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Nasledujici jsou ochranné znamky spolecnosti Boston Scientific Corporation nebo jejich pfidruzenych
spolecnosti: IMAGEREADY, INGEVITY, IROX.






INFORMACE K POUZITi
Popis prostredku

Tato fada elektrod ma nasledujici charakteristiky:

Endokardialni stimulacni/snimaci elektroda - ur¢ena k chronické bipolarni stimulaci a
snimani v sini a/nebo komore.

Bipolarni konektor IS-11- standardni konektor pro pouZiti ve spojeni s kompatibilnim
pristrojem, ke kterému Ize pfipojit konektor IS-1.

Podminéné kompatibilniv prostiedi MR - elektrody Ize pouZit jako soucast
stimulacniho systému'ImageReady podminéné kompatibilniho v prostfedi MR nebo
defibrilacniho systému ImageReady podminéné kompatibilniho v prostredi MR, je-li
pripojen ke generatorlim pulsd Boston Scientific podminéné kompatibilnim v
prostredi MR ("Informace o systému podminéné kompatibilnim v prostfedi MR" na
strané 2).

Poly elektrody potazené materialem IROX - poly elektrody maji potahovou vrstvu z
materialu IROX ke"zvyseni mikroskopické plochy povrchu.

Eluce steroidu - pfi-pisobeni télesnych tekutin se-steroid uvolfiuje z elektrody, aby
pomohl snizit zanétlivou reakci tkani u distalniho polu elektrody. Steroid potlacuje
zanétlivou reakci organismu, povaZovanou za pricinu zvySovani stimulacnich prah,
které je obvykle:spojeno simplantovanymi stimulacnimi poly elektrod. NiZsi prahy
jsou-zadouci, nebot mehou. zvysit bezpecnostni:rézervu stimulace a snizit pozadavky
na energii stimulace; ¢imz mohou potencialné zvySovat Zivotnost generatoru pulst.
Jmenovitd davkaa struktura steroidu jsou uvedeny ve specifikacich-(Tabulka 5
Specifikace na strané 31).

Rentgenkontrastni-navlek pro pfisiti - rentgenkontrastni-navlek pro pfisiti Ize
pozorovat:skiaskopicky @ pouziva se k zajisténiimobilizaci.a‘ochrané elektrody v
misté venepunkce po umisténi elektrody. Vylisované okénko ma napomoci pfitisknuti
navleku k elektrodé béhem. fixace stehem:.

Fixace zasouvanim/vysouvanim - konstrukce zasouvaci/vysouvaci Sroubovice zakotvi
distalni hrotovy pél-elektrody do‘endokardialniho-povrchu bez-podpory trabekularnich
struktur, coZ nabizi rdzné moznosti.umisténi hrotového polu elektrody.v;pravé sini a/
nebo pravé komore. Tato Sroubovice-slouzijako katoda pro endokardidlni stimulaci a
snimani. Sroubovice se vysolva a:zasouva za pomoci fixaéniho nastroje:

Skiaskopické znacky - rentgenkontrastni znacky-v-blizkosti distalniho hrotu jsou
viditelné pod skiaskopickym zobrazenim. Tyto znacky ukazuji piné zasunuti-nebo plné
vysunuti Sroubovice.

Télo elektrody - izodiametrické télo elektrody tvofi koaxialni konstrukce, ktera

jsou konstruovany k podminéné kompatibilnimu-pouZiti v-pfostredi MRI a nabizi
vysokou odolnost proti navé pfi namahani v ohybu. Tfivlaknova vnitini civka navic
nabizi konzistentni vykonnost rozvijeni Sroubovice. Viodice jsou oddéleny silikonovou

IS-1je oznaceni podle mezinarodni normy 1SO 5841-3:2013.



tetrafluoretylenem (ETFE) pro dodate¢nou izolaci. Celé télo elektrody je uloZzeno v
polyuretanové vnéjsi izolaci.

e Metoda zavadéni pomoci mandrénu - tato konstrukce je tvofena vodici spiralou s
otevifenym lumen, ktera umozriuje zavedeni elektrody pomoci mandrénu. Viz
informace o mandrénu ("Mandrény" na strané 14).

Souvisejici informace

Instrukce v navodu k elektrodé se musi aplikovat v soucinnosti s ostatnim informacnim
materidlem vcetné piirucky Iékare k prislusnému generatoru pulst a pokynd k pouZiti
veskerého pfislusenstvi implantatu a vSech nastrojd.

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

Dalsi informace o snimani pomoci MR naleznete v Technické pfiru¢ce MR stimula¢niho
systému ImageReady-podminéné-kompatibilniho v prostfedi MR nebo v Technické pfirucce
MR pro defibrila¢nivsystém ImageReady MR s podminénou kompatibilitou v prostfedi MR2
(dale uvadéna‘jako Technicka prirucka MR).

Souhrn'bezpecnosti a klinické funkcnosti

Zakaznici-z Evropské unie mohou pouZitnazev prostfedku, ktery se nachdzi na
produktovém Stitku, ke zjisténi'souhrnu bezpecnosti a Klinické funkénosti daného
prostfedku. Tento souhrn je k dispozici-na webové strance Evropské databaze
zdravotnickych prostiedkl (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cilova skupina

Tento dokument je urcen k poufZiti profesionalnimi-zdravotniky se $kolenim nebo
zkuSenostmi s.implantaci prostfedku anebo kontrolnimi vysetfenimi.

Klinické prinosy prostredku

Rada elektrod INGEVITY spolecnosti Boston Scientificje uréena k pouzivani jako soucast
stimulacniho a snimaciho systému [elektroda (elektrody)’a kompatibilni generator pulsi]

k usnadnéni detekce arytmii a terapie bradykardie pfi pouZiti s kompatibilnim-generatorem
pulsd. Mezi celkové klinické prinosy-terapie bradykardie patfi-lécba‘srdecnich arytmii
souvisejicich s bradykardii, pokles pfiznak( bradykardie (napf.’synkopa, zavraté, Uinava,
dusnost, bolest na hrudi), pokles zavislosti na.Jécich, snizeni‘nakladl na-zdravotni péci,
zvyseni zatézové kapacity a celkové zvysenikvality Zivota:

Informace o systému podminéneé kompatibilnim v prostredi MR

Tyto elektrody Ize pouZit jako soucast stimulacniho systému ImageReady podminéné
kompatibilniho v prostfedi MR nebo defibrilacniho.systému ImageReady MR podminéné
kompatibilniho v prostiedi MR (dale budou zmiriovany.jako.systémy podminéné
kompatibilni v prostiedi MR), jsou-li pfipojeny ke generatoriim puls Boston Scientific
podminéné kompatibilnim v prostfedi MR. Pacienti se systémem podminéné
kompatibilnim v prostfedi MR mohou byt zpdsobili k vySetfeni MR, pokud budou spinény

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



vSechny pfislusné podminky pouziti definované v technické pfirucce MR. Soucasti potfebné
pro status ,podminéné kompatibilni v prostfedi MR" zahrnuji specifické modely generator
pulsi, elektrody a pfisluenstvi Boston Scientific, programator a softwarovou aplikaci
programatoru. Cisla modeld generatort pulst a soucasti podminéné kompatibilnich

v prostfedi MR a rovnéz tplny popis systému ImageReady podminéné kompatibilniho

v prostfedi MR najdete v pfislusné technické pfirucce MR.

Podminky pouziti MR souvisejici s implantovanou elektrodou

Nasledujici skupina podminek poufziti v prostredi MR se vztahuje k implantaci a jsou zde
zahmuty, aby napomohly implantaci celého systému ImageReady podminéné
kompatibilniho v prostfedi MR. UpIny seznam podminek pouziti najdete v Technické
pfiru¢ce MR. Aby bylo skenovani MRI povaZovano za podminéné kompatibilni v prostfedi
MR, musi byt spinény vSechny poloZky v Gplném seznamu podminek poutZiti.

e Pacient ma implantovan stimulacni systém ImageReady podminéné kompatibilni
v prostfedi MR3 nebo defibrila¢ni systém ImageReady podminéné kompatibilni
v prostfedi MR4

o 74dné dalif aktivni nebo zapomenuté implantované prostfedky, sou¢asti nebo
pfislusenstvi, jako napf..adaptéry elektrod, prodluzovaci prvky, elektrody nebo
generatory pulsd

e Bipolarni stimulace nebo'vypnuta stimulace se systémem ImageReady podminéné
kompatibilnimv prostredi MR

* %~ Umisténi.implantovaného generatoru pulsti se omezuje na levou nebo pravou
pektordlni ablast

e Odimplantace a/nebo revize jakékoli.elektrody nebo chirurgické modifikace systému
podminéné kompatibilniho-v-prostfedi MR uplynulo, minimalné $est (6) tydn(

e Stimulacni.prah <2,0 Vau padientd zavislych nastimulaci se systémem ImageReady
podminéné kompatibilnim.v prostredi MR

o Z4dny diikaz zlomené elektrody nebo naruené integrity. systému generator pulsd -
elektroda

Indikace a pouziti
Tato elektroda Boston Scientific je:indikovana pro’pouziti nasledujicim zptisobem:

e Urleno k chronické stimulaci asnimani'v pravé sini-a/nebo v_pravé komore pfi pouZiti
s kompatibilnim generatorem pulsi

Kontraindikace
Pouziti této elektrody Boston Scientific je kontraindikovano U nasledujicich pacientl:

e Pacienti s hypersenzitivitou na jmenovitow jednotlivou davku-0,91.mg
dexamethazonacetatu

¢ Pacienti s mechanickymi trojcipymi srde¢nimi chlopnémi

3. Definovany jako generator pulst a elektroda (elektrody) Boston Scientific podminéné kompatibilni v prostredi
MR se viemi porty obsazenymi elektrodou nebo zaslepkou portu.

4. Definovén jako generator pulsti a elektrody Boston Scientific podminéné kompatibilni v prostiedi MR, se viemi
porty obsazenymi elektrodou nebo zaslepkou portu.



VAROVANI

Obecné informace

Informace o oznaceni. Pfed implantaci generatoru pulst si peclivé proctéte tuto
pfirucku, abyste se vyhnuli riziku poskozeni generatoru pulst nebo elektrody.
Poskozeni tohoto prostfedku miZe mit za nasledek poranéni nebo smrt pacienta.

Uréeno pouze pro pouZiti u jednoho pacienta. NepouZivejte opakované,
nerenovujte ani neresterilizujte. Opakované poutZiti, renovace i resterilizace mize
narusit celistvost konstrukce prostredku a/nebo zplsobit selhani prostredku vedouci k
poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta. Pfi opakovaném poutZiti, zpracovani nebo
resterilizaci mGzZe také vzniknout riziko kontaminace prostfedku a/nebo infekce (i
kfizové infekce u pacienta, mimo jiné také vetné rizika prenosu infek¢nich
onemocnéni z jednohopacienta na druhého. Kontaminace prostfedku miize mit za
nasledek onemocnéni, poranénicnebo smrt pacienta.

Zalozni defibrilacni-ochrana. Béhem implantace a elektrofyziologického testovani
vzdy méjte‘v-pohotovosti prostiedky-na externi defibrilaci. Neni-li indukovana
komorova tachyarytmie v(as ukon¢ena; muze zpGsobit smrt pacienta.

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

Zalomeni elektrody. Zalomeni elektrody, jeji uvolnéni, odfeni nebo nelipiné
pfipojeni miZe zplsobit-periodickou nebo trvalou ztratu stimulace a/nebo snimani.

Manipulace

PiiliSné ohnuti. Pfestoze je elektroda ohebna; neni-konstruovana tak;-aby vydrzela
prilisné 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, ani ji
nesplétejte s jinymi elektrodami - takové zachazeni méze zptisobit poskozeni izolace
elektrody odfenim nebo poskozeni vodice.

Ve vztahu k implantaci

Implantaci neprovadéjte v.zoné Ill prostredi-MR.. Implantaci systému nelze
provést v zoné Il prostiedi MR'(a vyssi) dle“definice v dokumentu Guidance'Document
on Safe MR Practices (Pokyny pro-postupy bezpecné v prostredi’MR) vydaném
spoletnosti American College of Radiology>. Nékteré.ze sougasti piislusenstvi
balenych s generatory pulsi a elektrodami, véetné momentového klice a dratli
mandrénd, nejsou podminéné kompatibilni v prostiedi MR.a nesmi se pfinaset-do
mistnosti se systémem MRI, do fidici-mistnosti ani‘oblasti'zén-II i IV. pracovisté MR.
UloZeni elektrody nad stiedni ¢asti septa. Bezpetnost a funk¢nost umisténi

hrotového pélu elektrody v pravé komore nad stfedni.asti septa nebyla klinicky
ovérena.

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson.
Imaging 2013;37:501-530.



Pol elektrody umistéte do vhodné polohy. Peclivé pol elektrody umistéte do
vhodné polohy. Nelspésné uloZeni se mliZe projevit v neuspokojivych parametrech
méfeni elektrody.

Po implantaci

Vysetieni magnetickou rezonanci (MRI). Nejsou-li spInény vsechny podminky
pouZiti MR (jak jsou popsany v technické pfirucce MR), skenovani pacienta pomoci MR
nespliiuje poZadavky na podminénou kompatibilitu v prostfedi MR pro implantovany
systém, coZ miZe mit za nasledek zavaznou Gjmu na zdravi nebo smrt pacienta a/
nebo poskozeni implantovaného systému.

Mozné nezadouci udalosti, ke kterym mize dojit pfi dodrZeni podminek poufZiti a pfi
jejich nedodrzeni, a kompletni seznam varovani a bezpecnostnich opatfeni, kterd se
vztahuji k MRI vySetfeni, naleznete v technické pfirucce MRI.

Diatermie. Pacient s implantovanym generatorem pulsti a/nebo elektrodou nesmi
byt vystaven diatermii,-protoze diatermie midze pdsobenim indukovanych proud
zpUsobit fibrilaci, paleni myokardu nebo zniceni generatoru pulst.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
Klinické aspekty

Dexametazon acetat. Dosud nebylo:zjiSténo; zda varovani, upozornéni nebo
komplikace, které'jsou obvykle spojeny sqpouZitim dexametazon acetatu v injekcich,
plati také pro-uzké lokalni-pouziti nizké koncentrace této latky pfi jejim fizeném
uvolfiovani. Viztaké Seznam-potencialnich nezadoucich Gcink{ v Physicians' Desk
Reference™ 6.

Sterilizace a uskladnéni

Je-li obal poskozen: Tvarované obaly generatoru pulsti-ajejich-obsah jsou pred
kone¢nymrzabalenim sterilizovany..Generator pulst a elektroda jsou po dodani
sterilni za pfedpokladu neporusenosti-obalu. Pokud je obal mokry, propichnuty,
otevieny nebo jinak-poskozeny, vratte generator pulsd, pripadné elektrodu,
spolecnosti Boston Scientific,

Teplota uskladnéni. Skladujte-pri teploté 25 °C.(77°°F)..Povoleny jsou vykyvy teplot v
rozpéti mezi 15 °C az:30 °C (59 °F.aZ 86.°F). Pritransportujsou povoleny kratkodobé
vykyvy teploty do 50 °C(122 °F).

Doba poutitelnosti. Generator pulsilnebo-elektrodu implantujte pfed datem
oznacenym POUZIT DO, uvedenym'na Stitku vyrobku, protoZe toto'datum oznacuje
validovanou skladovatelnost zafizeni."Pokud je napfiklad-toto datum 1. leden, zafizeni
neimplantujte 2. ledna ani pozdéji.

Manipulace

6.

Neponofujte do tekutin. Neotirejte hrot pdlu elektrody ani‘jej nenamacejte do
tekutiny. Takové zachazeni snizi mnozZstvi steroidu; ktery. je k dispozici po implantaci
elektrody.

Physicians' Desk Reference je obchodni znacka spolecnosti Thomson Healthcare Inc.



Trvala repozice. Pokud je elektroda trvale dislokovana, nemusi byt dosazeno
optimalni funkce pfi prahovych hodnotach, protoZze mize dojit k vyCerpani steroidu.

Chraiite pied povrchovou kontaminaci. Elektroda pouZiva silikonovou gumu, ktera
miiZe pfitahovat pevné Castice a kterou je nutné vidy chranit pred povrchovou
kontaminaci.

Sroubovici neupravujte ani ji nepouzivejte, pokud je zdeformovana. Pro zajisténi
spravné funkce nepouZivejte elektrodu s deformovanou Sroubovici nebo poskozenou
fixaci Sroubovice. Nepokousejte se napfimit nebo upravit tvar Sroubovice, nebot tak
mzZe dojit k poskozeni pold elektrody. Distalni konec nedrzte ani s nim
nemanipulujte.

Na hrot elektrody se nesmi’aplikovat mineralni oleje. Sroubovice nesmi nikdy
pfijit do kontaktu s mineralnimi oleji. Mineralni olej na Sroubovici miiZe branit
proristani tkané a snizovat elektrickou vodivost.

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

Implantace

Provedte ‘predoperacni vysetreni pacienta. Nékolik dalSich faktord, mimo jiné
celkovy zdravotni stav pacienta‘a soub&zné-choraby, které i bez vztahu k funkci nebo
indikaci- pfistroje, mohou mit'nepfiznivy vliv na implantaci tohoto systému. Pfi tomto
posuzovani mohou-pomoci doporuceni skupin zabyvajicich se ochranou prav pacientt
s.onemochénim srdce.

Kompatibilita elektrody. Pfed implantaci zkontrolujte kompatibilitu elektrody a
generatoru-pulst.cPouZiti nekompatibilnich elektrod a generatoru pulsti mlze
poskodit konektor nebo vést k potencialné nezadoucim nasledklim, jako napf.
nedostatecné snimani-srde¢ni aktivity nebo neschopnost aplikovat nezbytnou terapii.

Pouzijte doporu¢eny mandrén. Doporucujeme:pouziti mandrénu-urceného pro
pouZiti s touto'elektrodou.

Piistroje napajené z elektrické sité. Pfi testovani-elektrod pomaci zafizeni
napajeného z elektrické sité postupujte’s mimofadnou-opatrnosti, protoZe svodové
proudy prevySujici 10 pA mohou indukovat fibrilaci komor. Zajistéte, aby veskera
zafizeni napajena z elektrické sité spliovala prislusné technické pozadavky.

Neohybejte elektrodu v blizkosti rozhrani elektroda-hlavice. Koncovku‘elektrody
zasunte pfimo do portu elektrody: Neohybejte‘elektrodu vblizkosti rozhrani
elektroda-hlavice. Pfi nespravném zavedeni-mUze“dojitk poskozeni-izolace'nebo
konektoru.

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

Elektrodu se zavedenym mandrénem neohybejte. Neohybejte elektrodu se
zasunutym mandrénem. Ohnuti elektrody by mohlo zpdsobit poskozeni vodice a
izolacniho materialu.



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

Ohnuti mandrénu. K ohnuti distalniho konce mandrénu nepouZivejte ostré nastroje.
Neohybejte mandrén uvnitf elektrody. Pokud potfebujete zahnuty mandrén, Setrné
ohnéte rovny mandrén ped jeho zavedenim do elektrody, aby nedoslo k poskozeni
mandrénu a elektrody.

Sroubovici nadmérné nevysunujte ani nezatahuijte. Sroubovici nadmérné
nevysunujte ani nezatahuijte. Pokud budete pokracovat v otaceni terminalnim kolikem
po Uplném vysunuti ¢i zasunuti Sroubovice, miZe dojit k poskozeni nebo zlomeni
vodice civky elektrody nebo fixacniho mechanismu.

Mechanicka funkce Sroubovice. Pokud nelze Sroubovici vysunout nebo zasunout,
elektrodu nepouZivejte.

Pii zasouvani a vysouvani Sroubovice davejte pozor, abyste nevytvareli ostré
ohyby. Pfi zasouvania vysouvani sroubovice davejte pozor, abyste nevytvareli ostré
ohyby na koncovce elektrody:nebojejim téle. Ostré ohyby mohou zvysit riziko
zlomeni-vodice civky nebo-fixacniho mechanismu béhem vysouvani a zasouvani
Sroubovice.

Maximalni pocet otoceni terminalniho koliku. Neotacejte terminalnim kolikem ve
sméru_pohybwhodinovychruci¢ek nebo protisméru pohybu hodinovych rucicek vice,
nez je doporuceny maximalni pocet otacek uvedenych ve specifikacich (Tabulka 5
Specifikace na strané 31).:Otaceniterminalniho koliku po GpIném zasunuti nebo
vysunuti Sroubovice (jak znazormuje skiaskopie)'mize poskodit elektrodu, vést
k'zalomeni_civky vodice béhemfixace, zplsobit. dislokaci elektrody, poranéni tkani
nebo zpdsobit-akutnivzestup stimula¢niho prahu.

Zkontrolujte, Ze doslok vysunuti Sroubovice. Elektrodu nezavadéjte do Zily, pokud
je vysunuta Sroubovice =v-takové situaci by:mohlo dojit k poskozenitkani nebo
elektrody. ‘Pfed zasunutim do Zily:zasurite Sroubovici‘do distalniho hrotu elektrody
otocenim terminaintho koliku-proti-sméru-hodinovych rucicek:

Zasunuti Sroubovice béhem implantace. Elektrodu nepouZivejte, pokud nelze pfi
implantaci Sroubovici-:zasunout. Pfi'vyjimani je nezbytné soustavné otacet télem
elektrody proti sméru hodinovych rucicek, aby nedoslock nahodnému-poskozeni tkané
a nahodné fixaci. TotéZ je tfeba vykonat’k uvolnéniSroubovice pélu elektrody, pokud
doslo k jejimu uviznuti v tkani.

Elektrodu neimplantujte pod kli¢ni kost..Pokud se pokousiteelektrodu-implantovat
subklavialni punkci, nezavadéjte jiv medialni tfetiné klicni kosti-Pfi implantaci
elektrody touto cestou hrozi poskozeni nebo tryala dislokace elektrody. Pokud chcete
elektrodu implantovat pies v. subclavia, musi do Zily elektroda vstoupit v blizkosti
lateraIniho 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.”

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.



Tenka sténa v hrotu. Pokud pacient ma tenkou apikalni sténu, je nutné zvaZovat jiné
misto fixace.

Uvolnéni elektrody. V pfipadé uvolnéni je nutna okamzita Iékafska péce pro
obnoveni polohy polu elektrody a minimalizaci poSkozeni endokardu.

Prevence dislokace. Abyste zabranili dislokaci, po zafixovani elektrody neotacejte
terminalnim kolikem.

Kompatibilni zavadéci nastroje. K zavedeni elektrody pouZivejte pouze kompatibilni
zavadéci nastroj. V opacném pripadé mizete poskodit elektrodu nebo poranit
pacienta.

Vyvarujte se prilis tésného.zaskrceni. Pfi pfivazovani Zily se vyvarujte pfili$ tésného
zaskreeni. Tésné zaskrceni‘muze zplsobit poskozeni izolace ze silikonové gumy nebo
prerusit Zilu. Pfi ukotveni se vyvarujte uvolnéni distalniho hrotu.

Steh nezakladejte ptimo na elektrodu. Neutahujte stehy pfimo pres télo elektrody,
nebot to mlze‘poskodit jeji strukturu. K zajisténi elektrody proximalné od mista
Zilniho vstupu (aby se zabranilo pohybu €lektrody) pouZijte navlek pro pfisiti.

neodrezavejte z elektrody mavlek pro pfisiti. Pokud by bylo navlek pro pfisiti nutné
odstranit, postupujte opatrné, jelikoZ mize dojit k poskozeni elektrody.

Pouziti vice navleku pro pisiti nebylo-hodnoceno. PouZiti vice navlekd pro piisiti
nebylo hodnoceno a-nedoporucuije se.

Nemocnicni-a zdravotnické prostiedi

Elektrokauterizace. Elektrokauterizace mGze vyvolat komorové arytmie nebo fibrilaci
a mdze zplsobit asynchronni kardiostimulaci, inhibici kardiostimulace nebo omezeni
vystupu-generatoru pulst s vyslednou ztratoulicinnosti stimulace:

Pokud je pouziti-elektrokauterizace nutné ze zdravotniho hlediska‘pacienta, nasledujici
opatfeni mohou sniZit riziko poskozeni-elektrody..Postupujte také podle doporuceni na
preprogramovani-pfistroje adalsich informaci v.navedu ke generatoru pulst ke snizeni
rizika pro pacienta i implantovany systém.

e Zabrarite pfimému kontaktu mezi elektrokauterizacnim zafizenim-a generatorem
pulsti nebo elektrodami:

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

eV pfipadé elektrokauterizace v-tkanich v blizkosti’pfistroje nebo elektrod
monitorujte prahové hodnoty-snimania stimulacea hodnoty.impedance pred
elektrokauterizaci a po ni, abyste zajistili:integritu a stabilitu implantovaného
systému.

e PouZijte kratké, prerusované a nepravidelné-davky-pulsi-pfi nejnizsi pfijatelné
hladiné energie.

e Je-lito mozné, pouZijte bipolarni elektrokauteriza¢ni systém.

Radiofrekvencni (RF) ablace. RF ablace midZe navozovat komorové arytmie nebo
fibrilaci a mizZe spoustét asynchronni stimulaci, nebo inhibovat stimulaci, nebo
sniZovat vystup generatoru pulsd s vyslednou ztratou Ucinnosti stimulace. RF ablace
mUZe také vyvolavat komorovou stimulaci aZ na hranici Maximum Tracking Rate



(MTR; Maximalni pfevadéna frekvence) nebo zpiisobovat zmény stimulacnich prah.
U pacientli s implantovanym prostfedkem vZdy postupujte opatrné také pfi jakémkoli
dal3im kardioabla¢nim vykonu.

Pokud je pouziti RF ablace nutné ze zdravotniho hlediska pacienta, nasledujici opatfeni
mohou snizit riziko poskozeni elektrody. Postupujte také podle doporuceni na
preprogramovani prostfedku a dalSich informaci v navodu ke generatoru pulst ke
snizeni rizika pro pacienta i implantovany systém.

e Zabrarite pfimému kontaktu mezi ablacnim katétrem, generatorem pulsd a
elektrodami. RF ablace provadéna v blizkosti polu elektrody mlze poskodit
rozhrani mezi elektrodou a tkani.

¢ Drahu elektrického proudu udrZujte co nejdale od generatoru pulsi a elektrod.

eV pfipadé 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 zajistili integritua stabilitu implantovaného systému.

e Zavedenivodiciho dratu-pro centralni kanylu. Pfi zavadéni vodicich dratl pro
centralni Zilnf katetry typu PICneba Hickman v oblasti mozZného vyskytu elektrod
generatoru pulsd doejte zvySené opatrnosti. Zavedeni téchto vodicich dratl do Zil,
kterymi prochazeji elektrody, mlze vést k poskozeninebo dislokaci téchto elektrod.

Nasledné kontroly

o _‘Funkce elektrody v trvalém stavu; U nékterych pacientli nemusi funkcnost elektrody
pfi-implantaci;odpovidat funkcnesti v trvalém stavu. Proto se doporucuje provést
postimplantacni-méreni-elektrody pfi pravidelnych kontrolnich kontrolach pfistroje a
dale kdykoli-podle-potreby.

Explantace a likvidace

¢ Manipulace v dobé:likvidace. JelikoZjsou vSechny explantované komponenty
povazovany za biologicky nebezpecné, prostfedek ocistéte a'dezinfikujte dle
standardnich.postupl pro‘manipulaci s-nebezpecnym biologickym materialem.

Mozné nezadouci udalosti

Na zakladé poznatkd z literatury a zkusenosti s implantaci generatoru-puls a/nebo
elektrody byl sestaven nasledujici seznam moznych-nezadoucich udalosti spojenych s
implantaci produkti popsanych'v této-literature;

e Vzduchova embolie

e Alergicka reakce

e ArteridIni poskozeni s naslednou stenozou
e Krvaceni

e  Bradykardie

e Poskozeni/selhani implantovanych zafizeni
e Perforace srdce

e Srdecni tamponada

e Chronické poskozeni nervi

e Selhani komponenty
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Zlomeni vodici civky

Smrt

Nerovnovaha elektrolytil / dehydratace
Zvyseni prahovych hodnot

Eroze

Prilisny rdst fibrozni tkané
Mimosrde¢ni stimulace (stimulace svalil/ nervi)
Nahromadéni tekutin

Fenomén odmitnuti ciziho télesa
Vytvoreni hematom( nebo séromi
Srdeni blokada

Krvaceni

Hemotorax

Neschopnost stimulovat

Nevhodna terapie (napr: vyboje'a antitachykardicka stimulace [ATP], kde je zapotfebi,

stimulace)

Bolest v-misté incize

Netiplné piipojeni elektrody ke’ generatoru pulsd
Infekce'vcetné endokarditidy

Uvolnéni elektrody

Zlomeni elektrody

Prasknuti-nebo ‘odreni:izolace elektrody

Deformace a/nebo odlomenihrotu elektrody

Malignita nebo koZni popélenina z dlivodu rentgenového zareni
Trauma myokardu (napr.-poskozeni tkané, poskozeni chlopné)
Snimani svalovych potenciald

Nadmérné ¢i nedostatecné-snimani

Perikardialni treci Selest, efuze

Pneumotorax

Migrace generatoru pulsti a/nebo elektrody

Synkopa

Tachyarytmie zahrnujici akceleraci arytmii a‘ ranou rekurentni fibrilaci sini
Tromboéza/tromboembolie

Poskozeni chlopné

Vazovagalni odezva

Zilni uzévér

Poskozeni Zily (napf. perforace, disekce, eroze)



Seznam moznych nezadoucich udalosti spojenych se skenovanim pomoci MR najdete
v pfislusné technické pfirucce ke stimula¢nimu systému ImageReady podminéné
kompatibilnimu v prostfedi MR nebo v technické pfirucce defibrilacniho systému pro MR.

Kazdou zavaznou pfihodu, ktera se vyskytne v souvislosti s timto zafizenim, je tfeba
nahlasil spolecnosti Boston Scientific pomoci informaci na zadni strané obalky
a pfisluSnému mistnimu regula¢nimu organu.

Karta s informacemi o implantatu pro pacienta

V baleni s timto prostfedkem je dodana karta s informacemi o implantatu a snimatelné
Stitky. Pacientovi, kterému je prostfedek implantovan, musi byt vypinéna a poskytnuta
karta s informacemi o implantatu (Obrazek 1 Karta s informacemi o implantatu pro
pacienta na strané 11). Kartu's informacemi o implantatu vyplrite nasledovné:

1. Odstrarite jeden ze-‘snimatelnych stitk, ktery odpovida rozmérlim ureného umisténi
na karté s informacemi o implantatu, a umistéte jej na kartu implantatu. Na karté
mUZe byt prostor pro vice neZjeden snimatelny Stitek.

2. Nesmazatelnym inkoustem zapiSte na urcené misto nasledujici udaje:

()

ln|? Jméno pacienta
Datum implantace

o+ Nazev a kontaktni‘informace zdravotnického
N zarizeni nebo |ékare

Slozte kartu's informacemi o implantatu avloZte ji do pfiloZzené.manzety.

4. Odevzdejte kartu:sinformacemi o implantatu a-pacienta poucte, jak je popsano
v ¢astii"Informace pro pouceni-pacienta™ na strané 12.

[1] Zadni strana; [2] Pfedni strana; [3] Pfehyb; [4] Vnitfni leva strana; [5] Vnitini prava strana

Obrazek 1. Karta s informacemi o implantatu pro pacienta

n



Informace pro pouceni pacienta

e Poucte pacienta, aby fekl svym zdravotnikdim, jako je jeho lékaf, zubni Iékaf nebo
technik, Ze ma implantovany zdravotnicky prostfedek.

e Prodiskutujte relevantni varovani véetné:
"VlySetfeni magnetickou rezonanci (MRI)" na strané 5
"Diatermie" na strané 5

e Prodiskutujte mozné nezadouci udalosti, ke kterym mazZe dojit ("Mozné nezadouci
udalosti" na strané 9).

e Poucte pacienta, Ze by mél wsebe vzdy nosit svou kartu s informacemi o implantatu
a pied vstupem do chranéného prostiedi, napf. pfi vysetieni pomoci systému MRI, by
ji mél predloZit.

¢ Informujte pacienta, Ze spolecnostBoston Scientific poskytuje informace o jejich
implantovaném prostredku a Zejejich kopii-ziskaji na webovych strankach uvedenych
na zadni strané karty ssinformacemi o implantatu.

POZNAMKA: Dostupnost.informaci o prostiedku na webovych strnkach se
v,jednotlivych oblastech lisi.

.0 Sdélte pacientovi, aby se v-pfipadé, Ze se u néj vyskytnou neobvyklé nebo
neocekavané priznaky, jako jsou nové pfiznaky.nebo pfiznaky podobné tém, které
byly pfitomny-pred implantaci prostredku, obratil na kvalifikovaného zdravotnika,
ktery prostfedek zkontroluje:

o - Sdélte pacientovi; aby se z dGivodu kontroly zdravotnického prostfedku po kazdém
lékatském nebo chirurgickém zakroku obratil na kvalifikovaného zdravotnika, ktery
prostfedek zkontroluje,

¢ Informujte pacienta, Ze predpokladana Zivotnost.implantovaného prostfedku je na
zakladé vysledki testovani-typicky minimalné-10 leta Ze dlouhodoba funk¢nost
prostiedku bude kontrolovat kvalifikovany-zdravotnik, ktery-urci, zda-a kdy jej bude
tfeba vyménit.

¢ Prodiskutujte s pacientem plan’kontrolnich vysetfeni vietné jejich-frekvence a typu.

¢ Informujte pacienta, Ze-implantovany prostfedek obsahuje materidly a latky, které
prichazeji do styku s jeho télem (Tabulka 6 Materidly aatky pfichazejici dostyku
s pacientem na strané 32).

e Poucte pacienta, aby kaZdou zavaznou pfihodu, kterd se vyskytne v souvislosti
s implantovanym prostfedkem, nahlasil’spoleénostiBoston Scientific pomaci
informaci na zadni strané obalky, a-pfislusShému mistnimu.regula¢nfmu-organu.

Informace o zaruce

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

Dovozce do Evropské unie

Dovozce EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Nederland
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INFORMACE PRED IMPLANTACI

Za spravné chirurgické postupy a metody zodpovida lékafsky odbornik. Popsané postupy
implantace jsou uvedeny pouze z informativnich divod(. Kazdy léka musi informace v
téchto pokynech pouzivat v souladu s odbornym |ékafskym vyskolenim a zkuSenostmi.

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

Chirurgicka priprava
Pred implantaci zvaZte nasledujici skute¢nosti:

e Béhem implantace musi-byt k dispozici zafizeni pro srdecni monitorovani, zobrazovaci
technika (skiaskopie),-externi defibrilace a méfeni signalli elektrod.

e Vidy pacienta izolujte od potencialné nebezpecného svodového proudu pfi pouziti
elektrického.instrumentaria.

e Béhem vykonu'musi byt k-dispozici sterilni duplikaty viech implantabilnich soucastek
pro pouziti.v pfipadé nahodného poskozeni ¢i kontaminace.
Polozky obsazené v baleni
K elektrodé jsou-pfibaleny nasledujici polozky:
Zvedak Zily
Mandrény
Zavadéc mandrénu
Fixacni nastroje
Dokumentace

Prislusenstvi

K pfislusenstvi pfibalenému k elektrodé je navic k-dispozici samostatné balené
pfislusenstvi elektrody.

Zvedak zily

Zvedak Zily je jednorazova plastova pomdcka uréenamna pomoc pii zavedeni-do Zily béhem
disekce.

Rentgenkontrastni navlek pro pfisiti

Rentgenkontrastni navlek pro pfisiti je posuvna trubicovita pomicka, ktera je viditelna na
skiaskopii. Umistuje se na vnéjsi izolaci elektrody a je‘urcena k zajisténi.a’k ochrané
elektrody v misté venepunkce po umisténi elektrody. PouZiti navleku pro pfisiti snizuje
riziko strukturalniho poskozeni zplsobeného prisitim primo ‘prestélo elektrody. Chcete-li
posunout navlek pro pfisiti, jemné jej seviete a posunujte po elektrodé az do poZadované
polohy. Vylisované okénko ma napomoci pfitisknuti navieku k elektrodé béhem fixace
stehem.

POZNAMKA:  Rentgenkontrastni ndvlek pro pfisiti je pfednastaveny na elektrodé a také
je k dispozici jako pfislusenstvi v rozdélené formé (Model 6402). Tento ndvlek pro prisiti s
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pridavnym zarezem je urcen k pouZiti jako ndhrada navleku pro pfisiti jiZ pfipevnéného na

elektrodu pro pripad, Ze by doslo k poskozeni nebo ztraté.

UPOZORNENI:

Mandrény

PoutZiti vice navleki pro pfisiti nebylo hodnoceno a nedoporucuje se.

Mandrény pomahaji pfi umistovani elektrody. Zkontrolujte, zda pouZivate délku vhodnou
pro danou elektrodu. K dispozici jsou mandrény rdzného stupné tuhosti v zavislosti na
pouZité implantacni technice a pacientové anatomii.

Tabulka 1. Délky mandrénu a tuhost
Cislo modelu Délka (cm) Doporucené cislo Tuhost Barva krytky
elektrody (Typ) | (vytiSténa na modelu mandrénu | mandrénu a mandrénu
krytce hlavicky | (Typ) barva hlavicky
mandrénu)
7840 (Rovna) 45 5012 (Dlouhy Mkk4 = Bila
zuzeny) Zelena
5003 (Rovny) X-mékkd =
Zluta
6053 (Siroky:sifiovy) | Mekka =
Zelend
6506°(Sifovy ve Mékka =
tvaru J) Zelend
7841 (Rovné) 52 5013 (D|0uh\'l Mékka = Cervena
zuzeny) Zelend
5004 (Rovny) X-mékkd =
Zlutd
6054, (Siroky sifiovy:“| Mékkd =
ve tvaru,J) Zelend
6586 (Sitiovy ve Mékka=
tvaru J) Zelena
7842 (Rovna) 59 5014 (Dlouhy: MéKkka = Zluta
zuzeny) Zelena
5005 (Dlouhy X-mékka =
zuzeny) Zluta
6055 (Siroky sifiovy . | Mékkd =
ve tvaru J)2 Zelend
6603 (Sifiovy ve Mékka =
tvaru J)a Zelena

a.  Model mandrénu, ktery se dodava pouze jako pfislusenstvi.

UPOZORNENI:
elektrodou.
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Fixacni nastroj
Fixacni nastroj Ize pfipojit k terminalnimu konektoru a otacet po sméru k vytazeni nebo
proti sméru hodinovych rucicek k zatazeni Sroubovice (Obrazek 2 Fixacni nastroj na strané

Obrazek 2. Fixacni nastroj

Krytka elektrody

Krytku elektrody |ze pouzit pro‘izolaci.nebo zakryti koncovky elektrody, ktera neni zapojena
do generatoru-pulsd: ZaloZte steh-kolem drazky krytky elektrody, aby se krytka elektrody
pfipevnila ke koncovce elektrody. Pouzijte-krytku vhodnou pro danou elektrodu.

IMPLANTACE

POZNAMKA: < Vyberte délku elektrody vhodnou pro daného pacienta. PFi vybéru
elektrody je dulezité, aby-elektroda byla.dostatecné dlouha, aby nevznikaly Zadné ostré
uhly nebo zalomeni,.a nadbytecnd délka elektrody se mohla zatocit v implantacni kapse.
Pro:dosaZeni takové konfigurace v.implantacni kapse obvykle postaci 5 az 10.cm délky
elektrody navic.

POZNAMKA: > Faktory oviiviiujici vybér a implantaci elektrod, které maji byt pouZity jako
soucdst systému-podminéné-kompatibilniho v prostredi MR, najdete v prislusné technické
pfirucce ke stimulacnimu:systému ImageReady podminéné kompatibilnimu-v prostiedi MR
nebo v technické prirucce defibrilacniho systému pro-MR. Aby byl'implantovany systém
povaZovén za podminéné kompatibilni' v prostedi MR, je zapotfebi pouZit generatory
pulst a elektrody Boston Scientific:podminéné kompatibilni v prostiedi MR. Cisla modeld
generdtoru pulst, elektrod, prislusenstvi ajinych systémovych’soucasti potifebnych ke
splnéni podminek pouZiti-pro snimani podminéné kompatibilni v prostfedi MR najdete

v pfislusné technické prirucce ke stimulacnimu systému ImageReady podminéné
kompatibilnimu v prostredi MR.nebo v-technické pfirucce defibrilacniho systému pro MR.

POZNAMKA:  Kvili piitomnostijinych implantovanych prosttedki nebo jinych stavii
pacienta nemusi byt pacient schopen’podstoupit'snimani MR bez ohledu na stav systému
ImageReady, ktery je podminéné kompatibilni v prostiedi MR:
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Zasunuti mandrénu

Pfi zavadéni mandrénu postupujte takto.
1. Pfed zavedenim nového mandrénu vytahnéte jakykoli pfedem zavedeny mandrén.

2. Mandrén zvolte podle funkce a pozadované tuhosti. Podle potieby je mozné
mandrén jemné ohnout jakymkoli sterilnim nastrojem s hladkym povrchem (napfiklad
télo injek¢ni stfikacky o objemu 10 nebo 12 ml) (Obrazek 3 Ohnuti mandrénu na
strané 16).

UPOZORNENI: K ohnuti distalniho konce mandrénu nepouZivejte ostré nastroje.
Neohybejte mandrén uvnitf elektrody. Pokud potfebujete zahnuty mandrén, Setrné ohnéte
rovny mandrén pred jeho zavedenim do elektrody, aby nedoslo k poSkozeni mandrénu

a elektrody.

70°-90°

22
Obrazek:3. Ohnuti mandrénu

3.2 Mandrén‘opatrné zavedtetermindlnim-kolikem nebo zavadétem mandrénu, pokud jej
pouzivate (Obrazek 4 Zavedeni mandrénu na strané 16).

POZNAMKA: V'zajmu optimalizace zavedeni elektrody nepfipustte kontakt télnich
tekutin's mandrénem.

Obrazek 4. Zavedeni mandrénu
4.  Pred zavedenim elektrody do Zily, zkontrolujte, Ze mandrén je.piné zaveden do
elektrody.

UPOZORNENi: Neohybeite elektrodu sezasunutym-mandrénem:Ohnuti elektrody by
mohlo zplsobit poskozeni vodice-a izolacniho materialu.

Manipulace s fixacni Sroubovici
Pred implantaci elektrody zkontrolujte mechanickou funkénost-elektrody.

1. Uchopte fixacni nastroj a koncovku elektrody. Knasazeni fixacniho-nastroje stisknéte
rukojeti a umistéte kolik elektrody do pfipraveného zafezu. Uvolnéte napéti v
rukojetich tak, aby se kolik koncovky zajistil ve fixacnim nastroji.
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Obrazek 5. Pripojeny fixacni nastroj

2.

4.

Otacejte kolikem koncovky ve sméru pohybu hodinovych rucicek k vysunuti
Sroubovice a proti smérugpohybu hodinovych rucicek k jejimu zataZeni a zrakem
zkontrolujte, Ze se Sroubovice vysune a zasune.

POZNAMKA: Predpoklddany a doporuceny maximalni pocet otdcek k vysunuti nebo
zasunuti Sroubovice je uveden ve specifikacich (Tabulka 5 Specifikace na strané 31).
Jakékoli.ohyby. mandrénu mohou zpdsobit zvyseni poltu otacek potrebnych k
vysunuti nebo’ zasunuti sroubovice.

UPOZORNENI: Sroubovici nadmérné nevysunujte ani nezatahujte. Pokud budete
pokracovat v otaceni termindlnim kolikem po dplném vysunuti ¢i zasunuti Sroubovice,
mUze.dojit k:poskozeni nebo zlomeni vodice civky elektrody nebo fixacniho
mechanismu.

UPOZORNENI: “Pokud nelze $roubovicivysunout nebo zasunout, elektrodu
nepouzivejte:

UPOZORNENI: - Prozajist&ni spfavné funkce'nepouZivejte elektrodu s deformovanou
Sroubovici nebo-poskezenou fixaci Sroubovice. Nepokousejte se. napfimit nebo upravit
tvar Sroubovice, nebot tak-mtize dojit k poskozeni'poll elektrody. Distalni konec
nedrzte ani s nim‘nemanipuluijte.

UPOZORNENI: . ‘PFi zasouvani’a vysouvani Sroubovice“davejte pozor, abyste
nevytvareli.ostré ohyby nakoncovce elektrody nebo jejimtéle. Ostré ohyby mohou
zvysit riziko'zlomeni vodice civky nebo fixaniho mechanismu béhem vysouvani

a zasouvani Sroubovice.

Pfed zavedenim elektrody do Zily zkontrolujte, Ze je’'Sroubovice zatazena v.distalnim
konci elektrody.

UPOZORNENI: Elektrodu nezavadéjte doZily, pokud:je vysunutaSroubovice - v
takové situaci by mohlo dojit k poSkozeni tkani nebo elektrody:Pfed.zasunutim do
Zily zasufite Sroubovici do distalniho’hrotu elektrody:otoCenim terminalniho koliku
proti sméru hodinovych rucicek:

Pfed zavedenim elektrody do Zily odpojte fixacni-nastroj-z-koliku koncovky.

Zavedeni elektrody

Elektrodu Ize zavadét jednim z nasledujicich zplisobu: skrz vena cephalica nebo skrz
podklickovou nebo vnitfni jugularni Zilu.

Prostrednictvim preparace levé nebo pravé v. cephalica K pfistupu do pravé nebo
levé v. cephalica v deltopektoralni ryze je nutna pouze jedna incize v deltopektoralni
ryze.
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Zvedak Zily pfibaleny k této elektrodé Ize pouzit na pomoc pfistupu béhem postupu
disekce. Odpreparujte vybranou Zilu a zavedte hrot zvedaku Zily touto incizi do
lumenu Zily. Jakmile se Spicka zvedaku Zily dostane do sméru poZadovaného
zavedeni elektrody, Setrné jej zvednéte a naklorite. Zasurite elektrodu pod zvedak Zily
a do zily.

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

—
Obrazek 6. Pouzivani zvedaku Zily
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Perkutanné nebo preparaci podklickové Zily K dispozici je souprava pro pfistup
pres podklickovou Zilu pro pouzitipfi perkutannim-zavadéni elektrody. Doporucenou
velikost zavadéce-naleznete ve specifikacich:

UPOZORNENI:  Pokud se pokousite elektradu implantovat subklavialni punkdi,
nezavadgjte ji v-medialni tfetiné klini kosti. Pfi implantaci elektrody touto cestou
hrozi-poskozeni.nebo trvala dislokace elektrody. Pokud chcete elektrodu implantovat
pfes v.-subclavia, musi‘do zily elektroda‘vstoupit v blizkosti lateralniho okraje prvniho
Zebra,aby nemohlo dojit k zachyceni‘svalem podklickovym nebo vazovymi
strukturami souvisejicimi sizkou kostoklavikularnioblasti. Literatura uvadi pfipady
zlomeni elektrody’zpGsobené jejimzachycenim;v mékkych tkanich, jakoje m.
subclavius, lig. costocoracoide-nebo lig: costoclaviculare 8

Elektrody umisténé pomoci perkutanni venepunkce podklickové Zily musi vstupovat
do podklickové Zily v misté, kde tatoZila prechazi pres prvniZebro (vhodnéjsi nez vice
ke stfedu), aby nedoslo k zachyceni podklickovym svalem ‘nebo-ligamentoznimi
strukturami spojenymi:s Uzkou kostoklavikularni oblasti.? Doporucuje se zavadét
elektrodu do podklickové Zily v blizkosti laterdlniho okraje prvniho Zebra,

Injek¢ni stfikaCku je nutné uloZit pfimo’nad.a'soubé&zné s axilarni zilou; aby:se snizila
moznost, Ze se jehla dostane do kontaktu s axilarni nebo. podklickovou tepnounebo
brachialnim plexem. Pfi lokalizaci prvniho.Zebra a‘navadéni jehly mize pomoci
skiaskopie.

Nasledujici kroky vysvétluji zpGsob identifikace'mista koZniho pristupu. a urceni
trajektorie jehly smérem k podklickové Zile\v:misté, kdeprochazi kolem prvniho Zebra.

1. Identifikujte body St (sternaini uhel) a Cp-(zobcovity vybézek) (Obrazek 7 Misto
vstupu pro perkutanni podklickovou venepunkci na strané 19).

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.

Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead fracture or central
venous catheter occlusion. PACE. 1993;16:2133-2142.



[1] Podklickovy sval{2] Kostokorakoidni ligamentum [3] Kostoklavikularni ligamentum

Obrazek'7. Misto vstupu pro perkutanni podklickovou venepunkci

2. Vizualné spojte'carou body-St a Cp a rozdélte tento segment na tietiny. Jehla by

meéla propichnout klzi v misté spojeni stfedni tfetiny a lateralni tfetiny, pfimo
nad podpaznizilou{bod- Ax).

3. PoloZte ukazovacek na klicni-kost na misto spojeni medialni a stfedni tfetiny
(bod:V) a pod timto bodem by:se méla nachazet podklickova Zila.

4.”  Pfitlatte palec proti-ukazovacku a posurite jej o 1-2 centimetry;pod kli¢ni kost,
aby byl podklickovy sval chranén pred jehlou.(v-pfipadé zjevné hypertrofie
prsnihosvaluby meél palec vy¢nivat asi 2 cehtimetry pod-klicni kosti, protoze
i podklickovy sval by mohlbyt hypertroficky) (Obrazek 8 Umisténi-palce a
vstupni'bod jehly na strané 19).

Obrazek 8. Umisténi palce a vstupni bod jehly

5. Palcem nahmatejte tlak jehly prochazejici povrchovou fascii; sméfujte jehlu
hluboko do tkani smérem k podklickové Zile a pod ni leZicimu prvnimu Zebru.
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Skiaskopické navadéni snizi riziko priichodu jehly pod prvnim Zebrem a dale do
plice.

Poloha elektrody v pravé sini

Dodavaji se dva riizné mandrény ve tvaru J. Jeden mé del3i dosah a je vhodny u vétsiny
pacientli. Mensi mandrén mGze byt vhodnéjsi u pacientd s mensimi sinémi, nebo u
pacient(, ktefi jsou po kardiochirurgické operaci.

Spravna funkce elektrody zavisi na spravném ulozeni polG elektrody. Pfi uloZeni elektrody
postupujte podle nasledujicich pokynd.

1. Zkontrolujte vysunuti Sroubovice.

UPOZORNENI: Elektrodu nezavadéjte do Zily, pokud je vysunuté $roubovice - v takové
situaci by mohlo dojit k poskozeni tkani nebo elektrody. Pfed zasunutim do Zily zasurite
Sroubovici do distalniho hrotu elektrody otocenim terminalniho koliku proti sméru
hodinovych rucicek.

2. Kzavedeni elektrody. do pravé siné pouZijte pfimy mandrén.

3. Selektrodou v pravé sini'vytahnéte pfimy mandrén a zavedte mandrén s koncem ve
tvaru Jinebo zahnuty-pfimy mandrén,

4.0" Setrné zatahnéte elektrodu:s mandrénem v misté Zilniho vstupu k zajiéténi kontaktu
mezi-hrotem elektrody a endokardem:. Pfi<vhodné poloze je hrot elektrody opfen o
endokard-v sini (Obrazek 9 Umisténi v sini na strané 20).

5. Po-uloZeni-elektrody vysunte sroubovici:zplsobem popsanym v oddile Fixace
elektrody ("Fixace elektrody" na-strané 22).

VAROVANI: " Pedfivé pélelektrody.umistéte do-vhodné polohy. Nedspésné ulozeni se
miZe projevit.v neuspokojivych parametrech-méreni elektrody.

Obrazek 9. Umisténi v sini
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Poloha elektrody v pravé komore

Spravna funkce elektrody zavisi na spravném uloZeni poll elektrody. Pfi uloZeni elektrody
postupujte podle nasledujicich pokynd.

1. Zkontrolujte vysunuti Sroubovice.

UPOZORNENI: Elektrodu nezavadéjte do Zily, pokud je vysunuta $roubovice - v takové
situaci by mohlo dojit k poSkozeni tkani nebo elektrody. Pfed zasunutim do Zily zasurite
Sroubovici do distalniho hrotu elektrody oto¢enim terminalniho koliku proti sméru
hodinovych rucicek.

2. Béhem ukladani elektrody mandrén castecné povytahnéte a pouzijte ohybny
silikonovy krcek. Vytazenim hrotu mandrénu proximalné k anodé minimalizujete
tuhost hrotu a zvySite-ohybnost této oblasti.

Za pouziti pfimého mandrénu-zavedte elektrodu do pravé siné.
4.  Zavedte elektrodu pfes trikuspidalni chloper nebo umistéte hrot elektrody proti
laterdlni sténé'siné a.zatlacte ohnuté téloelektrody pres trikuspidaini chloperi.
POZNAMKA:. - Ovladatelnost miiZe usnadnit zahnuty mandrén.

5., “Pod skiaskopickou kontroloucas mandrénem zavedenym do elektrody zavadéjte
elektrodu co:nejdale tak, .aby se‘hrot polu elektrody dostal do zdravého myokardu v
hrotu pravé’komory.

VAROVANI: _Peclivé pél elektrody umistéte do vhodné polohy. Nedspéiné ulozeni se
mUze projevit v neuspokojivych parametrech méfeni elektrody.

Obrazek 10. Umisténi v komore

6.  Skiaskopickou kontrolou ovéite, Ze se distalni (periferni) hrot (konec) elektrody
nachazi v pravé komore.

UPOZORNENI: Pokud pacient ma tenkou apikalni sténu, je nutné zvaZovat jiné misto
fixace.

2



Fixace elektrody

Sroubovice elektrody je elektricky vodivd, aby umoZnila mapovani (méfeni stimulacnich
a snimacich prahl) mozné polohy pdld elektrod bez vysunuti Sroubovice do tkané.
Mapovani mista pred fixaci elektrody se doporucuje z dGvodu sniZzeni mozné nutnosti
vicekrat ménit polohu elektrody.

Jakmile jsou data pfijatelna a je dosaZeno spravné polohy, pokrocte k fixaci elektrody.

POZNAMKA: Béhem zavadéni elektrody do hrotu RV nebo na volné sténé RV udrZujte
mandrén v Cdstené zataZené poloze, aby byla tuhost hrotu co nejniZsi.

1. Fixacni nastroj pfipojte ke koliku koncovky nasledujicim zptsobem.
a.  Stisknéte rukojeti k sobé a umistéte konektor do preformované drazky.

b.  Uvolnéte napéti-v rukojetich tak, aby se kolik koncovky zajistil ve fixacnim
nastroji.

Obrazek 11. Pfipojeny fixacni nastroj

2. Primérené piitlacte télo elektrody, abyste opteli distalni pdl elektrody: proti
pozadovanému mistu fixace:

3. Otadejte fixacnim-nastrojem ve-sméru’pohybu hodinovych rucicek k vysunuti a
uchyceni Sroubovice distalniho polu elektrody do srdecni stény.

POZNAMKA:  Zakfiveni mandrénu, prodlouZend doba implantace a-opakované zmény
polohy elektrody mohou zvysit pocet otacek pro-vysunuti nebo zasunuti sroubovice.

POZNAMKA:  Pocet otdcek kvysunuti nebo zasunuti Sroubovice se miiZe ligit na zakladé
anatomie pacienta a podminek implantace. Pfi vystupu z.anatomické struktury pacienta
udrZujte co nejvice rovnou trajektorii.

UPOZORNENI: Pfi zasouvani a vysouvani-sroubovice davejte pozor, abyste nevytvareli
ostré ohyby na koncovce elektrody nebo jejim téle. Ostré ohyby‘mohou zvysit riziko
zlomeni vodice civky nebo fixatniho mechanismi’béhem vysouvani-a zasouvani
Sroubovice.

UPOZORNENI: Neotacejte terminalnim kolfkem ve’sméru pohybu hodinowych rucicek
nebo proti sméru pohybu hodinovych rucicek vice, nez je doporuceny maximalni pocet
otacek uvedenych ve specifikacich (Tabulka 5 Specifikace'na strané 31)."Otaceni
terminalniho koliku po UpIném zasunuti nebo vysunuti’Sroubovice(jak znazornuje
skiaskopie) mlze poskodit elektrodu, vést k zalomeni civky vodice béhem fixace, zplsobit
dislokaci elektrody, poranéni tkani nebo zplsobit akutni vzestup stimulacniho prahu.
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4. Skiaskopicky zkontrolujte rentgenkontrastni znacky k identifikaci plného vysunuti
fixacni Sroubovice. PIného vysunuti je dosazeno, jakmile se rentgenkontrastni znacky
spoji a fixacni Sroubovice se vysune mimo distalni skiaskopické znacky (Tabulka 2
Skiaskopicka kontrola Sroubovicového polu elektrody na strané 23).

Tabulka 2. Skiaskopicka kontrola Sroubovicového podlu elektrody

UplIné zasunuta UplIné vysunuta

(. B BT B W

5. Jakmile je elektroda-zafixovéna v poZadované poloze, lehce pfidrzte proximalni konec
elektrody a odpojte fixacni nastroj od koliku koncovky stisknutim rukojeti.

POZNAMKA:  Po‘uvolnéni néstroje je moZné pozorovat minimalini protirotaci koliku
koncovky.

Kontrola stability elektrody

K zajisténi stability elektrody postupujté nasledujicim zplsobem:

1..“ Po fixaci-povytahnéte mandrén 08 az 10 cm.{Viz také krok 5 v tomto seznamu.)

:(Jl’l?(ZORNENI': Abyste zabranili dislokaci, po-zafixovani elektrody neotacejte terminalnim
olikem.

2. Stabilitu-elektrody-zkontrolujte Skiaskopicky. Za elektrodu netahejte. Je-li to mozné,
pozadejte pacienta, -aby zakaslal nebo se nékolikrat zhluboka nadechl.

3. Pridmplantaci do‘sini zkontrolujte po fixaci‘hrotu do srdecni'stény fadny pohyb
elektrody a prihyb:elektrody v-sini:

e Pfivydechu pacienta-musi byt koncovka elektrody ve'tvaru ) bezpecné umisténa
v ousku'siné.

e Pfi nddechu pacienta’se prohnuti ve tvaru J,napfimi-a elektroda se dostane do
tvaru L. U elektrody ve tvaru‘L'je pfitomen-dostatecny prihyb. Pokud se
elektroda dostane @z doblizkosti trojcipé chlopné,je prihyb nadmérny.

4.  Pfiimplantaci do komor zkontrolujte-po fixaci-hrotu do srdecni stény.fadny pohyb
a elektrody a prihyb elektrody v komore.

5. Po dosaZeni uspokojivé polohy pdld-elektrody vytahnéte mandrén.ven.

UPOZORNENI: V pfipadé uvolnéni je nutna okamzita Iékaiska péce pro‘obnoveni polohy
polu elektrody a minimalizaci poskozeni endokardu:
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Uprava polohy elektrody

Pokud je nutna repozice elektrody, postupujte nasledujicim zptsobem.

1. Pripojte fixaCni nastroj a otacejte jim proti sméru hodinovych rucicek, aby se
Sroubovice zasunula.

2. Nez se pokusite o repozici elektrody, pod skiaskopickou kontrolou sledujte
rentgenkontrastni znacky, abyste ovéfili, Ze Sroubovice je zatazena a zcela uvolnéna.

UPOZORNENI: Neotacejte terminalnim kolikem ve sméru pohybu hodinovych ruticek
nebo proti sméru pohybu hodinovych rucicek vice, neZ je doporu¢eny maximaini pocet
otacek uvedenych ve specifikacich (Tabulka 5 Specifikace na strané 31). Otaceni
terminalniho koliku po Gplném zasunuti nebo vysunuti Sroubovice (jak znazorruje
skiaskopie) mize poskodit elektrodu, vést k zalomeni civky vodice béhem fixace, zplsobit
dislokaci elektrody, poranéni tkani nebo.zplsobit akutni vzestup stimulacniho prahu.

UPOZORNENI: Elektrodu nepouZivejte, pokud nelze pfi implantaci $roubovici zasunout.
PFi vyjimani je nezbytné soustavné otacet télem-elektrody proti sméru hodinovych rucicek,
aby nedoslo k-ndhodnému poskozeni.tkané a-nahodné fixaci. TotézZ je tfeba vykonat k
uvolnéni Sroubovice polu elektrody, pokud-doslo k jejimu uviznuti v tkani.

3. _Elektrodu opét zafixujte za pouZiti pfedchoziho postupu-pro manipulaci, uloZeni a
kontrolu stability elektrody.

Vyhodnoceni funkce elektrody

Elektrickou funkénost elektrody zkontrolujte pomoci analyzatoru stimulacniho systému
(PSA) pred pfipojenim elektrody ke generatoru pulsi. Kontrola elektrické funk¢nosti potvrdi
integritucelektrody.

1. Jakmile je.elektroda umisténa do pozadované polohy; ¢astecné povytahnéte
mandrén, aby byl kolik koncovky pfistupny.
2. Pfipojte elektrodu k PSA.

¢ U bipolarnich elektrod je terminalni kolik elektrody vodi¢em katody (-) a je nutné
jej pripojit k zapornému vodici pacientskéhokabelu-PSA:Krouzek na koncovce
elektrody je anodovy (+)vodi¢ a jenutné:jej pfipojit ke kladnému vodici
pacientského kabelu:
3. Provedte méfeni uvedend v tabulce.
Tabulka 3. Doporu¢ena méfeni praht a snimani

Méreni Data prosin Data pro-komoru
Prah napéti (nastaveni Sitky <15V <10V

impulzu pfi 0,5 ms)

Pvlna/Rvlna 220mV 250mV
Impedance 200-2000 Q 200-2000 Q

¢ Hodnoty méfeni generatoru pulst nemusi v dusledku filtrovani signalu presné
korelovat s hodnotami méreni PSA. Vychozi méfeni by méla odpovidat
doporucenym hodnotam uvedenym v tabulce.
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Nizsi vnitfni potencialy, delsi doby trvani a vyssi stimulacni prah mohou byt
znamkou umisténi elektrody v ischemické nebo zjizvené tkani. Jelikoz se kvalita
signalu mizZe zhorsit, upravte v piipadé potfeby polohu elektrody tak, abyste

stimulacnim prahem.

4. Pokud méfeni neodpovida hodnotam v tabulce, postupujte nasledovné:

Odstrarite PSA z elektrody.

Zavedte zpét mandrén a provedte repozici elektrody podle dfive zminénych
postupli a zopakujte postup vyhodnoceni elektrody.

Pokud vysledky testovani nejsou uspokojivé, miiZe byt nutna dalsi repozice
systému elektrody nebo jeji vyména.

Vezméte v Uvahu nasledujici informace:

Namérené nizké stimulacni prahy naznacuji potfebu bezpecnostni rezervy, nebot
se poimplantaci-mohou zvysit.

Vstupnf naméfené elektrické hodnoty se mohou od doporucenych odliSovat
v dasledku mozného akutniho bunéného traumatu. Pokud k tomu dojde,
pockejte pfiblizné-10 minut a testovani opakujte. Hodnoty mohou zaviset na
faktorech specifickych'pro.daného pacienta, napf. stav tkani, rovnovaha
elektrolyt a 1ékové interakce.

Méteni-amplitudy-a-délkytrvani-nezahrnuiji proud z poranéni a provadéji se
béhem normalniho zakladniho rytmu pacienta.

Nadmeérna-rotace terminalniho koliku maze zvysit mistni poranéni:tkané
adocasné zplsobitvysoké prahy- napéti.

5. Otestujte“stimulaci branice stimulaci elektrody pfi.vysokém napéti. Vystupni napéti
zvolte'dle svého adborného.Gsudku. Dle-potieby upravte konfigurace a polohu
elektrody. Pro-lepsi upfesnéni stimulacnich-mezi je mozné také zvazit testovani PSA
s vysSim.vystupem, Testovani je tfeba.provést pro vSechna uloZeni elektrody.

6. Jakmile ziskate pfijatelné hodnoty. méfeni, odpojte analyzator stimulacniho systému
a vytahnéte mandrén.

Pripevnéni elektrody

Po uspokojivém umisténi poll elektrod zajistéte elektrodu pomoci navieku pro pfisiti tak,
aby byla dosaZena permanentni hemostaza a stabilizace elektrody. Technika piivazani
navleku pro pifisiti se mizZe lisit podle pouZité metody zavedeni elektrody. Pi pfipeviiovani
elektrody nezapominejte na nasledujici-varovani a bezpednostni-opatient.

VAROVANI: Elektrodu neptehybeite, nekrufte’s ni-ani ji.nesplétejte sjinymi-elektrodami
- takové zachazeni mlze zplsobit poskozeni'izolace elektrody odienim nebo poskozeni

vodice.

UPOZORNENI: P¥i pfivazovani Zily se vyvarujte pFili§ tésného zaskrceni. Tésné zaskrceni
mUZe zpUsobit poskozeni izolace ze silikonové gumy nebo pierusit Zilu. Pri ukotveni se
vyvarujte uvolnéni distalniho hrotu.

UPOZORNENI: Neutahujte stehy pfimo pies t&lo elektrody, nebot to mize podkodit jeji
strukturu. K zajisténi elektrody proximalné od mista Zilniho vstupu (aby se zabranilo
pohybu elektrody) pouZijte navlek pro piisiti.
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UPOZORNENI: Neodstrariujte ani neodezavejte z elektrody navlek pro pfisiti. Pokud by
bylo navlek pro piisiti nutné odstranit, postupujte opatrné, jelikoz mize dojit k poskozeni
elektrody.

UPOZORNENI: Pouiti vice navlekd pro pfisiti nebylo hodnoceno a nedoporucuje se.

Metoda perkutanni implantace

1. Sloupnéte pouzdro zavadéce a posurite navlek pro pfisiti hluboko do tkané (Obrazek
12 Priklad navleku pro pfisiti, perkutanni implantacni technika na strané 26).
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2. Pomoci alespon dvou drazek pfipevnéte navlek pro pfisiti a elektrodu k fascii.
Stabilitu Ize zvysit tak, Ze pred pfichycenim navleku k fascii jej nejprve pfipevnite k
elektrodé.

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

Metoda preparace zily
1. Posunte navlek pro pfisiti do zily za distaIni drazku.

2. Zilu podvaZte kolem navleku pro pfisiti, abyste zastavili krvaceni.

3. Pomodi stejné drazky piipevnéte elektrodu a Zilu k pfilehlé fascii (Obrazek 13 Pfiklad
navleku pro pfisiti, technika Zilni disekce na strané 27).
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4.  Pri pfipeviiovani navleku k elektrodé pouZzijte alespon dvé drazky. Pfipevnéte
elektrodu a navlek pro pfisiti k pfilehlé fascii.

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

Pfipojeni ke generatoru pulsi

Dali pokyny k pripojeni koncovek elektrod ke generatoru pulsi naleznete v pfislugné
prirucce pro lékare ke generatoru pulsu.

1. Ovérte, Ze byl pred pfipojenim elektrody ke generatoru pulsd vytazen mandrén a
veskeré pfisluSenstvi k terminalnimu konektoru.

2. KdyzZ je elektroda upevnéna-v misté vstupu do Zily, ovéfte znovu jeji polohu a méfeni
stimulacniho prahu a poté pfipojte elektrodu ke generatoru pulsti podle postupu
popsaného v piiruccepro lékarfek-danému generatoru pulst.

3. Uchopte koncovku bezprostiedné distalné od krouzkovych kontaktd koncovky a plné
zasurite koncovku elektrody do-portu generatoru pulsd, dokud neni termindini
konektor-viditelny za blokem zajistovacich sroubl. Pokud se terminalni konektor
zavadi obtizngji, zkontrolujte,.zda jsou zajistovaci Srouby zcela povoleny.

POZNAMKA:  Je-li tonutné,‘miZete pro-snadnéjsi zavedeni konektory elektrody lehce
zvih¢it:malyme mnozstvim-sterilni-vody.

4. “Zaelektrodu Setrné zatahnéte uchopenim ha oznacené casti téla a zkontrolujte tak
upevnéni.

UPOZORNENI: . Koncovku elektrody zasufite pfimo dolportu elektrody. Neohybejte
elektroduv'blizkosti-rozhrani elektroda-=hlavice. Pfi-nespravném zavedeni mize dojit k
poskozeni-izolace nebokonektoru;

POZNAMKA:  Pokud koncovka elektrody neni v‘dobé implantace:élektrody pfipojena ke
generatoru pulst, musite;konektor pred-uzavieni podkoZni kapsy opatfit krytem. Kryt
elektrody je vyroben konkrétné'za timto dcelem. Kolem krytu elektrody zalozZte steh, a tak
jej fixujte na misté.

5. Sohledem na anatomické pomeéry-pacienta a.velikost'a pohyb generatoru puls
Setrné stocte prebytecnou délku elektrody.a-umistéte ji-ke generatoru pulst. Je
dllezité elektrodu umistit do-kapsy tak, aby se minimalizovalo jeji napinani,krouceni,
zalomeni v ostrém dhlu a pGsobenitlaku.

Elektrické vlastnosti

1. Vyhodnotte signaly elektrody pomoci-generatoru puls:

2. Vlozte generator pulsti do implantacni kapsy:zptsobem. uvedenym v pfirucce lékare
ke generatoru pulsd. Také postupujte podle pokynd v:tomto navodu ("Pfipojeni ke
generatoru pulsd” na strané 28).

3. Signaly elektrody zhodnotte kontrolou aktualniho EGM v.redlném Case. Zvazte
nasledujici:
¢ Signal z implantované elektrody musi byt kontinudIni a bez artefaktd, podobné
jako povrchové EKG.
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e Prerusovany signal miZe znamenat zalomeni civky vodice elektrody, zlomeni
elektrody nebo jiné poskozeni elektrody nebo poruchu izolace, ktera vyzaduje
vyménu elektrody.

o Nedostatecny signal mlze vést bud k neschopnosti generatoru pulsti detekovat
arytmii nebo nezadouci aplikaci terapie.

4. Otestujte stimulaci branice stimulaci elektrody pfi vysokém napéti. Vystupni napéti
zvolte dle svého odborného usudku. Dle potfeby upravte konfigurace a polohu
elektrody. Testovani je tfeba provést pro vSechna uloZeni elektrody.

PO IMPLANTACI

Post-implantacni-hodnoceni

Kontrolni hodnoceni-provedte podle doporuceni uvedenych v Pfirucce Iékafe ke generatoru
pulst.

UPOZORNENI: ~U nékterych pacientd nemusi funkénost elektrody pfi implantaci
odpovidat funkcnosti v trvalém:stavu. Proto se doporucuje provést postimplantacni méfeni
elektrody pfi pravidelnych kontrolnich kontrolach pfistroje-a dale kdykoli podle potieby.

VAROVANI: " __B&hem testovani prostfedku po implantaci zajistéte piftomnost externiho
defibrilatoru-a zdravotnického personalu s kvalifikaci pro CPR pro pfipad, Ze by pacient
potfeboval zachranu externimi prostredky:

POZNAMKA: <Zména polohy elektrody-dlouhodobé naimplantovaného pfistroje miiZe byt
obtiznd z ddvodu-pronikani télesné.tekutiny nebo pronikani fibrézni tkané.

Explantace a likvidace

VAROVANI: © NepouZzivejte opakovang, nerenovuijte ani‘neresterilizujte. Opakované
pouZiti, renovace ¢i.resterilizace-muze narusit celistvost konstrukce prostfedku a/nebo
zpUsobit selhani prostiedku vedouci-k poranéni;-onemocnéni ¢i smrti pacienta. Pfi
opakovaném poufziti; zpracovani-nebo. resterilizaci muze také vzniknout riziko kontaminace

prenosu infek¢nich onemocnéni-z' jednoho pacienta-na druhého. Kontaminace prostfedku
mUZe mit za nasledek onemocnéni, poranéni nebo smrt pagienta:

POZNAMKA: Vsechny explantované prostredky vratte spolecnostiBoston Scientific

v jakémkoli stavu. Zkoumani explantovanych-prostiedk( mizZe poskytnout cenné informace
pro pribézné zdokonalovani spolehlivosti tohoto systému-a pro.pfipadné zmény podminek
poskytovani zdruky. Soupravu pro vrdceni vyrobku'(Returned Product Kit).si vyZadejte od
spolecnosti Boston Scientific. Kontaktni'informace naleznete na.zadni strané-obalky.

Dojde-li ke kterékoli z nasledujicich situaci, kontaktujte spolecnost Boston-Scientific:
e Vyfazeni vyrobku z provozu,

e Umrti pacienta (bez ohledu na jeho pfitinu)-spoletné’s pitevnim nalezem, pokud je
k dispozici.

¢ U dalSich dlivod(i observaci nebo komplikaci.
Pri explantaci a vraceni prostfedk( nezapomerite provést nasledujici kroky:
e Provedte diagnostiku generatoru pulst a vytisknéte komplexni zpravu.
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e Pred explantaci deaktivujte generator pulsu.
e Odpojte elektrody od generatoru pulst.

e Pokud se explantuji elektrody, pokuste se je vyjmout neporusené a vratte je
v jakémkoli stavu. Elektrody nevytahujte peanem nebo jakymkoli jinym svirajicim
nastrojem, ktery je miZe poskodit. Nastroje je mozné pouZit pouze v pfipadé, Ze
elektrodu nelze uvolnit ru¢né.

e Prostfedky omyjte dezinfekénim roztokem, abyste odstranili télni tekutiny a zbytky
tkani, ale neponofuijte je. Davejte pozor, aby se do portli hlavice generatoru pulst
nedostaly tekutiny.

o Prostfedky naleZité zabalte za;pouZiti soupravy pro vraceni vyrobku Boston Scientific
a zadlete je spolecnosti Boston Scientific.

UPOZORNENI: Jeliko? jsoli viechny explantované komponenty povaZovany za biologicky
nebezpelné, prostredek ocistéte a.dezinfikujte dle standardnich postupl pro manipulaci
s nebezpecnym biologickym materidlem.

VSechny polozky pouZité pfi-explantaci;jako je-napt. pfisluSenstvi, spotfebni material
a ostré nastroje; mohou byt kontaminovany infekénimi latkami. Zvazte nasledujici opatieni
s cilem minimalizovat riziko infekce, mikrobialniho nebezpeci.nebo fyzické Gjmy:

o " Nebezpecny biologicky odpad'je nutné zlikvidovat v.kontejneru na nebezpecny
biologicky odpad, ktery je-oznacen symbolem biologického nebezpeti a odnesen do
ur¢eného zafizeni pro-biologicky:nebezpecny odpad k fadnému zpracovani v souladu
s’nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo mistnimi’ pfedpisy.

o _Nebezpecny biologicky odpad-by mél-byt zpracovan vhodnym tepelnym nebo
chemickym procesem;

e Ostré nastroje je-nutnézlikvidovat wkontejneruna ostré nastroje.

POZNAMKA:  Likvidaci explantovanych prostiedk( je-nutné provddét v souladu

s prislusnymi zdkony-a predpisy:

POZNAMKA: Nezpracovany nebezpeiny biologicky odpad nelikvidujte v systému
komunainiho odpadu:

SPECIFIKACE
Specifikace
Tabulka 4. Cislo modelu a délka elektrody
Model Délka‘(cm)
7840 45
7841 52
7842 59
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Tabulka 5. Specifikace

Charakteristika

Informace

Typ koncovky

IS-1BI

Kompatibilita Generatory pulsti s portem IS-1, ke kterému Ize
pripojit koncovku IS-1
Fixace Vlysouvaci/zasouvaci Sroubovice

Predpokladany pocet otacek pro tplné
vysunuti/zasunuti Sroubovicea

6 + 2 otacky s pfimym mandrénem
7+ 3 otacky s mandrénem ve tvaru J

Doporuceny maximalni pocet otacek pro
vysunuti/zasunuti Sroubovice2

UPOZORNENI:

akutni vzestup.stimula¢nihoprahu.

30 otacek

Neotécejte terminalnim kolikem ve sméru nebo proti sméru hodinovych rucicek
vice, neZ je.uvedeny doparuceny maximalni pocet otacek. Otaceni terminalniho koliku po Uplném
zasunuti-nebo vysunuti-Sroubovice (jak znazormuje skiaskopie) mize poskodit elektrodu, vést

k zalomeni civky vodice béhem fixace, zplsobit dislokaci elektrody, poranéni tkani nebo zplsobit

Jmenovitd hloubka proniknuti fixacni 1,8 mm
Sroubovice

0d nominalniho hrotu k-prouzku-znackyna 0,1 mm
distalnim:okraji

Jmenovité rozmeéry polu elektrody:

Plocha povrchu fixacni Sroubovice 4,5 mm?
Vzdalenost mezi poly-elektrody 10,7.mm
Anodovy pl elektrody 20 mm?
Jmenovity primér:

Zavedeni 2,0 mm (6.F)
Anodovy pdl elektrody 2,0 mm
Télo elektrody 1,9 mm
Fixacni Sroubovice 1,2 mm

Material:

Vnéjsi izolace

Polyuretan (55D)

Vnitini izolace

Silikonova guma

Krouzkovy kontakt koncovky

Nerezavéjici ocel 316L

Kontakt koliku koncovky 1S-1

Nerezavéjici ocel 316L
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Tabulka 5. Specifikace (pokracovani)

Charakteristika Informace
Pél elektrody na hrotu Pt-Ir, potaZena materidlem IROX (oxid iridicity)
Anodovy pol elektrody Pt-Ir, potaZena materialem IROX (oxid iridiCity)
Typ vodice: Triviaknova vnitfni civka MP35N™ b

a jednovlaknova vnéjsi civka

Steroid 0,91 mg dexamethazon-acetatu
Rentgenkontrastni znacky Pt-Ir
Navlek pro prisiti Rentgenkontrastni bila silikonova guma

Maximalni odpor vodice elektrody:

0d koncového krouzku k anodovému (nebo 45m: 130 Q

krouzkovému) pélu-elektrody 52.cm: 152 Q
59 m: 174 Q

Qd koliku-koncovky k-polu elektrody na hrotu 45 (m: 47.Q
52'cm: 55.Q
59 (m: 62 Q

a.- Uplné vysunuti/zasunutf $roubovice ov&fte pomodi skiaskopickych znacek. Pocet otacek k vysunuti nebo zasunuti
Sroubovice se-mUze {isit na.zakladé.anatomie pacienta a podminekimplantace.
b.  MP35N je ochrannd zndmka spolecnosti SPS Technologies, Inc:

Tabulka 6.. - Materidly alatky pfichazejici do'styku s pacientem
Celkové jmenovita plocha povrchu elektrody = 25-40 cm?

Material/latka Procentualni podil-plochy. povrchu
prichazejiciho do'styku s pacientem (%)

Polyuretan 70 %-80 %

Silikon 20,%=30 %

IROX (oxid iridicity), PEEK Aditivum, stopové mnoZstvi a/nebo <:5%

(polyetheretherketon), MP35N 2 , TiO (oxid
titanicity), BaSO, (siran barnaty),
dexamethason-acetat

a. @ Obsahuije kobalt; registracni Cislo CAS: 7440-48:4; registracni Cislo EN: 231-158<0. Pfi hmotnostni
koncentraci vyssi nez 0,1 % je podle Evropské komise latka Klasifikovana jako CMR 1B.
POZNAMKA:  Soucasné védecké poznatky podporuji tvrzeni; Ze vyuZiti kovovych slitin
obsahujicich kobalt u zdravotnickych prostredki nezvysuje riziko-rakoviny-ani neni reprodukcné
toxické.
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Zavadéc elektrody
Tabulka 7. Zavadéc elektrody

Doporuceny zavadéc elektrody

Zavadé( bez zavadéciho dratu 6 F (2,0 mm)

Zavadé( se zavadécim dratem 9 F (3,0 mm)

Symboly na baleni
Na obalu a Stitcich mohou byt pouzity nasledujici symboly:
Tabulka 8. Symboly na baleni

Symbol Popis

Referencni Cislo

\
X

Obsahuje

X

Vyrobni cislo

Pouzitelné do

Datum vyroby

TERILE Sterilizovano etylenoxidem.

Neresterilizujte

Projedno pouziti. NepouZivejte opakované.

NepouZivejte; je-li.poskozen obal,-a prostudujte
pokyny-k-pouziti.

Prostudujte pokyny-k-pouZiti

HCIEIEH|NE

]
c
o
@
=
a
5
3

Zde'oteviete

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Vlyrobce

Lﬁ‘g
i
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Tabulka 8. Symboly na baleni (pokracovani)

Symbol Popis

Adresa zastoupeni pro Australii

Podminéné kompatibilni v prostfedi MR

Osobni identifikace

Zdravotnické stfedisko nebo lékaf

Date (Datum)

Zdravotnicky prostiedek podle pravnich predpisti EU

Dvojity systém sterilni bariéry

Obsahuije Iécivy-pripravek

Obsahuje nebezpecné latky

Jedine¢ny identifikator prostfedku

g9 ® O ==~ P
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