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Fixace hroty (rovné modely) a fixace hroty v kombinaci.se spiralovou fixaci
(spiralové modely)

1. Poly elektrod

2. Rentgenkontrastni znacici.prouzek (pouze spiralni modely)

3. Navlek pro prisiti

4. Ctyfpolovy konektor 1IS4—LLLL

Nasledujici znamky jsou ochranné znamky spole¢nosti Boston Scientific.nebo jejich
pridruzenych spole¢nosti: ACUITY, IMAGEREADY, |ROX.



| 5. Indikator zavedeni terminalniho koliku







INFORMACE K POUZITi

Popis prostredku

CtyFpolové elektrody do koronarnich il Boston Scientific ACUITY X4 jsou
ur€enyk trvalé stimulacia snimani v levé komore. Tyto elektrody vylu€ujici
steroid maji design over-the-wire (pfes drat) a &tyfpdlovy konektor IS41. P¥i
pouziti vkombinaci-s kompatibilnim generatorem pulst nabizi ¢tyfi distalni pdly
elektrody potazené materialem IROX zapojené ve funkci katod (vSechny Ctyfi
poly elektrody) nebo-anod (v8echny kromé E1, nejdistalngjsi pdl elektrody)
znacny pocet konfiguraci stimulace/snimani.

Tato fada elektrod manasledujici charakteristiky:

Koronarni venozni stimulaéni/snimaci elektroda — uréena k chronické
stimulaci@snimani v levé komore. Tato transvendzni elektroda nabizi
rizné konfigurace stimulace/snimani, a to v zavislosti na naprogramovani
kompatibilniho prostfedku (pokyny naleznete.v.navodu ke generatoru
pulst). Elektrody se zavadipfes koronarniisinus a implantuje se do
nékteré vétve cévniho systému srdce.

TFi designy konfigurace hrotl(rovny hrot, kratka spirala na hrotu, dlouha
spirala-na hrotu) = umoznuji praci se Sirokym spektrem anatomickych
pomeéru pacientu. Atraumaticky-hrot o malém primeéru s distalnimi
silikonoyymi ¢astmitaktéZo mensim prdmeéru‘u vSech modell elektrod
umoznuje zavadéni do vinutych cévnichsystému:

Ctyfpolovy-konektor 1S4 — standardni konektor pro pouZiti s kompatibilnim
kardiostimulacnim prostfedkem s.portemAS4-LLLL (L oznacuje pfipojeni k
nizkonapétovemu stimulaénimu/snimacimu pélu elektrody).

Podminéné kompatibilni v prostfedi MR — elektrody |ze pouzitjako
soucast defibrilaéniho'systému.ImageReady podminéné kompatibilniho v
prostredi MR, je-li pfipojen ke generatorim pulsd Boston Scientific
podminéné kompatibilnich.v prostfedi MR("Informace o systému
podminéné kompatibilnim'v prostfedi-MR" ha strané 3).

Pdly elekirody potazené materidlemdROX — poskytuji-plochu pro stimulaci
a snimani v koronarnim zilnim, feCisti. Poly elektrody jsou potazené
materialem IROX (iridium oxid), ktera zvétSuje mikroskopickou povrchovou
plochu.

3D spirala polu elektrody — spirdlové modely elektrod fesi, problémy-pfi
zavadénidosstfednich spodhich (proximalnich) oblasti'v komore — pdly
elektrody se nachazi na spiralové fixaci 3D oddélené od distalniho hrotu
elektrody. Pdly elektrody jsou-na spirale prostorové orientovany,zvysuje
se tim pravdépodobnost, Ze alespori jeden ze tFi pold elektrod bude v
jakékoli poloze elektrody. v koronarnim cévnim systému naléhat na
myokard.

Télo elektrody — distalni.pdl-elektrody (E1).je pfipojen-k terminalnimu
koliku pomoci civkového vodice; tfi proximalnipdly elekirody (E2,'E3, E4)

1S4 oznacduje mezinarodni normu ISO27186:2010:



jsou pfipojeny ke tfem koncovym krouzk{m pomoci tfi samostatnych
nizkonapétovych kabelovych vodi¢l. Viakna a kabely civkového vodice
jsou chranény izolaci z ETFE (ethylentetrafluorethylenu). Materialem
separacni izolace vodiCe a vnéjsi izolace téla elektrody je v proximalni
Casti polyuretan, v distélni ¢asti naléhajici na poly elektrody a spiralové
fixaci silikon.

Chranény design terminalniho koliku 1S4 — vSechna proximalni elektricka
spojeni se nachazi.v terminalnim koliku, ktery se bezpecné pfipoji do
hlavice prostredku. V téle elektrody se kromé hlavice nenachazi zadné
spoje. U tohoto chranéného designu'lS4 nabizi nepfitomnost spojl v téle
elektrody nasledujici vyhody:

—_ ochranapred ohybovou unavou a zlomenim

— "~ ochrana pfed odfenim tfenim generatoru pulsu o elektrodu nebo
elektrod o'sebe

— . ochrana pfed-akutnim ohnutim ve spojich pfi omotani elektrody

= méné spojl

Distalni hrot — distalni hrot je chranén;silikonovou gumou, coz umoznuje
atraumaticky priichod elektrody koronarnim Zilnim fecistém.

Vyluovanisteroidu— pfi pusobeni télesnych tekutin se steroid uvolriuje
z krouzku.s 1éCivem v blizkosti distalniho konce elektrody, ¢imz se snizuje
zanétliva reakce tkani. Steroid potlauje zanétlivou reakci organismu,
povazovanou-za pfi€inu zvySovani stimulacnich-prahd, které je obvykle
spojeno(siimplantovanymi stimula&nimi poly-elektrod.-Jmenovita davka a
struktura steroidu jsou uvedeny ve specifikacich (Tabulka 9 Specifikace
(jmenovité).na strané 38).

Rentgenkontrastni navlek-pro pfisiti — rentgenkontrastni navlek pro pfisiti
Ize pozorovat skiaskopicky a pouziva se’k zajisténi, imobilizaci.a ochrané
elektrody v mistévenepunkce po,umisténi-elektrody. Vylisované okénko
ma napomoci. pfitisknuti navlieku k-elektrode béhem fixace stehem:

Fixace hroty—hroty ze silikonové gumy umisténé proximalnéod distalniho
poélu elektrody umoznuji.u véech.modell pasivni fixaci k cévnimu-systému.

Spiralova fixace — distalni spiralovy 3D.tvar umoznuje doplfikovou nebo
alternativni’‘pasivni-fixaci modelll se spiralnim’hrotem.

Skiaskopické zobrazeni— platino-iridiova-konstrukce polu elektrody
zvysuje viditelnost hrotu elektrody pfi skiaskopii.

Skiaskopicka znacka —rentgenkontrastni-znacka na spiralnich modelech;
ktera je viditelna na skiagramu; oznacuje pfiblizZnou polehu proximalniho
konce spiralové fixace.

PotaZeni lubrikantem —elektrody jsou-v.distalni silikonové oblastiiopatiené
patentovanym povlakem, diky kterému je povrch elektrod kluzéi. To
snizuje staticky i dynamicky koeficient tfeni‘a diky tomu je povrch
elektrody na dotek i pfi manipulaci podobny polyuretanu; pfitom vSak
poskytuje osvéd€enou ohybnost silikonu.

Metoda zavedeni pfes drat —elektroda sestava z civky, vodiCe s.otevienym
lumen, ktery Ize navléct na zavadéci-drat.



Souvisejici informace

Instrukce v navodu k elektrodé se musi aplikovat v sou€innosti s ostatnim
informacnim materialem v€etné pfirucky Iékare k pfisluSnému generatoru
pulsll a pokynt k pouziti veSkerého pfislusenstvi implantatu a vSech nastrojl.

Dalsi referencni informace naleznete na internetové strance www.
bostonscientific-elabeling.com.

Viz technicka pfiru¢ka MR defibrilacniho systému ImageReady podminéné
kompatibilniho v.prostiediMR2 Informace o snimani v systému MR naleznete v
(Technické priru¢ce MR)

CILOVA SKUPINA

Tento dokument je uréen k pouziti profesionalnimi zdravotniky se Skolenim
nebo zkusenostmi s implantaci prostfedku a/nebo kontrolnimi vySetfenimi.

Informace o systému podminéné kompatibilnim v
prostiedi MR

Tyto-elektrody Ize pouzit jakosoucast:defibrilaéniho systému ImageReady
podminéné kompatibilniho.v prostfedi MR, je-li pfipojen ke generatoriim pulsu
Boston Scientific.podminéné kompatibilnim v prostfedi MR. Pacienti

s defibrilacnim systémem podminéné kompatibilnim v prostfedi MR mohou byt
zpUsobili k- vySetfeni MR, pokud budou spinény v§echny pfislusné podminky
pouziti-definované v technické pfiru¢ce MR. Soucasti potfebné pro status
,Lodminéné kompatibilni v prostfedi MR" zahrnuji specifické modely
generatortpulsu, elektrod-a prislusenstvi Boston Scientific; programator/
zaznamové zafizeni/monitor (RRM); a softwarovou aplikaci PRM. Cisla model(i
generatorti pulst a-’komponent podminéné kompatibilnich v prostfedi MRa
rovnéz uplny popis defibrilacniho systému.lmageReady podminéné
kompatibilniho v prostfedi MR:najdete-v.Technické pfiru¢ce MR:

Podminky pouziti MR'souvisejici s implantovanou'elektrodou

Nasledujici skupina podminek pouZziti v prostfedi'MR se vztahuje k implantaci
a jsou zde zahrnuty, aby napomohlyimplantaci celého systému ImageReady
podminéné kompatibilniho v prostiedi MR. Uplny seznamipodminek pouziti
najdete v Technicképfiru¢ce MR. Aby bylo skenovani pomoci MR povazovano
za podminéné kompatibilni v prostfedi MR, musi byt-splnény vSechny polozky
v Uplném seznamu Podminek pouziti.

«  Pacientovi je implantovan defibrilacni systém ImageReady podminéné
kompatibilni'v prostfedi MR

«  Z&dné dalsi aktivni nebozapomenuté implantované prostredky, souéasti
nebo pfisluSenstvi, jako napr. adaptéry-elektrod; prodluzovaci prvky,
elektrody nebo generatory. pulsu

*  Umisténi implantovaného generatoru pulst se omezuje na levou:nebo
pravou pektoralni oblast

2. K dispozici na strance www.bostonscientific-elabeling.com.



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

«  Zadny duikaz zlomené elektrody nebo narusené integrity systému
generator pulsi-elektroda

Indikace a pouziti

Tato elektroda-Boston Scientific je indikovana pro pouziti nasledujicim
zpUsobem:

. Uréeno k' trvalé stimulaci a snimani v.levé komore cestou koronarniho
Zilniha_systému pfi pouziti's’kompatibilnim generatorem pulsu

Kontraindikace

Pouziti-této elektrody Boston Scientific je kontraindikovano.u nasledujicich
pacient(:

+.\ Pacienti's hypersenzitivitou nanejvyssijednotlivou davku 0,54 mg
dexamethazonacetatu

VAROVANI

Obecné informace

+~ Informace 0 o0znaéeni. Pfedimplantaci generatoru pulst si peclivé
proctéte tuto prirucku, abyste se vyhnuli riziku poskozeni generatoru pulst
nebo-elektrody.\Poskozeni tohoto zafizeni'-muze mit za nasledek poranéni
nebo smrt pacienta:

«. ~Uréeno pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte
opakované, nerenovujte ani neresterilizujte. Opakované pouziti, renovace
Ci‘resterilizace muze narusit celistvost konstrukce pfistroje a/nebo
zpusobit'selhani pfistroje vedoucick poranéni, onemocnéni-¢i smrti
pacienta. Pfi‘opakovaném pouziti, zpracovani-nebo resterilizaciimize také
pacienta; mimo.jiné také vCetné rizika pfenosu infekcnich onemocnéni z
jednoho pacienta na'druhého. Kontaminace pfistroje miize mit za
nasledek onemochnéni, poranéni nebo smrt.pacienta:

+  Zalozni defibrilacni ochrana. Béhem-implantace a elektrofyziologického
testovani'vzdy méjte v pohotovosti prostredky na externi defibrilaci. Neni-li
indukovana komorova tachyarytmie véas ukonéena; muze zpUsobit ‘smrt
pacienta.

* Dostupnost resuscitace. Béhem: testovani prostiedku po implantaci
zajistéte pfitomnost externiho defibrilatoru-a zdravotnického personalu s
kvalifikaci pro CPR pro pfipad, Zze by-pacient potfeboyval zachranu
externimi prostfedky.

*  Pouziti elektrody do pravé komory. Pfi pouziti stimula¢ni/snimaci
elektrody pro pravou komeru'(RV) ve spojeni‘se stimulacni/snimaci
elektrodou v levé koronarni Zile se doporucuje pouzit RV elektrodu-s
polyuretanovou izolaci. Nedodrzeni tohoto varovani maze vést k



poskozeni izolace RV elektrody, coz mize zpUsobit periodickou nebo
trvalou ztratu stimulace a/nebo snimani.

Zalomeni elektrody. Zalomeni elektrody, jeji uvolnéni, odfeni nebo
neuplné pfipojeni mize zplsobit periodickou nebo trvalou ztratu stimulace
a/nebo‘snimani.

Manipulace

PriliSné ohnuti. PfestoZe je elektroda ohebnd, neni konstruovana tak,
aby vydrZela pfiliSné ohnuti, zakFiveni nebo napnuti. Mohlo by dojit k
oslabeni struktury, pferuseni dratu’a/nebo uvolnéni elektrody.

Nedélejte na elektrodach smycky. Elektrodu nepfehybeijte, nekrutte s ni,
aniji nesplétejte s-jinymi elektrodami — takové zachazeni mize zpUsobit
poSkozeni izolace elektrody odfenim nebo poskozeni elektrody.

Manipulace s elektrodou bez spojovaciho nastroje. Pokud k elektrodé
neni pfipojen spojovaci nastroj, postupujte pfi manipulaci s koncovkou
elektrody opatrné. Nepokousejte se uchopit koncovku elektrody zadnym
chirurgickym ani elektrickym nastrojem, jakojsou krokosvorky PSA
(krokosvorky), svody EKG; peany, kochry,éi svorky. Mdze se tim poskodit
koncovka elektrody a narusit.integrita zataveni a nasledkem muze byt
neschopnost aplikace terapie nebo.aplikace nevhodné terapie.

Manipulace s-koncovkou pfi tunelizaci. Nedotykejte se Zadné jiné ¢asti
koncovky elektrody kromé terminalniho koliku;.a to ani pokud je nasazena
krytka elektrody:

Vhodné pripojeni poli-elektrod. Pfi implantaci systému pouzivajiciho
elektrodu-DF4-LLHH/LLHO3iI1S4-LLLL* se ujistéte, Ze jsou elektrody
vloZeny a zajistény ve.spravnych-portech: Pokud elektrodu viozite.do
nespravného portu, zafizeni se-muze chovat ne¢ekané (a pacientmuize
zustat bez ucinné terapie).

Ve vztahu k implantaci

ok w

Implantaci neprovadéjte'v zoné Ill prostredi MR. Implantaci systému
nelze provéstv zoné Il prostfedi.MR (a.vyssi) dle definice v’ dokumentu
Guidance Document for Safe MR Practicess:(Pokyny, pro bezpeéné
postupy ‘se systémy MR) vydaném-spole¢nosti American College of
Radiology®. Nékteré ze soucasti prislusenstvi-balenych s generatory pulst
a elektrodami, véetné momentového klice a dratu mandrénd; nejsou
podminéné kompatibilni, v prostfedi MR a.nesmi se pfinaset do mistnosti
se systémem MR, dofidici mistnosti ani-oblasti.zon Il] &i 1V pracovisté MR:

Pro elektricka pripojeni pouzivejte pouze spojovaci nastroj. K
elektrickému-pfipojeni k analyzatorim stimula¢niho systému nebo
podobnym monitoriim-pouzivejte pouze-spojovaci nastroj. Nepfipojujte
krokosvorky pfimo na koncovku elektrody, mohlo by dojit k:jejimu
poskozeni.

DF4 oznac¢uje mezinarodni normu-ISO27186:2010.
1S4 oznacuje mezinarodni normu ISO 27186:2010.
Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007.



*  Pél elektrody umistéte do vhodné polohy. Peclivé pdl elektrody
umistéte do vhodné polohy. Nelspésné ulozeni se muze projevit v
neuspokojivych parametrech méfeni elektrody.

+  Spravné pripojeni. BEéhem pfipojovani elektrody ke generatoru puls( je
velmi dilezité provést tato pfipojeni spravné. Nespravné zavedeni muze
znemozZnit aplikaci terapie-nebo mit za nasledek aplikaci nevhodné
terapie.

Po.implantaci

+-" Vysetieni magnetickou rezonanci (MRI). Nejsou-li spInény v8echny
podminky pouziti MR (jak jsou popsany v technické pfiru¢ce MR),
skenovani pacienta pomoci MR'nesplfiuje pozadavky na podminénou
kompatibilitu v prostfedi MR pro implantovany systém, coz maze mit za
nasledek zavaznou ujmunazdravi nebo smrt pacienta a/nebo poskozeni
implantovaného systému.

Mozné nezadouci udalosti, ke kterym muze dojit pfi. dodrzeni podminek
pouziti-a pfi jejich nedodrzeni, a kompletni seznam varovani

a bezpecnostnich opatfeni, ktera se vztahuji k MRI vySetfeni, naleznete
v technické pfiru¢ce MRI.

+ < Diatermie. Pacient s implantovanym generatorem pulsu a/nebo
elektrodounesmi byt vystaven diatermii, protoZe diatermie maze
pusobenim indukovanych-proud(.zpUsobit fibrilaci; paleni myokardu nebo
zni¢eni generatoru pulsa.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Klinické aspekty

<. Dexametazon acetat. Dosud nebylozji§t€no, zda varovani, upozornéni
nebo komplikace, které jsou obvykle spojeny. s pouzitim ‘dexametazon
acetatu v-injekcich, platitaké pro'dzké lokalni pouziti nizké koncentrace
této latky pfi jejim Fizeném uvolhovani. Viz také Seznam-potencialnich
néezadoucich Ugink v Physicians' Desk Reference™ 6.

Sterilizace a skladovani

+ Je-li obal posSkozen. Tvarované obaly generatoru pulsu a jejich obsah
jsoupred konecnym zabalenimisterilizovany. Generator pulst a elektroda
jsou po dodani sterilni-za predpokladu neporusenosti-obalu. Pokud je obal
mokry, propichnuty, otevieny nebo jinak poskozeny, vratte - generator
pulst, pfipadné elektrodu, spoleénosti Boston Scientific.

+  Teplota uskladnéni. Skladujte pfi.teploté 25<°C (77-°F). Jsoupovoleny
vychylky v rozmezi 15.°C.az 30-°C (59 °F az 86.°F)-Béhem vykyvu pfi
prepraveé je povolenajteplota-az do 50 °C (122 °F).

+ Doba pouzitelnosti. Generator pulsti nebo-elektrodu implantujte pred
datem oznacenym POUZIT DO, uvedenym na §titku vyrobku, protoZe toto

6. Physicians' Desk Reference je obchodni znacka spole¢nosti Thomson Healthcare Inc.,



datum oznacuje validovanou skladovatelnost zafizeni. Pokud je napfiklad
toto datum 1. leden, zafizeni neimplantujte 2. ledna ani pozdéji.

Manipulace

Neponofujte do tekutin. Neotirejte hrot pélu elektrody ani jej
nenamacejte do tekutiny. Takové zachazeni snizi mnozstvi steroidu, ktery
je’k dispozici po implantaci elektrody.

Trvala repozice. Pokud je elektroda trvale dislokovana, nemusi byt
dosazeno optimalni funkce pfi prahovych hodnotach, protoze muze dojit k
vycerpanisteroidu.

Chrante pred povrchovou kontaminaci. Elektroda pouziva silikonovou
gumu, ktera muze pFitahovat pevné Castice a kterou je nutné vzdy chranit
pred povrchovou kontaminaci.

Na poly elektrody se nesmi aplikovat mineralni oleje. Pdl elektrody
nesmi-nikdy pfijit do kontaktu s mineralnimi oleji. Mineraini olej na polu
elektrody mlze snizovat elektrickou vodivost.

Zkontrolujte polohu navleku pro-pfisiti. Zkontrolujte, Ze navlek pro
prisiti zlstavaproximalné od mista Zilniho vstupu a v blizkosti vylisku
koncovky po_.celou.dobu vykonu az do doby, kdy je vhodné elektrodu
zafixovat.

Implantace

Proved'te predoperacni vysetieni pacienta. Nékolik dal$ich faktord,
mimo+jiné celkovy zdravotni stav pacienta a soub&zné choroby, které i bez
vztahu k funkci nebo indikaci pfistroje; mohou mit nepfiznivy vliv na
implantaci tohoto systému. Pfi-tomto posuzovani mohou pomoci
doporuceniskupin zabyvajicich se ochranou prav pacientu
s.onemocnénim srdce.

Kompatibilita ‘elektrody. Pfed implantaci zkontrolujte kompatibilitu
elektrody @ ,generatoru pulst. -Pouziti nekompatibilnich elektrod a
generatoru-pulslimuze poskodit konektor.nebo vést k potencialné
nezadoucim. nasledkum, jako.napf. nedostateéné snimani srdecni aktivity
nebo neschopnost aplikovat nezbytnou terapii.

Pristroje napajené z elektrické sité. Pritestovani elektrod pomoci
zafizeni napajeného-z elektricke sité postupujte s mimoradnou opatrnosti,
protoZe svodové proudy, pfevysujici10 yA'mohou indukovat fibrilaci
komor. Zajistéte, aby:veSkera zafizeni napajena z elektrické sité splfiovala
prislusné technické pozadavky.

Neohybejte elektrodu v-blizkosti rozhrani elektroda-hlavice. Kancovku
elektrody zasurite.pfimo do portu elektrody. Neohybejte,elektrodu v
blizkosti rozhrani elektroda-hlavice. PFi nespravném zavedeni maze dojit k
poskozeni izolace nebo -konektoru.

Zvedak zily. Zvedak Zily neni uréenk propichnuti zily ani k disekci tkané
pfi preparaci zily. Zajistéte, aby zvedak Zily-nepropichl izolaci elektrody. To
by mohlo zplisobit nespravnou funkei-elektrody:



Rizika venogramu. Rizika spojena s koronarni venografii jsou podobna
jako u kazdého jiného katetrizacniho vykonu v koronarnim sinu. Néktefi
pacienti mohou mit poruchu renalnich funkci nebo fyzickou nesnasenlivost
riznych typ( kontrastnich latek. Pokud jsou tyto skute¢nosti znamy
dopredu, zvolte vhodnou latku. Typ, mnozstvi a rychlost injekéniho podani
kontrastnilatky musi urcit Iékaf s uvazenim potiebnosti ziskaného
venogramu.

Elektroda s krevni srazeninou. Oplachnuti krevni srazeniny na elektrodé
muZze ohrozit integritu elektrody. Mate-li podezieni na krevni sraZeninu,
vyjméte elektrodu z téla pacienta a namocte ji do heparinizovaného
fyziologického roztoku. Do koncovky-nebo do distalniho hrotu elektrody
vlozte/vodici drat'a posunutim dratu odstrarite srazeninu. Pokud
odstranéni-neprobéhlo’ispésng, pouzijte novou elektrodu.

Nastroje pouzité na distalnim konci. Na distalni konec elektrody
nepouzivejte nastroj; nebot tak. muze dojit k poSkozeni-elektrody. Distalni
hmot elekirody nedrzte, ani-s nim nijak nemanipulujte.

Elektrodu neimplantujte podkliéni kost. Pokud'se pokousite elektrodu
implantovat subklavialni punkei, nezavadéjte jiv medialni tretiné kli¢ni
kosti. PFiimplantaci elektrody touto cestou hrozi poskozeni nebo trvala
dislokace elektrody. Pokud chcete elektrodu implantovat pfes v. subclavia,
musi.do 2ily. elektroda vstoupit v blizkosti lateralniho okraje prvniho Zebra,
aby nemohlo dojit k zachyceni svalem podklickovymnebo vazovymi
strukturami souvisejicimi s Uzkou kostoklavikularni oblasti. Literatura
uvadi pfipady zlomeni elektrody zplsobeng jejim zachycenim v mékkych
tkanich;, jako jeim:“subclavius,.lig.-costocoracoide:nebo lig.
costoclaviculare.”

Kompatibilni zavadéci nastroje.. K zavedeni elektrody pouZivejte pouze
kompatibilni zavadéci.nastroj.-V.opaéném pripadé mlzete poskodit
elektrodu.nebo poranit pacienta.

Vlozenizavadéciho dratu. Pfi.zavadéni proximalniho konce zavadéciho
dratu-do distalniho hrotu elektrod postupujte opatrné. Pokud jej zavedete
prilis rychle a/nebo hrubé; tuhy konec zavadéciho dratu mize poskodit
lumen-elektrody-a ovlivnit jeji funkci.

Zavadéci‘drat nezalamujte. Zavadéci drat v elektrodé nesmite
priskFipnout. Pfi pfiskfipnuti se zavadéci drat mize zachytit v elektrodé
nebo muze-poskodit civku vodice.

Prolaps zavadéciho dratu. Skiaskopicky zkontrolujte, zda nedo$lo’k
prolapsu zavadéciho dratu a k jeho zachyceni na.distalnim hrotu
elektrody. Dojte-li k:tomu, pomalu drat posunte za distalni hrot nebo
pomalu elektrodu vytahujte, aby se-zavadéci drat uvolnil, a pak jej
zatahnéte zpét, aby-jim-bylo opé&t mozné'pohybovat.

Vytazeni zavadéciho dratu. Pokudzavadéci dratnelze zatahnoutzpét,
vytahnéte sestavu zavadéciho dratu a elektrody.ven pres vodici katetr.

Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator
leads, and failure of central venous catheters adjacent to the sternoclavicular joint. PACE,
1993;16:445-457.



Zavadéci drat vyjméte pres distalni hrot elektrody a elektrodu znovu
zavedte pomoci-nového zavadéciho dratu. Postupujte podle pokynu k
zavadéni uvedenych v této pfirucce.

Vytazeni.zavadéciho dratu. Zavadéci drat je nutné vytahnout jesté pred
pfipojenim elektrody ke generatoru pulsl. Implantaci nedokoncujte se
zavadécim dratem uvnitf elektrody — muze to zpUsobit perforaci elektrody
nebo perforaci myokardu ¢€i koronarnich Zil. Pokud zavadéci drat nelze
vytahnout zpét z elektrody, vytahnéte zavadéci drat a elektrodu jako jeden
celek:

Uvolnéni'napnuti. Pokud se pokousite elektrodu implantovat subklavialni
punkci, ponechte vlli'elektrody mezi naviekem pro pfisiti a mistem
venepunkce: Tente postup-pom0ze minimalizovat ohyb v misté navleku
pro pfisitia interakce v oblasti kliéni kosti a prvniho zebra.

Vyvarujte se priliStésného zaskrceni. Pfi pfivazovani-Zily se vyvaruijte
prilis t&ésného zaskrceni, Tésné zaskrceni muze zplsobit poskozeni
izolace ze silikonové gumy nebo prerusit zilu..Pfi ukotveni se vyvarujte
uvolnéni distalniho-hrotu.

Steh nezakladejte pfimo na elektrodu: Neutahujte stehy pfimo pres télo
elektrody, nebot to miZze poskodit jeji-strukturu. K zajisténi elektrody
proximalné od mista zilniho vstupu (aby se zabranilo pohybu elektrody)
pouzijte navlek-pro pfisiti.

Pfi odstranovani navleku pro prisiti postupujte opatrné. Neodstrariujte
ani neodfezavejte z elektrody navlek pro.prisiti. Pokud by bylo navlek pro
prisiti-nutné odstranit, postupujte opatrné, jelikoz-muze dojit k poskozeni
elektrody:.

Pouziti vice navlekuipro prisiti nebylo. hodnoceno. Pouziti vice navleku
pro pfisiti-nebylo.hednoceno a nedoporucuje se.

Tunelace elektrody. Tunelujte elektrodu z-oblasti vstupu do zilniho
systému smérem od hrudniku 'k mistu'implantace generatoru pulsu.
Netunelujte elektrodu smérem od:mista implantace generatoru pulsil k
hrudniku, nebot' to muze poskadit poly elekirody-nebo télo elekirody nebo
oboji stdlym napinanim elektrody.

Nadmeérny mechanicky-tah elektrody: Pfitunelaci elektrody dbejte na to,
abyste elektrodu prili§.nenapinali. To.by-mohlo zpusobit oslabeni jeji
struktury-nebo pferudeni vodice.

Po tunelaci elektrodu znovu-prezkousejte. Po tunelacizkontrolujte
elektrodu, zda nedoslo k vyznamné.zméneé signalu;.nebo poskozeni
elektrody b&éhem tunelace. Znovu.pfipojte’spojovaci nastroj a opakujte
jednotlivé kroky hodnoceni funkee elekirody.

Nemocni¢ni a zdravotnické prostredi

Elektrokauterizace. Elektrokauterizace muze vyvolatikomorové arytmie
nebo fibrilaci a mize zpusobit asynchronni kardiostimulaci, inhibici
kardiostimulace nebo snizeni vystupu generatoru-pulsi s vyslednou
ztratou stimulaéni u€innosti:



10

Pokud je pouziti elektrokauterizace nutné ze zdravotniho hlediska

pacienta, nasledujici.opatfeni mohou sniZit riziko podkozeni elektrody.

Postupujte také podle doporugeni na pfeprogramovani pfistroje a dalSich

informaci v navodu ke generatoru pulst ke sniZeni rizika pro pacienta i

implantovany-systém.

*  Zabrante pfimému kontaktu mezi elektrokauterizaénim zafizenim a
generatorem pulsi‘nebo elektrodami.

+~. Drahu elektrického proudu udrzujte co nejdale je mozné od generatoru
pulst a elektrod.

« )V pfipadé elektrokauterizace v.tkanich v blizkosti pFistroje nebo
elektrod monitorujte prahové ‘hodnoty snimani a stimulace a hodnoty
impedance pred elektrokauterizaci a po ni, abyste zajistili integritu a
stabilitu implantovaného systému.

pfijatelne-hladiné.energie:
« Je-lito mozné, pouzijte bipolarni elektrokauterizacni systém.

Radiofrekvencni (RF) ablace. RF ablace mlZe navozovat komorové
arytmie nebo fibrilaci a mdze spoustét asynchronni stimulaci, nebo
inhibovat stimulaci, nebo sniZzovat vystup'generatoru pulst s vyslednou
ztratou stimulacni-Gc€innosti: RF ablace' mize také vyvolavat komorovou
stimulaci-az na hranici Maximum-Tracking Rate (MTR; Maximalni
prevadéna frekvence) nebo zplsobovat zményistimulacnich prahd. U
pacientu s.implantovanym prostfedkem vzdy.postupujte opatrné také pfi
jakémkali'dal$im kardioablacnim vykonu.

Pokud je pouziti RF ‘ablace nutné ze zdravotniho hlediska pacienta,

nasledujici opatfeni'mohou snizitriziko poskozeni‘elekirody. Postupujte

také podle doporuceni-na preprogramovani prostredku-a dalsich informaci

v.navodu ke'generatoru pulst ke snizeni rizika,pro pacienta i implantovany

systém:.

» _*Zabrarite pfimému kontaktu mezi-ablacnim katétrem, generatorem
pulsti'a‘elektrodami. RF-ablace provadéna v blizkosti polu elektrody
muze poskodit rozhrani mezi elektrodou a tkani.

» _Drahucelektrického proudu udrzujte co-nejdale od-generatoru pulst a
elektrod.

« Vpfipadé RF ablace v tkanich v blizkosti prostfedku:nebo elektrod
monitorujte prahové hodnoty snimani a stimulace a hodnoty
impedance pfed RF ablaci-a'po ni, abyste zaijistili integritu a stabilitu
implantovaného systému.

Zavedeni vodiciho dratu-pro centralnitkkanylu. Pfi zavadéni vodicich
drata pro centralni Zilni katetry-typu PIC.nebo Hickman v oblastimoZzného
vyskytu elektrod generatoru pulst dbejte zvySené opatrnosti. Zavedeni
téchto vodicich dratd do Zil, kterymi prochazeji elektrody, mbize vést k
poskozeni nebo dislokaci téchto elektrod.



Nasledné testovani

*  Funkce elektrody v trvalém stavu. U nékterych pacientl nemusi
ucinnost elektrody pfi implantaci odpovidat u¢innosti v trvalém stavu.
Proto se doporucuje provést postimplantaéni méfeni elektrody pfi
pravidelnych kontrolnich kontrolach pfistroje a dale kdykoli podle potieby.

Mozné nezadouciudalosti

Na zakladé poznatk( z literatury a zkuSenosti s implantaci generatoru pulsu a/
nebo elektrody byl sestaven nasledujici.seznam moznych nezadoucich
udalosti spojenych s implantaci produktl popsanych v této literature:

*~ Akcelerace arytmie

» ./ Nepfizniva reakce na vykon (napf. bradykardie, celkové reakce, reakce
respiracniho systému, hypotenze)

* «Vzduchovaembolie

«. " Alergicka reakce

* _Arterialni poSkozeni's naslednou stenézou
*< " Kryvaceni

» Bradykardie

» - Poskozeni/selhani implantovanych zafizeni
* Perforace srdce

() Srde€nitamponada

»  Chronické poskozeni nervi

« " Selhani komponenty

* Zlomenj vodici civky

*C.» Spasmus koronarnich.zil

« .Smrt

+ ‘0-"Nerovnovaha elektrolytd / dehydratace

« «Zvy8eni prahovychhodnot

* Eroze

»  PriliSny rast fibrozni tkané

*  Mimosrdec¢ni stimulace (stimulace svall/ nervii)
*  Nahromadéni tekutin

*  Fenomén odmitnuti ciziho télesa

*  Vytvofeni hematom{ nebo'séromu

*  Srdec¢ni blokada

*  Krvaceni

*  Hemotorax

*  Neschopnost stimulovat
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Nevhodna terapie (napf. vyboje a antitachykardicka stimulace [ATP], kde
je zapotfebi, stimulace)

Bolest v misté incize

Neuplné prfipojeni elektrody ke generatoru pulst

InfekcevCetné endokarditidy

Uvolnéni elektrody

Zlomeni elektrody

Prasknuti nebo odfeni.izolace elektrody

Deformace a/nebo odlomeni hrotu,elektrody

Malignita nebokozni popalenina z ddvodu rentgenového zareni
PosSkozeni'myokardu (napt: iritabilita, poranéni, poSkozeni tkané)
Snimani.svalovych potenciald

Nadmérné &i nedostate¢né snimani

Kardiostimulatorem zprostfedkovana tachykardie (PMT)
Perikardialni tfeci Selest, efuze

Pneumotorax

Migrace'generatoru pulst a/nebo'elektrody

Svedeni proudu ¢i izolace myokardu béhem defibrilace internimi &i
externimi.elektrodami

Synkopa

Tachyarytmie zahrnujici akceleraci @rytmii a‘'ranou rekurentni fibrilaci-sini
Tromboza/tromboembolie

Poskozeni chlopné

Vazovagalni odezva

Zilni'uzavér

Poskozeni zily. (napf. perforace, disekce, eroze)

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

K moznym nezadoucim udalostem mohou také'patfit nasledujici-udalosti
souvisejici s implantaci systému elektrod v.koronarnich Zilach:
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Alergicka reakce nakontrastni média
ZvySena expozice rentgenovému zareni

Ledvinové selhani zplisobené kontrastni latkou pouzivanou k vizualizaci
koronarnich Zil



Informace o zaruce

K dispozici je certifikat.omezené zaruky na elektrodu. Pokud mate zajem o
kopii, kontaktujte'spole¢nost Boston Scientific. Kontaktni informace jsou
uvedeny na zadni strané.

INFORMACE PRED IMPLANTACI

Za-spravné-chirurgické postupy a metody zodpovida Iékafsky odbornik.
Popsané postupy implantace jsou uvedenypouze z informativnich davodu.
Kazdy |ékaF musi informace v téchto pokynech pouZzivat v souladu s odbornym
lekarskym.vyskolenim a zkuSenostmi.

Elektroda je konstruovana, prodavana a uréena k pouZiti pouze jak je
indikovano.

Chirurgicka priprava
PFed implantaci.zvazte nasledujici skute¢nosti:

. Béhem.implantace musi-byt k dispozici zafizeni pro srde¢ni monitorovani,
zobrazovaci-technika (skiaskopie), externi defibrilace a méfeni signala
elektrod.

* () Vzdy.pacienta-izolujte od potencialné nebezpeéného svodového proudu
pfijpouziti elektrickéhotinstrumentaria.

. ~Bé&hem vykonu musi byt k dispozici sterilni duplikaty vSech implantabilnich
soucastek pro‘pouziti-v.pfipadé nahodného poskozeni ¢i kontaminace.

» (Sterilni;pole musi byt dostatecné velkeé, k moznému-pouziti vodicich.drata.

Polozky obsazené v baleni

K'elektrodé jsou pfibaleny nasledujici polozky:
Zyedak zily
Proplachovaci nastroj ACUITY X4/Zavadé¢ dratu
Spojovaci nastroj ACUITY X4

Dokumentace

Dodate¢né nastroje

Nasleduje seznam poloZek pouzivanych pfi implantaci elektrody, které viak
nejsou soucasti dodavky elektrody:

*  Vodici katetr slouzici k pfistupu do koronarniho zilniho-systému

*  Volitelné nastroje k zavedeni vodiciho katetru do.pravé sin& a ke kanylaci
koronarniho sinu:

— Zavadéci drat urCeny k pouzititv koronarnim Zilnim fecisti
— Vnitini vodici katetr slouzicik pfistupu do koronarniho-zilniho
systému
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— Mapovaci katetr s ohybatelnym hrotem uréeny k pouziti v ostiu
koronarniho sinu

«  Standardni okluzni'balének k pofizeni venogram( po uzavreni
koronarniho sinu

»  Zavadécidrat kompatibilni s pramérem elektrody, uréeny k pouZiti v
koronarnim zilnim fecisti

Prislusenstvi

K pfislusenstvi pfibalenémuk elektrodé je‘navic k dispozici samostatné balené
prisluSenstvi elektrody.

Zvedak zily

Zvedak zily je jednorazova plastova pomtcka uréena na pomoc pfi zavedeni
do zily béhem disekce.

Rentgenkontrastni navlek pro prisiti
Rentgenkontrastni-naviek pro pfisitije nastavitelna trubicovita pomucka, ktera

zajisténi a'k.ochrané elektrody v misté venepunkce po umisténi elektrody.
Pouzitiinavlekupro pfisiti,snizujecriziko strukturalnino poskozeni zplsobeného
prisitim pfimo pres téloelektrody. Chcete-li posunout navlek pro prisiti, jemné
jej seviete'a-posunujte po elektrodé az do pozadované polohy. Vylisované
okénko.ma napomoci pfitisknuti navleku k elektrodé béhem fixace stehem.

POZNAMKA: Rentgénkontrastninaviek pro pfisiti je pfednastaveny na
elektrodé a také je k dispozici jako-prislusenstvi v rozdélené formé (Model
4603).. Tento navlek pro.prisiti s pridavnym zarezem je uréen k pouZziti jako
nahrada navieku pro prisiti jiz pfipevnéného-na-elektrodu pro pfipad, ze by
doslo k.poskozeni nebo ztrate.

UPOZORNENI: PouZiti vicenaviekipro prisiti nebylo’hodnoceno a
nedoporuduje se!

Proplachovaci nastroj ACUITY. X4/Zavadéc dratu

Proplachovacinastroj s.integrovanym zavadécem dratu je kompatibilni se
stfikackamise Spickou typu luer lock.iluer slip pouzivanymi k proplachovani
elektrody. Integrovany zavadéc¢ dratu-usnadnuje zavedeni zavadéciho.dratu do
lumena elektrody na strané koncovky.

p

Obrazek 1. Proplachovaci nastroj ACUITY X4/Zavadéc dratu

Krytka elektrody

Krytku elektrody Ize pouzit pro izolaci-nebo-zakryti koncovky elektrody, ktera
neni zapojena do generatoru pulsu. ZaloZte steh kolem drazky krytky elektrody,
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aby se krytka elektrody pfipevnila ke koncovce elektrody. PouZijte krytku
vhodnou pro danou elektrodu.

Spojovaci nastroj ACUITY X4

Spojovaci nastroj ma po pripojeni k elektrodé nasledujici funkce:

*  Chrani b&éhem implantace koncovku elektrody — konkrétné pfi ur¢ovani
elektrické funkce elektrody

o~ Zajistuje bezpecné ajisté spojeni mezi kabely pacienta PSA a koncovkou
elektrody.

Obrazek 2:( Spojovaci nastroj ACUITY X4

IMPLANTACE

POZNAMKA:" ‘Faktory oviiviigjici vybér a implantaci elektrod pro pouziti jako
soucést systému podminéné kompatibilniho.v.prostfedi MR najdete v
Technické pfiruc¢ce MR. Aby bylimplantovany systém povaZovan za
podminéné kompatibilni v prostfedi MR, je zapotiebi pouZit generatory pulsi a
elektrody Boston Scientific podminéné kompatibilni v prostredi MR. Cisla
modell generatoru pulsa, elektrod, prislusenstvi.a dalSich komponent systému
potrebnych ke spinénipodminek pouZiti-pro snimani podminéné kompatibilni v
prostredi MR najdete v Technické priru¢ce MR.

POZNAMKA: OKvuli pritomnostijinych:implantovanych prostiedkii-nebo jinych
stavil pacienta nemusi byt pacient schopen_podstoupit snimani-MR bez ohledu
na stav-systému ImageReady, ktery je podminénékompatibilni v prostfedi MR.

Prehled implantace elektrody
Implantace koronarni Zilni elektrody sestava z nasledujicich kroku:

1. Zavedte vodici katetr.do'Usti koronarnihosinu -avytvorte-tak drahu‘pro
umisténi-elektrody.

2. Pofidte venogram, a tak'vizualizujte systém korondrnich Zil.

3. Vyhledejte cilovou Zilu a zvolte elektrodu vhodnou pro’anatomické poméry
pacienta.

4. Pripravte si elektrodu.a-zavadéci drat:

5. Elektrodu zavedte hluboko-do anatomicke struktury.

6. Vyhodnotte funkci elektrody.

7. Vyjméte vodici katetr i zavadéci drat.
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8. Elektrodu zajistéte.
9. Pripojte generator pulsu.

Elektroda je zavedena do systému koronarnich Zil pfes Usti sinus coronarius a
dale do jeho pfitokd. Na nasledujicim obrazku je koronarni zilni systém
znazornén v, predozadnim (AP) a lateralnim pfedoSikmém (LAO) pohledu.
PFitoky sinus coronarius zahrnuji v. cordis media, v. ventriculis sinistra
posterior, v. marginalis sinistra (nebo lateralis) a v. cordis anterior. VSechny
srdeéni zily jsou moznymi misty pro implantaci této elektrody. Rozdilné
anatomické poméry raznychpacientd mohou pfeduréovat umisténi do jednoho
nebo vice doporucovanych mist.

Predozadni (AP) pohled na koronarni Zilni systém

Popisky:

1. Elektroda

2. Usti'sinus coronarius
3:-Sinus coronarius

4. V. cordis media

5. V. ventriculis sinistra
posterior

6. V. cordis anterior

7. V. marginalis sinistra
8. V. cordis magna
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Lateralni predosikmy (LAO) pohled na koronarni zilni systém

Popisky:

1. Elektroda

2. Usti sinus coronarius
3. Sinus coronarius

4. V. cordis media

5. V. ventriculis sinistra
posterior

6. V. marginalis sinistra
7. V. cordis magna

8. V. cordis anterior

POZNAMKA: Doporucuje se poridit venogram pro zjisténi anatomickych
pomértl v-koronarnim Zilnim systému pacienta. Podava dulezité informace
potfebné k. identifikaci-mozZnych mist implantace a vybéru vhodného modelu
elektrody pro zamys$lené misto implantace. Pri klinickém posouzeni
optimélniho mista-k implantaci je \nutno vzit v tvahu-stavajici stav pacienta,
napf. je-li implantovan koronarni'stent nebo graft(CABG).

Implantace elektrody

1...-Zavedeni vodiciho katetru a kanylace koronarniho sinu. Elektroda se
zavadi pres koronarni-vodici katetr. Pfimé zavedeni do cévniho fecisté
neni vhodné. V misté vendzniho vstupu se nejdrive zavadi.vodici katetr's
minimalnim vnitfim prdmérem.0,081.palce (2,06:mm). Vodici katetr'slouzi
jakovedeni pro umisténi implantabilnich koronarnich, Zilnich elektrod a
muze ochranit koronarni Zilni elektrodu pfi umistovani ostatnich elektrod.
Doporuduje se pouzivatizavadég; ktery.bude vendzni vstup pfi zavadéni
vodiciho katetru chranit a poskytovat mu oporu. Postupujte podle navodu
dodavaného sezavadééem. Po zavedeni'se vodici katetr zasouva-do
koronéarniho sinu. Vytvofi tak pro elektrodu cestu.do koronarnihoZilniho
systémus

K zavedeni vodiciho-katetru Ize pouzit jeden z nasledujicich Zilnich
pFistupovych bodu:

+ v.cephalica
*  v.subclavia
*  v.jugularis interna

Metodu vhodnou k pouziti.pfi<zavadéni-vodiciho katetru.do venézniho
pfistupového bodu vyberte dle syého Iékaiskeho usudku:
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* metoda preparace Zily

* metoda perkutanni implantace

UPOZORNENI: ~ Zvedak Zily neni uren k propichnuti Zily ani k disekci
tkané pfi preparaci zily. Zajistéte, aby zvedak zily nepropichl izolaci
elektrody. To by mohlo zplsobit nespravnou funkci elektrody.

/\
Obrazek 3.. Pouzivani zvedaku zily
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UPOZORNENI: ! Pokud se pokousite elektroduimplantovat subklavialni
punkci, nezavadéjte ji v medialni tfetin€ klicni kosti.' Pfi implantaci
elektrody-touto cestou hrozi poskozeni nebo'trvala dislokace elektrody.
Pokud.chcete‘elektroduimplantovat pfes v. subclavia, musi do Zily
elektroda vstoupit v blizkostilateralniho okraje prvniho Zebra, aby
nemohlo dojit k zachyceni svalem podklickovym nebo vazovymi
strukturami souvisejicimi's Uzkou kostoklavikularni.oblasti. Literatura
uvadi-pfipady-zlomeni elektrody zplsobené jejim zachycenim v mékkych
tkanich,jako je m: subclavius, lig. costocoracoide nebo lig.
costoclaviculare.8

Mezi metody zavadéni vodiciho katetru do koronarniho’sinu patfi mimo

jiné nasledujici:

* ~ Do usti.koronarniho sinu.vstupujte pfimo pouze kli¢kou vodiciho
katetru.

» «'Zavadécidrat (=0,035 palce/ 0,89‘mm) zasunte pfes vodici-katetr az
do_ustikoronarniho sinu: Drzte se pti tom-vodiciho katetru.

« _ Pfes vodici katetr zavedte katetr s fixnim tvarem nebo mapovaci
katetrazdo usti koronarniho sinu. Drzte se pfi tomvodiciho katetru.

POZNAMKA:, Riziko disekce minimalizujete pouzitim zavadéciho dratu
pri posouvani vodiciho katetru Zilnimfeistém, pravou-sini a koronarnim
sinem.

Spravnost umisténi hrotu vodiciho katetru v koronarnim-sinu ovétite
podanim malého-mnozstyi kontrastni:latky do-koronarniho sinu pod
skiaskopickou kontrolou: Kontrastni latka bude.vytékat z koronarniho sinu.

Pofizeni venogramu. Po UspéSném zavedeni-vodiciho katetru do
koronarniho sinu provedte venogram, kterym si koronarni Zilni systém
zobrazite. Na venogramu by se mély zobrazit distalni kancovky,

Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator
leads, and failure of central venous catheters adjacent to the sternoclavicular joint. PACE,
1993;16:445-457.



potencialnich cilovych zil, aby bylo mozné provést spravny vybér
elektrody. Dle svych Iékafskych zkuSenosti zvazte indikaci pouziti
okluzniho balénového katetru k identifikaci distalnich srdec¢nich zil.
Postupujte‘podle navodu dodavaného s balénovym katetrem. Pofizeny
venogram-ulozte k pozdéjsi referenci ohledné anatomie Zil pacienta.

POZNAMKA: Riziko disekce minimalizujete pouZitim zavadéciho dratu
priposouvani balénového katetru do koronarniho zilniho systému.

UPOZORNENI: Rizika spojena s koronarni venografii jsou podobna jako
u‘kazdého jiného katetrizacniho vykonu v koronarnim sinu. Néktefi
pacienti mohou‘mit poruchu rendlnich funkci nebo fyzickou nesnasenlivost
ruznych typl-kontrastnich latek: Pokud jsou tyto skuteénosti znamy
dopredu,zvolte vhodnou latku. Typ, mnozZstvi a rychlost injek&niho podani
kontrastni latky musi urgit Iekar s uvazenim potfebnosti ziskaného
venogramu

Identifikace cilové zilya vybér spravného typu elektrody. Na zakladé
venogramu identifikujte-cilovou Zilu vhodnou k implantaci elektrody. Pfi
tomto rozhodovani musi IékaF vychazet ze svého zdravotnického vzdélani,
zkuSenosti a svého usudku. PFi vybéru cilové postranni vétve Zily je nutné
zvazit nasledujici faktory:

*.© Anamnéza pacienta (napf. poloha pfedchoziho infarktu, prikaz
opozdéné mechanické aktivace)

+(~" Spravna polohakomory-(zadni, lateralni, predni)
+ _Prfistupnostzily; take je nutné zvazit jeji velikost, délku a vinutost
s~ Pravdépodobnost stability elektrody

Kdyz urcite cilovou postranni-vétev, dokteré chcete systém
naimplantovat, zvolte'vhodnou elektrodu. Pfi vybéru vychazejte z
odhadované velikosti a délky cilové zily, anatomickych pomérl pacienta a
jeho zdravotniho stavu.

Vybér.délky elektrody

Elektrodu se spravnou délkou zvolte na zakladé informaci v nasledujici
tabulce(Tabulka 1 Konfigurace hrotu-elektrody, délka a ¢islo modelu na
strané 19).

Tabulka1. Konfigurace hrotu elektrody, délka a ¢islo modelu

Konfigurace hrotu Délka (cm) Cislo modelu
Rovny 86 4671
95 4672
Spiral S 86 4674
95 4675
Spiral L 86 4677
95 4678
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POZNAMKA: Vyberte délku elektrody vhodnou pro daného pacienta. Pii
vybéru elektrody je dulezité, aby elektroda byla dostatecné dlouha, aby
nevznikaly Zadné ostré thly nebo zalomeni, a nadbytecéna délka elektrody
se mohla zatoCit-v implantacni kapse.

POZNAMKA: Pokud budete pfi dalsim vybéru postranni Zilni vétve
misto zavadéciho dratupouzivat sekundarni vnitini katetr, mize byt nutné
pouZzit delSi elektrodu:

Vybér modelu elektrody

K dispozici jsou modely elektrod s pfimou a spiralni konfiguraci hrotu,
takZe si muzete zvolit nejlepsi variantu pro Zily o riznych délkach (napf.
dlouhé zily ve srovnani‘s'kratkymi). Obecné:

. Pokud se lateralni nebo zadni Zila, do které chcete systém
implantovat, blizi nebo pfimo dosahuje apikalni tfetiny srdce,
doporucujeme pouzivat model Spiral L.

«_- Pokudzila, do které chcete systém implantovat; zasahuje pouze do
stfedni tfetiny srdee, doporucujeme pouzivat model Spiral S.

. Pokud je zila,.do které chcete systém implantovat, kratka, uzka nebo
vinuta, doporu€ujeme pouzivat model Straight.

Modely se spiralni konfiguraci hrotu Cela spirala véetné vsech &tyr poli
elektrod'se musi'nachazet)v postranni Zilni vétvi, aby byla spiralova fixace
spravnd. Rentgenkontrastni znacka na spiralnich-modelech oznacuje
pfibliznou.polohu proximalniho konce spiralové fixace. Musi se nachazet v
postranni'zilni vétvi, v opachém pripadé neni elektroda zavedena spravné.

Tabulka2." Minimalni délka zily.pozadovana u spiralnich modelu

Spiralnimodely. Délka od $picky k rentgenkontrastni

Znacce u narovnané elektrody (cm)
Spiral S 4674,4675 6,0
Spiralk 4677, 4678 7.5
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fi\ i

i\
<35,5 mm
20,5 mm
o gyl
7,5 " <75 "
6.0.0m> I mm mm
<75 mm H <7,5mm
=]
\l Kl
4674 4677
4675 4678

[1] Rentgenkontrastni.znacka na-modelech.Spiral S (4674, 4675)-a Spiral L (4677, 4678).

Obrazek 4. Implantacéni délka (Spicka po rentgenkontrastni znacku) a vzdalenost
mezi poly elektrody na spiralnich modelech

Modely s'rovnou konfiguraci hrotu.Rovna konfigurace hrotu mize byt
nejvhednéjsim modelem u velice kratkych Zil, jelikoZ bude elektroda
funkeéni a stabilnézajisténa, pokud lze hroty'na distalnim konci-.uchytit do
této postranni Zilni vétve: K zavedeni v§ech Ctyr pola elektrod modelu s
rovnou konfiguraci hrotu do cilové postranni.zilni vétve je-optimalni délka
zily>4,0cm.
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<~12‘'mm

4,0 cm— <12 mm

<12 mm

N

4671
4672

Obrazek 5. Implantacni délka (Spicka po nejproximalnéjsi pél elektrody) a
vzdalenost mezi poly elektrody. na-modelech Straight

4. Priprava elektrody-azavadéciho dratu. Pfed implantaci proplachnéte
zvolenou elektrodou heparinizovanym fyziologickym roztokem pomoci
proplachovaciho nastroje s integrovanym zavadé&em dratu. Termindalni
kolik elektrody viozte do proplachovaciho nastroje a poté pfipojte vhodnou
stfikacku, kterou systém proplachnete (Obrazek 6,Stfikacka pfipojena k
proplachovacimu nastroji/Zavadééi dratu se zavedenou elektrodou na

strané 22).(Proplachovaci nastroj je kompatibilni se stfikackami se Spickou

typu luer lock nebo luer:slip'Nezapominejte, ze ¢astiterminalniho koliku
zUstane vidét, i kdyz bude zcela zasunuty do proplachovaciho nastroje.

A) 2 ©
l l |

= S

[1] Stfikacka s konektorem typu Luer lock, [2] Proplachovaci nastroj/Zavadéé.dratu, [3]' Koncovka
elektrody

Obrazek 6. Strikacka pripojena k proplachovacimu nastroji/Zavadéci dratu se
zavedenou elektrodou

Doporucujeme pouzivat zavadéci drat.o maximalnim prdméru-0,014 palce

(0,356 mm). Pfed pouzitim také proplachnéte ‘obal zavadéciho dratu
heparinizovanym fyziologickym roztokem. Postupujte podle navodu
dodavaného se zavadécim dratem.

Do elektrody, ke které je porad pfipojen proplachovaci nastroj, zasunite
zavadéci drat. Zavadé&c dratu je integrovany do proplachovaciho-néstroje,
¢imz se ulehcuje vlozeni zavadéciho dratu (Obrazek 7 Zavadéci drat
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vloZeny pfes proplachovaci nastroj/Zavadé¢ dratu do elektrody na strané
23). Zasunite zavadéci drat tak, aby pfesahoval za distéini hrot elektrody a
mohl se snadno posunovat v lumenu elektrody a u spiralnich modelt doslo
k napfimeni spiralové fixace elektrody.

[1] Zavadéci drat, [2] Proplachovaci hastroj/Zavadé¢ dratu, [3] Koncovka elektrody

Obrazek 7.. Zavadécidrat vioZzeny pres proplachovaci nastroj/Zavadé¢ dratu do
elektrody

POZNAMKA: Piivolbé vhodného zavadéciho dratu k zavedeni
elektrody je nutné vzitv-potaz stavbu Zilniho systému pacienta a zvolenou
elektrodu. Zavadéci.draty s riznou tuhosti distalni ¢asti budou do rizné
miry narovnavat spirélovou fixaci na-spiralnich modelech. Zavadéci draty
s tuzsi-distalni ¢asti budou narovnavat fixacni spiralu nejvice.

UPOZORNENI: - Pfi zavadéni proximalniho konce zavadéciho dratu do
distalniho hrotu elektrod postupuijte opatrné. Pokud‘jej zavedete pfilis
rychle a/nebo hrubé, tuhy konec zavadéciho dratu mize poskodit lumen
elektrody a ovlivnit jeji funkci.

5, Zavedeni elektrody-hluboko do anatomické struktury. Elektrodu Ize
zavadét pres vnéjSi.vodici katetr pouzivany ke-kanylaci koronarniho sinu
nebo pres vnitfni.katetr,ktery byl zaveden.pres kanylaéni vodici katetr pfi
vybéru postranni zilni vétve:.Postupujte dle venogramu'vytvoreneho pfi
polohovani’elektrody.

POZNAMKA: . Zavadéci katetr musi mit vnitfni pramérkompatibilni
(vétsi) s primérem elektrody, a'musijej byt mozZné odstranit po-elektrodé.

POZNAMKA: ‘-K'zabrénéni srazeni krve'na elektrodé ackatetru se
doporucuje ‘peclivé proplachnout vnitfni lumen elektrody a katetru
heparinizovanym fyziologickym roztokem.pied pouZitim a béhem néj.

UPOZORNENI: K zavedeni elektrody pouzivejte pouze kompatibilni
zavadéci'nastroj..\V opacném pripade muzete poskodit elektrodu nebo
poranit pacienta.

V nasledujici €astijsou popsany dvé preferované metody umisténi
elektrody pfes zavadéci drat po-zavedeni vodiciho katetru do karonarniho
sinu a po pofizeni venogramu.

Metoda A
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a. Zavedte mékky konec zavadéciho dratu do vodiciho katetru a
posouvejte konec dratu koronarnim sinem do pozadované pozice v
Zilnim systému.

b. Zasunte-proximalni konec zavadéciho dratu do distalniho otvoru
elektrody. Pfi zasouvani zavadéciho dratu peclivé narovnejte
spiralovou fixaci spiralnich model(, aby nedoslo k perforaci elektrody
nebo k poskozeni vodivé civky.

c.. Podrzte zavadéci drat.na misté a zaroven posunte elektrodu po dratu
na pozadované misto.

Metoda B

a. ‘Sestavuelektroda /zavadéci drat zavedte do vodiciho katetru. PFi
zasouvani elektrody/dratu do vodiciho katetru Ize pouzit prichodku
ventilem. Postupujte podle navodu dodavaného s priichodkou
ventilem:

b.. Pod skiaskopickou kontrolou posouvejte elektrodu po zavadécim
dratu do koronarniho zilniho systému. Posurite zavadéci drat pres
koronarni'sinus do poZzadované-polohy v Zilnim systému.

c. Podrzte zavadéci drat na misté a zaroven posurite elektrodu po dratu
na pozadované misto.

Jakmile je-elektroda v poZzadované cilové postrannivétvi, posurite
elektrodu do.distalni polohy v této vétvi, dokud se Spicka elektrody
nedostanedo pozadované polohy. Pomoci.fixace hroty zajistéte elektrodu.
Skiaskopicky ovérte, ze:poly elektrody zlstavaji v.postranni zilni vétvi. U
modelii se spiralni konfiguraci-hrotu také-zkontrolujte, Zze se
rentgenkontrastni.znacici prouzek proximalné od spiralové fixace porad
nachazi v'postranni zZilni vétvi.

Pred testovanim elektrické funkce ¢astecné vytahnéte zavadéci drat
(alespori’8 cm).'Uimodeld se spiralni konfiguraci hrotu umozni ¢asteéne
vytazeni zavadéciho dratu roztazeni a zachyceni spiralové fixace.,B&éhem
vytahovani zavadéciho dratu jemné zatlacte hatélo elektrody; aby se hrot
elektrody Iépe v Zile zajistil:

UPOZORNENI: Skiaskopicky zkontrolujte, zda nedoslo k prolapsu
zavadéciho dratu a’k jeho-zachyceni na distalnim hrotu elektrody. Dojte-li
k tomu, pomalu-drat posurite za distalni-hrot nebo)pomalu elektrodu
vytahujte, aby se zavadéci drat uvolnil, a pakjej zatahnéte zpét,-aby jim
bylo opétmozné pohybovat.

UPOZORNENI: Pokud zavadéci drat nelze Zatdhnout zpét, vytahnéte
sestavu zavadéciho dratu.a elektrody ven pfes vodici katetr. Zavadéci drat
vyjméte pres distalni-hrot elektrody a elektrodu'znovu zavedte pomoci
nového zavadéciho dratu. Postupujte podle pokynu ki zavadéni-uvedenych
v této pfirucce.

UPOZORNENI: Oplachnutitkrevni srazeniny na elektrodé mizeé ohrozit
integritu elektrody. Mate-li podezfeni'na krevni srazeninu, vyjméte

elektrodu z téla pacienta a namaocte ji doheparinizovaného fyziologického
roztoku. Do koncovky nebo do distalniho hrotu elektrody-vlozte vodici drat



a posunutim dratu odstrarite srazeninu. Pokud odstranéni neprobéhlo
Uspésné, pouzijte novou elektrodu.

UPOZORNENI: Na distalni konec elektrody nepouzivejte nastroj, nebot
tak mUze(dojit k poskozeni elektrody. Distalni hmot elektrody nedrzte, ani
s nim-nijak nemanipulujte.

6. Vyhodnoceni funkce elektrody.
Pripojeni spojovaciho nastroje k elektrodé

Spojovaci‘nastroj ACUITY X4 nasurfite na proximalni konec elektrody, aby
termindlni kolik zasahoval-az za konec néstroje a elektroda byla do néj
zcela-zasunuta (Obrazek 8 Samostatny spojovaci nastroj ACUITY X4 s
vloZzenouelektrodou'/ zavadécim dratem na strané 25). Spojovaci nastroj
Ize pfipojit k elektrodé se.zavadécim dratem nebo bez né;j.

®.& @

[1] Zavadéci drat, [2] Terminaini kolik elektrody, [3-5] Kontakty pold elektrody koncového krouzku

). o¢]
®

Obrazek 8. Samostatny spojovaci nastroj ACUITY X4,s:vlozenou elektrodou /
zavadécim dratem

Vztah.mezi poly elektrody na distalnim hrotu, terminainim kolikem'a
krouzkovymi kontakty. je znazornén na-nasledujicim obrazku (Obrazek. 9
Vztah mezi terminalnim kolikem a krouzkovymi kontakty s poly elektrody
na distalnim:hrotu E1. = E4 na strané 26)..VSechny modely elektrod s
rovnou a spiralovou konfiguraci hrotu maji stejny vztah‘mezi terminalnim
kolikem a krouzky's distalnimi poly.elektrody.
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E2° E3 E4

[1] Terminalni'kelik pfipojen k E1, [2] Terminalni krouzek pfipojen k E2, [3] Terminalni krouzek pfipojen

k'E3

, [4] Terminalni krouzek pfipojen k E4

Obrazek 9. --Vztah mezi termindlnim Kolikem a krouzkovymi kontakty s poly
elektrody na distalnim hrotu E1 - E4

Elektricka méreni

Pred pfipojenim elektrody ke generatoru pulsu ovérte elektrickou funkci
elektrody pomoci-analyzatoru stimula¢niho systému (PSA) nebo
podobného prostfedku. Méfeni'stimulaéniho prahu Ize provést okamzité
po-umisténi' a zajisténi elektrody.

POZNAMKA: U modeli se spiralni konfiguraci hrotu elektrody je nutné
zavadéci drat ¢astecné povytahnout, aby se spiralova fixace pfi hodnoceni
elektrody zachytila.

V kombinaci s generatorem-pulst Boston Scientific je k dispozici 17
programovatelnych konfiguraci stimulace (viz nasledujici tabulka).

Tabulka 3. Programovatelné konfigurace stimulace's generatorem pulst Boston

Scientific
Katoda

E1 E2 E3 E4
E2 Bi Bi Bi
E3 Bi Bi Bi

Anioda E4 Bi Bi Bi

Civka RV ExtBi ExtBi ExtBi ExtBi
Generator | Uni Uni Uni Uni
pulst
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Ve vySe uvedené tabulce zastupuje Bi bipolarni konfigurace; ExtBi
rozS$ifené bipolarni konfigurace a Uni unipolarni konfigurace. Podrobnosti
a ukazky rtznych typt.programovatelnych konfiguraci stimulace naleznete
na nasledujicich diagramech.



Tabulka 4. Bipolarni konfigurace

Bipolarni konfigurace jsou k dispozici pfi pouziti kombinace péll elektrody LV

jako katody a jako anody.

VSechny mozné
bipolarni
konfigurace

Distaini zéna
E1() S E2(#)
E1(-) — E3(+)
E1 (-)E4 (+)
Proximalni zona
E2 (-) — E3\(¥)
E2 (-)—.E4 (+)
E3«(-)— E2 (+)
E3'() — E4(#)
E4 (-) - E2 (+)
E4 ()— E3 (#)

Priklad bipolarni konfigurace E1 (-) — E3 (+)

Popisky:

1, E1

2.E2

3.E3

4:-E4

5. Generator pulst, (PG)
6. Civka RV
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Tabulka 5. Rozsifené bipolarni konfigurace

Rozsifené bipolarnikonfigurace jsou k dispozici pfi pouziti jakéhokoli p6lu
elektrody LV.jako katody a jakéhokoli polu elektrody RV jako anody.

VSechny mozné
rozSifené
bipolarni

konfigurace

E1 (-),~>civka RV
*+)

E2(-) — civkaRV
4+

E3 (-)~ civka RV
(*)

E4 (-) = civka RV
(+)

Priklad rozsifené bipolarni konfigurace E3 (-) — Civka RV

(+)

Papisky:

1E1

2.E2

3.E3

4.E4

5. Generator pulst (PG)
6."Civka RV
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Tabulka 6. Unipolarni konfigurace

Unipolarni konfigurace jsou k dispozici pfi pouziti jakéhokoli p6lu elektrody LV
jako katody a generatoru pulst jako anody.

VSechny mozné | Priklad unipolarni konfigurace E2 (-) — PG (+)
unipolarni
konfigurace

E1(-)= PG (+)
E2'(=)— PG (+)
E3 (-) - PG (+)
E4 (-) PG (+)

4:-E4
5. Generator pulsu (PG)
6. Civka RV

PFipojte krokosvorky kabelu PSA ke katodé (-).a anodé (+) dle vysledkd
testl’jednotlivych konfiguraci. Pouziti spojovaciho nastroje ochrani
terminalni kolik pfed poskozenim:krokosvorkami.a-zabrani-propojeni mezi
kontakty koncovky. Krokosvorky plné pfipojte ke katodovému a
anodovémukontaktu, abyste predesli nepfesnym vyechozim méfenim.

VAROVANI: . K-élektrickému pfipojeni k:analyzatortim stimulagniho
systému nebo podobnym monitoriim-pouzivejte pouze spojovaci nastroj.
Nepfipojujte krokosvorky-pfimo na-koncovku-elektrody, mohlo by dojit k
jejimu poSkozeni.

PFi stanovovani testovanych 'Konfiguraci postupujte dle svého lékafského
usudku;.zvazte pfi tom-moznostikompatibilniho generatoru.pulsa.
Doporucuje-se provést-minimalné 6 meéfeni prahu. Nejdfive otestujte 4
rozsifenébipolarni (nebo 4 unipolarni konfigurace) = na zakladé vysledku
téchto test.ovérte, jestlije kontakt polli.elektrody's'myokardem adekvatni
(Tabulka 3 Programovatelné konfigurace stimulace s .generatorem pulst
Boston Scientific na strang, 26). U-kaZdého'polu elektrody otestujte, jestli
nedochazi k extrakardialni stimulaci nebo stimulaci n. phrenicus::Pokud ke
stimulaci dochazi, zmérte prah stimulace n. phrenicus (PNS).

Ctyfi rozsifena bipolarni:nebo unipolarni-méfeni vam posKytnou relativni
srovnani praht péli elektrodi dle kterého Ize vyvodit udaje o blizkosti
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jednotlivych poll elektrod k Zivému myokardu. | kdyz se prahy mohou
ménit, relativni hodnoceni bude u bipolarnich méfeni stejné.

Poté zvolte 2 bipolarni méfeni (jedno bipolarni méfeni v distalni zoné a
jedno v proximalni z6né) a zvolte preferované moznosti distalni a
proximalni.stimulace (Tabulka 4 Bipolarni konfigurace na strané 27). Jako
katodu.pouzijte nejlépe.rozvinuty bipolarni (nebo unipolarni) krouzkovy pél
elektrody, jako anodu jakykoli jiny krouzkovy pol elektrody. Opét u vSech
poll elektrod otestujte, jestlinedochazi k extrakardialni stimulaci nebo
stimulaci n. phrenicus.-Pokud ke stimulaci dochazi, zméfte prah PNS.

POZNAMKA: Pokud neni'civka RV k dispozici, Ize étyfi méreni
rozS$ifene bipolarni konfigurace provést pomoci jiného indiferentniho pélu
elektrody.

Doporugované parametry.snimani viny R a impedance stimulace u
pfijatelného vektoru naleznete v nasledujici tabulce. Doporu¢ovany rozsah
impedance stimulace-uvadény v tabulce se vztahuje ke-vSem
konfiguracim (Tabulka 7 Doporuc¢ované nameéfené hodnoty snimani a
impedance na strané30).

Tabulka7. Doporuc¢ované namérené hodnoty snimani a impedance

Data-pro komoru

Amplituda viny R >3mV

Impedance stimulace 200-3.000.Q

30

PFi elektrickych méfenich zvazte nasledujici:

* * Hodnoty méfeni generatoru-pulsti nemusi v dusledku filtrovani signalu
presné korelovat's-hodnotami méfeni PSA. Vychozi méfeni by-méla
odpovidat doporu¢enym-hodnotam uvedenym.v. tabulce:

¢ Nizsi'amplituda viny. R, delSi.trvani.viny R a vyssi stimulacni prah
mohou:byt znamkou umisténi elektrody v ischemické nebo'zjizvené
tkani.Jelikoz se kvalita‘signalu muze zhorsit, upravte v-pripadé
potfeby polohu elektrody tak; abyste ziskali.vlastni srdec€ni signal s co
nejvétsi.snimanou amplitudou, co'nejkrats§i-dobou'trvani a co

*  Pokud neziskate uspokojiveé hodnoty méfeni-bez extrakardialni
stimulace nebo.stimulace n. phrenicusv zadné-dostupné konfiguraci,
upravte polohu elektrody.

—  Ze spojovaciho nastroje odpojte krokosvorky systému PSA.

— Premistéte elektrodu do proximalné;jSi polohy v-postranniveétvi.
Opakujte postup vyhodnoceni elektrody.

POZNAMKA: " Skiaskopicky ovérte, Ze poly elekttody ziistavaji
v postranni Zilni vétvi; U modeld se spiralni konfiguraci hrotu také
zkontrolujte, Ze se rentgenkontrastni znacici prouzek proximalné
od spiralové fixace porad.nachaziv postranni Zilni.vétvi.




— Pokud vysledky testovani zlistavaji neuspokojivé i po zméné
polohy.v postranni Zilni vétvi, elektrodu mize byt tfeba pfesunout
do jinépostranni zZilni vétvi a jeji hodnoceni zopakovat.

Otestujte extrakardialni stimulaci nebo stimulaci n. phrenicus
stimulaci elektrody pfi vysokém napéti. Vystupni napéti zvolte dle
sveho odborného-usudku. Dle potfeby upravte konfigurace a polohu
elektrody. Pro'lepsi upfesnéni stimulacnich mezi je mozné také zvazit
testovani PSA s vy$§im vystupem. Testovani je tfeba provést pro
vSechny potencialni kone€na ulozeni elektrody.

Jakmile ziskate pfijatelné-hodnoty méfeni, odpojte analyzator
stimulagniho.systému a sesurite spojovaci nastroj z proximalniho konce
elektrody. Pokud je nutna dalsi repozice a/nebo méfeni PSA, pfipojte opét
spojovaci nastroj, zkontrolujte, ze elektroda je plné zavedena, a cely
postup hodnoceni zopakujte.

Kontrola stability elektrody

K zajisténi stability elektrody postupujte nasledujicim zplsobem:

a.

Po.umisténi'elektrody udrzujte-zavadéci drat Castecné vytazeny
alespori-8.cm. Béhem vytahovanizavadéciho dratu jemné zatlacte na
télo elektrody, aby se hrot elektrody Iépe v Zile zajistil.

Stabilitu elektrody-zkontrolujte skiaskopicky:

Po umisténi hrotu elektrody v cévnim systému mirné povytahnéte
vodici katetr a ujistéte se, Ze je distalni hrot elektrody dobfe zajistén.

Pokud. je elektroda zajisténa v koronarni.Zile, jemné za ni zatahejte =
vodici‘katetrby se. mélmirné pohnout vpfed smérem k distalnimu
konci elektrody, ale hrot elektrody z(stava nehybny (,tug test”[tzv. test
potahnutimy]).

Pokud'by se posunul, pfemistéte elektrodu'do nové stabilni polohy:

Vyjimani vodiciho ‘katetru-a.zavadéciho dratu. PowloZeni elektrody
postupujte dle nasledujicich pokynu.

a.
b.

Podle potfeby odtrhnéte sheath (ochranné pouzdro)zavadéce.

Podrzte elektrodu azavadécidrat na-misté apfitom vyjméte vodici
katetr dle popisu.uvedeného'v pokynech k pouziti vodiciho katetru.

Pod-skiaskopem zkontrolujte polohu hrotu elektrody nebo
rentgenkontrastniho znadiciho prouzku proximalné od'spiralové fixace
— pfi.odstranovani-vodiciho katetru by se nemély ménit.

Uchopte proximalnitkonec elektrody v blizkosti zilniho.vstupu a
vytdhnéte zavadéci drat z elektrody.

UPOZORNENI: Zavadéci drat je nutné vytahnout je$té pred
pfipojenim elektrody ke generatoru pulst. Implantaciinedokoncujte se
zavadécim dratem uvnitf elektrody — muze to zpusobit perforaci
elektrody nebo perforaci myokardu &i’koronarnich zil. Pokud zavadéci
drat nelze vytahnout zpét z elektrody, vytdhnéte zavadéci drata
elektrodu jako jeden celek.
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e. Skiaskopicky zkontrolujte, zda se elektroda nepohnula.

POZNAMKA: Elektrodé v sini ponechte zvlast velkou volnost, aby se
odlehdilo jeji mechanické namahani, a tim se snizilo riziko jejiho uvolnéni.

8. Zajisténi elektrody. Po uspokojivém ulozeni pdll elektrody pouzijte
navlek pro prisiti k fixaci elektrody, aby byla dosazena permanentni
hemostaza a stabilizace elektrody. Metody pfichyceni navileku pro pfisiti
mohou zaviset na pouzité metodé zasunuti elektrody. Pri fixaci elektrody
zvazte nasledujici varovani a bezpec¢nostni opatreni.

VAROVANI:. - Elektrodu nepfehybeite;-nekrutte s ni, ani ji nesplétejte s
jinymi elektrodami =takove zachazeni mize zplUsobit poskozeni izolace
elektrody odfenim nebo poskozeni elektrody.

UPOZORNENI:.  P¥i pfivazovani Zily se vyvaruijte pfili§ t&sného
zaskrceni. Tésné zaskrceni mize zpusobit poSkozeni izolace ze
silikonové gumy nebo pferusit Zilu. PFi ukotveni se vyvarujte uvolnéni
distalniho hrotu.

UPOZORNENI: * Neutahuijte-stehy pfimo pies. t&lo ‘elektrody, nebot to
muUze poskodit jeji.strukturu. K zajisténi elektrody proximalné od mista
Zilnihe vstupu(aby se zabranilo'pohybu.elektrody) pouzijte navlek pro
pFisiti.

UPOZORNENI: " Neodstrafuijte ani-heodiezavejte z élektrody naviek pro
prisiti. Pokud by bylonavlek pro pfisiti nutné odstranit, postupujte opatrné,
jelikoz miize dojit k poSkozeni elektrody.

UPOZORNENI:~ Pouziti vice navlekd pro prisiti-nebylo hodnoceno a
nedoporuguje se.
Metoda perkutanni implantace

a. " Po odstranéni pouzdra zavadéde a vodiciho katetru posurite navlek
pro‘prisiti hluboko do tkané (Obrazek-10 Pfiklad-navleku. pro pfisiti,
perkutanni-implantacni technika na'strané 32).

Obrazek 10. Priklad navleku pro pfisiti, perkutanni implantaéni technika
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b. Podvazte navlek pro pfisiti v alespon dvou drazkach a poté jej spolu s
elektrodou zafixujte k fascii.

c. Po pfivazani zkontrolujte navlek pro pfisiti tak, ze jej uchopite prsty a
pokusite se posunout elektrodu obéma sméry, abyste provéfili jeji
stabilitu a neklouzavost.

UPOZORNENI: Pokud se pokousite elektrodu implantovat subklavialni
punkci, ponechte vili elektrody mezi naviekem pro pfisiti a mistem
venepunkce. Tento postup pomiize minimalizovat ohyb v misté navleku
pro pfisiti a:interakce v oblasti kliéni kosti a prvniho Zebra.

Metoda preparace zily.

a: Po odstranéni vodiciho katetru posurite navlek pro pfisiti do zily az za
distalni drazku.

b..( Zilu podvaZte kolem ochranné manzety navleku.pro prisiti, abyste
zastavili krvaceni.

c. . Ve stejné.drazce zafixujte elektrodu a zilu k prilehlé fascii (Obrazek 11
Ptiklad navleku pro priSiti, technika zZilnj‘'disekce na strané 33).

Obrazek 11.< Priklad navleku:pro prisiti, technika zilni disekce

d. Kfixaci'navleku k elektrodé pouZzijte nejméné dvé drazky: Proximalni
drazku pouzijte k pfipevnéni-navleku a elektrody k prilehlé fascii.

e. Po pfivazani zkontrolujte navlek: pro pfisiti tak, Zze jej-uchopite prsty-a
pokusite se posunout-elektrodu.obéma sméry, abyste provéfili jeji
stabilitu:a neklouzavost.

POZNAMKA: _Dalsi stability doséhnete tak, zé pred fixaci navieku k
fascii nejprve pripevnite naviek k elektrode:

Pripojeni generatoru pulst. Dal$i pokyny k:pfipojeni koncovek elektrod
ke generatoru pulst naleznete v pfislusné pfiru¢cellékare ke generatoru
pulsu.

+  Pred pfipojenim elektrody ke generatoru pulst.zkontrolujte, Ze z
elektrody je vytazen zavidéci drat.
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KdyzZ je elektroda zajisténa v misté Zilniho vstupu, zkontrolujte
skiaskopicky jeji polohu. Zopakujte méfeni prahu pomoci PSA nebo
podobného prostredku.

Uchopte-koncovku bezprostfedné distalné od krouzkovych kontaktt
koncovky a pIné zasunte koncovku elektrody do portu generatoru
pulsu, dokud neni terminalni kolik viditelny za blokem zajistovacich
Sroubu. Pokud se terminalni kolik zavadi obtizné, zkontrolujte, zdali
jsou:Sroubky-zcela uvolnény. K ovéfeni skute€nosti, Ze je terminaini
kolik pIné zaveden.do portu generatoru pulst, Ize pouzit zobrazeni
zeleného indikatoru zavedeni kolikukoncovky skrz blok zajiStovacich
Sroub.

VAROVANI: Bé&hem piipojovani elektrody ke generatoru pulst je
velmi ddleZité provést tato pfipojeni spravné. Nespravné zavedeni
muze znemoznit aplikaci terapie nebo mit za nasledek aplikaci
nevhodné terapie.

VAROVANI:\ PFi implantaci systému pouzivajiciho elektrodu DF4-
LLHH/LLHO?Y i 1S4-LLLL1 se ujistéte, Ze jsou-elektrody vioZeny a
zajistény ve spravnych portech.cPokud elektrodu viozite do
nespravného-portu; zafizeni se muze chovat ne¢ekané (a pacient
muze zUstat bez uginné terapie).

UPOZORNENI: Koncovku elektrody zasumite’pfimo do portu
elektrody. Neohybejte elektrodu v blizkostirozhrani elektroda-hlavice.
PFi nespravném.zavedeni mize dojit k poSkozeni jzolace nebo
konektoru;

POZNAMKA: - Pokud.jeto nutné; potrete celou koncovku elektrody.
(oblast znazornena na-obrazku-Obrazek 12 Koncovka elektrody IS4

na.strané 34) Setrné sterilni vodou nebo stetilnim mineralnim-olejem,
aby seusnadnilo zavedeni.

e NARIR |

Obrazek 12. .- Koncovka elektrody 1S4

Po utaZeni zajiStovacich'Sroubl-Setrné zatahnéte za elektrodu
uchopenim oznacenych Casti-téla elektrody a zkontrolujte-tak
upevnéni.

Po prfipojeni elektrody ke-generatoru pulsti zhodnotte jeji.elektrickou
funkci a ujistéte se tak, ze je koncovka elektrody spravné pfipojena a
Ze je pfipojeni spravneé.

POZNAMKA:" Pokud koncovka elektrody neniv dobé implantace
elektrody pripojena ke generatoru-pulsd, musite konektor pred
uzavienim podkozni kapsy opatfit krytem.-Krytka elektrody je
vyrobena konkrétné za timto tcelem-Kolem krytky elektrody zaloZte
steh, a tak ji fixujte na misté.

9. DF4 oznacduje mezinarodni normu ISO 27186:2010.
10. 1S4 oznaduje mezinarodni normu ISO 27186:2010.
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* S ohledem na anatomii pacienta a velikost a pohyb generatoru pulsu
opatrné svifite prfebytecnou elektrodu a umistéte ji vedle generatoru
pulsl. Je dulezité, aby byla elektroda vioZzena do kapsy zpusobem,
ktery minimalizuje napéti a zkrouce ni elektrody, ostré zahyby nebo
tlak-na elektrodu.

Elektrické vlastnosti

1.2, Vyhodnotte signaly elektrody pomoci generatoru pulsu.

2. -Vlozte generator pulst do.implanta¢ni-kapsy zplisobem uvedenym v
pfirucce lékare ke generatoru puls(i. Také postupujte podle pokynt v tomto
navodu.

3...7Signaly elektrody zhodnotte kontrolou aktualniho EGM v realném Case.
Zvazte nasleduijici:

«\.\"Signal zimplantovang elektrody musi byt kontinualni a bez artefakta,
podobné jako povrchové EKG.

«_(‘Prerusovany signal maze ukazovat na zlomeni elektrody nebo jinak
poskozenou elektrodu-nebo poruchu.izolace, ktera vyZzaduje vyménu
elektrody:

s, Neadekvatni signaly mGzou véstk terapii LV s jinymi parametry.

4. Otestujte extrakardialni,stimulaci-nebo stimulaci‘n. phrenicus stimulaci
elektrody. pfi.vysokém napéti. VVystupni napéti zvolte dle svého odborného
Usudku/Dle potfeby upravte konfigurace a polohu elektrody. Testovani je
tfeba provést pro vSechna konecna ulozeni elektrody.

Tunelace elektrody

PFi tunelaci elektrody postupuijte nasledujicim zptisobem:

1. (P¥i pfipeviovani elektrod k télesné tkani vzdy provéste elektrodu, aby se
uvoalnilo napnuti na lateralni.strané navieku pro-pfisiti v blizkosti vstupu do
Zily: Tim zabranite-uvolnéni-elektrody, které by mohla-zpusobit hmotnost
generatoru-pulstinebo pohyb horni kon&etiny.

VAROVANI: -Pokud k-élektrodé neni pfipojen spojovaci.nastroj, postupuijte pfi
manipulaci s koncoyvKou elektrody opatrné. Nepokousejte se uchopit koncovku
elektrody zadnym(chirurgickym ani‘elektrickym nastrojem, jako'jsou
krokosvorky PSA-(krokosvorky), svody EKG, peany, kochry €i svorky. Mize se
tim poskodit koncovka elektrody a narusit integrita zataveni a ndsledkem mize
byt neschopnost aplikace terapie nebo aplikace nevhodné terapie.

2. Vytahnéte mandrén-a spojovaci nastroj.

POZNAMKA: Priimplantaci generatorupulst mimo oblast vstupuelektrod se
doporucuje u této elektrody pouzit kompatibilni tunelacni konec..Postupujte
podle pokyn( k pouziti tunela¢niho konce atunelac¢ni.soupravy, pokud je
pouzivate. Pri pouziti kompatibilniho tunelaéniho konce naelektrodu
nenasazujte krytku.
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3. Zakryjte koncovku elektrody, pokud nepouzivate tunelaéni konec nebo
tunelaéni soupravu.. Terminalni kolik zachytte kochrem nebo podobnym
nastrojem.

VAROVANI: Nedotykejte se zadné jiné &asti koncovky elektrody kromé
terminalniho koliku, a to ani pokud je nasazena krytka elektrody.

4. Setrné tunelujte elektrodu podkoZzim od mista vstupu do Zilniho systému
aZz kimplantaéni kapse.

UPOZORNENI: _Tunelujte elektrodu z oblasti.vstupu do Zilniho systému
smérem od hrudniku k mistu implantace generatoru puls(l. Netunelujte
elektrodu smérem od.mista implantace generatoru pulst k hrudniku, nebot to
muZze poskodit poly elektrody nebo télo elektrody nebo oboji stalym napinanim
elektrody.

UPOZORNENI: _P¥i tunelaci-elektrody dbejte na to, abyste elektrodu pfilis
nenapinali. To by-mohlo,zpUsobit@slabeni jeji struktury nebo preruseni vodice.

UPOZORNENI: Potunelaci zkontrolujte elektrodu, zda-hedoslo k vyznamné
zméné signalu, nebo poskozeni elektrody béhem tunelace. Znovu pfipojte
spojovaci nastroj a opakujte jednotlivé kroky hodnoceni funkce elektrody.

POZNAMKA: Pokud je nutno tunelaci odlozit, nasadte na koncovku
elektrody krytku a vytvorte do¢asnou kapsu se svinutou elektrodou. PFikryti
koncovky chrani samotnou koncovku'a-ochrariuje lumen-elektrody pfed
zatec¢enim télesnych tekutin:

5. _(Pripojte koncovky elektrody ke generatoru pulsl a zhodnotte signal
elektrody z generatoru pulsu zplisobem uvedenym dfive.

»~. Pokud nejsou mérfeni pfijatelna, zkontrolujte elektrické pfipojeni.
Prerusovany nebo-abnormalni signal maze ukazovat na dislokaci;
uvolnéné spojeni-nebo poskozeni. elektrody:

.+ V pfipadé potfeby provadejte repozici polu elektrody, dokud
nedosahnete pfijatelnychhodnot. K repozici elektrody peclivé
vytahnétetunelovanou&ast zpé&t k mistu Zilniho, vstupu. Uvolnéte
trvalé stehy‘a provedte repozici elektrody jiz popsanym zplsobem.

PO IMPLANTACI

Post-implanta¢ni hodnoceni

Kontrolni hodnoceni provedte podle doporuc¢eni uvedenych.v Pfirucce lékaie
ke generatoru pulsu,

UPOZORNENI: U nékterych pacientti nemusi Gginnost elektrody pfi
implantaci odpovidat G&innosti v trvalém stavu. Proto se.doporucuje provést
postimplantaéni méfeni elektrody pfi pravidelnych kontrolnich -kontrolach
pristroje a dale kdykoli podle-potieby.

VAROVANI: Béhem testovani:prostiedku po implantaci-zajistéte pFitomnost
externiho defibrilatoru a zdravotnického personalu s kvalifikaci pro CRR pro
pfipad, Ze by pacient potfeboval zachranu externimi prostredky.
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POZNAMKA: Zména polohy elektrody dlouhodobé naimplantovaného
pristroje mize byt obtizna z divodu pronikani télesné tekutiny nebo pronikani
fibrézni tkéné.

Explantace

POZNAMKA: Vsechny explantované generatory pulsti a elektrody vratte
spolecnosti Boston Scientific. Prozkoumani explantovanych generatort pulsi a
elektrod muze poskytnout informace pro trvalé zdokonalovani spolehlivosti
systému a poskytovani zaruky.

VAROVANI: “NepouZivejte opakované, nerenovuijte ani neresterilizuijte.
Opakovaneé pouziti, renovace ¢i resterilizace maze narusit celistvost
konstrukce pristroje a/nebo zpUsobit selhani pristroje vedouci k poranéni,
onemocnéni Ci smrticpacienta.’ Pfi opakovaném pouziti, zpracovani nebo
resterilizaci mGze také vzniknout riziko kontaminace pfistroje a/nebo infekce Ci
kfizoveé infekce 'u pacienta, mimo jiné také vcetné rizika pfenosu infek¢nich
onemocnéni'z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace pfistroje maze mit
za nasledek onemocnéni; poranéni nebo smrt pacienta.

Dojde-li ke-kterékoli z-nasledujicich.situaci, kontaktujte spolecnost Boston
Scientific:

» _«(Pri vyfazeni vyrobku z provozu.

* )V pfipadé umrti pacienta (bez ohledu na jeho pfi¢inu) spole¢né s pitevnim
nalezem, pokud.je k-dispozici.

() U dal$ich duvodl observaci nebo komplikaci.

POZNAMKA: . Likvidaci explantovanych generétort: pulsti a/nebo elektrod je

nutno provadét v souladu s.pfislusnymi zékony a pfedpisy. Soupravu pro

vraceniwyrobkusivyZadejte od spolecnosti Boston Scientific (viz informace na

zadni strané.obalky).

Pfi'explantace a vraceni generatoru pulsu a/nebo elektrody zvazte nasledujici

kroky:

¢ - -Provést.diagnostiku pulsniho generatoru a vytisknout komplexni zpravu.

«" , Prfed explantaci deaktivovat-generator pulsu.

» -Odpoijitelektrody od generatoru. pulsu.

»  Pokud se.explantuji elektrody, pokuste se je vyjmoutneporusSené a vratte
je v jakémkoli stavu. Elektrody nevytahujte pedanem nebo jakymkolijinym
svirajicim nastrojem, ktery je miize poskodit. Nastroje je mozné pouzit
pouze v pripadé, ze elektrodu nelze uvolnit ruéni manipulaci:

*  Generator pulsu-a elektrody omyjte dezinfekénim roztokem; abyste
odstranili télni'tekutiny a zbytky tkani; neponofujte je.vSak. Zabrante
vniknuti tekutiny.do port( elektrodgeneratoru pulsu:

*  Generator pulst a/nebo elektrodu pedlivé zabalte za pouZiti soupravy pro
vraceni vyrobku Boston Scientific a zaSlete spole¢nosti'Boston 'Scientific.
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SPECIFIKACE

Specifikace (jmenovité)

Tabulka 8. Konfigurace hrotu elektrody, délka a ¢islo modelu

Konfigurace hrotu Délka (cm) Model
Rovny 86 4671
95 4672
Spiral S 86 4674
95 4675
Spiral.L 86 4677
95 4678

Tabulka 9. Specifikace (jmenovité)

Typ koncovky

1S4

Kompatibilita Generatory pulsu-s portem IS4-LLLL
Electrode Configuration (Konfigurace Quadripolar (Ctyfpolova)
pold.elektrod)

Fixace —rovné modely Hroty

Fixace — spiralni modely

Hroty.a trojrozmérna spirala

Od hrotu k rentgenkontrastnimu

znacicimu prouzku na.distalnim.okraji

Modely Spiral S 4674,4675.=6,0 cm
Modely Spiral L. 4677, 4678 = 7,5 cm

Doporucena velikost zavadéce

Urcena velikosti vodiciho katetru

Doporuc¢ena velikost-vodiciho katetru

Minimalni vnitfni pramér 0,081 palce
(2,06 mm)

Rozméry polu elektrody:

Povrchova plocha distalniho pélu 4,1 mm?2
elektrody na hrotu v LV 1(E1)

Povrchova plocha krouzkového potu 8,3'mm?
elektrody v LV 2 (E2)

Povrchova plocha krouzkoveho pélu 8,3 mm?
elektrody v LV 3 (E3)

Povrchova plocha krouzkového polu 8/3mm?

elektrody v LV 4 (E4)

Vzdalenost mezi pdly elektrody
(Hrotovy pdl elektrody LV 1 = E1)

Pfimé modely 4671,4672
Distalni-hrotk E1=3 mm
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Tabulka 9. Specifikace (jmenovité) (pokracovani)

(Krouzkovy pol elektrody LV 2 = E2)
(Krouzkovy pol elektrody LV 3 = E3)
(Krouzkovy pol-elektrody LV 4 = E4)

E1kE2=12mm

E2KkE3 =12 mm
E3kE4=12mm

Modely Spiral S 4674, 4675
Distalni hrot k E1 = 3 mm
E1kE2=20,5mm
E2kE3=7,5mm
E3kKE4=7,5mm

Modely Spiral L 4677, 4678
Distalni hrot k E1 = 3 mm
E1kE2=355mm

E2k E3=7,5mm
E3kE4=7,5mm

Pramér:
Zavedeni 1,8 mm (5,4 F)
Proximalni télo 1,7 mm(5,2°F)
Distalni ¢ast téla 1,3mm (3,9 F)
Distalni hrot 0,9 mm (2,6 F)
Material:

Polyuretan a silikon

Vnitfni.izolace

Polyuretana silikon, ETFE

Hroty

Silikon

Izolace koncovky

Tekotana PEEK

Krouzkovy kontakt koncovky

MP35N™a

Kontakt terminalniho koliku IS4

MP35N™ a

Poly-elektrody:

Platino-iridiovy (Pt/lr) substrat potazeny
materialem IROX (oxid.iridia)

Typ vodice

Civka (od koliku k distalnimu pélu
elektrody)

Kabel (od krouzkovych koncovek:k
proximalnim polim elektrody)

Steroid

0,43 mg dexamethazon-acetatu

Rentgenkontrastni znacky

Pt/Ir

Navlek pro pfisiti

Rentgenkontrastni bila-silikonova guma

Maximalni odpor vodice elektrody:

Od terminalniho koliku k distalnimu.polu
elektrody na hrotu vLV 1 (E1)

120 Q
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Tabulka 9. Specifikace (jmenovité) (pokracovani)

Od koncového krouzku ke krouzkovému 35Q
pélu elektrody v LV 2 (E2)

Od koncového krouzku ke krouzkovému 35Q
pélu elektrody v LV 3 (E3)

Od koncového krouzku ke krouzkovému 35Q
pélucelektrodywv'LV 4 (E4)

a-~ MP35N je ochranna znamka spole¢nasti SPS Technologies, Inc.

Zavadéc elektrody
Tabulka10. Zavadéc elektrody

Doporucovany zavadéc elektrody se urcéuje dle velikosti vodiciho katetru

Doporucena velikost vodiciho katetru: Minimalni vnitfni primér0,081 palce (0,21 cm)

Symboly na obalu

Na obalu a Stitcich mohou byt pouZity nasledujici symboly (Tabulka 11
Symboly na-obalu na:strané 40):

Tabulka 11.. ‘Symboly na obalu

Symbol Popis

Referenéni €islo

Vyrobni €islo

Pouzitelné do

VlellE

LOT CGislo $arze
Datum vyroby.
STERILE E Sterilizovano etylenoxidem

Neresterilizujte

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, je-li poSkozen obal

HEHE
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Tabulka 11. Symboly na obalu (pokracovani)

Symbol Popis
entific, Prostudujte pokyny k pouZiti na této webové
SH % strance: www.bostonscientific-elabeling.com
mel - :
2. S
K

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

Pokyny k otevieni

Autorizovany zastupce.pro Evropské spolecenstvi

Vyrobce

Adresa zastoupeni pro Australii

Podminéné kompatibilni v prostfedi MR
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