim.

POZNAMKA: Pretoze trvanie ¢asovaéavymeny zatiadenia (ktoty sa zadina, ked sa dosiahne stav pre
Explant (explantovanie)) je trimesiace, je mimoriadne dblezité, aby sa dodrzala frekvencia kontrol kazdé tri
mesiace po dosiahnuti-stavu One Year Remaining (Zostava jeden rok):
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Pocas rutinného kontrolného-testu vykonajte nasledujuce postupy:

1.
2.
3.

Interogujte generator impulzov a prezrite si obrazovku Summary (Zhrnutie).
Overte stimulacné prahy, impedanciu elektréd a amplitidu viastnych signalov.

Vytlaéte spravy Quick Notes (Okamzity zaznam).a Patient Data (Pacientske udaje), aby ste ich v pripade
pouzitia v budicnosti mali ulozené v spisoch.

Prezrite si obrazovku,Arrhythmia Logbook (Zaznamy ‘arytmii) a pri epizédach zaujmu si vytlacte podrobné
informacie o epizdde a uloZzené informacie elektrogramu.

Vymazte pocCitadla a-histogramy,-aby sa pri nasledujucej kontrole zobrazili najnovsie daje epizody.

Overte, ¢i-ddlezité naprogramované hodnoty parametrov (napr: Lower Rate Limit (Spodny limit
frekvencie), AV-Delay (AV.omeskanie), LV Offset (Posun LV (LK)), Rate Adaptive Pacing (Stimulacia s
frekvenénou adaptaciou), vystupna Amplitude (Amplittida); Pulse Width (Sirka impulzu), Sensitivity.
(Citlivost);, Ventricular Zones (Komorové zény), Detection Rate (Frekvencia detekcie)) su optimaine pre
aktualny stav.pacienta. Dal$ie-informacie o programovani detekcie tachyarytmie a lie¢be si pozrite vo
vy$Sie uvedenych postupoch (,Test na schopnost konverzie-komorovejfibrilacie” a ,Dolezité informacie o
programovani indukovatelnych'arytmii a tachyarytmii®) ("Implantacia generatora impulzov" na strane 68).

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

UPOZORNENIE:~ Uspesna VF alebo VT konvérzia pogas testovania konverzie arytmie.hieje zarukou, Ze po
operacii déjde ku konverzii. Nezabudajte, Ze zmeny stavu pacienta, liekovy rezim a dalSie faktory mézu zmenit’
defibrilany prah (DFT), €o mbze viest k poopera¢nejnonkonverzii arytmie:
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EXPLANTACIA

POZNAMKA: . V3etky explantované zariadenia vratte spoloénosti Boston Scientific. Vysetrenie
explantovanych zariadeni méze poskytnut informacie o dalSom zvysovani spolahlivosti systému a
podmienkach poskytovania zaruky.

VAROVANIE: Najednorazoveé pouzitie. Zariadenie nespracuvajte ani nesterilizujte opakovane. Opéatovnym
pouzivanim; opatovnym spracovanim alebo opatovnou sterilizaciou samoéze porusit integrita Struktary
zariadenia@/alebo spdsobit zlyhanie zariadenia, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Opéatovné pouzivanie, opatovné spraclyvanie alebo opatovna sterilizacia moéze tiez vytvorit riziko kontaminacie
zariadenia a/alebo. sposobit.infekciu pacienta alebo krizovurinfekciu vratane napr. prenosu infekénych choréb z
jedného pacienta na iného. Kontaminacia zariadenia méZe mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’
pacienta.

Ak'déjde ku ktorejkolvek z-nasledujucich situacii; kontaktujte spolo€nost Boston Scientific:

N Ked sa produkt vyradi z prevadzky.

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

POZNAMKA: Likvidacia explantovanychzariadeni podlieha-prislusnymzékonom a predpisom. Ak
potrebujete stpravu na vratenie produktu, kontaktujte spolo¢nost Boston Scientific.na adrese uvedenej na
zadnej strane.

POZNAMKA: K zafarbeniu.generétoraimpulzov.méze dojst-bezhym procesom anodizacie, ktory hema
Ziadny.vplyv nafungovanie generatora.impulzoyv.

UPOZORNENIE: -Zabezpectte, aby bol generator impulzov pred-kremaciou vybraty. Teploty pri kremacii
a spalovani'mdzu spbsobit vybuch generatora impulzov.

UPOZORNENIE:* Pred explantovanim, Cistenim alebo odoslanim zariadenia vykonajte nasledujice kroky.
Zabranite tak nezelanym vybojom, prepisaniu.ddlezitych.udajov o priebehu lie€by a zvukovym ténom:
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Rezimy Tachy a Brady generatora impulzov naprogramujte na moznost Off (Vyp.).

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

Funkciu Beep when Explantis Indicated (Pipnutie, ked je indikovana explantacia) naprogramujte na
moznost Off (Vyp.).

Funkciu Beep When Out-of<Range (Pipnutie, ked je hodnotamimo rozsahu) naprogramujte na moznost’
Off (Vyp.)

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

Pri explantacii a vrateni zariadeni zvazte nasledujlce polozky:

Interogujte generator impulzov awvytlacte-pedrobnu spravu.
Pred explantaciou deaktivujte generator impulzov.
Odpojte elektrédy od generatoraimpulzov.

Ak su elektrody explantované; skuste ich vybrat tak,aby sa-neporusili, a vratte ich bez ohladu na ich stav.
Elektrédy nevyberajte hemostatmiani inymi zvieracimi nastrojmi, ktorémézu elektrédy poskodit. Nastroje
pouzite ibawvtedy, ak nieje mozné elektrédu.uvolnit ruénou manipuléciou.

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

Na spravnezabalenie zariadeni pouzite supravu pre/vratenie produktu od spolo¢nosti Boston Scientific a
zaslite ju'spolo¢nosti Boston Scientific.
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