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Fixacia hrotmi (modely. Straight) a fixacia hrotmi-+.Spirdlova (modely Spiral)
fixacia

1. POly elektrody

2. Pruzok réntgenkontrastnej znacky (len,modely Spiral)

3. Navlek na prisitie

4. Stvorpélovy konektor 1S4—LLLL

Nasledujuce st obchodné znacky spolo¢nosti Boston Scientificalebo,jej sesterskych
spolognosti: ACUITY, IMAGEREADY, IROX.



5. Indikator vlioZenia Spi¢ky konektora







INFORMACIE O POUZIiVANI

Opis zariadenia

Kvadripolarne elektrody do koronarneho sinusu ACUITY X4 od spolo¢nosti
Boston Scientific su uréené na chronicku favokomorovu stimulaciu a snimanie.
Tieto.steroid uvolfiujuce elektrédy maju dizajn over-the-wire a Stvorpdlovy
konektor1S4' S pouzitim Styroch distalnych polov elektréd potiahnutych IROX,
ktoré. mézu pripouziti s kompatibilnym generatorom impulzov fungovat ako
katody (vSetky Styri poly elektrody) alebo anddy (vSetky okrem E1,
najdistalnejSieho pdlu elektrédy), mozno vytvorit rozne konfiguracie stimulacie/
snimania.

Tento typovy rad elektrod ma nasledujuce vlastnosti:

Stimula¢na/snimacia elektréda do koronarneho sinusu— uréena na
permanentnu favokomaerovu stimulaciu a snimanie. Tato transveno6zna
elektroda ponuka rézne konfiguracie stimulacie/snimania v zavislosti od
moznosti programovania kompatibilného zariadenia. Pokyny najdete

v navode na obsluhu.generatora.impulzov: Umiestnuje sa tak, ze sa
elektroda zavedie cez koronarny sinus-a nasledne sa umiestni do vetvy
srdcovej vaskulatury.

Dizajn kKonfiguracie s tromi Spickami (rovna Spicka, kratka Spiralova Spicka,
diha Spiralova Spitka) — poskytuje moznostipre r6zne anatdmie pacienta.
Netraumaticka Spicka s-malym priemerom so silikonovymi distalnymi
Gastami s malym priemerom na-vSetkych modeloch elektrody je uréena na
shimanie v. zloZitej vaskulature.

Stvarpdlovy konektordS4 — $tandardny, konektor v priemysle na pouZitie
v.spojeni s\kompatibilnym kardiologickym zariadenim s portom IS4-LLLL,
kde L znamena pripojenie k nizkonapatovému stimulacnému/snimaciemu
polu. elektrody.

Podmienecne kompatibilné's prostredim MR ~ elektrédy sa daju pouzit
ako sucast defibrilatného’systému ImageReady.podmienecne
kompatibilného s prostredimMR, ked su pripojené ku'generatorom
impulzov spolognosti Boston Scientific podmiene&ne kompatibilnym s
prostredim MR ("Informacie o stimulanom systéme podmienecne
kompatibilnom s prostredimMR" na-strane 3):

Poly elektrody potiahnuté lROX = poskytuju stimulaény a snimaci povrch
v systéme koronarneho sinusu.'Pdly elektrédy-su potiahnuté vrstvou IROX
(oxid iridigity), aby. sa zvysila-mikroskopicka povrchova oblast'

3D Spiralové poly elekirddy — Spiralové modely:elekiréd si uréené na
prekonavanie problémov v.strednych bazalnych (proximalnych) oblastiach
komory tym, Ze zoskupuju poly elektrédy v.ramci 3D $piralovej fixacie,
ktora vychadza z distélneho konca elektrody. Pély elektrody su priestorovo
rozmiestnené na Spirdle tak, aby sa-zvySovala'Sanca, ze asporn jeden

IS4 sa vztahuje na medzinarodnt normu ISO 27186:2010.



z troch polov elektrédy bude umiestneny v blizkosti myokardu na
akomkolvek mieste-v koronarnej vaskulature.

Telo elektrody —distalny pdl elektrody (E1) je pripojeny ku koncovému
koliku pomocou cievkového vodi¢a, kym tri proximalne poly elektrédy (E2,
E3, E4) su pripojené k trom krizkom konektora pomocou troch
samostatnych nizkonapétovych kablovych vodi€ov. Vlakna cievkového
vodi€a a kable su obalené etylén-tetrafluéretylénovym (ETFE) izolaCnym
plastom:..Material.izolacie.oddelujucej vodi¢ a materiél vonkajSej izolacie
tela elektrody su polyuretan v proximalnej oblasti a silikon v distalne;j
oblasti v blizkosti polov-elektrod a Spiralovej fixacie.

Ochranny-dizajn'koncového kolika, 1S4 — vSetky proximalne elektrické
pripojenia samnachadzaju vnutrikoncového kolika, ktory bezpe¢ne zapada
dohlavy zariadenia. V tele elektrédy mimo hlavy nie su Ziadne spojovacie
body. Ochranny dizajn 1S4 a nepritomnost spojovacich bodov v tele
elektrody ponukaju tieto vyhody:

=~ - ochrana pred unavou a-zlomenim z ohybu

— cochrana‘pred oderom medzi generatorom.impulzov a elektrodou
a medzi dvoma elektrédami

— ochrana pred akutnym ohnutim v spojovacich bodoch v désledku
obalenia elektrédy

= menej pripajacich bodov

Distalny koniec — distalny koniec je chraneny-silikonovou gumou, ktora
umoznuje posuvanie elektrédy systémom koronarneho sinusu.

Uvolfiovanie steroidu—pri vystaveni telesnym-tekutinam sa z liekove;j
manzety-vedla distdlneho konca elektrody uvolfiuje.steroid, €o poméha
znizit zapalovureakciutkaniva. Steroid potlaca zapalovu reakciu, ktora sa
povazuje za pri¢inu zvySenia prahov-typicky spajanych's implantovanymi
stimulacnymi pélmi elektrody. Nominalna davka a $truktdra steroidu su
uvedené v Specifikaciach-(Tabulka 9 Specifikacie (hominalne) na strane
39).

Roéntgenkontrastny naviek na priSitie — rontgenkontrastny navlek na'prisitie
je viditelny. v-skiaskopickom zobrazeni a pouziva sa na zaistenie,
znehybnehie a ochranu elektrédy na miestevstupu.do zily po'umiestneni
elektrédy. Funkcia okienka ulahéuje pritlacenie navieku na-elektrédu
pocas Sitia.

Fixacia hrotmi —hroty zo:silikénovej gumy.umiestnené proximalne

k distalnemu pdlu elektrody poskytuju moznost pasivnej fixacie

k vaskulature pre vSetky madely elektréd.

Spiralova fixacia = distalny tvar 3D $piraly poskytuje moznost doplhkovej
alebo alternativnejpasivnej fixacie pre;modely so Spiralovymi-$pickami.
Skiaskopicka viditelnost = dizajn pélu elektrédy z platiny-iridia zvySuje
viditelnost Spi¢ky elektrédy v skiaskopickom zabrazeni:.

Skiaskopicka znacka — réntgenkontrastnu znacku na Spiralovych

modeloch je mozné vidiet' v skiaskopickom zobrazeni. Udava priblizny
proximalny koniec Spiralovej fixacie.



*  Potiahnuté lubrikantom — elektroda ma v silikénovej distalnej oblasti
vlastnu vrstvu, ktora robi povrch kizkejSim. ZniZuje to statické a dynamické
koeficienty trenia a elektréda sa na dotyk a pri manipulacii podoba
polyuretanu a‘sucasne poskytuje pruznost, aki ma silikon.

*  Metdda zavedenia over-the-wire — tento dizajn sa sklada z cievky vodi¢a
s otvorenym lumenom,umoziujucim zavadzanie po vodiacom drbte.

Suvisiace informacie
Pokyny-v navode k elektréde sa musia pouzivat spolu s inymi informa&nymi

materialmi.vratane prislusnej priru¢ky generatora impulzov pre lekarov a
navodu na pouzitie iného prislusenstva a nastrojov pre implantaciu.

Dal3ie referencné informécie najdete na adrese www.bostonscientific-
elabeling.com.

Informacie o snimani pomocou.MR najdete v technickej prirucke MR
defibrilacného systému’imageReady podmienecne kompatibilného s
prostredim MR2 (Technicka priru¢ka MR).

CIELOVA SKUPINA

Tato literatura je .ur¢ena na pouzitie profesionalmi vyskolenymi alebo
skusenymi voblasti implantovania zariadeni a/alebo naslednych postupoch.

Informacie o stimulaénom systéme podmienecne
kompatibilnom's prostredim MR

Tieto elektrody-mozno pouzit ako-sucast defibrilaéného systému ImageReady
podmienecne kompatibilného s prostredim MR, ked su fpripojené ku
generatorom impulzov od’spolo¢nosti-Bostan. Scientific podmieneéne
kompatibilnym.s prostredim MR: Pacienti’s defibrilatnym systémom
podmieneéne kompatibilnym s prostredim MR mo6zu.byt schopni-podstupit
vySetrenie'na systéme MR; ak su spinené vSetky podmienky pouzitia
definované v technickej prirucke-MR. Medzi su¢asti vyzadované pre udelenie
statusu ,Podmienecne kompatibilny s prostredim MR patria Specifické modely
generatorov impulzov Boston Scientific, elektrody a-prislusenstvo;
programator/nahravacie zariadenie/monitor (PRM) a softvérova aplikacia PRM.
Cisla modelov generatorov.impulzov a'suéasti podmienetne kompatibilnych s
prostredim MR, ako aj uplny opis defibrilacného systému ImageReady
podmienecne-kompatibilného s prostredim MR; najdete v prislusnej technickej
prirucke MR:

Podmienky pouzitia systémov MR v suvislosti s implantatom

Nasledujuca podskupina podmienok pouzitia MR saivztahuje k implantacii a je
prilozena ako pomdcka zaistujlica-implantaciu kompletného'stimulacného
systému ImageReady podmienecne kompatibilného s prostredim MR Uplny
zoznam podmienok pouzivania najdete v technickej'prirucke MR. Musia byt
splnené vSetky polozky Uplného'zoznamu podmienok pouzivania, aby sa.dalo

2. Najdete ju na adrese www.bostonscientific-elabeling.com.



zariadenie pri snimani v systéme MR povazZovat za podmiene¢ne kompatibilné
s prostredim MR.

«  Pacient ma implantovany defibrilacny systém ImageReady podmienecne
kompatibilny-s'prostredim MR.

* Vtele pacienta sa nenachadzaju ziadne aktivne alebo zanechané
implantované zariadenia,’komponenty alebo prisluSenstvo, ako su
adapteéry elektrod, nadstavce, elektrody ani generatory impulzov

» . Lokalizacia implantovaného generatora impulzov je striktne vymedzena na
lavid alebo pravu hrudnd oblast’

+ (Odimplantacie a/alebo revizie elektréd &i chirurgickej modifikacie
defibrilacného systému podmiene€ne kompatibilného s prostredim MR
uplynulo aspon Sest(6) tyzdnov

«  Nevyskytuju sa.Ziadne stopy nalomenia elektrédy ani naruSenia integrity
systému.generator impulzov = elektréda

Indikacie a pouzitie
Tato elektroda od spolo€nosti.Boston Scientific je indikovana na pouzivanie
nasledovne:

= Ur€ena na permanentnu favokomorovu stimulaciu a snimanie cez systém
koronarneho sinusu, ked sa pouziva's kompatibilnym-generatorom
impulzov

Kontraindikacie

Pouzivanie tejto elektrody od spoloénosti-Boston Scientificje.kontraindikované
u tychto pacientov:

<.+ Pacienti s precitlivenostou na‘maximalnu jednotlivi davku 0,54 mg
dexametazon acetatu

VAROVANIA

VSeobeché

* Informacie na stitkoch. Pred implantaciou si‘'dékladne. precitajte tuto
priru¢ku, aby ste predisli poSkodeniu generatora impulzov alebo elektrddy.
Takéto posSkodenie méze spdsobit poranenie alebo smrt'pacienta.

* Len pre;jedného pacienta. Zariadenie opakovane nepouzivaijte,
nespracuvajte-ani nesterilizujte.-Opatovnym pouzivanim;-spracovanim
alebo sterilizaciou sambze porusit integrita Struktury zariadenia alebo
spOsobit’ zlyhanie zariadenia‘a nasledne spdsobit poranenie, chorobu
alebo smrt pacienta..Opatovné pouzivanie; spracivanie alebo sterilizacia
mozu taktiez sposaobit’riziko-kontamingcie zariadenia alebo infekciu
pacienta, &i krizovu infekciu'vratane prenosu infekénych chordb z jedného
pacienta na iného. Kontamindacia zariadenia moze-mat za nasledok
zranenie, chorobu alebo smrt“pacienta.

+ Zalozna defibrilaéna ochrana. Pocas.implantacie a elektrofyziologického
testovania majte vzdy k dispozicii externé defibrilacné zariadenie. Ak sa



indukovana komorova tachyarytmia neukonci v€as, méze déjst k smrti
pacienta.

* Dostupnost’' resuscitacie. Zabezpecte, aby bol po¢as testovania
zariadenia.po implantacii pripraveny externy defibrilator a zdravotnicky
personalvyskoleny v poskytovani kardiopulmonalnej resuscitacie (CPR)
pre-pripad, Ze by bolo-potrebné zacat externd zachranu pacienta.

* (Pouzivanie elektrédy pravej komory. Pri pouzivani stimulacnej/snimacej
elektrody pravej’komory (RV) v spojeni s touto lavou stimulaénou/
snimacou elektrédou. zavedenou do koronarneho sinusu sa odporuca, aby
sa pouzila RV elektroda s polyuretanovou izolaciou. V pripade
nedodrzania.tohto varovania méze déjst k poskodeniu izolacie RV
elektrody, €o mbze sposobit' opakovanu alebo suvislu stratu stimulacie
alebo snimania; resp. stimulacie aj snimania.

«+ Zlomenie elektrédy. Pri zliomeni, dislokacii, otere alebo nedplnom
pripojeni elektrédy moze dojst k opakovanej alebo suvislej strate
stimulacie, alebo snimania, resp. oboch.

Manipulacia

*<* Nadmerné ohybanie. Hoci je elektroda pruzna, nebola navrhnuta tak, aby
dokazala zniest nadmerné ohybanie, krivenie alebo napinanie. Mohlo by
to'spdsobit slabost’ Struktury, prerusenie vodi€a alebo uvolnenie elektrody.

« Elektrédy nezalamujte. Elektrodu nezalamujte, neskrucajte ani
neprepletajte s inymi elektrédami, pretoze by -mohlo dbjst’ k poSkodeniu
izolacie elektrody oterom alebo k.poskodeniu vodica.

< Manipulacia's elektrédou bez nastroja konektora. Pri manipulacii.s
koncovkou elektrody budte opatrni, ked’ sa'na elektréde nenachadza
nastroj'konektora. Kanektora'elektrody sa nedotykajte priamo ziadnymi
chirurgickym nastrojmi ani-elektrickymi spojmi; ako su svorky. PSA
(,krokodil”), konektory.EKG, pinzety, hemostatya-svorky. Mohlo by‘to
sposobit’ poSkodenie’konektora'elektrddy a pripadné narusenie.integrity
tesnenia.a naslednu-stratu lie€ebného ucinku alebo.nevhodnu-liecbu:

+ ‘0 'Praca s koncovkou pri tunelovani. Nedotykajte'sa Zziadnej inej €asti
koncovky elektrody ‘ako Spicky konektora, ajked je.nasadena krytka
elektrody.

«  Spravne pripojenia elektréd. Pri implantovani systému, ktory vyuziva
elektrody-DF4-LLHH/LLHO3 'a 1IS4-LLLL# sa uistite, Ze elektrody su
vlozené a zaistené v spravnych portoch: Viozenie elektrody-do
nespravneho portu povedie k-nepredvidatelnému spravaniu zariadenia-(¢o
moze spdsobit, Ze pacientzostane bez efektivnej lieCby).

Suvisiace s implantatom

*  Neimplantujte v.zéne lll prostredia MR Implantaciu systému nie je
mozné vykonat v zéne lll prostredia MR.(a vy$Sej), ako je uvedené'v
publikacii American College of Radiology Guidance Document for Safe

3. DF4 sa vztahuje na medzinarodnu normulSO27186:2010.
4. 1S4 sa vztahuje na medzinarodnd normu ISO 27186:2010.



MR Practices®. Cast prisluenstva dodavaného ako stigast balenia
generatorov impulzov. a elektrod vratane momentového klt¢a a
mandrénoveho drétu nie je podmieneéne kompatibilna s prostredim MR a
nemala by sa prenasat do miestnosti so systémom MR, riadiace;j
miestnosti-alebo oblasti zén Il a IV prostredia MR.

Nastroj konektora pouzivajte iba na elektrické pripojenia. Nastroj
konektora pouzivajte‘iba na elektrické pripojenia k analyzatorom
stimulaéného systému alebo.podobnym monitorovacim zariadeniam.
Elektrické svorky (typu',krokodil“) nepripajajte priamo ku konektoru
elektrody, pretoZe by mohlo dojst k poSkodeniu.

Dosiahnite vhodnu polohu polu-elektrody. Davajte pozor, aby ste
dosiahli vhodnu polohu pdlu elektrody. V opacnom pripade méze déjst
k.suboptimalnym meraniam elektrddy.

Spravne pripojenia. Pri-pripajani elektrody ku generatoru impulzov je
velmi dolezité; aby boli'vSetky pripojenia spravne. V pripade nespravneho
pripojeniaméze dbjst k strate lie€ebného ucinku alebo k nevhodnej liecbe.

Po implantacii

Vystavenie pdsobeniu systémov.zobrazovania magnetickou
rezonanciou (MR). Ak nie su spinené.vSetky podmienky pouzivania MR
(ako'su popisané vitechnickej prirucke’MR), nevyhovuje snimanie
pacienta na systéme MR poziadavkam pre podmienecnu kompatibilitu
implantovaného systému s prostredim MR a mézZe dojst’ k vyznamnému
poskodeniuzdravia pacienta.alebo jeho smrti a/alebo poSkodeniu
implantovaného systému:

Mozné neziaduce Gcinky, ktoré’sa mozu objavit pri dodrzani podmienok
pouzivania aj pri ich-nedadrzani,-a Uplny zoznam varovani a preventivnych
opatreni-spojenych s prostredim MR néjdete v technickej prirucke-MR.

Diatermia. Pacienta s implantovanym generatorom.impulzov alebo
elektrédou nevystavujte diatermii, pretoZe diatermia mdzZe sposobit
fibrilaciu, popalenie-myokardu a nezvratné poskodenie generatora
impulzoyv indukovanym pradom.

PREVENTIVNE OPATRENIA
Klinické faktory

Dexametazonacetat. Doposial nebolo stanovené, &i'sa varovania,
preventivhe opatrenia alebo komplikacie; ktoré sa zvy€ajne-spajaju s
injekEnym dexametazénacetatom, vztahuju ajina pouzivanie zariadenia’s
nizkou koncentraciou, vysokou lokalizovanostou a riadenym uvolfiovanim.
Zoznam moznych neZiaducich ucinkov najdete.vidokumente Physicians'
Desk Reference™ €.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
Physicians' Desk Reference je ochrannouznamkou spolo¢nosti Thomson Healthcare Inc.



Sterilizacia a skladovanie

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

Teplota pri skladovani. Skladujte pri teplote 25 °C (77 °F). Povolené su
odchylky vrozmedziiod 15 °C do 30°C (59 °F az 86 °F). Pocas prepravy
su povolené vykyvy do 50-°C (122 °F).

Datum ,,Pouzitel'né do‘“. Generator impulzov a/alebo elektrodu
implantujte-pred uplynutim datumu ,Pouzitelné do* (vratane tohto dria)
vyznacenom-na'stitku-balenia, pretoze tento datum odraza platnu
Zivotnost produktu./Akje tymto datumom napr. 1. januér, zariadenie
neimplantujte 2. januara ani neskor.

Manipulacia

Neponarajte do kvapaliny. Spicku polu.glektrody neutierajte v kvapaline
anijuneponarajte do kvapaliny: Takéto oSetrenie znizi mnozstvo
dostupného steroidu po implantécii‘elektrody.

Chronicka repozicia: Optimalnyprahovy vykon.sa nemusi dosiahnut, ak
sa elektréda premiestiuje,.pretoze steroid méze byt vyCerpany.

Chrante pred povrchovou kontaminaciou. Elektréda obsahuje
silikonovu gumu, ktora méze pritahovat-partikularne latky, a preto sa vzdy
musi chranit’ pred povrchovou kontaminaciou.

Na péloch elektrody ziadne mineralne oleje. Pdly elektrody nikdy
nesmu prist’ do styku's mineralnym olejom. Mineralny olej nachadzajici sa
na poloch elekirody mdze branit vedeniu pradu.

Zaistite polohu navleku na prisitie- Zaistite; aby navlek na prisitie pocas
zakroKu zostal proximalne k' miestu vstupu-do zily a v blizkosti ochranného
tvarovania konektora, az kym nenastane '€as zaistit' elektrodu.

Implantacia

Vyhodnotenie 'pacienta pre chirurgicky zakrok. M6zu tu vplyvat dalSie
faktory tykajuce sa celkového zdravia pacienta a zdravotného stavu,-ktory
sice nesuvisi s funkciou.alebo uéelom.zariadenia; ale pre ktory moze byt
pacient nevhodnym kandidatom na implantaciu systému--Skupiny
presadzujuce srdcové zdravie mohlivydat.smernice, ktoré moézu
napomoct pri takomto.vyhodnocovani.

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

Zariadenie napajané z elektrickej siete. Ak elekirddy testujete-pomocou
zariadenia napajaného zo siete, davajte mimoriadny-pozor, pretoze



zvodovy prud prekracujuci 10 yA dokaze indukovat komorovu fibrilaciu.
Zabezpecte, aby bolo.zariadenie napajané zo siete v ramci Specifikacii.

Neohybajte elektrodu v blizkosti rozhrania elektrody a hlavy.
Koncovku elektrody vloZte rovno do portu elektrody. Neohybaijte elektrédu
v blizkosti‘rozhrania elektrody a hlavy. Pri nespravnom vioZeni moze dojst
k poSkodeniu izolacie alebo konektora.

Drziak na zilu. Drziak na Zilu nie je uréeny na punkciu Zzily ani na disekciu
tkaniva-polas narezu. Drziak na Zilu nesmie prepichnut izolaciu elektrody.
Mohli-by ste tym znemoznit spravnu funkciu elektrody.

Rizika venogramu. Rizika sUvisiace s koronarnou venografiou su
podobné ako_pri inych.katetrizagnych postupoch v oblasti koronarneho
sinusu. Niektori pacienti mé6zu'mat slabu funkciu obli¢iek alebo trpiet
neznasanlivostou.na rézne typy kontrastnych latok. Ak je to vopred
zname, zvolte'vhodnudatku. Lekar podfa svojho uvazenia.musi zvolit typ,
mnozstvo a rychlost vstrekovania kontrastnej latky s ohfadom na
adekvatnost ziskania venogramu.

Elektroda so zrazeninou. Integritu elektrody méze narusit
preplachovanie elektrody.so zrazeninou. AK mate podozrenie na
pritomnost zrazeniny, elektrodu.vyberte-z tela a namocte ju do
heparinizovaného fyziologického roztoku. Do konektora alebo distalneho
konca elektrody viozte vodiaci drét'a drot posuvajte,-aby ste odstranili
zrazeninu. Ak-bude pokus.neuspesny, pouzite novu elektroédu.

Nastroje pouzivané na distalnom konci. Na distalnom konci elektrody
nepouzivajte nastroje, pretoze by sa elekiroda mohla poskodit. Nedrzte
distalny koniec elektrédy ani s'nim nemanipulujte.

Elektrédu neimplantujte pod kluénu kost’. Ked skusSate elektrédu
implantovat’ podkliénou punkgiou, elektrédu nevkladajte pod oblast
stredovej jednej tretiny kluénej kosti. Ak by sa elektroda implantovala
tymto spésobom, mohlo by déjst k jej poskodeniu alebo chronickému
uvolneniu. Ak sa vyZaduje implantécia ‘cez podkliénu Zilu, elektréda sa
musi vlozit\dopodklticnej zily v blizkosti lateralnej hranice prvého rebra;
aby sa predislo.zachyteniu podkfuénym svalom alebo Sfachovymi
Strukturami spojenymis’uzkou kostoklavikularnou oblastou. Literatura
uvadza, ze zlomenie elekirédy méze byt spésobené.zachytenim elektrody
do Struktur makkého tkaniva, ako st podklucny sval, Ii?amentum
costocoracoidalis aleboligamentum costoclavicularis.

Kompatibilné zavadzacie nastroje. Na zavedenie elekirddy pouzivajte
len kompatibilné zavadzacie nastroje, pretoze pouzitim-nekompatibilnych
zavadzacich nastrojov mbze dojst k-poSkodeniu elektrody alebo
poraneniu pacienta.

Zavedenie vodiaceho drétu: Pri zavadzani.proximalneho konca
vodiaceho drétu do distalneho konca elektrody postupujte opatrne.
V pripade prili$ rychleho a/alebo neopatrného zavadzania méze tuhy

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.



koniec vodiaceho drétu poskodit lumen elektrody a ovplyvnit vykon
elektrody.

Nezalamujte'vodiaci drét. Nezalamujte vodiaci drét v elektrode.
Zalomenie,vodiaceho drotu by mohlo spésobit jeho zablokovanie
v elektrode alebo poskodenie cievky vodica.

Zostup vodiaceholdrotu. Skiaskopiou overte, ¢i vodiaci drét nevisi a €i
nie je zachyteny-na distalnom konci elektrédy. Ak k tomu dojde, vodiaci
drétpomaly vysunite za distalny koniec alebo mierne povytiahnite
elektrodu,aby ste.vodiaci drot uvolnili;'a potom vodiaci drét zatiahnite, aby
ste obnovili jehopohyb.

Zatiahnutie vodiaceho drotu:-Ak sa vodiaci drot neda zatiahnut, vyberte
zostavu-elektrédy/vodiaceho drétu cez vodiaci katéter. Vodiaci drot
vytiahnite cez distalny-koniec elektrody a elektrédu opatovne zavedte
pomocou nového vodiaceho drétu. Dodrzujte pokyny-na umiestriovanie

v tomto manuali.

Vytiahnite vodiaci drét. Vodiaci drot sa musi'vytiahnut pred pripojenim
elektrody ku generatoru impulzov. Nedokoncuijte implantaciu s vodiacim
drétom vnutri elektrody, pretoze by mohol spdsobit’ prepichnutie elektrody
alebo perforaciu myokardu, alebo koronarneho sinusu. Ak sa vodiaci drot
neda vytiahnut z-elektrédy, vytiahnite elektrédu a vodiaci drét spolu.

Uvolnenie napatia. Priimplantovani elektrody pedkli&nou punkciou
nechajte medzi navliekom na-prisitie a miestom vstupu do Zily elektréde
volu. Pomoze to znizit ohybanie v mieste navleku na prisitie a interakciu
v oblasti klu¢nej kosti/prvého rebra.

Neprivazujte priliS natesno. Pri-podvazovani zily neprivazujte prili$
natesno. Tesné priviazanie mdze narusit.izolaciu alebo poskodit' Zilu.
Pocas procedury.ukotvenia.zabrante uvolneniu distalneho konca.

Neprisivajte priamo cezelektrédu. NepriSivajte priamo nad telom
elektrody, pretoze moze dojst k poskodeniu Struktury, Na zaistenie
elektrody proximalne k miestu vstupu do Zily pouzite navlek-pre prisitie;
aby ste-predisli posunu.elektrody.

Pri-odstranovani havleku na priSitie postupujte opatrne. Z elektrédy
neodstrafiujte.ani neodrezavaijte navlek na. prisitie.'/Ak je odstranenie
navleku na prisitie nevyhnutné;-postupujte opatrne, aby sa elektroda
neposkodila.

Pouzitie viacerych.navlekov na prisitie sa nevyhodnocovalo:-Pouzitie
viacerych navlekov. ha prisitie'sa nevyhodnocovalo-a neodporica sa.

Tunelujte elektrodu. Elektrodu tunelujte z oblastihrudnika do miesta
implantacie generatora impulzov. Elektrodu netunelujte 'z miesta
implantacie generatora impulzov do oblasti.hrudnika; pretoze.to méze
poskodit poly a/alebo'telo elektrddy vplyvom trvalého natiahnutia
elektrody.

Nadmerné napinanie elektrody. Pri tunelovani elektrody vykonajte
preventivne opatrenia, aby ste elektrédu nadmerne nenapinali.Mohlo by
to spbsobit slabost’ Struktury a/alebo prerusenie vodica.



Po tunelovani opdtovne vyhodnot'te stav elektrody. Po tunelovani
opatovne vyhodnotte stav elektrédy, aby ste overili, &i po€as tunelovacej
procedury nedoslok Ziadnym vyraznym zmenam signalov alebo
poskodeniu elektrédy. Znovu pripojte nastroj konektora a zopakujte kroky
v €asti Vyhednotenie vykonu elektrédy.

Nemocniéné a zdravotnicke prostredie
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Elektrokauterizacia. Elektrokauterizacia moze indukovat komorové
arytmie a/alebo fibrilaciu'a mbze spdsobovat asynchrénnu stimulaciu,
inhibiciu stimulacie afalebo zniZenie vykonu stimulacie generatora
impulzov,s pripadnou stratou-zachytenia.

Ak je elektrokauterizacia-medicinsky potrebna, dodrziavajte nasledujuce
body, aby.ste znizili-riziko pre elektrédu na minimum. Pozrite si aj etiketu
generatoraiimpulzov, na ktorej sa nachadzaju odporuc¢ania k
programovaniu-zariadenia a dodato¢né informacie o minimalizacii rizika pre
pacienta-a.systém.

*  Predchadzajte priamemu kontaktu medzi elektrokauterizaCnym
zariadenim a generatorom.impulzov alebao elektrédami.

*" Cestu prechodu elektrického:prddu udrziavajte ¢o najdalej od
generatoraimpulzov a elektrod.

() Ak sa elektrokauterizacia vykonava na tkanive v-blizkosti zariadenia
alebo elektrdd, monitorujte pred meraniami a po nich snimanie a
stimulaéné prahy-a impedancie, aby ste-mohli urgit integritu a stabilitu
systému.

vhodnych energetickych)urovniach.
* Akje to mozné, pouzivajte bipolarny elektrokauterizacny systém.

Radiofrekvenéna (RF) ablacia. RF ablacia méze vyvolavat komorové
arytmie.a/alebo fibrilaciu a méze spdsobovat asynchrénnu stimulaciu,
inhibiciu stimulacie a/alebo zniZzenie.vykonu stimuléciegeneratora
impulzov, Co mdze spbsobit stratu zachytenia:'RF ablacia méze spdsobit
aj komorovu stimulaciu az po uroven Maximum-Tracking Rate (Maximalna
sledovacia frekvencia) (MTR).a/alebo-zmeny stimula¢nych prahov.

U pacientov s implantovanymi zariadeniami postupujte opatrne aj pri
vykonavani procedur srdcovej ablacie akéhokolvek inéhao'typu.

Ak je RF.ablacia z lekarskeho‘hladiska nevyhnutna, dodrziavajte
nasledujuce body; aby ste znizili riziko pre elektrodu na minimum. Pozrite si
aj Stitok generatora impulzov, na ktorom sa nachadzaji-odporuc¢ania na
programovanie zariadenia a-dalSie.informacie’o minimalizacii rizika pre
pacienta a systém:
*  Predchadzajte priamemu kontaktu medzi ablacnym katétrom
a generatorom impulzov a elektrodami: RF ablacia v blizkosti pélu
elektrody méze poskodit rozhranie-medzi elektrodou a tkanivom.

*  Cestu prechodu elektrického prudu udrziavajte ¢o najdalej od
generatora impulzov a elektréd.



* Ak sa RF ablacia vykonava na tkanive v blizkosti zariadenia alebo
elektrdd, monitorujte pred meraniami a po nich snimacie a stimulacné
prahy a impedancie, aby ste mohli ur€it integritu a stabilitu systému.

Zavedenie vodiaceho drétu centralneho katétra. Pri zavadzani
vodiacich drotov s cielom umiestnit iné typy centralnych venéznych
katétrovych systémov; ako su vedenia PIC alebo katétre Hickman na
miesta, kde sa mozno stretnut s elektrodami generatora impulzov, budte
obozretny. Zavadzanie takychto vodiacich drétov do Zil obsahujucich
elektrody by-mohlo sposobit poskodenie alebo uvolnenie elektrod.

Kontrolné testovanie

Vykon elektrody v.chronickom stave. U niektorych pacientov nemusi
vykon. elektrédy-pri implantacii predpovedat vykon v chronickom stave.
Pretosa velmi-odporu€a, aby sa po implantacii uskutoénila kontrola na
vyhodnotenie elektrddy pri rutinnej kontrole generatora.impulzov a dalej
podla:potreby.

Mozné neziaduce uUc€inky
Nasledujuci'zoznam vytvoreny na zaklade literatury a skusenosti
s implantaciou generatora-impulzov a/alebo elektréd obsahuje mozné

neziaduce udalosti-sdvisiace-s-implantaciou produktov uvedenych v tejto
literatare:

Zrychlenie arytmii

Neziaduca reakcia na.zakrok (napr. bradykardia, vSeobecné problémy,
problémy. s dychanim, hypotenzia)

Vzduchova embdlia

Alergicka reakcia

Poskodenie artérie s ndslednou stenézou
Krvacanie

Bradykardia

Zlomenie alebo zlyhanie implantaénych pristrojov
Perforacia srdca

Srdcova tamponada

Chronické poskodenie nervu

Zlyhanie sucasti

Zlomenie cievky vodi¢a

Kf¢ koronarneho sinusu

Smrt

Nerovnovaha elektrolytov/dehydratacia
ZvySene prahy

Erdzia

Nadmerny rast fibrotického tkaniva
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»  Extrakardialna stimulacia (stimulacia svalu/nervu)
*  Akumulgcia tekutiny

«  Fenomén odmietnutia cudzieho telesa

+  Tvorba hematomov a seromov

+ Blokada'srdca

* Hemoragia

* . Hemothorax

»  Neschopnost stimulovat

» ~ Nevhodna lieCbha'(napr:«vyboje a antitachykardicka stimulacia [ATP], podla
nastavenia, stimulacia)

+ Bolest'rany

«. Neuplné.spojenie elekirddy s.generatorom impulzov

» Infekcia vratane.endokarditidy

« * Uvolnenie elektrody

* . Zlomenie elektrody

« " Zlomenie alebo abrazia'izolacie-elektrody

+_ ~Deformacia a/alebo zlomenie Spicky elektrody

* -~ Malignanciaalebo popalenie koze v dbsledku.skiaskopického Ziarenia
« _ (Traumamyokardu,(napr. drézdivost; poranenie, poSkodenie tkaniva)
» ~ Myopotencidlne snimanie

+ ..Nadmerné/nedostato¢né snimanie

+" Kardiostimulatorom-sprostredkovana tachykardia(PMT)

» (Perikardialne poskodenie; vytekanie

+ <~ Pneumotorax

1 Migracia generatora impulzov a/alebo elektrod

*  Zvadzanie.prudu alebo odlu¢enie myokardu pocas defibrilacie vnutornymi
alebo vonkajsSimi elektrodami

*  Synkopa

»  Tachyarytmie, ktoré zahffajd-zrychlenie arytmii a skoru, rekurentna
predsiefiovu fibrilaciu

+  Trombodza/tromboembdlie

*  Poskodenie chlopne

*  Vazovagalna odpoved

*  Upchatie zily

»  Trauma zily (napriklad perforacia, disekcia, erozia)

Zoznam moznych neZiaducich uc€inkov.spojenych s vySetrenim pomocou
systému MR najdete v technickej priru¢ke, MR pre defibrilaény systém
ImageReady podmienecne kompatibilny.s prostredim MR
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Medzi mozné neziaduce ucinky suvisiace s implantaciou systému elektrody do
koronarneho sinusu patria aj tieto:

»  Alergicka reakcia na kontrastné latky
+  PrediZend expozicia skiaskopickému Ziareniu

*  Zlyhanie obli¢iek z ddvodu pouzitia kontrastnej latky na vizualizaciu
srdcovych Zil

Informacie o zaruke

Certifikat obmedzenej zaruky na elektrédu je k dispozicii. Ak mate zaujem o
kopiu, obratte sa.na spolo¢nest Boston Scientific, ktorej kontakiné udaje
najdete na zadnej strane.

INFORMACIE O STAVE PRED IMPLANTACIOU

Za spravne chirurgické postupy a techniky zodpoveda,zdravotnicky pracovnik.
Opisané postupy implantacie suposkytované ibanainformaéné ucely.
Informacie v.tychto pokynoch'musi kazdy lekar‘aplikovat na zaklade
profesionalneho-medicinskeho Skolenia a skusenosti.

Elektrdda je skonstruovana, predavana a ma sa pouzivat iba tak, ako je
uvedené:

Pripravana chirurgicky zakrok
Pred implantaénou-procedurou zvazte nasledujuce:body:

« (Pocas implantacie:musia byt k dispozicii pristroje na monitorovanie-srdca,
zobrazovanie((skiaskopia), externu defibrilaciu.a merania signalov
elektrody.

« . .Pri pouZivani elektrickych pristrojov pacienta vZdy.izolujte od potencialne
nebezpecného zvodoveho prudu.

» ¢ Kdispoziciimusia byt vSetky implantabilné-polozky dvojmo; pricom musia
byt sterilné, aby sa mohli pouZit.v pripade ndhodného podkodenia alebo
kontaminacie.

« Sterilné pole musi byt dostato¢ne velké:na to, aby sa mohli pouzivat
vodiace droty.
Prilozené polozky
S elektrédou 'sa 'dodavaju nasledujluce polozky:
Drziak na Zilu
ACUITY X4 Preplachova-pomécka/Zavadzac drétu
Nastroj konektora ACUITY X4

Literatura
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Dalsie nastroje
V nasledujucej Casti je uvedeny zoznam poloziek, ktoré sa pouzivaju pri
implantacii elektrédy; ale nie su sucastou balenia elektrody:

*  Vodiaci katéter urceny na pristup do systému koronarneho sinusu

* Volitelné nastroje na zasuvanie vodiaceho katétra do pravej predsiene
a kanylaciu koronarneho sinusu:

<. Vodiaci dréturéeny na pouzitie vo vaskulature koronarneho sinusu

— <. Vnutorny vodiaci-katéter ur€eny.na pristup do systému koronarneho
sinusu

— -Mapovaci katéter-s.ohybatelnou Spi¢kou uréeny na pouzitie v Usti
koronarneho sinusu

« Standardny okluzny balén uréeny na vyhotovenie venogramov pomocou
okldzie koronarnehosinusu

+ . Vodiaci drot kompatibilny.s)priemerom elektrody ur€eny na pouzitie
v systéme koronarneho sinusu

Prislusenstvo

K'dispozicii je okrem prisluSenstva z balenia elektrédy aj samostatne zabalené
prisluSenstvo ‘elektrody:

Drziak \na zilu
Drziak na Zilu.je jednorazové plastové zariadenie, ktoré je uréené na ulahCenie
vloZenia.do zily po&as procedury podrezavania.

Rontgenkontrastny navlek na prisSitie

Rontgenkontrastny navlek na prisitie je nastavitelna rurkovita vystuz, ktora je
viditelnd v skiaskopickom zobrazeni. Nachadza sa nad-vonkajSou izolaciou
elektrody a je uréeny na zaistenie a ochranu elektrody na mieste vstupu-do zily
po umiestneni elektrédy: Pri pouziti navleku na priditie sa znizuje moznost’
Strukturalneho poskadenia spdsobeného priamym zoSivanim cez telo
elektrody.Navlek-na priSitie posuniete tak; Ze ho jemne’zovriete a budete ho
posuvat ponad elektrodu; kym sa nedostane do zelanej polohy. Funkcia
okienka ulahcuje pritlatenie navleku na elektrédu pocas Sitia.

POZNAMKA:. (Réntgenkontrastny navlek na prisitie je uz-uloZeny-na
elektréde a je k dispozicii ako prislusenstvo aj v.tvare s vyrezom-(model 4603).
Pridavny navilekna prisitie s vyrezom je urceny na pouZitie akonahrada za
navlek na prisitie, ktory. je-uloZzeny‘na elektréde, v pripade poSkodenia alebo
straty.

UPOZORNENIE: Pouzitie viacerych navlekov na priSitie sa'‘nevyhodnocovalo
a neodporuca sa.
ACUITY X4 Preplachova pomocka/Zavadza€ drotu

Preplachova pomédcka s integrovanym zavadzacom drétu je kompatibilna so
striekackami so Spic¢kami typu Luer.Lock a Luer Slip pouzivanymi na
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preplachovanie elektrody. Integrovany zavadzac drétu je uréeny na ulah&enie
zavedenia vodiaceho.drétu do lumenu na konektore elektrody.

y

Obrazok 1. - ACUITY X4 Preplachova pomécka/Zavadzac drotu

Krytka elektrédy

Krytka elektrody'sa mdze pouzit .na-izolovanie alebo zakrytie konektora
elekirody, ktory-nie je zasunuty do generatora impulzov. Drazku krytky
elektrody dookola prisite, aby-ste pripevnili krytku elektrody ku konektoru
elektrédy. Pre elektrédupouzite vhodnu krytku.

Nastroj konektora ACUITY X4
Nastroj konektora vykonava nasledujuce funkcie; ked sa pripoji k elektrode:

+c ~Chrani konektor elektrédy po¢as implanta¢nej procedury pri uréovani
elektrického. vykonu elektrody

» ~ Poskytuje bezpecné spojenie medzi pacientskymi kablami PSA
a konektorom elektrody

Obrazok 2.  Nastroj konektora ACUITY X4

IMPLANTACIA

POZNAMKA: .V technickej priruéke MR8 takisto uvedené fakty
ovplyvriujuce-moznostivolby aimplantacie elektrédy pripouZiti ako stucasti
systému podmienecne kompatibilného s prostredim MR. Implantovany systém
bude povazovany za podmienecne kompatibilny s'prostredim MR iba za
predpokladu, Ze boli pouzité generatoryimpulzov a elektrédy Boston Scientific,
ktoré st podmienedhe kompatibilné's prostredim MR Cisla modelov.
generatorov impulzov, elektréd, prislusenstva a inych systémovych sucasti
potrebnych na splnenie podmienok pre.snimanie podmieneéne Kompatibilné s
prostredim MR néjdete v technickej prirucke MR.

POZNAMKA: Iné implantované zariadenia alebo stavy pacienta mézu viest
k tomu, Ze pacient nebude schopny podstupit'.vySetrenie v systéme MR bez
ohladu na stav pacientovho systému ImageReady; ktory je podmienecne
kompatibilny s prostredim MR.
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Prehlad implantacie elektrédy
Implantacia elektrédy do koronarneho sinusu zahfia nasledujuce kroky:

1.

2.
3.

xR N©@ ovh

Vlozte vodiacikatéter do Ustia koronarneho sinusu, aby sa vytvorila cesta
na zavedenie elektrody.

Vyhotovte'venogram, aby ste zobrazili systém koronarneho sinusu.

Identifikujte cielovu Zilua vyberte vhodny typ elektrody zodpovedajuci
anatémii‘pacienta:

Pripravte elektrodu a-vodiaci drét.

Umiestnite elektrédu hiboko do anatomickej Struktury.
Vyhodnotte vykon elektrody.

Vytiahnite vodiaci katéter.a vodiaci drot.

Upevnite elektrodu.

Pripojte generator impulzov.

Elektroda sa vklada do systému koronarneho sinusu cez Ustie koronarneho
sinusu a nasledne sa zavadza do vetiev CS. Na nasledujucom obrazku najdete
predno-zadné (AP) a lateralno-predno-Sikmé (LAO) zobrazenie systému
koronarneho sinusu: Vetvy.CS zahffiaju strednu srdcovu Zilu, favi zadnu Zilu,
favu okrajovu (alebo lateralnu) Zilu a prednt zilu. VSetky.srdcové Zily si mozné
miesta implantacie tejto elektrddy. Anatomicka variabilita-pacienta méze
zabranitumiestneniu v jednom alebo viacerych navrhovanych miestach.

Predno-zadné (AP) zobrazenie systému koronarneho sinusu

Legenda:

1. Elektroda

2. Ustie koronarneho
sinusu

3. Koronarny sinus

4. Stredna srdcova zila
5.Llava zadna zila

6. Zadna zila

7. Lava-okrajova zila
8. Velka srdcova zila

16



Lateralno-predno-Sikmé (LAO) zobrazenie systému koronarneho sinusu

Legenda:

1. Elektroda

2. Ustie koronarneho
sinusu

3. Koronarny sinus

4. Stredna srdcova zila
5. Lava zadna zila

6. Lava okrajova Zila
7. Velka srdcova zila
8. Zadna zZila

POZNAMKA: Na uréenie-ahatémie koronarneho sinusu pacienta sa
odporucavyhotovenie venogramu.-To je déleZité naidentifikaciu moznych
miestimplantacie a vyber vhodného modelu elektrody pre zamysfané miesto
implantacie.-Je potrebné zvazit predchadzajuci zdravotny stav pacienta, napr.
koronarny stent.alebo koronarny.arterialny bypass.(CABG) a dékladnym
lekarskym tsudkom zaroveri-uréit najvhodnejsie miesto.implantacie elektrody.

Implantacia elektrédy

1...-Zavedenie vodiaceho katétra a kanylacia koronarneho
sinusu. Elektroda sa.vklada pomocou koronarneho vodiaceho katétra, nie
priamo do-vaskulatury. V-bode vstupu do zily.sa najprv zavedie vodiaci
katéters minimalnym vnatornym priemerom 0,081 palca(2;06 mm).
Vodiaci katéter sluzi-ako kanal\na vkladanie implantabilnej elekirédy do
koronarneho sinusu a méze pomdct ochranit elektrédu do-koronarneho
sinusu.po€as(umiestiiovania.inych elektrdd. Odporuca sa pouzit.zavadzac
na-podporu vstupu-do Zily pri zavadzani vodiaceho katétra. Pregitajte si
pokyny.dodané so zavadzatom.Po zavedeni sa vodiaci kateter posuva do
koronarnehorsinusu, ‘aby tak vytvoril cestu na vioZenie elektrody do
systému<koronarneho sinusu.

Na zavedenie vodiaceho katétra mozno pouzit'jeden z tychto bodoyv
vstupu do Zily:

*  vena cephalica
+ podklucna zila
* vnutorna jugularna zila

Pomocou odborného lekarskeho usudku urcite, ktora-z nasledujucich
metdd sa ma pouzit na zavedenie vodiaceho katétra v bode vstupu.do Zily:
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+ technika podrezania Zily
»  perkutanna implantacna technika

UPOZORNENIE: Drziak na Zilu nie je ur€eny na punkciu Zily ani na
disekciu tkaniva pocas narezu. Drziak na zilu nesmie prepichnut izolaciu
elektrody. Mohli by ste tym znemoznit spravnu funkciu elektrody.

/\
Obrazok 3.. Pouzitie drziaka na zilu
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UPOZORNENIE:: Ked skusate elektrodu implantovat podkluénou
punkciou, elektrodu nevkladajte pod oblast stredovej jednej tretiny kfucnej
kosti. Ak by'sa elekiréda implantovala tymto spésobom, mohlo by dbjst

k jej posSkodeniujalebo chronickému uvolneniu. Ak sa vyZaduje
implantécia-cez podklténu Zzilu;-elektroda sa musi vlozit do podklucnej Zily
V blizkosti lateralnej-hranice prvého rebra, aby sa predislo zachyteniu
podkldénym svalom alebo Sfachovymi Struktirami spojenymi s tzkou
kostoklavikularnou oblastou:Literatura uvadza, ze zlomenie elektrédy
méze byt'spbsobené zachytenim, elektrody do Struktir makkého tkaniva,
ako-sti podklucny sval, ligamentum costocoracoidalis alebo ligamentum
costoclavicularis.8

Medziimetddy vkladania vodiaceho katétra-do koronarneho sinusu patria
(okrem iného)'nasledujice metddy:

. Priamo vlozte do ustia koronarneho sinusu len zahnutu ¢ast’
vodiaceho'katétra.

».. > Posuvaijte vodiaci drét (= 0,035 palca/0,89 mm) cez vodiaci katéter
a.vysuriteho-az do uUstia koronarneho.sinusu. Potom nasledujte-aj
s vodiacim katétrom.

+  Zavedte katéter s fixnym tvarom alebo mapovaci katéter cez.vodiaci
katéter a vysurite'ho az do Ustia koronarneho sinusu. Potom
nasledujte aj. s'vodiacim-katétrom.

POZNAMKA: > Na minimalizovanie moznosti disekcie mozno pripostvans
vodiaceho katétra.cez systém-Zil, pravd predsieri a koronarny sinus pouzit
vodiaci dro6t.

Na overenie spravneho umiestnenia $picky vadiaceho katétra
v koronarnom sinuse injek¢ne aplikujte malé mnozstvo kontrastnejlatky

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.



do koronarneho sinusu za staleho skiaskopického zobrazenia. Kontrastna
latka sa z koronarneho sinusu vyplavi.

Vyhotovenie 'venogramu. Po spravnhom zavedeni vodiaceho katétra do
koronarneho sinusu vyhotovte venogram na vizualizaciu systému
koronarneho sinusu. Venogram by mal zobrazovat distalne ukon¢enia
potencialnych cielovych Zil, aby bolo moZné vyhodnotit volbu elektrody.
Pomocou odborného lekarskeho usudku urcite, ¢i sa ma na identifikaciu
distalnych srdcovych zil pouzit oklizny balénovy katéter. Precitajte si
pokyny dodané s baldnovym katétrom..Ziskany venogram si odlozte na
buduce konzultovanie anatémie Zil pacienta.

POZNAMKA: " Na minimalizovanie moznosti disekcie mozno pri
zavadzani-balénového katétra do systému koronarneho sinusu pouzit
vodiaci drot.

UPOZORNENIE: -Rizika suvisiace s koronarnou venografiou su podobné
ako pri.inych katetrizacnyeh postupoch v oblasti koronarneho sinusu.
Niektori pacienti mézu.mat slabu funkciu obli€¢iek alebo trpiet
neznasanlivostou nardozne typy kontrastnych |atok. Ak je to vopred
zname;-zvolte vhodnu latku. Lekar podlasvojho uvazenia musi zvolit typ,
mnozstvo arychlost:vstrekovania kontrastnej latky s ohfadom na
adekvatnost'ziskania venogramu.

Identifikovanie cielovej zily a vyber vhodného typu

elektrody. Pomocou, venogramu identifikujte 'vhodnu cielovu zilu na
implantaciu elektrody. Kazdy lekar musi.pri identifikacii vyuzit' svoje
odbornée lekarske poznatky, skusenosti a Usudok. Medzi délezité faktory
pri vybere cielovej.vetvy Zily patria tieto faktory:

+  Histéria pacienta (napr. miesto predchadzajiceho infarktu, dokaz
0 oneskorenej mechanickej aktivacii)

s Spravne miesto na komore (zadné, lateralne, predné)
« (‘Pristupnost Zily vzhladom‘na velkost, dizku'a ohyby
+-~ Pravdepodobnost stability elektrody

Po.identifikacii‘ciefovej vetvy Zily na implantaciu zvolte vhodnu elektrodu
na zaklade'odhadovanejvelkosti‘a-dlzky ciefovejzily a anatémie
a zdravotného stavu.pacienta.

Vyber dizky elektrody

Identifikujte vhodnu.dizku elektrddy pomocou informécii uvedenych
v nasledujucej tabulke (Tabulka 1 Konfiguracia Spicky,dlzka a Cislo
modelu elektrody na strane19).

Tabulka 1. Konfiguracia $picky, dizka a éislo modelu elektrédy

Konfiguracia $picky Dizka (cm) Cislo modelu

Straight (rovna) 86 4671

95 4672
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Tabulka 1. Konfiguracia $picky, dizka a éislo modelu elektrédy (pokradovanie)

Konfiguracia Spicky Dizka (cm) Cislo modelu
Spiral S (Spiralova kratka) | 86 4674
95 4675
Spiral L (Spirélova dlha) 86 4677
95 4678

POZNAMKA: Zvolte vhodnt dizkir elektrédy pre daného pacienta. Je
dblezité zvolit' dostatocne dlhu elektrodu, aby ste predisli ostrym uhlom
alebo zalomeniam a umoZznilijemné zahnutie nadbytoc¢nej elektrédy do
kapsy.

POZNAMKA: “Pouzitie sekundérneho vnutorného katétra' namiesto
vodiaceho.drétu na'vyber vetvy Zily mbze vyZzadovat'vyber dlhSej
elektrody.

Vyber modelu elektrédy

K dispozicii si.modely elektrod s.rovnou-a Spiralovou konfiguraciou $picky,
ktoré.poskytuju vhodné moznosti pre rézne dlzky Zily, teda pre dlhé
i’kratke zily. Vo vSeobecnosti:

* Model Spiral L sa‘odporuca vtedy, ked sa implantabilna lateralna
alebo.zadna Zila pribliZuje k oblasti apikalnej jednej tretiny srdca alebo
ked'siaha ‘az'po fu:

» (“Model.Spiral S sa-odporuca vtedy, ked implantabilna zila siaha len-po
strednu oblast srdca.

+ Model Straight sa.odporuca vtedy,’ked je implantabilna zila kratka,
Uzka alebo pokrutena.

Modely so $piralovou Konfiguraciou $picky Cely Spiralovy tvar vratane
vsetkych styroch poélov elektrody sa musi vloZit'do vetvy zily,.aby sa
dosiahla spravna Spiralova fixacia: Rontgenkontrastna znacka na
Spiralovych modeloch.udava priblizny proximalny-koniec Spiralovej-fixacie
amusi sawlozit do-vetvy Zily, aby sa dosiahlo spravne umiestnenie
elektrody.

Tabulka 2. Minimalna dizka zily potrebna pre $piralové modely

$Spiralové modely Dizka od $picky po rontgenkontrastnu
znacku pri narovnanej elektréde (cm)

Spiral S 4674, 4675 6,0

Spiral L 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] Rontgenkontrastna znacka na-modeloch Spiral S (4674, 4675) a Spiral L (4677, 4678).

Obrazok 4. ‘Implantaéna dizka)(od $picky po réntgenkontrastni znaéku)
avzdialenost’ medzi péimi-elektrédy.na Spiralovych modeloch

Modely s'rovnou konfiguraciou $picky Rovna konfiguracia Spicky méze byt
najvhednejsim modelom pre velmi kratke Zily, pretoZe elektrédal/bude
funkéna.a pripevnena, ked sa hraoty. distalneho konca umiestnia'do Zilovej
vetvy. Optimalna.dizka Zily na umiestnenie vSetkych Styroch/pdlov
elektrody modelu s priamou Kenfiguraciou Spi¢ky do ciefovej vetvy Zily je >
4,0cm.
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<~12‘'mm

4,0 cm— <12 mm

<12 mm

N

4671
4672

Obrazok 5. Implantaéna dizka (od $pic¢ky po najproximalnejsipol elektrody)
a vzdialenost’ medzi polmi-elektrédy na modeloch Straight

4.

Priprava elektrody-a vodiaceho drétu. Pred implantaciou preplachnite
zvolenu elektrodu-heparinizovanym fyziologickym roztokom pomocou
preplachovej pomdcky s integrovanym zavadzacom drétu. Koncovy kolik
elektrody zasurite do preplachovej pomdcky a potom pripojte vhodnu
striekacku-na preplachnutie-(Obrazok 6 Striekacka pripevnena

k preplachovejpomdcke/zavadzacu drétu s viozenou elektrodou na strane
22). Preplachova pomocka je kompatibilna.na pouzitie so striekackami so
SpiCkami typu LuerLock-a Luer Slip: VSimnite si, ze €ast koncového kolika
zostane viditelna aj po uplnom zasunutido preplachovej pomdcky.

A) 2 ©
l l |

= S

[1] Striekacka typu Luer-Lock, [2] preplachova pomécka/zavadzac drétu, [3] konektor elektrody

Obrazok 6. Striekacka pripevnena k/preplachovej poméocke/zavadzacu drétu
s vlozenou elektrédou

22

Odporuca sa pouzit vodiaci drot's maximalnym.priemerom.0,014 palca
(0,356 mm). Pred pouZitim.takisto preplachnite objimku;vodiaceho drétu
heparinizovanym fyziologickym roztokom. Precitajte si pokyny dodané

s vodiacim drétom.

S preplachovou poméckou stale pripojenou- k'elektrode zasurite vodiaci
drét do elektrody. Do preplachovej pomécky je integrovany zavadzaé& drotu
ureny na ulah&enie zavedenia vodiaceho drétu (Obrazok 7 Vodiaci drot
zasunuty cez preplachovi pomocku/zavadzaé drotu do elektrédy na



strane 23). Vysurite vodiaci drét za distalny koniec elektrody, aby ste sa
uistili, Ze sa vodiaci drét lahko posuva cez lumen. V pripade Spiralovych
modelov sa tynynarovna Spiralova fixacia elektrody.

[1] Vediaci drét, [2] preplachova pomécka/zavadzac drotu, [3] konektor elektrody

Obrazok 7: Vodiaci drétzasunuty cez preplachovi pomécku/zavadzac drétu do
elektrody

POZNAMKA:" Pri vybere vhodného vodiaceho drétu na vioZenie
elektrody berte do uvahy Ziloviu anatémiu pacienta a volbu elektrddy.
Vodiace dréty s ,roznou distalnou.tuhostou narovnaju Spirélovu fixaciu
Spiralovych-modelov v r6znej miere. Modiace dréty s vy$Sou distalnou
podporouposkytnu vdcsie-narovnanie Spiraly.

UPOZORNENIE: Pri.zavadzani proximalneho konca vodiaceho drétu do
distélneho konca-elektrédy postupujte opatrne: V pripade prili$ rychleho a/
alebo-neopatrného zavadzania.mo6ze tuhy koniec vodiaceho drétu
poskodit lumen elektrody a-ovplyvnit vykon elektrody.

5. 'Umiestnenie elektrody hlboko-do anatomickej$truktiry. Elektrodu
mozno-zaviest pomocou vonkajsSieho, vodiaceho-katétra sluziacehona
kanylaciu-koronarneho sinusu alebo-pomocou-vnutorného katétra
zavedeného pomocou kanylaéného vodiaceho katétra na ucely vyberu
vetvyzily. Pozrite si. venogram vyhotoveny predtym pocas umiestiiovania
elektrody.

POZNAMKA: . Zavédzaci katéter musi-mat vnitorny priemer
kompatibilny s priemerom elektrody (musi byt vacsi).a musi sa-dat
vytiahnut cez elektrodu.

POZNAMKA:~ Na zabrénenie zraZaniu krvi'v-elektrédea v katétri sa
odporuda)pred pouzitim apocas pouzivania preplachnut vnatorny lumen
elektrédy a katétra heparinizovanym fyziologickym roztokom.
UPOZORNENIE: ' Na zavedenie elektrody pouzivajte len kompatibilné

zavadzacie nastroje, pretoze pouzitim nekompatibilnych zavadzacich
nastrojov méze dojst’ k poSkodeniu elektrody alebo poraneniu pacienta:

V nasledujucej Casti su opisané.dve uprednostriované metody
umiestnenia elektrédy cez vodiaci drot-po tom, ako bol vodiaci katéter
zavedeny do koronarnehosinusu avyhotoveny venogram,

Metéda A
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a. Vlozte ohybnu Spi¢ku vodiaceho drétu do vodiaceho katétra
a zavedte Spic¢ku.drétu cez koronarny sinus do pozadovanej polohy
v ramci zilového systému.

b. Vlozte proximalny koniec vodiaceho drétu do distalneho otvoru
elektrody. Ked zavadzate vodiaci drét, opatrne narovnajte Spiralova
fixaciu Spirdlovych modelov, aby ste zabranili prederaveniu elektrody
alebo poskodeniu cievky vodica.

c.. Pridrzte vodiaci drot-na'mieste a posuvajte elektrodu po dréte na
pozadované miesto.

Metéda B

a. "Vlozte zostavu elektrody/vodiaceho drotu do vodiaceho katétra. Na
pomoc pri zavadzani elektrédy/drétu do vodiaceho katétra mozno
pouzit' distalny zavadzac LV elektrody/transvalvularny zavadzac (TVI).
Precitajte si pokyny dodané s distalnym zavadzacom'LV elektrody.

b.. S pouzitim skiaskopie postvaijte elektrédu pozdiZ vodiaceho drétu do
koronarneho sinusu. Zavedte vodiaci drét.cez koronarny sinus do
poZzadovanej polohy v ramci Zilového systému.

c. Pridrzte vodiaci drét na mieste a posuvajte elektrodu po dréte na
pozadované miesto.

Ked sa elektroda nachadzav pozadovanej cielovejvetve Zily, posuvajte
elektrodu na. distalne miesto v tejto vetve, kym Spicka elektrody nebude na
pozadovanom mieste. Fixaciu hrotmi mozno.zaklinit. Pomocou skiaskopie
potvrdte, Zze poly elektrédy zostali vo vetve zily. V.pripade modelov so
$piralovou kenfiguraciou $picky okrem toho potvrdte, Ze prazok
rontgenkontrastnej'znacky proximalne od Spiralovej fixacie zostal vo vetve
zily.

Pred analyzou elektrického vykonu €iastocne vytiahnite vodiaci.drot aspon
0'8 cm. V pripadeimodelov so $piralovou konfiguraciou Spicky umozni
Ciasto¢né vytiahnutie vodiaceho drotu vysunutie'a pripevnenie Spiralovej
fixacie. PoCasvytahovaniavodiaceho drétu-pouzite jemny tlak dopreduina
telo elektrody, aby sa Spicka elektrody este lepSie ulozila v Zile a aby 'sa
upevnila fixacia.

UPOZORNENIE: '-Skiaskopiou overte, €ivodiaci drot nevisia €i nieje
zachyteny na distalnom-konci elektrody. Ak k tomu ddjde; vodiaci-drot
pomaly vysurnite za distalny koniec alebo mierne povytiahnite elektrédu,
aby ste vodiaci drét uvolnili; a potom'vodiaci'drot zatiahnite;aby ste
obnovili jeho pohyb.

UPOZORNENIE:. (Ak sa-vodiaci drét neda‘zatiahnut,-vyberte zostayu
elektrédy/vodiaceho drotu cez vodiaci katéter. Vodiaci drot vytiahnite cez
distalny koniec elektrody a.elektrédu-opatovne zavedte pomocou nového
vodiaceho drétu. DodrZujte-pokyny/na umiestriovanie v tomto.manuali.

UPOZORNENIE: Integritu elekirodyimoze narusit preplachovanie
elektrédy so zrazeninou. Ak mate podozrenie-na pritomnost zrazeniny;,
elektrodu vyberte z tela a namocte ju do-heparinizovaného fyziologického
roztoku. Do konektora alebo distalnehokonca elektrédy viozte vodiaci drot



a drét posuvaijte, aby ste odstranili zrazeninu. Ak bude pokus neuspesny,
pouzite novu elektrodu.

UPOZORNENIE: Na distalnom konci elektrody nepouzivajte nastroje,
pretoze bysa elektréda mohla poskodit. Nedrzte distalny koniec elektrody
ani s nim'nemanipulujte.

6. Vyhodnotenie vykonu elektrody.
Pripevnenie nastroja konektora k elektrode

Nasunte nastroj konektora ACUITY:- X4 na proximalny koniec elektrody tak,
aby koncovy kolik vystupoval zakoniec nastroja a aby bola elektroda
Uplne-zasunuta (Obrazok 8 Nastroj konektora ACUITY X4 samostatne

a's UplnevloZzenou elektrédou/vodiacim drétom na strane 25). Nastroj
konektora mozno pripojit k elektréde so zasunutym vodiacim droétom alebo
bez neho.

5 1o°]

OO NIOREO)

[1] Vodiacidrot,.[2] $piCka konektora elektrody, [3 — 5] kontakty pre poly krdzkov konektora elektrody

Obrazok 8. Nastroj konektora ACUITY X4 samostatne a s uplne viozenou
elektrédou/vodiacim drétom

Prislusny vztah medzi-pdéimi-distalneho konca-elektrédy a kontaktmi
koncového kolika‘a-krizkov konektora je zobrazeny.na nasledujucom
obrazku (Obrazok 9 Vztah medzi kontaktmi Spi¢ky a kruZkov konektora
a polmi distalneho konca elekirody E1 —'E4 na'strane 26). Pre vSetky
modely s rovnou i Spiralovou konfiguraciouSpicky elektrédy-plati rovnaky
vztah medzi koncovym'kolikom'a krdzkami konektora a distalnymi:péimi
elektrody.
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E1

f
E2° E3 E4

[1] Spitka konektora pripojena k E1;.[2] kriZok konektora-pripojeny k E2, [3] kriizok konektora
pripojeny K E3, [4] krizok konektora pripojeny k E4

Obrazok 9. --Vzt'ah-medzi kontaktmi Spi€¢ky a kruzkov konektora a péImi distalneho
konca elektrody-E1 - E4

Elektrické merania

Pred pripojenim elektrédy Ku generatoru impulzov overte elektricky vykon
elektrody pomocou analyzatora stimulaéného systému (PSA) alebo
podobného zariadenia. Merania prahusa mozu uskutocnit ihned po
umiestneni-elektrédy a upevneni.fixacie.

POZNAMKA: -V pripade modelov elektréd so $pirdlovou konfiguraciou
Spicky savodiaci drét musiiastocne vytiahnut, aby bola Spirélova fixacia
pri vyhodnocovani elektrody upevnena.

V nasledujucej tabufke je uvedenych 17 naprogramovatelnych konfiguracii

stimulacie moznych s kompatibilnym generatorom impulzov od
spolo¢nosti Boston Scientific.

Tabulka 3. Naprogramovatelné konfiguracie stimulacie s generatorom impulzov
od'spolocnosti Boston Scientific

Katéda

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

Andda | cievka RV. | ExtBi EXtBi ExtBi EXtBi

(PK)
Generator_ |-Uni Uni Uni Uni
impulzov
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V uvedenej tabulke Bi'znamena bipolarne konfiguracie; ExtBiznamena
roz8irené bipolarne konfiguracie a’'Uni'znamena unipolarne-konfiguracie.
Podrobnosti a priklady r6znych:typov naprogramovatelnych konfiguracii
stimulacie najdete na nasledujucich obrazkoch.




Tabulka 4. Bipolarne konfiguracie

Bipolarne konfiguracie su dostupné pri pouziti kombinacii pélov LV (LK)

elektrody ako katody a anddy.

VsSetky mozné
bipolarne
konfiguracie

Distalna zona
E1(-)— E2 (+)
E1(-) — E3(+)
E1(-)~E4 (+)
Proximaina zéna
E2 (-) — E3\(+)
E2 (-)— E4 (+)
E3«(-) > E2 (+)
E3(-) —» E4\(+)
E4 (-) > E2(+)
E4 (-)— E3 (+)

Priklad bipolarnej konfiguracie E1 (-) — E3 (+)

Legenda:

1 E1

2.E2

3.E3

4-E4

5. Generator impulzov (PG)
6. Cievka RV (PK)
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Tabulka 5. Rozsirené bipolarne konfiguracie

Rozsirené bipolarne konfiguracie su dostupné pri pouziti pélu LV (LK) elektrody
ako katody a polu RV (PK) elektrédy ako anédy.

Vsetky mozné
rozsirené
bipolarne

konfiguracie

E?1 (-) - Cievka RV
(PK) (+)
E2(s)— Cievka RV
(PK)(+)

E3 (-)= CievkaRV
(PK) ().

E4 (-) — Cievka RV
(PK) (+)

Priklad rozsirenej bipolarnej konfiguracie E3 (-) — cievka
RV (PK) (+)

Legenda:

1E1

2.E2

3.E3

4.E4

5. Generator impulzov (PG)
6.'Cievka RV (PK)
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Tabulka 6. Unipolarne konfiguracie

Unipolarne konfiguracie su dostupné pri pouziti akéhokolvek polu LV (LK)
elektrody ako katody a generatora impulzov ako anédy.

VSetky mozné Priklad unipolarnej konfiguracie E2 (-) — PG (+)
unipolarne
konfiguracie

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

Legenda:

1. E1

2.E2

3.E3

4:-E4

5. Generator impulzov (PG)
6. Cievka RV, (PK)

Elektrické svorky (typu',krokadil“) kabla‘PSA pripojte ku kontaktomanédy
(+) a’katody<(~) tak, ‘ako to bolo stanovené pre kazdu testovanu
konfiguraciu. Pouzitie nastroja konektora.ochrani koncovy:-kolik pred
poskodenim elektrickou svorkou (typu-,krokodil?) a zabrani premosteniu
medzi prepojovacimi kontaktmi. Elektrické svorky (typu,krokodil”) Uplne
pripnite'na kontakty katédy a anddy, aby.ste predisli nepresnym meraniam
pociatocnych-hodnét.

VAROVANIE: _Nastroj konektora pouzivajteiba na‘elektrické pripojenia
k analyzatorom stimulaéného systéemu alebo podobnym-monitorovacim
zariadeniam.Elektrické svorky (typu-,krokodil) nepripajajte priamo ku
konektoru elektrédy, pretoze by mohlo ddjst k poSkodeniu.

Pomocou.odborného lekarskeho usudku urcite konfiguracie, kioré'sa majd
otestovat; s ohladom na moznosti kompatibilného generatoraimpulzov.
Odporuca sa vykonat minimalne 6 merani prahu. Najprv otestujte 4
rozSirené bipolarne:(alebo. 4 unipolarne) konfiguracie -na uréenie vhodnych
kontaktov medzi polmi elektrody aimyokardom (Tabulka 3
Naprogramovatelné konfiguracie stimulacie s generatorom impulzov od
spolo¢nosti Boston Scientific na'strane-26). Otestujte pritomnost
mimosrdcovej stimulacie-alebo stimulacie branicoveho nervu-pre kazdy
pol elektrody. Ak zistite stimulaciu, odmerajte prah stimulacie branicového
nervu (PNS).
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Styri merania rozsirenej bipolarnej alebo unipolarnej konfiguracie
poskytuju informaciu o pomernom poradi prahov pélov elektrody, ktoré
suvisi s blizkostoujednotlivych polov elektrody k funkénému myokardu.
Hoci sa prahy‘m6zu menit, pomerné poradie bude pre bipolarne merania
rovnake.

Potom vyberte 2 bipolarne'merania (jedno bipolarne meranie distalne;j
zbny-a jedno bipolarne meranie proximalnej zony) na potvrdenie
uprednostiiovanych mozZnosti distalnej a proximalnej stimulacie (Tabulka 4
Bipolarne konfiguracie na-strane 27). Pouzite najlepsi rozSireny bipolarny
(alebo unipolarny) pél'kruzku-elektrody-ako katodu a akykolvek iny pol
krazku elektrody.ako anddul,Znova otestujte pritomnost mimosrdcovej
stimulacie alebo stimulacie branicového nervu pre kazdy pél elektrody. Ak
zistite stimulaciu, odmerajte.prah PNS.

POZNAMKA: - Ak nie jé k dispozicii cievka RV (PK), $tyri roz$irené
bipolarne merania mozno vykonat aj pomocou iného neutralneho pélu
elektrody.

V nasledujucej tabulkeje zobrazena odporu€anasnimacia vina R

a 'stimulaéna impedancia-pre prijatelny vektor. Odporu¢any rozsah
stimulacnej impedancie:uvedeny.v-tabulke plati pre vSetky konfiguracie
(Tabulka 7 Odporu¢ané snimacie merania a merania impedancie na
strane 30).

Tabul'ka 7.  Odporuéané snimacie merania a merania-impedancie

Komorové udaje

Amplitdda viny R >3mV

Stimula¢na impedancia 200~ 3000.Q
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Pri vykonavanij elektrickych-merani zoberte'do uvahy nasledujice

informacie:

».> Merania generatora impulzov nemusia-presne korelovat's meraniami
PSA kvdlifiltrovaniu signalu: Merania pociatoénej hodnoty by.mali
patrit do rozsahu odporu€anych-hodn6t uvedenych v-tabulke.

*  NizSia'amplituda viny R, dIhSie trvania viny R a vy$Si stimulacny prah
moéZu indikevat umiestnenie elektrédy v ischemickom-alebo
zjazvenom tkanive. Kedze kvalita signalu'sa méze zhorsit} v pripade
potreby elektrédu premiestnite, aby ste-ziskali.vlastny signal
s najvac8ou moznou snimanou amplitddou‘a najkratSim trvanim

* Ak neziskate uspokojivé vysledky bez- mimosrdcovej stimulacie alebo
stimulacie branicovéhe nervu v Ziadnej z dostupnych konfiguracii,
premiestnite elektrodus.

—  Znastroja konektora vyberteelektrické svorky (typu ,.krokodil)
PSA.

—  Premiestnite elektrodu na proximalnejsie miesto vo vetveZily.
Zopakujte proces vyhodnotenia elektrody.




POZNAMKA: Pomocou skiaskopie potvrdte, Ze pély elektrody
zostali vo.vetve Zily. V pripade modelov so Spiralovou
konfiguraciou $pi¢ky okrem toho potvrdte, Ze pruZzok
réntgenkontrastnej znacky proximalne od Spiralovej fixacie zostal
vo vetve Zily.

=~ Ak su vysledky testovania nadalej neuspokojivé aj po
premiestneni v ramci vetvy Zily, mézZe byt potrebné presunuat
elektrédu do inej vetvy Zily a zopakovat proces vyhodnotenia
elekirody.

*.~ Otestujte mimosrdcovu stimulaciu alebo stimulaciu branicového nervu
stimulaciou elektrédy s vysokym vystupnym napétim, ktoré zvolte na
zaklade odborneho lekarskeho usudku. Podla potreby upravte
konfiguracie a polohu-elektrédy. MoZno zvazit aj testovanie PSA pri
vysSom vykone na lepSiu charakterizaciu stimulaénych rezerv.
Testovanie sa-ma uskutocnit pre vSetky potencialne koneéné
umiestnenia elektrddy.

Po.namerani prijatefnych hodn6t odstrarite spojenia analyzatora
stimulaéného systému-a-vysuntenastroj konektora z proximalneho konca
elekirady. Ak je potrebné dalSie premiestnenie a/alebo merania PSA,
znovu pripevnite nastroj konektora,.pricom zabezpecte, aby bola elektréda
uplne vloZena, a zopakujte proces vyhodnotenia.

Kontrola stability elektrody
Pri kontrole stability elektrody postupujte takto:

a.~, Po umiestneni elektrédy-nechajte vodiacidrot Ciastocne vytiahnuty.
aspon 8 cm z ‘elektrédy. Pocas vytahovania vodiaceho drotu pouzite
jemny tlak dopredu.na telo-elektrody, aby sa Spicka elektrody este
lepSie ulozila v.Zile a aby. sa upevnila fixacia.

Pod-skiaskopickymzobrazenim skontrolujte. stabilitu elektrody.

co. Po umiestneni $picky elektrodydo vaskulatiry mierne vytiahnite
vodiaci'katéter a skontrolujte,.€i je distalny koniec elektrédy dobre
upevneny.

d. Ak je elektréda zaklinena v koronarnejzile, jemne skibnite elektrédou
a'skontrolujte; ¢i sa vodiaci katéter.posunie mierne dopredu a smerom
k'distalnemu koncu elektrody a &i sa Spicka elektrody nehybe (test
Sklbnutim).

Ak déjde k uvolneniu, premiestnite elektrédu do.novej stabilnejpolohy,

Vytiahnutie vodiaceho katétra a vodiaceho drétu. Po umiestneni
elektrody do'spravnej polohy postupujte podla nasledujucich pokynov.

a. Odstrante puzdro zavadzaca (ak sa pouziva).

b. Pridrzte elektrodu.a-vodiaci‘drét na'mieste avytiahnite vodiaci-katéter
pomocou metddy opisanej v navode na-pouZitie vodiaceho katétra.

c. Pomocou skiaskopie overte; &i sa poloha Spicky elektrody alebo
pruzku réntgenkontrastnej znacky proximalne k Spiralove;j fixacii
nemeni pocas vytahovania vodiaceho'katétra.
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d. PridrZte proximalny koniec elektrody v blizkosti miesta vstupu do zily
a vytiahnite vodiaci drét z elektrody.

UPOZORNENIE: Vodiaci drét sa musi vytiahnut pred pripojenim
elektrody ku generatoru impulzov. Nedokongéujte implantéciu

s vodiacim drétom vnutri elektrédy, pretoze by mohol spdsobit
prepichnutie elektrédy alebo perforaciu myokardu, alebo koronarneho
sinusu. Ak sa vodiaci drot neda vytiahnut z elektrody, vytiahnite
elektrédu a vodiaci drét spolu.

e. - Pomocou skiaskopie overte, Ci sa-elektroda neposunula.

POZNAMKA: Elektrode v predsieni ponechajte volu navyse, aby sa
uvolhenim napétia zniZilo riziko‘uvolnenia elektrody.

Pripevnenie elektrody. Po UspeSnom umiestneni polov elektrédy pouzite
na pripevnenie elektrody navlek na prisitie, aby ste dosiahli trvalu
hemostazu a stabilizaciu elektrody. Techniky pripojenia.navleku na prisitie
sa mozulisit v zavislosti od-pouzitej techniky zavedenia elektrody. Pocas
upevriovania elektrody:zvazte nasledujlce varovania a preventivne
opatrenia.

VAROVANIE: —Elektrodu nezalamuijte, neskrucajte ani neprepletajte s
inymi elektrodami, pretoZze by mohlo dojst k poSkodeniu izolacie elektrody
oterom alebo k poskodeniuvodica.

UPOZORNENIE: Pripodvazovani zily neprivazujte prili§ natesno. Tesné
priviazanie:méze narusit izolaciu alebo poskodit Zilu. Po¢as procedury
ukotvenia zabrarite'uvolneniu distalneho konca.

UPOZORNENIE: . -NepriSivajte priamo nad telom elekirody, pretoze mbze
dojst’ k poSkodeniu Struktury: Na zaistenie elektrédy.proximalne k miestu
vstupu do zily pouzite navlek pre prisitie,-aby stepredisli posunu elektrody.

UPOZORNENIE:.. Z-elektrody neodstranujte ani neodrezavajte naviek na
priSitie: Ak je odstranenie navlekuna prisitie nevyhnutné; postupujte
opatrne, abysa elektréda neposkodila.

UPOZORNENIE: PouZitie viacerych naviekov na-prisitie sa
nevyhodnocovalo a neodporuca sa.

Perkutanna implanta¢na technika

a. Po odstraneni puzdra zavadzaca a vodiaceho katétra'zasufite naviek
na prisitie hiboko do tkaniva (Obrazok 10 Priklad navleku na prisitie,
perkutannaiimplanta¢na technika na strane 33).



Obrazok 10. Priklad navieku na prisitie, perkutanna implantaéna technika

b. Pomocou minimalne‘dvoch drazok priviazte-navlek na priSitie a potom
pripevnite navlek na priSitie a elektrédu k-fascii.

c.” Na-potvrdenie stability-a vylu€enie sklzu navlek na prisitie po pripojeni
skontrolujte tak,Ze ho uchopite prstami a elektrédu skusite posunat
obomi smermi:

UPOZORNENIE: Priimplantovani elektrédy podkli¢nou punkciou
nechajte medzi naviekom na prisitie a miestom-vstupu do Zily elektrode
volu. Pomdze to znizit ohybanie v mieste.navleku na prisitie a interakciu
v oblasti klu¢énejkosti/prvého rebra.

Technika podrezania zily

a. ~Po odstraneni vodiaceho katétra zasunte navlek na priSitie. do-Zily az
za distalnu drazku.

b. . Zilupodviazte okolo navleku na prisitie, aby ste dosiahli hemostazu.

¢~ Pomocou rovnakej drazky pripevnite elektrodu a‘zilu k prilahlej fascii
(Obrazok 11 Priklad:navleku na prisitie; technika podrezania zily)na
strane 34):
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Obrazok11. Priklad navleku na priSitie, technika podrezania zily

34

d.

Pomocou minimalne dvoch drazok pripevnite navlek k elektrode.
Pomocou proximalnej.drazky.pripevnite naviek a elektrédu k prilahlej
fascii.

Na potvrdenie stability a-vylu€enie’'sklzu navlek na prisitie po pripojeni
skontrolujte tak, Ze ho,uchopite-prstami a elektrédu skusite posunut
obomi smermi.

POZNAMKA: Na.dosiahnutie stability moZno naviek-najprv pripevnit
k elektrode pred pripevnenim navleku k fascii.

Pripojenie ku generatoru‘impulzov.. DalSie-pokyny.na pripojenie
konektorov elektrody ku'generatoru impulzov si pozrite v prirucke pre
lekarovik prislusShému.generatoru impulzov.

Pred pripojenim elektrédy ku.generatoru-impulzov sa musi vodiaci
drot vytiahnut z elektrody,

Ked je elektroda upevnena v mieste vstupu do zily, pomocou
skiaskopie.znova skontrolujte polohu‘elektrody a pomocou PSA‘alebo
podobného zariadenia znova'otestujte merania prahu.

Konektor uchopte bezprostredne distalne od kontaktov kruzku
konektora'a konektor elektrody uplne vlozte-do portu generatora
impulzoyv, kym.nebude koncovy Kolik viditefny za blokom
nastavovacich skrutiek: Ak sa koncovy.kolik tazko vklada,
skontrolujte, ¢i je.nastavovacia skrutka uplne zasunuta. Na kontrolu
toho, €i bol koncovy kolik-tplne.vloZeny do portu generatora impulzov,
sa moze pouzit zobrazenie zelenéholindikatora'viozenia Spicky.
konektora za blok nastavovacich skrutiek.

VAROVANIE: Pripripajani elektrody ku generatoru.impulzovije
velmi dblezité, aby.boli vietky pripojenia spravne. VV-pripade
nespravneho pripojenia méze dojst k strate lieCebného uginku alebo
k nevhodnej lieCbe.



VAROVANIE: Priimplantovani systému, ktory vyuziva elektrody
DF4-LLHH/LLHO® a IS4-LLLL10 sa uistite, Ze elektrody st viozené
a zaistené v spravnych portoch. VloZenie elektrédy do nespravneho
portu povedie k nepredvidatelnému spravaniu zariadenia (€o moze
sposobit, Ze pacient zostane bez efektivnej liecby).

UPOZORNENIE:; - Koncovku elektrédy vliozte rovno do portu
elektrody. Neohybaijte elektrodu v blizkosti rozhrania elektrody a
hlavy. Pri.nespravnom vlozeni méze déjst k poSkodeniu izolacie alebo
konektora.

POZNAMKA: V pripade potreby $etrne namazte cely kolik elektrédy
(oblast .zobrazenu na obrazku Obrazok 12 Konektor elektrody 1S4 na
strane 35) sterilnou vodou alebo sterilnym mineralnym olejom, aby ste
ulahcili vioZenie.

e TTTITT |

Obrazok 12. Konektor elektrédy 1S4

Po.dotiahnuti‘nastavovacej skrutky vyvinte na elektrédu jemny tah
tak; Zeju'uchopite za telo v.oznacenej oblasti, aby ste zabezpedili
bezpecné pripojenie.

Vyhodnotte elektricky vykon elektrody po pripojeni ku generatoru
impulzov. na potvrdenie tplného vloZzenia konektora elektrody
a.dobrého elektrického pripojenia.

POZNAMKA: “Ak konektor elektrédy nebude pripojeny ku
generatoru impulzov v-¢ase implantacie elektrody, musite pred
zatvorenim rezu kapsy zakryt konektor. Krytka elektrody je Specialne
urcenana tento-ucel. Okolie krytKy elektrody priSite, aby zostala na
svojom mieste:

Zvazte anatomiu-pacienta a velkost a pohyb generatora impulzov,
nadbyto€nu elektrodu, jemne navifite a umiestnite ju vedla generatora
impulzov. Je d0lezité elektrédu umiestnit’ do kapsy spésobom, ktory
minimalizuje napnutie, skrutenie, ostré zahnutia elektrédy.a/alebo tlak
na fu:

Elektricky vykon

1.
2.

Vyhodnotte signaly elektrédy pomocou generatora impulzov.

Generator impulzov.vloZte do.implanta¢nej kapsy, ako uvadza priru¢ka-pre
lekarov ku generatoru impulzov. Pozrite si-aj pokyny.v tejto prirucke.

Na EGM v realnom ¢ase vyhodnotte signaly elektrody. Zoberte do-Gvahy
nasledujuce informacie:

Signal z implantovanej elekirody by mal byt-nepretrzity a bez
artefaktov, podobny EKG z povrchu tela.

DF4 sa vztahuje na medzinarodni normu SO 27186:2010.
IS4 sa vztahuje na medzinarodnl normu ISO 27186:2010.
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*  PreruSovany signal méze indikovat’ zlomenie alebo iné poskodenie
elektrody, pripadne poskodenie izol4cie, ktoré si bude vyZadovat
vymenu elektrédy.

*  Neprimerané signaly mézu mat za nasledok zmenenu lie¢bu LV (LK).

4. Otestujte’mimosrdcovu stimulaciu alebo stimulaciu branicového nervu
stimulaciou elektrédy s vysokym vystupnym napatim, ktoré zvolte na
zaklade odborného.lekarskeho Usudku. Podla potreby upravte
konfiguracie a polohu elektrédy. Testovanie sa ma uskutocnit’ pre vsetky
kone€né umiestnenia elektrédy.

Tunelovanie elektrody

Pritunelovani elektrody postupujte takto:

1. “Pri pripevhiovani elektrédy kitelesnému tkanivu nechajte elektrode vélu na
uvolnenie napatia na bocnej strane navleku na prisitie v.blizkosti miesta
vstupu do Zily. Zabrani sa tym_.uvolneniu elektrédy spdsobenému
hmotnostou generatora impulzov alebo pohybom hornej kon&atiny.

VAROVANIE: Primanipulacii s kencovkou elektrédy budte opatrni, ked sa na
elektrode 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 konektora‘elektrody a pripadné naruenie integrity
tesnenia a naslednu stratudieCebného ucinku alebo.nevhodnu liecbu.

2. \Vytiahnite:mandrén a nastroj konektora.

POZNAMKA: . Stotto elektrédou-sa odportiéa pouZit kompatibilnt $picku
tunelovaca, ak/je generator impulzov implantovany-mimo miesta vstupu do'Zily.
Pozrite si ndvod napouZitie K Spicke tunelovaca a/alebo-tunelovacej stprave,
ak'sa pouziva. Ak-pouzivate kompatibilnu Spicku tunelovaca, nezaKryvajte
elektrédu krytkou.

3.+ Ak sa Spicka tunelovaca a/alebo. tunelovacia suprava nepouzivaju,
konektor elektrédy zakryte krytkou. Uchopte koncovykolik pomocou
hemostatu-alebo ekvivalentnej pomécky:.

VAROVANIE: Nedotykajte sa Ziadnej inej.Casti koncovky elektrody ako
SpiCky konektora, aj ked'je nasadena krytka elektrody.

4. Elektrodu jemne tunelujte subkutannez,miesta vstupu do Zily do
implantacnej kapsy.

UPOZORNENIE:. - Elektrédu tunelujte z oblastihrudnika do. miesta

implantacie generatora impulzoyv. Elektrodu netunelujte z miesta implantacie

generatora impulzov do-oblasti.hrudnika, pretoze to méze poskodit pdly a/
alebo telo elektrédy vplyvom trvalého natiahnutia elektrédy.

UPOZORNENIE: Pritunelovani-elektrody vykonajte preventivne opatrenia;
aby ste elektrodu nadmerne nenapinali, Mohlo)by to spésobit slabost’ Struktury
alalebo prerusenie vodica.

UPOZORNENIE: Po tunelovani opatovne vyhodnotte stav elektrédy, aby ste
overili, €i pocas tunelovacej procedury nedoslo k ziadnym vyraznym zmenam
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signalov alebo poskodeniu elektrody. Znovu pripojte nastroj konektora
a zopakujte kroky v €asti Vyhodnotenie vykonu elektrédy.

POZNAMKA: Ak sa musi tunelovacia procedtura oddialit, zakryte konektor
elektrody krytkou a vytvorte docasnu kapsu pre navinutu elektrodu. Zakrytie
konektor chrani a zabrariuje, aby sa do lumenu elektrody dostali telesné
tekutiny.

5. 'Znovu pripevnite-konektory elektrody ku generatoru impulzov
a vyhodnotte ‘signaly elektrody pomocou generatora impulzov podla uz
uvedeného opisu.

+ . Ak nie su.merania prijatelné, skontrolujte elektrické pripojenia.
PreruSovany alebo abnormalny signal méze indikovat uvolnenie
elektrédy, uvolnené pripojenie alebo poskodenie elektrddy.

« . V'pripade potreby premiestiujte poly elektrody, kym neziskate
prijatelné hodnoty. Elektrédu premiestnite tak, ze opatrne vytiahnete
tunelovanu-¢ast spat do miesta vstupu do zily. Uvolnite trvalé nite
a premiestnite elektrédu s pouzitim uz uvedenych postupov.

PO IMPLANTACII

Poimplantaéné vyhodnotenie

Vykonajte nasledné kontrolné vyhodnotenie podfa‘odporucani v prirucke pre
lekara k prisluSnému generatoru impulzov.

UPOZORNENIE:~ U niektorych pacientov.nemusi.vykon elektrody pri
implantécii predpovedat vykon v chronickom stave. Preto sa velmi odporuéa,
aby sa po'implantacii uskutocnila kontrola na.vyhodnotenie elektrody pri
rutinnej kontrole generatora impulzov a dalej podla-potreby.

VAROVANIE: Zabezpecte,;aby bol po€as testovania'zariadenia po
implantacii pripraveny externy defibrilator.-a zdravotnicky personal vyskoleny v
poskytovani kardiopulmonalnej.resuscitacie (CPR) pre pripad; ze by bolo
potrebnézacat externu zachranu.pacienta.

POZNAMKA:_) Chronické premiestnenie-elektrody moze byt kvélivniknutiu
telesnej tekutiny alebo fibrotického tkaniva narocné.

Explantacia

POZNAMKA: Vsetky explantované generatory impulzov.a'elektrédy vrétte
spolo¢nosti Boston Scientific, Analyza.explantovanych generatorov impulzov
a elektrod méze poskytnut.informacie na ucely-nepretrzitého zlepSovania
spolahlivosti systému a.podmienok poskytovania zaruky.

VAROVANIE: Zariadenie opakovane nepouzivajte, nespracuvajte ani
nesterilizujte. Opatovnym- pouzivanim, spracovanim.alebo sterilizaciou sa
moze porusit integrita Struktury zariadenia alebolspbsobit zlyhanie zariadenia
a nasledne sposobit’ poranenie, chorobu alebo’smrt’ pacienta. Opatovné
pouzivanie, spracuvanie alebo sterilizacia.mbzu taktiez sposobit riziko
kontaminacie zariadenia alebo infekciu pacienta; &i krizovl infekciu vratane
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prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na iného. Kontaminacia
zariadenia m6ze mat za.nasledok zranenie, chorobu alebo smrt pacienta.

Obratte sa na spolo€nost Boston Scientific, ak déjde k akejkolvek
z nasledujucich situacii:
*  Ked sa produkt vyradi z prevadzky.

* V pripade smrti pacienta (bez ohladu na pri€inu), spolu so spravou o pitve,
ak bola vykonana.

+. “Zinych‘dovodov pri pozorovani alebo komplikaciach.

POZNAMKA:- Likvid4cia explantovanych generétorov impulzov a/alebo
elektrod podlieha prislusnym zakonom a predpisom. Ak potrebujete stipravu
na'vratenie produktu (Returned Product Kit), obratte sa na spolo¢nost Boston
Scientific s pouzitim-informacii.uvedenych na zadnej strane.

Pri explantacii a yracani generatora impulzov a/alebo elektrédy zvazte
nasledujuce informacie:

» Interogujte generator impulzov a vytlaéte podrobni spravu.
*  Pred-explantaciou deaktivujte.generator impulzov.
+ | Odpoijte elektrody od generatora‘impulzov.

*  Aksu elektrody explantované; skuste'ich vybrat tak, aby sa neporusili,
a-vratte ich bez ohfadu najich stav. Elektrody nevyberajte hemostatmi ani
inymi zvieracimi‘nastrojmi, ktoré mozu elektrédy poskodit. Nastroje
pouzite ibawtedy, ak-nie je mozné elektrédu uvolnit ru¢nou manipulaciou.

«.. ~.Generator impulzov a elektrodyumyte od telesnych tekutin a zvySkov
dezinfekénym roztokom, ale neponarajte ich. Zabrante vniknutiu tekutin'do
portov pre elektrédy na generatore impulzov:

< Na spravne zabalenie .generatora impulzov a/alebo elektrody pouZzite
supravu na'vratenie produktu-od spolo€nosti.Boston-Scientific a zaslite ju
spolo¢nosti Boston Scientific.

SPECIFIKACIE

Specifikacie (nominalne)

Tabulka 8. Konfiguracia $picky, dizka a ¢islo modelu elektrody

Konfiguracia sSpicky Dizka (cm) Model
Straight (rovna) 86 4671
95 4672
Spiral S (Spiralova kratka)'| 86 4674
95 4675
Spiral L (3piralova diha) 86 4677
95 4678
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Tabulka 9. Specifikacie (nominalne)

Typ konektora

1S4

Kompatibilita

Generatory impulzov s portom 1S4—LLLL

Electrode Configuration (Konfiguracia
polu elektrody)

Quadripolar (Stvorpélova)

Fixacia -rovné modely

Hrotmi

Fixacia — Spiralové modely

Hrotmi a 3-rozmerna $pirala

Od 3Spicky po distalny okraj priuzku
rontgenkontrastnej znacky

Modely Spiral S (Spiralova kratka) 4674,
4675=6,0cm

Modely Spiral L (Spiralova dlha) 4677,
4678 =7,5cm

Odporucana velkost zavadzaca

Urcena velkostouvodiaceho katétra

Odportcana velkost vodiaceho katétra

Minimalny vnutorny priemer 0,081 palca
(2,06 mm)

Rozmery pélu elektrody:

Povrch pélu distalneho konca LtV (LK) 4,1 mm?
elektrody1 (E1)

Povrch polukruzku LV (LK) elektrody 2 8,3 mm?
(E2)

Povrch pélu kruzku LV\(LK) elektrody 3 8,3 mm?
(E3)

Povrch polu'krizku LV (LK) elektrody 4 8,3 mm?

(E4)

Rozostupy’'medzi péimi elektrody

(Pol distalneho konea LV (LK)-elektrody, 1
=E1)

(KrGzok polu'LV/ (LK) elektrody 2.= E2)
(Krtzok poluLV (LK)-elektrody.3 = E3)
(Kruzok pélu LV, (LK) elektrody 4 = E4)

Rovné modely 4671, 4672

Distalny koniec — E1 =3 mm
E1-E2=12mm

E2-E3=12mm

E3—=E4 =12mm

Modely Spiral' S (Spiralova kratka) 4674,
4675

Distalny koniec=E1 =3 mm

E1,~ E2=20;5 mm

E2 -E3=7,5mm

E3 ~E4=7,5mm

Modely Spiral L (Spiralova dlhd) 4677,
4678

Distalny koniec = E1 =3 mm

E1—~E2 =355 mm

E2-E3=7,5mm

E3-E4=7,5mm

Priemer:
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Tabulka 9. Specifikacie (nominalne) (pokracovanie)

VlozZenie 1,8 mm (5,4 F)
Proximalne telo 1,7mm (5,2 F)
Distalne telo 1,3mm (3,9 F)
Distalny koniec 0,9mm (2,6 F)

Material:

VonkajSia izolacia

Polyuretan a silikon

Vnutorna izolacia

Polyuretan, silikon, ETFE

Hroty Silikon

Izolacia konektora Tecothane a PEEK
Kontakt krtizku konektora MP35N™ a
Kontakt koncového kolika 1S4 MP35N™ a

Poly elektrody

Platinovo-iridiovy (Pt/Ir) substrat
potiahnuty IROX (oxidom iridi€itym)

Typ vodic¢a

Cievka (od kolika k distalnemu pélu
elektrody)

Kabel (od koncovych krazkov k
proximalnym-pélom elektrody)

Steroid

0,43 mg dexametazoén acetatu

Rontgenkontrastné znacky:

Pt/ir

Navlek na priSitie

Réntgenkontrastna biela silikénova guma

Maximalny odpor vodi¢a elektrody:

(LK) elektrody 4 (E4)

Od’koncového kolika k polu-distalneho 120Q
konca LV (LK) elektrody 1 (E1)

Od kruzku konektora’k polu krazku LV 35Q
(LK) elektrody-2(E2)

Od kruzku konektora k'polu krizku LV 350
(LK) elektrody 3 (E3)

Od kruzku konektora k polu kridzku LV 35Q

a. MP35N je ochranna znamka spolo€nosti SPS. Technologies, Inc.
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Zavadzac elektrody

Tabulka 10. Zavadzag elektrody

Odporucany zavadzac elektrédy sa uréuje podl'a velkosti vodiaceho katétra

(0,21 cm)

Odporuc¢ana velkost vodiaceho katétra: Minimalny vnutorny priemer 0,081 palca

Symboly na baleni

Nasledujuce symboly mézu byt pouzité.na obaloch a Stitkoch (Tabulka 11
Symboly.ha‘obale'na strane 41):

Tabufka 11. -Symboly‘naobale

Symbol

Popis

Referencéné ¢islo

Vyrobné Cislo

el

Pouzitelné do

-
o
=

Cislo arze

Datum vyroby

STERILE

Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Nesterilizujte opakovane

Na jednorazové pouzitie

R

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

aentific,

2

L Dostoy.
NS

S
%,

Vid navod-na pouzitie na tejto webovej lokalite:

www.bostonscientific-elabeling.com

N
m
-
o
00)
(@)

Znacka(CE zhody:s identifikaciou prislusného
uraduy ktory schvaluje pouzivanie znacky
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Tabulka 11. Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol Popis

Pokyny na otvorenie

Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spoloCenstve

Vyrobca

Adresa sponzora pre Australiu

Podmienecne kompatibilné s‘prostredim MR

SEILSE
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