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INFORMACIE O POUZIVANI

Opis zariadenia
Tento typovy rad elektréd ma nasledujuce vlastnosti:

Endokardialna stimulacna/snimacia elektroda - ur¢ena na permanentnu bipolarnu
stimulaciu a snimanie v predsieni a/alebo komore.

Bipolarny konektor IS-1'— $tandardny konektor pouzivany v spojeni s kompatibilnym
kardiologickym zariadenim, do ktorého sa da zapojit konektor IS-1.

Podmienecne kompatibilné s prostredim MR - elektrédy mozno pouZit ako sdcast
stimulacného systému ImageReady podmienecne kompatibilného s prostredim MR
alebo defibrilacného systému<dmageReady podmienecne kompatibilného s
prostredim MR, ak su pripojené ku generatorom impulzov spolo¢nosti Boston
Scientific podmienecne kompatibilnym s prostredim MR ("Informacie o systéme
podmienecne kompatibilnom sprostredim MR" na strane 2).

Poly elektrody potiahnuté IROX -(poly elektrody su potiahnuté vrstvou IROX, aby sa
zvySila mikroskopicka povrchova oblast.

Uvoliiovanie:steroidu - pri vystaveni telesnym tekutindm sa z elektrody uvolfiuje
steroid, ¢o'pomaha zniZit zapalovu reakciu tkaniva na distalnom pole elektrody.
Steroid potlaca zapalovi reakciu, ktora sa povazuje za pricinu zvySenia prahov typicky
spojeného s implantovanymi stimulacnymi pdlmi elektrody. Ziaduce su nizsie prahy,
pretoze dokazu zvysit bezpecnostné rezervy stimuldcie a zniZit energetické
poZiadavky stimuldcie, a tym potencidlne zvysit Zivotnost generatora:impulzov.
Nominalna‘ddvka a Struktira steroidu si-uvedené v 3pecifikaciach (Tabulka 5
Specifikdcie na strane 32).

Rontgenkontrastny.navlek na prisitie ~rdntgenkontrastny:-navlek na prisitie je
viditelny v-skiaskopickom zobrazeni a pouZiva sa‘ha zaistenie, znehybnenie a ochranu
elektrody na-mieste vstupu do.Zily po umiestneni elektrody. Funkcia okienka ulahcuje
pritlacenie navleku na-elektrédu pocas Sitia.

Vystvatelnd/zasuvatelna fixacia - viystvatelha/zasuvatelna skrutka ukotvuje pdl
distalneho konca elektrédy do endokardiadlneho povrchu-bez podpory trabekularnych
Struktar, pricom ponuka r6zne moznosti umiestnenia polu Spicky elektrédy v pravej
predsieni a/alebo pravej komore: Skrutka slizi ako katdda na.endokardidinu
stimulaciu a snimanie. Skrutka sa:vysiva a zastiva pomocou fixaného, nastroja.

Skiaskopické znacky - réntgenkontrastné znacky v blizkosti distalneho konca jezmozné
vidiet pri skiaskopickom zobrazeni. Tieto znacky. ukazuju, ked je'skrutka Gplne
zasunuta alebo Uplne vysunuta.

Telo elektrédy - izodiametrické telo elektrddy pozostava z koaxialneho dizajnu, ktory
zahffa trojvlaknovu vnitorny cievku a jednovldknovd venkajsiu cievku. Vnutorné aj
vonkajsie cievky su urtené na pouZitie v prostredi MRI' v stave podmienecnej
kompatibility s prostredim MR a poskytuji mohutnt ochranu proti inave z ohybu.
Navyse, trojvlaknova vnitorna cievka poskytuje konzistentnu ochranu pred posunutim
skrutky. Vodice st oddelené silikdnovou gumou a polytetrafluéretylénovym (PTFE)
okrajom. Vonkajsia cievka je pokryta etylén-tetrafludretylénom (ETFE) zaistujicim

IS-1 sa vztahuje na medzinarodnu normu I1SO 5841-3:2013.



dalSiu izola¢nu ochranu. Celé telo elektrody je uzavreté vo vonkajsej izolacii
z polyuretanu.

e Metdda zavedenia mandrénom - tento dizajn sa sklada z cievky vodica s otvorenym
lGmenom, takZe umoZiuje zavedenie elektrddy pomocou mandrénu. Pozrite si
informacie o mandréne ("Mandrény" na strane 14).

Suvisiace informacie
Pokyny v navode k elektrdde by sa mali pouZivat spolu s inymi informacnymi materialmi

vratane prislusnej prirucky generatora impulzov pre lekarov a ndvodu na poufzitie iného
prislusenstva a nastrojov na implantaciu.

DalSie referen¢né informacie ziskate na adrese www.bostonscientific-elabeling.com.

Informacie o vySetreni pomacou systému MR najdete v technickej prirucke MR
stimulacného systému ImageReady podmienecne kompatibilného s prostredim MR alebo
technickej prirucke MR defibrilacného._systému ImageReady podmienecne kompatibilného
s prostredim MR2Z(dalej-su obe uvadzané ako Technicka prirucka MR).

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu

Zakaznici v Eurépskej Unii-by mali pouZit nazov zariadenia uvedeny v oznaceni na
vyhladanie Zhrnutia-bezpecnosti a klinického vykonu zariadenia, ktoré je dostupné na
webovej stranke eurdpske;j databazy zdravotnickych pomdcok (Eudamed):

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

Cielova skupina

Tato dokumentacia je urcena pre profesionalov, ktori su prislusne vyskoleni.alebo maju
skisenostis’pastupmi implantacie zariadenia a/alebo kontroly.

Klinické prinosy zariadenia

Rad elektrdd Boston Scientific INGEVITY je urceny na pouzivanie ako sucast systému
snimania a stimulacie [elektroda-(elektrody).a kompatibilny generatorimpulzov] na
zabezpedenie detekcie arytmif a liecbu bradykardie pri pouzivani-s kompatibilnym
generatorom impulzov. Celkové klinické prinosy liecoy bradykardie zahfriaju liecbu
srdcovych arytmii stvisiacich's bradykardiou, zmiernenie symptémov bradykardie.(napr.
synkopa, zavrat, Unava, dychavicnost, bolest na  hrudi), zniZenie zavislostiina liekoch, nizsie
naklady na starostlivost, zvySen(:moznost cvicenia @ celkové zlepsenie kvality zivota.

Informacie o systéme podmienecne kompatibilnom
s prostredim MR

Tieto elektrody sa pri pripojeni ku generatorom:impulzov-spolocnosti Boston Scientific,
ktoré si podmienecne kompatibilné s prostredim:MR, mézZu pouzivat ako:sucast
stimulacného systému ImageReady podmienecne kompatibilného s prostredim MR alebo
defibrilatného systému ImageReady podmiene¢ne kompatibilného:s prostredim MR (dalej
nazyvanym len ako systém podmiene¢ne kompatibilny.s-prostredim MR). Pacienti so
systémom podmienecne kompatibilnym s prostredim MR m6zu byt schopni podstipit
vySetrenie na systéme MR, ak su splnené vietky podmienky pouZzitia definované v

2. Najdete ich na webovej stranke www.bostonscientific-elabeling.com



technickej prirucke MR. Medzi komponenty vyZadované na udelenie stavu ,Podmienecne
kompatibilné s prostredim MR" patria Specifické modely generatorov impulzov, elektrod
a prislusenstva od spolocnosti Boston Scientific, ako aj programator a softvérova aplikacia
programatora. Cisla modelov generatorov impulzov a komponentov podmienecne
kompatibilnych s prostredim MR, ako aj dplIny opis 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 sa vztahuje na implantaciu a ma zaistit
implantaciu kompletného stimulacného systému ImageReady podmienecne
kompatibilného s prostredim MR. Uplny zoznam podmienok pouzivania najdete v
technickej prirucke MR. Musia byt splinené vietky poloZky Uplného zoznamu podmienok
pouZivania, aby sa dalo zariadenie pri snimani v systéme MR povaZovat za podmienecne
kompatibilné s prostredim MR.

e Pacient mé implantovany stimulacny systém ImageReady podmienecne kompatibilny
s prostredim MR3 alebo defibrilatny systém ImageReady podmienetne kompatibilny
s prostredim MR3

e Vitele pacienta’sa nenachddzaju Ziadne aktivne ani zanechané implantované
zariadenia; komponenty ani:prislusenstvo, ako st adaptéry elektrod, nadstavce,
elektrédy alebo generatory-impulzov

e Bipolarna stimulacia:alebo‘vypnuta stimulacia-so stimulacnym systémom ImageReady
podmienecne kompatibilnym's prostredim-MR

¢ clokalizacia implantovaného generatora impulzov'je striktne vymedzena na lavu alebo
pravi hrudnu-oblast

e ' Odiimplantacie a/alebo revizie elektrod-ci'chirurgickej modifikacie systému
podmienecne kompatibilného-s prostredim‘MR uplynulo aspoi Sest (6) tyzdriov

e Prah stimulacie < 2,0'V u-pacientov zavislych-od stimulacie so stimulacnym systémom
ImageReady podmieneéne kompatibilnym s prostredim MR

o Ziadny dokaz zlomenia-elektrody ani’narugenia integrity systému generétora
impulzov a elektrody

Indikacie a pouzitie
Tato elektrdda od spolo¢nosti Boston:Scientific je indikovana:na pouZivanie’nasledovne:

e Pri pouZivani s kompatibilnym generdtorom impulzov'je uréend na-chronicku
stimulaciu a snimanie v pravej predsieni a/alebo pravej-komore

Kontraindikacie

Pouzivanie tejto elektrody od spolocnosti-Boston Scientific je-kontraindikované u tychto
pacientov:

e Pacienti s precitlivenostou na nominalnu jednotlivi davku 0,91 mg dexametazén
acetatu

e Pacienti s mechanickymi nahradami trikuspidalnej srdcovej chlopne

3. Definovany ako generator impulzov a elektrdda (elektrody) spolo¢nosti Boston Scientific podmienecne
kompatibilné s prostredim MR so vsetkymi portami obsadenymi elektrodou alebo zaslepkou portu.



VAROVANIA

VSeobecné

Informacie na stitkoch. Pred implantaciou si dokladne precitajte tuto prirucku, aby
ste predisli poskodeniu generatora impulzov alebo elektrody. Takéto poskodenie
moze sposobit poranenie alebo smrt pacienta.

Len pre jedného pacienta. Zariadenie opakovane nepouzivajte, nerenovujte ani
nesterilizujte. Opatovnym pouzivanim, renovaciou alebo sterilizaciou sa moze porusit
integrita Struktury zariadenia alebo moze dojst k zlyhaniu zariadenia a naslednému
poraneniu, chorobe alebo smrti pacienta. Opatovné pouZivanie, renovacia alebo
sterilizacia moZu taktieZ spdsabit riziko kontaminacie zariadenia alebo infekciu
pacienta, ¢i krizovl infekciuvratane prenosu infekénych chordb z jedného pacienta na
iného. Kontaminacia zariadenia moze mat za nasledok zranenie, chorobu alebo smrt
pacienta.

Zalozna defibrilacna ochrana. Pocas implantdcie a elektrofyziologického testovania
majte vzdyk dispozicii externé defibrilalné zariadenie. Ak sa indukovana komorova
tachyarytmia neukon¢i vcas, moze dojst-k smrti pacienta.

Dostupnost resuscitacie. Zabezpette, aby bol pocas testovania zariadenia po
implantacii pripraveny. externydefibrilator a zdravotnicky-personal vySkoleny v
poskytovani kardiopulmonalinej resuscitacie (CPR) pre>pripad, Ze by bolo potrebné
zacat-extern(i zdchranu-pacienta.

Zlomenie elektrddy. Pri zlomeni, dislokacii, otere alebo nelplnom pripojeni
elektrody-moze dojst k-opakovanej alebostvislej strate stimulacie alebo snimania,
resp,.oboch:

Manipulacia

Nadmerné ohybanie. Hoci je elektrdda pruzna, nebola navrhnutd tak, aby dokdzala
zniest nadmerné'ohybanie, krivenie alebo napinanie.:Mohlo by to'sposobit slabost
Struktdry, prerusenie vodica alebo uvolnenie elektrody.

Elektrody nezalamujte. Elektrddu nezalamujte, neskricajte ani-neprepletajte s inymi
elektrédami, pretoze by-mohlo,dojst k poskodeniu izolacie elektrody oterom alebo k
poskodeniu vodica:

Sdvisiace s implantatom

Neimplantujte v zéne Ill prostredia MR. Implantécia systému:sa nesmie.vykonat
v zone |Il (a vyssej) prostredia MR v-stlade’s definiciou v dokumente Guidance
Document on MR Safe Practices (Dokument s‘pokynmi pre bezpecné postupy’so
systémami MR) vydanom organizaciou American College of Radiology”. Cast
prislusenstva dodavaného ako sucast balenia generatorovimpulzov.a ‘elektrod
vratane momentového kltica a mandrénavého drotu nie je-podmienecne
kompatibilna s prostredim MR a nemala by sa teda prenasat do miestnosti so
systémom MR, riadiacej miestnosti alebo oblasti zon Il a IV-prostredia MR.

Umiestnenie pélu elektrédy nad midseptom. Bezpecnost a efektivnost
umiestnenia Spicky polu elektrody do pravej komory nad'midseptom nebola doposial
klinicky stanovena.

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



Dosiahnite vhodnu polohu pélu elektrédy. Davajte pozor, aby ste dosiahli vhodnd
polohu pdlu elektrody. V opacnom pripade moze dojst k suboptimalnym meraniam
elektrdy.

Po implantacii

Vystavenie pdsobeniu systémov zobrazovania magnetickou rezonanciou (MR).
Ak nie su splnené vsetky podmienky pouZivania MR (ako su opisané v technickej
prirucke MR), nevyhovuje snimanie pacienta na systéme MR poZiadavkam pre
podmienecnd kompatibilitu implantovaného systému s prostredim MR a moZe dojst k
vyznamnému poskodeniu zdravia pacienta alebo jeho smrti a/alebo poskodeniu
implantovaného systému.

Mozné neziaduce Ucinky; ktoré sa mozu objavit pri dodrzani podmienok pouZivania aj
pri ich nedodrZani, aiplny zoznam varovani a preventivnych opatreni spojenych s
prostredim MR najdete v technickej prirucke.

Diatermia.-Pacienta s.implantovanym generatorom impulzov alebo elektrodou
nevystavujte diatermii, pretoze diatermia moze sposobit fibrilaciu, popalenie
myokardu @ nezvratné-poskodeniegeneratora impulzov indukovanym pridom.

PREVENTIVNE OPATRENIA
Klinické aspekty

Dexametazonacetat. Doposial nebolo stanovené, ¢i sa varovania, preventivne
opatrenia alebo komplikdcie, ktoré sazvyCajne spéjaju s injekénym
dexametazonacetatom, vztahuju aj-na pouZivanie zariadenia s nizkou koncentraciou,
vysokou lokalizovanostou a riadenym-uvolfiovanim. Zoznam moznych neZiaducich
Gcinkov:najdete'v dokumente Physicians' Desk Reference™ >.

Sterilizacia a skladovanie

Ak je poskodeny obal. Zostava puzdra a jeho‘obsah:sa pred konecnym zabalenim
sterilizuju plynnym etylénoxidom. Generatorimpulzov a/alebo elektrdda su pri
dodani sterilné; ak je:schranka neporusena. Ak je obal puzdra mokry, prepichnuty,
otvoreny alebo inak poskodeny, generatorimpulzov a/alebo-glektrédu vratte
spolocnosti Boston-Scientific.

Teplota pri skladovani. Skladujte pri teplote 25 °C{(77 °F).:Povolené sivodchylky v
rozmedzi od 15 °C do 30 °C (59-°F az‘86 °F).-Pocas'prepravy st povolené vykyvy do
50 °C (122 °F).

Datum ,Poutzitelné do”. Generatorimpulzov a/alebo-elektrodu.implantujte pred
uplynutim datumu ,PouZitelné do” (vratane tohto dna).vyznaceného na Stitku
balenia, pretoze tento datum odraza platnu Zivotnost produktu.-Ak je tymto
datumom napr. 1. januar, zariadenie -neimplantujte’2. januara:ani neskor.

Manipulacia

Neponarajte do kvapaliny. Spicku pdlu elektrody neutierajte s kvapalinou ani ju
neponarajte do kvapaliny. Takéto o3etrenie zniZi mnoZstvo dostupného steroidu po
implantacii elektrody.

Physicians' Desk Reference je ochrannou znamkou spolocnosti Thomson Healthcare Inc.



Chronicka repozicia. Optimalny prahovy vykon sa nemusi dosiahnut, ak sa elektréda
premiestriuje, pretoZe steroid moze byt vycerpany.

Chrante pred povrchovou kontaminaciou. Elektréda obsahuje silikdnovi gumu,
ktora moze pritahovat partikularne latky, a preto sa vzdy musi chranit pred
povrchovou kontaminaciou.

Nemeiite ani nepouzivajte zdeformovanu skrutku. Aby ste podporili spravnu
funkciu, nepouzivajte elektrodu so zdeformovanou skrutkou alebo poskodenym
skrutkovym fixatnym mechanizmom. Aby ste predisli poskodeniu pdlu elektrody,
neskusajte skrutku vyrovnavat alebo znovu zarovnavat. Nedrzte distalny koniec ani s
nim nemanipulujte.

Na Spicke elektrédy Ziadne mineralne oleje. Skrutka nesmie prist do kontaktu s
mineralnymi olejmi. Mineralne oleje na skrutke mézu zabrarovat vrasteniu do tkaniva
a vedeniu signalov.

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 Cas zaistit"elektrodu.

Implantacia

Vyhodnotenie pacienta pre chirurgicky zakrok. MoZu tu vplyvat dalSie faktory
tykajuce sa celkového zdravia pacienta a zdravotného stavu, ktory sice nesuvisi s
funkcioualebo: icelom zariadenia; ale pre ktory-mdze byt pacient nevhodnym
kandidatom na implantdciu systému: Skupiny presadzujlce srdcové zdravie mohli
vydat smernice, ktoré-mdzu napomoct pri takomto-vyhodnocovani.

Kompatibilita elektrédy. Pred implantaciou potvrdte kompatibilitu elektrody s
generatoromvimpulzov. Pouzivanie.nekompatibilnych.elektrdd a generatorov
impulzov-moze poskodit konektor-a/alebo spdsobit:mozné neziaduce nasledky, napr.
nedostatoné snimanie srdcovej aktivity alebo neschopnost:podavania potrebnej
liecby.

Pouzivajte odporucany mandrén. Odporucame,.aby ste pouZilimandrén urceny na
pouzivanie s touto elektrddou:

Zariadenie napajané z elektrickej siete. Ak elektrody:testujete pomocou zariadenia
napajaného zo siete, davajte-mimoriadny pozor, pretoZe zvodovy-pridprekracujici
10 pA dokaze indukovat komorovt fibrilaciu. Zabezpecte, aby'bolo zariadenie
napajané zo siete v ramci Specifikaci.

Neohybajte elektrodu v blizkosti rozhrania elektrody -a-hlavy. Koncovku elektrody
vloZte rovno do portu elektrody. Neohybaite elektrédu«v blizkosti rozhrania elektrody
a hlavy. Pri nespravnom vloZeni moze dojst k poskodeniuizolacié alebo konektora.

Drziak na Zilu. DrZiak na Zilu nie je uréeny na<punkciu Zily-ani na disekciu tkaniva
pocas narezu. Drziak na Zilu nesmie prepichnit izolaciu‘elektrédy. Mohli by ste tym
znemoznit spravnu funkciu elektrody.

Neohybajte elektrédu s vioZzenym mandrénom. Neohybaijte elektrédu s vioZenym
mandrénom. Ohybanie elektrody by mohlo poskodit vodic a izolacny material.

Nastroje pouzivané na distalnom konci. Na distdlnom konci elektrody nepouzivajte
nastroje, pretoZe by sa elektréda mohla poskodit. Nedrzte distalny koniec elektrody
ani s nim nemanipulujte.



Zahnutie mandrénu. Na zahnutie distalneho konca mandrénu nepouZivajte ostré
predmety. Pokial sa mandrén nachadza v elektrdde, neohybajte ho. Ak
uprednostriujete zahnuty mandrén, rovny mandrén jemne zahnite pred zavedenim
do elektrody, aby sa mandrén ani elektréda neposkodili.

Skrutku nadmerne nevysiivajte ani nezastvajte. Skrutku nadmerne nevysuvajte
ani nezasuvajte. Cievka vodica elektrody alebo fixacny mechanizmus sa moze
poskodit alebo zlomit, pokial budete pokracovat v otacani koncového kolika, ked je
skrutka uplne vysunuta alebo zasunuta.

Mechanicka funkcia skrutky. Ak nie je mozné skrutku vysunit ani zasunut, elektrodu
nepouzivajte.

Pri vysivani alebo zastvani skrutky zabrarite vytvaraniu ostrych ohybov. Pri
vysUvani alebo zastvani skrutky zabrarite vytvaraniu ostrych ohybov v konektore
elektrady alebo tele elektrody.Pri vysivani alebo zastvani skrutky ostré ohyby mozu
zvysit riziko zalomenia cievky vodica alebo fixacného mechanizmu.

Maximalny pocet otacok koncového kolika. Koncovy kolik neotacajte v smere ani
proti:smeruhodinovych ruciciek viac ako je odporicany maximalny polet otacok
uvedenyv Specifikaciach (Tabulka'5 Specifikacie na strane 32). Ak budete koncovy
kolik nadalej otacat, ked je skrutka Uplne vysunuta alebo zasunuta (podla indikacie
skiaskopiou), moze:sa poskodit elektrdda, dojst k zalomeniu cievky vodica pri fixacii,
uvolneniu-elektrody, traume tkaniva a/alebo zvyseniu akdtneho stimulacného prahu.

Skrutka musi byt zasunuta. Elektrédu nevkladaijte do Zily, ked je skrutka vysunuta.
MoZe to sposobit poskodenie tkaniva.a/alebo elektrddy. Pred zavedenim elektrody do
Zily.zasurite skrutku do-distalnej Spicky elektrody otocenim koncového kolika proti
smeru-hodinovych-ruciciek.

Zasunutie skrutky pocas implantacie. Elektrédu-nepouzivajte; ak sa skrutka pocas
implantacie nedd zasunut. NepretrZité otacanietela elektrody proti smeru hodinovych
ruciciek“pocas vyberania elektrody je potrebné na'to, aby sa zabranilo neimyselnému
poskodeniu tkaniva anahodnej fixacii a.aby sa‘uvolnila skrutka pdlu elektrody, ak
doslo k zachyteniu tkaniva.

Elektrodu neimplantujte pod klticnu kost: Ked skisate elektrddu implantovat
podklicnou punkciou, elektrédu nevkladajte pod oblast stredovej jednej tretiny
klticnej kosti. Ak by:sa elektrdda implantovala tymto sposobom, maohlo by-dojst k jej
poskodeniu alebo chronickému uvolneniu. Ak:sa vyZadujedmplantacia.cez podkliucnu
Zilu, elektroda sa musi vloZit do podkltcnej zily v blizkosti lateralnej-hranice prvého
rebra, aby sa predislo zachyteniu:podkitGénym-svalom alebo slachovymi-Struktdrami
spojenymi s Uzkou kostoklavikularnou oblastou. Literattira uvadza; ze zlomenie
elektrody moZe byt spésobené zachytenim elektrody do. Struktur makkého tkaniva,
ako st podklucny sval, ligamentum<costocoracoidalis.alebo ligamentum
costoclavicularis.

Tenka apikalna stena. Ak ma pacient tenku'apikalnu stenu, malo by sa zvazit iné
miesto fixacie.

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.



¢ Uvolnenie elektrody. Ak by doslo k dislokacii elektrddy, pacientovi je nutné ihned
poskytnut lekarsku pomoc - vyriesit polohu pélov elektrody a minimalizovat
poskodenie endokardu.

e Zabraiite uvolneniu. Aby ste predisli uvolneniu, po upevneni elektrddy Spicku
konektora neotacajte.

¢  Kompatibilné zavadzacie nastroje. Na zavedenie elektrédy pouZivajte len
kompatibilné zavadzacie nastroje, pretoze pouzitim nekompatibilnych zavadzacich
nastrojov moze dojst k poSkodeniu elektrddy alebo poraneniu pacienta.

¢ Neprivazuijte prili§ natesno. Pri podvazovani Zily neprivazujte prili$ natesno. Tesné
priviazanie mdZe narusit izolaciu alebo prerezat Zilu. Pocas procedury ukotvenia
zabranite uvolneniu distalneho konca.

e NepriSivajte priamo cez elektrédu. NepriSivajte priamo nad telom elektrody,
pretoze moze dojst’k poskodeniu Struktury. Na zaistenie elektrédy proximalne k
miestu vstupu.do Zzily-pouzite navlek na prisitie, aby ste predisli posunu elektrody.

¢ Pri odstrafiovani navleku na prisitie postupujte opatrne. Z elektrddy
neodstranujte ani neodrezavaijte navlek na prisitie. Ak je odstranenie navieku na
prisitie nevyhnutné, postupujte opatrne, aby sa elektréda neposkodila.

¢ < Poutitie viacerych navlekov na priSitie sa nevyhodnocovalo. PouZitie viacerych
navlekov na priitie;sa nevyhodnocovalo a neodporca sa.

Nemocnicné a zdravotnicke prostredie

o *  Elektrokauterizacia. Elektrokauterizacia moze indukovat komorové arytmie a/alebo
fibrildciu a moze sposobovat asynchronnu stimulaciu,inhibiciu stimulacie“a/alebo
znizenie-vykonu stimulacie‘generatora‘impulzov s<pripadnou stratou.zachytenia.

Ak je elektrokauterizacia medicinsky potrebna, dodrziavajte nasledujice body, aby ste
znizili rizikocpre elektrodu na minimum. Pozrite sivaj etiketu generatora impulzov, na
ktorej sa nachadzaju odport¢ania k progfamovaniu<zariadenia a,dodatocné informacie
o minimalizacii rizika pre pacienta a.systém:

e Predchadzajte priamemu kontaktu medzi elektrokauterizacnym zariadenim a
generatorom impulzov aleho elektrédami.

e (Cestu prechodu elektrického pridu udrziavajte o najdalej od generatora
impulzov a elektrod:

e Aksa elektrokauterizacia vykonava na tkanive v blizkosti zariadenia alebo
elektrdd, monitorujte pred meraniami a po-nich snimanie a stimula¢né prahy a
impedancie, aby ste mohli urcit.integritu a stabilitu-systému.

e Pouzivajte kratke, prerusované a nepravidelné-razy pri-najnizsich vhodnych
energetickych drovniach.

e Ak je to mozné, pouZivajte bipolarny elektrokauterizaCny:systém.

* Radiofrekvencna (RF) ablacia. RF ablacia mdZe vyvolavat komorové arytmie a/alebo
fibrilaciu a mdze spdsobovat asynchrénnu stimulaciu, inhibiciu stimulacie a/alebo
znizenie vykonu stimulacie generatora impulzov, (o moZe spdsobit stratu zachytenia.
RF ablacia mdze sposobit aj komorovu stimuldciu az po Uroveri maximalnej sledovacej
frekvencie (Maximum Tracking Rate, MTR) a/alebo zmeny stimulacnych prahov.

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



Ak je RF ablacia z lekarskeho hladiska nevyhnutna, dodrZiavajte nasledujice body, aby
ste zniZzili riziko pre elektrédu na minimum. Pozrite si aj Stitok generatora impulzov, na
ktorom sa nachadzaju odpordcania na programovanie zariadenia a dalSie informacie

o0 minimalizacii rizika pre pacienta a systém.

e Predchadzajte priamemu kontaktu medzi ablacnym katétrom a generatorom
impulzov a elektrédami. RF ablacia v blizkosti pélu elektrédy moze poskodit
rozhranie medzi elektrddou a tkanivom.

e (Cestu prechodu elektrického pridu udrZiavajte €o najdalej od generatora
impulzov a elektrdd.

e Ak sa RF ablacia vykonava na tkanive v blizkosti zariadenia alebo elektrod,
monitorujte pred meraniami a po nich snimacie a stimulacné prahy
a impedancie, aby'ste mohli urCit integritu a stabilitu systému.

e  Zavedenie vodiaceho drotu centralneho katétra. Pri zavadzani vodiacich drotov s
ciefom umiestnit iné typy centrdlnych vendznych katétrovych systémov, ako su
vedenia-PIC alebo katétre Hickman, na miesta, kde sa mdzu nachadzat elektrody
generatora impulzov, postupujte opatrne. Zavadzanie takychto vodiacich drotov do Zil
obsahujtcich elektrédy by mohlospdsobit poskodenie alebo uvolnenie elektrdd.

Kontrolné testovanie

o “Vlykon elektrody v chronickom stave. V pripade niektorych pacientov nemusi byt
vykon-élektrody pri:implantaciiindikdtorom budtceho vykonu v chronickom stave.
Preto vam-dorazne odpordcame,.aby ste'po implantacii uskutocnili kontrolu na
vyhodnotenie’elektrody pri rutinnej -kontrole generatora impulzov a dalej podla
potreby,

Explantacia a likvidacia

¢ Manipuldcia v.Case likvidacie. Zariadenie vy(istite a vydezinfikujte pomocou
Standardnych technik manipuldcie s biologicky nebezpecnymi-latkami, pretoZe vetky
explantované komponenty sa povazuju-za biologicky nebezpelné.

Mozné neziaduce ucinky
Nasledujuci zoznam vytvoreny na zaklade literattry &’ skisenosti's implantaciou generatora

impulzov a/alebo elektrod obsahuje mozné neZiaduce Ucinky stvisiace simplantaciou
produktov uvedenych v tejto litetatdre;

e Vzduchovd embdlia

e Alergicka reakcia

e PoSkodenie artérie s naslednou sten6zou

e Krvacanie

e  Bradykardia

e Zlomenie alebo zlyhanie implantacnych pristrojov
e Perfordcia srdca

¢ Srdcova tamponada

e Chronické poskodenie nervu

e Zlyhanie sudasti
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Zlomenie cievky vodica

Smrt

Nerovnovaha elektrolytov/dehydratacia
Zvysené prahy

Erdzia

Nadmerny rast fibrotického tkaniva
Extrakardialna stimulacia (stimulacia svalu/nervu)
Akumulacia tekutiny

Fenomén odmietnutia cudzieho telesa
Tvorba hematdémov a seromov

Blokada srdca

Hemoragia

Hemotorax

Neschopnost stimulovat

Nevhodna lie¢ba (napr. vyboje'a antitachykardicka stimulacia [ATP], podla potreby
stimulacia)

Bolest rany

Nelplné spojenie elektrody-s-generatorom impulzov

Infekcia vratane.endokarditidy

Uvolnenie elgktrody.

Zlomenig elektrody

Zlomenie-alebo-abrazia izolacie elektrody

Deformacia a/alebo zlomenie Spicky elektrady

Malignancia alebo,popalenie koze v-do6sledku skiaskopického Ziarenia
Trauma myokardu (napriklad poskodenie tkaniva, poskodenie chlopne)
Myopotencidlne snimanie

Nadmerné/nedostatocné snimanie

Perikardialne poskodenie, vytekanie

Pneumotorax

Migracia generatora impulzov a/alebo elektrod

Synkopa

Tachyarytmie, ktoré zahffiaju zrychlenie arytmii;a skoru, rekurentnd predsiefiovl
fibrilaciu

Trombéza/tromboembolia

Poskodenie chlopne

Vazovagalna odpoved

Upchatie Zily



e Trauma Zily (napriklad perforacia, disekcia, erézia)

Zoznam moznych neziaducich ucinkov spojenych s vySetrenim pomocou systému MR
najdete v prislusnej technickej prirucke MR pre stimulacny alebo defibrilacny systém
ImageReady podmienecne kompatibilny s prostredim MR.

Akykolvek vazny incident, ktory sa stane v stvislosti s tymto zariadenim, je nutné nahlasit
spolocnosti Boston Scientific prostrednictvom udajov, ktoré st uvedené na zadnej strane,
a prislusSnému miestnemu regulacnému organu.

Karta implantatu pre pacienta

Karta implantatu a samolepiace Stitky st sucastou balenia tohto zariadenia. Karta
implantatu (Obrazok 1 Karta implantatu pre pacienta na strane 12) musi byt vyplnena

a odovzdana pacientovi, ktorému bude implantované zariadenie. Vyplrite kartu implantatu
nasledovne:

1. Odlepte jeden zo.samolepiacich Stitkov, ktorého velkost sa zhoduje s uréenym
miestom na karte implantatu, a nalepteho na kartu implantatu. Na karte moze byt
miesto previac akojeden samolepiaci Stitok.

2. _Permanentnym perom napiSte.na vyhradené miesta nasledujtice informacie:

Ii|? Meno pacienta

Datum-implantacie

o+ Meno lekdara alebo nazov zdravotnickeho
N zariadenia a kontaktné informacie

Zlozte kartwimplantatu-a vloZte ju do priloZzeného puzdra.

4. Odovzdajte kartu.implantatu pacientovi a poucte pacienta, ako je to.uvedené v Casti
"Informécie o pouceni-pacienta” na strane 12

n



[1] zadna strana; [2] predna strana;-{3] miesto preloZenia; [4] vnutorna lava strana; [5] vnitorna prava strana

Obrazok1. Karta implantatu pre pacienta

Informacie o-poucenipacienta
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Upozornite pacienta; aby nezabudol oznamit svojim zdravotnickym pracovnikom
(napr: lekarovi, zubarovi-alebo klinickémurtechnikovi), Ze ma implantované
medicinske zariadenie.

Prediskutujte.prislu$né varovania; vratane nasledujlcich:

"Vystavenie posobeniu systémov zobrazovania'magnetickou-rezonanciou (MR)"
na strane 5

"Diatermia" na’strane 5

Prediskutujte vSetky'mozné neZiaduce-Gicinky, ktoré sa-mozu vyskytnit ("Mozné
neZiaduce Ucinky" na:strane:9).

Upozornite pacienta, aby mal vZdy-pri sebe kartu implantatu-a predloZilju pred
vstupom do chraneného-prostredia, napriklad’pri.vySetreni MR:

Informujte pacienta o tom, Ze informacie o svojej implantovanej pomacke moze
ziskat od spolocnosti Boston Scientific a nasmerujte ho‘na webové-lokality, ktoré su
uvedené na zadnej strane karty implantatu, kde najde kdpiu tychto informadcif.

POZNAMKA: Dostupnost informdcii.o pomédcke nawebovychdokalitich sa-v
jednotlivych oblastiach Iisi.

Oznamte pacientovi, aby v pripade nezvycajnych-alebo-heocakavanych symptémov,
novych alebo tych, ktoré sa prejavovali pred implantaciouzdravotnickej pomocky,
kontaktoval svojho zdravotnickeho pracovnika, ktory ma-na starosti sledovanie jeho
zdravotnickej pomocky.

Oznamte pacientovi, aby po akomkolvek medicinskom zakroku a/alebo operacii
kontaktoval svojho zdravotnickeho pracovnika, ktory ma na starosti sledovanie jeho
zdravotnickej pomdcky, na Ucely vyhodnotenia stavu implantovanej pomacky.



¢ Informujte pacienta, ze ofakavana Zivotnost implantovanej pomdcky na zaklade
vysledkov testovania je Standardne minimalne 10 rokov, a Ze zdravotnicky pracovnik
bude sledovat dlhodoby vykon pomdcky a urdi, i a kedy moze byt potrebna jej
vymena.

e Prediskutujte s pacientom plan kontrolnych navstev vratane frekvencie a typu
kontrolnych vyhodnoteni pomacky.

¢ Informujte pacienta o tom, Ze implantované zariadenie obsahuje urcité materidly a
latky, ktoré prichadzaju do kontaktu s telom (Tabulka 6 Materialy a latky
prichadzajuce do kontaktu s pacientom na strane 33).

e Oznamte pacientovi, aby akykolvek vazny incident, ktory sa stane v stvislosti s jeho
implantovanou pomdckeu, nahlasil spolocnosti Boston Scientific prostrednictvom
Udajov, ktoré su uvedené na zadnej strane, a prislusnému miestnemu regulacnému
organu.

Informacie o zaruke

Certifikat obmedzenej zaruky-na elektrodu je k dispozicii. Ak mate zaujem o kopiu, obratte
sa na spolocnost Boston Scientific, ktorej kontaktné Gidaje najdete na zadnej strane.

Dovozca pre EU

Dovozca preEU: Boston Scientific International B.V:, Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Holandsko

INFORMACIE O STAVE PRED IMPLANTACIOU

Za spravne.chirurgické postupy a techniky zodpoveda zdravotnicky pracovnik. Opisané
postupy‘implantdciesi poskytované iba na.informacné ucely. Informacie v tychto
pokynoch musi kazdy lekar aplikovat na. zaklade profesionalneho medicinskeho Skolenia a
skusenosti.

Elektroda je skonStruovana, predavana a ma.sa pouzivat iba tak;ako je uvedené.

Priprava na chirurgicky zakrok
Pred implantacnou proceddrou zvazte nasledujuce body:

e Pocas implantacie musia byt k'dispozicii pristroje-na monitorovanie'srdca,
zobrazovanie (skiaskopia), externt defibrilacid-a meraniasignalov elektrody.

e Pri pouZivani elektrickych pristrojov-pacienta vzdy izolujte od potencialne
nebezpecného zvodového pradu.

e Kdispozicii musia byt vSetky implantabilné polozky dvojmo, pricom:musia byt
sterilné, aby sa mohli pouZit v pripade-nahodného poskodenia alebo kontamindcie.
Prilozené polozky
S elektrédou sa dodavaju nasledujuce polozky:
Drziak na Zilu

Mandrény
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Mandrénovy vodi¢
FixaCné nastroje
Literatdra

Prislusenstvo

K dispozicii je okrem prislusenstva z balenia elektrody aj samostatne zabalené
prislusenstvo elektrody.

Drziak na Zilu
Drziak na Zilu je jednorazové plastové zariadenie, ktoré je urtené na ulahcenie vloZenia do
Zily pocas procedury podrezavania.

Rontgenkontrastny navlek na prisitie

Rontgenkontrastny navlek ‘na priSitie je nastavitelna, rdrkovita vystuz, ktora je viditelna v
skiaskopickom.zobrazeni. Nachadza sa.nad vonkajSou izolaciou elektrddy a je urceny na
zaistenie a ochranu-elektrody na mieste vstupu do Zily po umiestneni elektrody. Pri pouZiti
navleku-na-prisitie sa.znizuje moznost Strukturdlneho poskodenia spésobeného priamym
zoSivanim cez telo elektrody. Navlek:na priitie posuniete tak; Ze ho jemne zovriete
a-budete ho posuvat ponad elektrddu, kym sa nedostane do Zelanej polohy. Funkcia
okienka ulahcuje pritlacenie navleku-na elektrodu podas Sitia.

POZNAMKA:~ Réntgenkontrastny. navlek na prisitie je uZ uloZeny na elektréde a je k
dispozicii-ako-prislusenstvo-aj v tvare svyrezom (model 6402). Pridavny naviek na prisitie
s vyrezom-je urceny na‘poutzitie ako-nahrada za navlek na prisitie, ktory je uloZeny na
elektrdde, v-pripade poskodenia alebo straty.

UPOZORNENIE:- Pouzitie viacerych navlekov-na priSitie sa nevyhodnocovalo
a neodporuca sa.
Mandrény

Mandrény pomahaju pri-umiestriovani elektrdy:do jej polohy. PouZivajte dizku, ktora je
vhodna pre elektrodu. K dispozicii-su mandrény s roznymi stupfiami-tuhosti-v-zavislosti od
implantacnej techniky a anatémie pacienta.

Tabulka 1. Dizky a tuhost mandrénu

(islo modelu Dizka (cm) Odporiicané ¢islo Tuhost Farba krytky
elektrody (typ) | (vytlaéend na modelu mandrénu | mandrénu mandrénu
krytke gombika | (typ) afarba
mandrénu) gombika
7840 (rovny) 45 5012 (dlhy Makky = zelena | Biela
zahroteny)
5003 (rovny) Mimoriadne
makky = ZIta
6053 (Siroky Mékky = zelena
predsiefiovy v tvare
J)
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Tabulka 1. Dizky a tuhost mandrénu (pokracovanie)

Cislo modelu Dizka (cm) Odporucané dislo Tuhost Farba krytky
elektrody (typ) | (vytlaéena na modelu mandrénu | mandrénu mandrénu
krytke gombika | (typ) a farba
mandrénu) gombika

6506 (predsieriovy Makky = zelena

v tvare J)
7841 (rovny) 52 5013 (dlhy’ Makky = zelend | Cervena
zahroteny)
5004 (rovny) Mimoriadne
makky = ZIta
6054 (Siroky Mékky = zelena

predsieriovy v tvare

J)
6586 (predsieriovy Makky = zelena

v tvare J)
7842 (rovny) 59 5014 (dlhy Makky = zelend | ZIta
zahroteny)
5005 (rovny) Mimoriadne
makky = 7t
6055 (Siroky Makky = zelena
predsienovy.v tvare
J)a

6603 (predsieniovy Makky:=zelena
vtvare J)a

a.  Model mandrénu je 'k dispozicii iba:ako prislusenstvo.

UPOZORNENIE: Odportcame;aby ste pouZzili mandrén;urceny na pouzivanie s touto
elektrodou.

Fixacny nastroj

FixaCny nastroj je mozné pripevnit k Spicke’konektora a jeho-otacanim v.smere hodinovych
ruciciek vysuvat alebo proti smeru hodinovych ruciciek zasuvat skrutku-(Obrazok 2 Fixatny
nastroj na strane 15).

Obrazok 2. Fixacny nastroj
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Krytka elektrody

Krytka elektrody sa moZe pouZit na izolovanie alebo zakrytie konektora elektrddy, ktory nie
je zasunuty do generatora impulzov. Drazku krytky elektrody dookola prisite, aby ste
pripevnili krytku elektrody ku konektoru elektrody. Pre elektrédu pouZite vhodnd krytku.

IMPLANTACIA

POZNAMKA:  Zvolte vhodnd dizku elektrody pre daného pacienta. Je délezité zvolit
dostatocne dlhu elektrédu, aby ste predisli ostrym uhlom alebo zalomeniam a umoZnili
jemné zahnutie nadbytolnej elektrody do kapsy. Zvycajne postacuje na dosiahnutie takejto
konfiguracie v kapse prebytok 5 aZ10 cm elektrddy.

POZNAMKA: V prisluénej teéchnickej prirucke stimulacného alebo defibrilacného systému
ImageReady podmienecne kompatibilného s prostredim MR su takisto uvedené fakty
ovplyvriujice moznostivolby a implantdcie elektrody pri pouZiti ako sucasti systému
podmienecne kompatibilného s prostredim MR. Implantovany systém bude povaZovany za
podmienecne kompatibilny:s prostredim MR iba za predpokladu, Ze boli pouZité
generatory impulzov a elektrddy Boston Scientific, ktoré su podmienecne kompatibilné s
prostredim MR..Cisla-modelov generatorov impulzov, elektrdd, prislusenstva a inych
systémovych sucasti potrebnych na splnenie podmienok pre:snimanie podmienecne
kompatibilné_s prostredim MR ndjdete v prislusnej technickej prirucke MR stimulacného
alebo defibrilacného systému ImageReady podmienecne kompatibilného s prostredim MR.

POZNAMKA:~ [néimplantované zariadenia alebo stavy pacienta moZu 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.

Vlozenie mandrénu

Mandrén vlozte vykonanim nasledujucich krokov.
1. Pred vloZenim iného mandrénuvyberte uZ pripadne viozeny mandrén.

2. Mandrén zvolte podla funkcie a Zelanej pevnosti. V-pripade potreby jemne ohnite
mandrén sterilnym nastrojom>s hladkym povrchom (napr. valcom:10 ml-alebo 12 ml
striekacky) (Obrazok 3 Ohybanie mandrénuma strane 16).

UPOZORNENIE: Na zahnutie distalneho konca mandrénu nepouZivajte ostré predmety.
Pokial' sa mandrén nachdadza v elektrode,-neohybajteho. Ak uprednostriujete zahnuty
mandrén, rovny mandrén jemne Zahnite pred zavedenim-do elektrody, aby-sa mandrén ani
elektrdda neposkodili.

70°-90°

N

Obrazok 3. Ohybanie mandrénu
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3. Zvoleny mandrén vloZte cez koncovy kolik alebo mandrénovy vodi¢, ak ho pouzivate
(Obrazok 4 VloZenie mandrénu na strane 17).

POZNAMKA: Ak chcete optimalizovat vioZenie do elektrédy, zabrarite tomu, aby sa
telesné tekutiny dostali do kontaktu s mandrénom.

Obrazok 4. VloZenie mandrénu

4.  Pred vkladanim elektrédy:do Zily overte, ¢i je mandrén v elektrode uplne viozeny.

UPOZORNENIE: Neohybaijte elektrodu s vioZzenym mandrénom. Ohybanie elektrédy by
mohlo poskodit vodi¢ a'izolacny material.

Manipulacia s fixacnou skrutkou
Pred implantovanim.elektrddy skontrolujte mechanické fungovanie elektrddy.

1. _Uchopte fixaény nastroj a-koncovku elektrody. Na zaistenie fixacného nastroja pritlacte
rukovate k sebe'a Spicku elektrody vioZte do pripravenej drazky. Uvolnite napétie na
rukovatiach;, aby ste koncovy.kolik zaistili na fixatnom nastroji.

Obrazok 5. Pripevneny fixa¢ny nastroj

2. Koncovy kolik otacajte v smere-hodinovych ruciciek, aby-sa skrutka.vysunula, a proti
smeru hodinovych ruiciek,-aby sa zasunula. Zarovefi vizualne sledujte vysivanie a
zastvanie skrutky.

POZNAMKA:  Ocakdvany a odpordcany maximélny pocet otacok na vysunutie a
zasunutie skrutky je uvedeny-v Spécifikdciach (Tabulka’s Specifikacie na'strane 32).
Akékolvek ohyby vytvorené na-mandréne mozu zvysit polet otacok potrebnych.na
vysunutie alebo zasunutie skrutky.

UPOZORNENIE: Skrutku nadmerne nevysuvajte ani-nezastvajte. Cievka vodica
elektrody alebo fixalny mechanizmus 'sa mdze poSkodit alebo zlomit; pokial budete
pokracovat v otacani koncového kolika; ked je skrutka Uplne vysunuta alebo zasunuta.

UPOZORNENIE: Ak nie je moZzné skrutkuvysunut ani-zasunut, elektrodu
nepouzivajte.

UPOZORNENIE: Aby ste podporili spravnu funkciu, nepouzivajte elektrodu so
zdeformovanou skrutkou alebo poSkodenym skrutkovym fixacnym mechanizmom.
Aby ste predisli poskodeniu pdlu elektrody, neskusajte skrutku vyrovnavat alebo
znovu zarovnavat. NedrZte distalny koniec ani s nim nemanipuluijte.
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4.

UPOZORNENIE: Pri vystvani alebo zastvani skrutky zabrarte vytvaraniu ostrych
ohybov v konektore elektrédy alebo tele elektrddy. Pri vystvani alebo zastvani
skrutky ostré ohyby mé6zu zvysit riziko zalomenia cievky vodica alebo fixacného
mechanizmu.

Pred vkladanim elektrody do Zily overte, Ci je skrutka zasunuta do distalneho konca
elektrody.

UPOZORNENIE: Elektrédu nevkladajte do Zily, ked je skrutka vysunutd. MoZe to
sposobit poskodenie tkaniva a/alebo elektrédy. Pred zavedenim elektrody do Zzily
zasunte skrutku do distalnej spicky elektrody otocenim koncového kolika proti smeru
hodinovych ruciciek.

Pred vloZzenim elektrody do’Zily odpojte fixacny nastroj od koncového kolika.

Vlozenie elektrody

Elektrddu mozZete vloZit jednym-z-nasledujucich spdsobov: cez hlavovu Zilu alebo cez
podkiucnu alebo vnatornu krénu Zilu.

Narezom cez lavii alebo pravivhlavovi zilu. Na pristup do pravej alebo lavej
hlavovej Zily v sulcus deltoideopectoralis je potrebny iba.jeden rez nad sulcus
deltoideopectoralis:

Drziak-na Zilu, ktory je suastou balenia tejto elektrddy, sa moze pouZit na ulahlenie
pristupu:pocas procedury podrezavania. Zvolend Zilu izolujte a hrot drZiaka na Zilu
zavedte cez tentocrez dolimenu zily, Jemne nadvihnite a naklorite drziak na Zilu tak,
aby bol jeho hrot otoceny Celom.k-smeru Zelaného priechodu elektrody. Elektrddu
zavedte popod drziak na Zilu do Zily:

UPOZORNENIE: Drziak:na Zilu nie je uréeny na-punkciu Zily ani na‘disekciu tkaniva
pocas narezu. Drziak na Zilu'nesmie prepichndt izolaciu elektrody.’Mohli by ste tym
znemoznitspravnu funkciu elektrody.

/\
Obrazok 6. Poutzitie drziaka na Zilu
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Perkutanne alebo podrezanim cez podklGénu Zilu Suprava.podklicneho
zavadzada je k dispozicii na pouZitie pocas perkutanneho zavadzania elektrddy.
Odporucanu velkost zavadzada si pozrite viSpecifikaciach:

UPOZORNENIE: Ked skusate elektrodu implantovat pedkiticnou punkciou, elektrédu
nevkladajte pod oblast stredovej jednej tretiny kiticnej kosti. Ak by sa elektrdda
implantovala tymto spdsobom, mohlo by ddjst k jej poskodeniu alebo chronickému
uvolneniu. Ak sa vyZaduje implantacia cez podklicnu Zilu, elektréda sa musi vloZit do
podkltcnej Zily v blizkosti lateralnej hranice prvého rebra, aby sa predislo zachyteniu
podkli¢nym svalom alebo Slachovymi Strukttrami spojenymi s uzkou
kostoklavikularnou oblastou. Literatira uvadza, Ze zlomenie elektrody moze byt



sposobené zachytenim elektrody do Struktdr makkého tkaniva, ako su podkltcny sval,
ligamentum costocoracoidalis alebo ligamentum costoclavicularis.”

Elektrddy umiestnené pomocou perkutanneho napichnutia podklicnej Zily musia
vstupovat do podkiticnej Zily v mieste, kde prechadza ponad prvé rebro (namiesto
viac k stredu). Zabrani sa tym zachyteniu musculus subclavius alebo Slachovitych
Struktar spojenych s Uizkou kostoklavikularnou oblastou.8 Odpori¢a sa elektrodu
zaviest do podklucnej Zily v blizkosti lateralnej hranice prvého rebra.

Striekacka by mala byt umiestnena priamo nad v. axillaris a paralelne k nej, aby sa
znizila mozZnost kontaktu ihly s a. axillaris alebo a. subclavia, alebo brachialnym
plexom. Pri vyhladavani prvého rebra a zavadzani ihly je uzitocné pouZitie skiaskopie.

V nasleduijucich krokoch’je vysvetlené, ako sa ma identifikovat miesto vstupu na kozi
a urovat postup ihly'smerom k podkiticnej Zile, kde sa kriZuje s prvym rebrom.

1. Identifikujte body St (angulus sterni) a Cp (processus coracoideus) (Obrazok 7
Miesto vstupu-preperkutanne podklicne napichnutie Zily na strane 19).

[1] M. subclavius [2] Ligamentum costocoracoidale [3] Ligamentum costoclaviculare

Obrazok 7. Miesto vstupu<pre perkutanne podklicne napichnutie Zily

2. Vizualne vedte Ciaru.od St k Cp a tento segment rozdelte natretiny./lhla by mala
prepichnut kozu na priesecniku-strednej a lateralngj tretiny, priamo nad'v.
axillaris (bod Ax).

3. Ukazovak polozte na klti¢nu-kost na priesecniku.stredovych tretin (bod V), pod
bodom ktorého by sa mala nachadzat podklicna Zila.

4. Palec pritlacte proti ukazovaku a premietnite 1= 2 centimetre pod klticnou
kostou, aby ste ochranili podklicny sval pred ihlou (akje zjavna hypertrofia
hrudného svalu, palec by sa mal premietat asi 2 centimetre pod klti¢nou kostou,

7. 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.

8. 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.
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pretoZe podklti¢ny sval mozZe byt tiez postihnuty hypertrofiou) (Obrazok 8
Umiestnenie palca a vstupu ihly na strane 20).

A
&v}‘
4 e
I

Obrazok 8. -Umiestnenie palca a vstupu ihly

5. Palcomynahmataijte‘tlak z‘priechiodu ihly cez povrchovd fasciu. Ihlu nasmerujte
hlboko do tkaniv smerom k:podkltcnej Zile a dolu leZiacemu prvému rebru.
Skiaskopickym zobrazenim zniZite moznost, Ze ihla prejde popod prvé rebro a
do-plic.

Umiestnenie elektrody v pravej predsieni

Dodavaju sa dva rdzne mandrény v tvare pismena-). Jeden ma dIhsi dosah-a moze byt
vhodny pre anatémiuvacSiny pacientov.'Mensi-mandrén-moze byt vhodnejsi pre pacienta s
men3ou predsiefiou alebo pacienta;:u ktorého uzbol v-minulosti.vykonany chirurgicky
zakrok srdca.

Spravne fungovanie elektrody zavisi od-vhodného umiestnenia polov elektrody. Pri
umiestriovani elektrody-do spravnej.polohy-postupujtecpodianasledujlcich pokynov.

1. Skrutka musi byt zastunuta:

UPOZORNENIE: Elektrodu nevkladajte do Zily, ked'je skrutka vysunutd. MoZe to-sposobit
poskodenie tkaniva a/alebo elektrédy. Pred zavedenim elektrody.do Zily zasurite skrutku
do distalnej Spicky elektrédy otocenim koncového kolika-proti smeru hodinovych:ruciciek.

2. Na posuvanie elektrddy do pravejpredsiene pouzitecrovny:mandrén.

3. Ked'sa elektrédda nachadza dole v pravej predsieni, vytiahnite rovny-mandrén-a-vlozte
mandrén v tvare pismena J alebo ohnuty rovny mandrén,

4. Na mieste vstupu do Zily kombinaciu elektrédy-a mandrénu jemne potahajte, aby ste
si overili, Ze medzi koncom elektrody a endokardiom je kontakt. Uspokojiva poloha je
taka, ked sa koniec elektrody opiera o endokardium'v predsieni‘(Obrazok 9
Predsieriové umiestnenie na strane 21).

5. Po umiestneni elektrddy vysurite skrutku podla opisu v-casti Upevnenie elektrody
("Fixacia elektrody" na strane 22).

VAROVANIE: Davajte pozor, aby ste dosiahli vhodnu polohu pélu elektrédy. V opacnom
pripade modze djst k suboptimalnym meraniam elektrddy.
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Obrazok 9. Predsiefiové umiestnenie

Umiestnenie elektrédy v pravej komore

Spravne-fungovanie elektrddy zavisi od vhodného umiestnenia polov elektrddy. Pri
umiestriovani elektrody.do spravnej-polohy-postupujtepodla pokynov.

1.0 Skrutka‘musi byt zasunuta.

UPOZORNENIE: Elektrodu nevkladaijte do Zily, ked je skrutka vysunuta. MoZe to spdsobit
poskodenie tkaniva a/alebo elektrédy. Pred zavedenim elektrody:do Zily zasurite skrutku
do distalnej Spicky elektrddy otocenim koncového kolika‘proti'smeru-hodinovych ruciciek.

2. Podas umiestriovania elektrody Ciastocne vytiahnite mandrén, aby ste mohli vyuzit
ohybné silikonové hrdle: VytiahnutieSpicky mandrénu proximalne k andde
minimalizujetuhost Spicky; a zvySuje flexibilitt oblasti Spicky.

Na postvanie elektrody do.pravejpredsiene pouzite:rovny -mandrén,

4. Elektrodu posuvajte cez trikuspidalnu chlopiiu alebo-umiestnite Spicku. elektrddy proti
lateralnej stene predsienera tahajte zahnuté telo elektrody dozadu cez'trikuspidalnu
chlopriu.

POZNAMKA: Manipuldciu méZe ulahcit zahnuty mandrén:

5. Pod skiaskopickym zobrazenim a s mandrénom.v.elektrode posuvajte elektrédu ¢o
najdalej, aby sa koniec pélu elektrddy nachadzal v.zdravom myokarde v apexe pravej
komory.

VAROVANIE: Davajte pozor, aby ste dosiahli vhodnd polohu polurelektrddy. V opacnom
pripade mdze dojst k suboptimalnym meraniam elektrédy.
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Obrazok10. . Komorové umiestnenie

6.~ Pod skiaskopickym zobrazenim overte, Ci sa pdl elektrody na distalnom konci
nachadza v pravej komore.

UPOZORNENIE:- Ak mé pacient tenku apikalnu-stenu, malo by sa zvdZit iné miesto
fixacie.

Fixacia elektrody

Skrutka elektrddy, je elektricky vodiva,“aby umoZzriovala-mapaovanie (meranie stimulacnych a
snimacich prahov) potencialnych:poloh polu elektrody bez vysunutia skrutky do tkaniva.
Mapovanie sa odportca vykonat pred fixaciou elektrédy, pretoze to-moze zniZit pripadnd
potrebu viacerych ukonov.umiestriovania elektrody:

Ked st udaje prijatelné-a bola dosiahnutd-spravna poloha;.pokracujte vo fixacii elektrody.

POZNAMKA:  Pri umiestriovani elektrody v apexe RV-(PK)alebo volnej stene RV (PK)
udrZiavajte mandrén v CiastoCne zasunutej polohe,-aby.ste minimalizovali tuhost Spicky.

1. Ku koncovému koliku pripojte fixaény ndstroj podla krokov uvedenych nizsie.
a.  Rukovate stlacte k sebe a umiestnite Spicku do-predtvarovanej drazky.

b.  Uvolnite napatie na rukovatiach, aby.ste koncovykolik zaistilina fixacnom
nastroji.
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Obrazok 11.  Pripevneny fixacny nastroj

2. Na telo elektrody vyvirite adekvatny tlak, aby ste umiestnili distalny pdl elektrody k
pozadovanému miestu fixacie.

3. Fixacnym nastrojom otacajte v smere hodinovych ruciciek, aby ste vysunuli a
pripevnili skrutku-distalneho.pdlu elektrody do steny srdca.

POZNAMKA: _Ohyb mandrénu, prediZzend doba implantacie a niekolkondsobna zmena
polohy elektrody moZu spdsobit zvysenie poctu otacok potrebnych na vysunutie alebo
zasunutie!skrutky.

POZNAMKA: _Pocet otoceni potrebnych na vysunutie alebo zasunutie skrutky sa méze
Iisit v zdvislosti od anatémie pacienta-a podmienok implantdcie. Pri vystupe z anatomickej
Struktudry pacienta udrZujte.v-maximalnej. moZnej miere priamu trajektdriu.

UPOZORNENIE; < ~Pri-vystvani-alebo zastvani skrutky zabrafite vytvaraniu ostrych ohybov
vikonektore elektrédy alebo tele elektrddy. Pri vystvani alebo zastvani skrutky ostré ohyby
mozu zvysit riziko zalomenia cievky vodicaalebo fixatného mechanizmu.

UPOZORNENIE: -“Koncovy kelik neotacajte v smere ani proti smeru hodinovych ruciciek
viac aka-je odporucany maximalny pocet otacok uvedenyv Specifikaciach (Tabulka 5
Specifikacie na strane 32). Ak budete koncovy kolik nadalej otacaf, ked je skrutka Uplne
vysunuta alebo zasunuta (podla indikacie skiaskopiou), mdzesa poskodit elektroda, dojst k
zalomeniu cievky vodica pri-fixacii;-uvolneniu elektrody, traume tkaniva:a/alebo zvySeniu
akutneho stimula¢ného prahu.

4. Pod skiaskopickym zobrazenim sledujte réntgenkontrastné znacky, aby.ste zistili,
kedy je fixacna skrutkadiplne vysunuta. Pri-plnom vysunutisii rontgenkontrastné
znacky spojené a fixacna skrutka“sa nachadza mimo distalnych-skiaskopickych znaciek
(Tabulka 2 Skiaskopické zobrazenie polu elektrdy so skrutkou na:strane 23).

Tabulka 2. Skiaskopické zobrazenie pélu elektrody so skrutkou

Uplne zasunuta Uplne vysunuta

i

5. Po pripevneni elektrody na Zelanom mieste violne:podrzte proximalny koniec
elektrody a fixaCny nastroj odpojte od koncového kolika pritlacenim rukovati k sebe.

POZNAMKA:  Pri uvolneni ndstroja moZete pozorovat minimalnu protirotdciu
koncového kolika.
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Kontrola stability elektrody

Pri kontrole stability elektrddy postupujte takto:

1. Po fixacii mandrén ¢iasto¢ne vytiahnite o 8 az 10 cm. (Pozrite si aj krok 5 tohto
zoznamu.)

UPOZORNENIE: Aby ste predisli uvolneniu, po upevneni elektrédy Spicku konektora

neotacajte.

2. Pod skiaskopickym zobrazenim skontrolujte stabilitu elektrody. Netahajte za
elektrodu. Ak je to mozné, poZiadajte pacienta, aby zakaslal alebo sa niekolkokrat
zhlboka nadychol.

3. Pri predsiefiovej implantacii-skontrolujte po pripevneni Spicky elektrody k stene srdca
spravny pohyb elektrédy-a volu elektrody v predsieni:

e Privydychu pacienta by satvar J elektrddy mal bezpecne objavit v
predsiefiovom usku.

e Pri nadychu pacienta by:sa tvarJ mal vyrovnat a vytvorit tvar L. Dostato¢na vola
jepritomna vtedy, ak‘elektréda nadobudne tvar L. Nadmerna voéla je pritomna
vtedy, ak elektroda klesne k trikuspidalnej chlopni.

4. _<Pri komorovej implantacii'skontrolujte po pripevneni konca elektrody k stene srdca
spravnypohyb elektrddy a-volu elektrody v komore.

5..“Ked'je poloha pélu elektrddy uspokojiva, vytiahnite mandrén.

UPOZORNENIE:, Ak by doslo k dislokaciielektrddy, pacientovi je nutné ihned poskytnit
lekarsku pomoc - vyriesit‘polohu polov elektrédy a minimalizovat poskodenie endokardu.

Premiestnenie elektrody

Ak sa musi elektroda premiestnit, postupujte podla tychto krokov.

1. Opatovne pripojte fixacny nastroj-a otacajte nastrojom’ proti smeru hodinovych
ruciciek, aby sa zasunula-skrutka.

2. Pred pokusom o.premiestnenie elektrddy skontrolujte pomocou RTG kontrastnych
znaciek v skiaskopickom zobrazeni, ¢i je‘skrutka zasunutd-a Uplne-odpojena od
srdcovej steny.

UPOZORNENIE: Koncovy kolik neotacajte v smere ani proti:smeru-hodinovych‘ruciciek
viac ako je odporicany maximalny potet otacok uvedeny v-Specifikacidch (Tabulka's
Specifikacie na strane 32). Ak budete koncovy kolik nadalej otacat; ked je skrutka uplne
vysunuta alebo zasunuta (podla indikdcie skiaskopiou), méze sa-poskodit elektroda, déjst k
zalomeniu cievky vodica pri fixacii, uvolneniu elektrody, traume tkanivaa/alebo zvySeniu
akutneho stimulacného prahu.

UPOZORNENIE: Elektrodu nepouZivajte, ak sa skrutkapocas implantacie neda zasunut.
NepretrZité otacanie tela elektrody proti smeru hodinovych fuciciek pocas vyberania
elektrody je potrebné na to, aby sa zabranilo neimyselnému-poskodeniu tkaniva a
nahodnej fixacii a aby sa uvolnila skrutka pdlu elektrody, ak'doSlo k zachyteniu tkaniva.
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3. Pomocou predchadzajucich postupov na manipuldciu, umiestriovanie a kontrolu
stability elektrddy opatovne pripevnite pdl elektrody.

Vyhodnotenie vykonu elektrody

Pred upevnenim elektrody ku generatoru impulzov skontrolujte pomocou analyzatora
stimulacného systému (PSA) elektricky vykon elektrody. Overenie elektrického vykonu overi
integritu elektrddy.

1. Ked je elektroda umiestnena na Zelanom mieste, Ciasto¢ne vytiahnite mandrén, aby
bol pristupny koncovy kolik.

2. Elektrédu pripojte k PSA.

e Pri bipolarnych elektrodach je Spicka konektora elektrody vodic katody (-) a mala
by byt pripojena k zapornému vodicu kabla pacienta na PSA. KriZok konektora
elektrody jevodi¢ anddy (+) a mal by byt pripojeny ku kladnému vodicu kabla
pacienta.

3. Vykonajte’'merania podia idajov v tabulke.

Tabulka 3. Odporti¢ané prahové a snimacie merania

Merania Udaje predsiene Udaje komory
Napétovy-prah(Sirka impulzu <~ 1,5V <10V
nastavena na-0,5 ms)

VIna.P/VinaR 22,0mV 250mV
Impedancia 200.--2000.Q 200 -2000-Q

e Merania-genératora impulzov nemusia‘presne korelovats;meraniami PSA kvoli
filtrovaniu signalu. Merania.pociato¢nej hodnoty by mali patrit do rozsahu
odpordcanych hodnét uvedenych v tabulke;

o NiZSie vnutorné potencialy,“dlhsie trvania a vyssi stimulacny prah mozu
indikovat umiestnenie €lektrody v-ischemickom:alebo zjazvenom tkanive.
Pretoze kvalita signalu sa-moze-zhorsit; v pripade potreby elektrédu
premiestnite, aby ste ziskali-signal‘s najvaésou-moznou amplitidou, najkratsim
trvanim a najnizsim-stimulacnym prahom.

4. Ak merania nie su v stlade s hodnotami'v tabulke, vykonajte nasledujtce kroky:
e PSA vyberte z elektrddy.

e Opatovne vloZte mandrén a elektrédu premiestnite. pomocour uz-spominanych
postupov a zopakujte proces vyhodnotenia elektrody.

o Ak st vysledky testovania neuspokojivé, moze sa vyZadovat dalsie
premiestnenie alebo vymena systému elektrod.

Zoberte do dvahy nasledujlce informacie:

o Nizke hodnoty stimulacného prahu indikuju.potrebnd bezpe¢nostnu rezervu,
pretoze stimulacny prah sa po implantaciimoze zvysit.

e Pociatocné elektrické merania sa mdézu odchylovat od odpordcanych hodnét z
ddvodu kritickej bunkovej traumy. V takomto pripade vyckajte priblizne 10 mindt

25



a zopakujte testovanie. Hodnoty mozu zavisiet od Specifickych faktorov pacienta,
ako je stav tkaniva, rovnovaha elektrolytu a interakcie s liekmi.

e Meranie amplitidy a trvania nie su sucastou prddu poranenia a nerobia sa pri
normalnom zakladnom rytme pacienta.

e Prinadmernom otacani Spicky konektora sa moZe zvysit poskodenie lokalneho
tkaniva, Co moze docasne spdsobit vysoké napétové prahy.

5. Otestujte branicovy stimulaciu stimulaciou elektrody s vysokym vystupnym napétim,
ktoré zvolte na zaklade odborného lekarskeho usudku. Podla potreby upravte
konfiguracie a polohu elektrody. Mozno zvazit aj testovanie PSA pri vyssom vykone
na lepSiu charakterizaciu stimulacnych rezerv. Testovanie sa ma uskutocnit pre vSetky
umiestnenia elektrody.

6. Po ziskani prijatelnych merani odstrarite spojenia analyzatora stimulacného systému a
vyberte mandrén.

Pripevnenie elektrody

Po umiestneni:polov-elektrody do uspokojivej polohy zaistite elektrddu pomocou navleku

na prisitie; ¢im dosiahnete trvali hemostdzu a stabilizaciu elektrddy. Techniky pripevnenia
navlekuna prisitie.sa mozu odliSovat.v-zavislosti od pouzitej techniky zavedenia elektrddy.
Pri.zaistovani elektrddy zvazte nasledujlice varovania a preventivne opatrenia.

VAROVANIE: Elektrodu nezalamuijte, neskrucajte ani-neprepletajte s inymi elektrédami,
pretoze by mohlo dojst k-poskodeniu-izolacie elektrddy oterom alebo k poskodeniu vodica.

UPOZORNENIE:~ Pri podvazovani Zily neprivdzujte prilis:natesno. Tesné priviazanie moze
narusit'izolaciu alebo prerezat 7ilu.‘Pocasprocedry.ukotvenia zabrante uvolneniu
distalneho konca.

UPOZORNENIE:- Neprisivajte priamo nad telom elektrddy, pretoze moze dojst k
poskodeniu Struktury. Na zaistenie elektrédy proximalne k miestu vstupu do Zily pouZzite
navlek na prisitie, aby ste predisli posunu elektrody.

UPOZORNENIE: Zelektrody neodstrariujte ani neodrezavajte naviekona prisitie. Ak je
odstranenie navleku na prisitie’nevyhnutné; posttipujte opatrne, aby sa elektroda
neposkodila.

UPOZORNENIE: PouZitie viacerych navlekov.na prisitie sa-nevyhodnocovalg
a neodporuca sa.
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Perkutanna implantacna technika

1. Zldpnite zadnd stranu puzdra zavadzaca a navlek na prisitie zasurite hiboko do
tkaniva (Obrazok 12 Priklad navleku na prisitie, perkutanna implantacna technika na
strane 27).

Obrazok12. . Priklad navieku na-prisitie, perkutanna implantacna technika
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2. Navlek na priSitie a elektrodu priviazte k fascii pomocou aspori dvoch drazok na
navleku. Pre dodatocnu stabilitu mozno navlek pripevnit k elektréde pred
pripevnenim navleku k fascii.

3. Navlek na prisitie po pripevneni skontrolujte tak, Ze navlek na prisitie uchopite
prstami a elektrddu skusite posundt obomi smermi. DokdZe sa tym stabilita a
absencia posuvania.

Technika podrezania zily
1. Navlek na prisitie zasurite do Zily popri distalnej drazke.
2. Zilu podviaZte okolo navleku na priditie, aby ste dosiahli hemostazu.

3. Pomocou rovnakej drazky pripevnite elektrddu a Zilu k prilahlej fascii (Obrazok 13
Priklad navleku na prisitie; technika podrezania Zily na strane 28).

Obrazok 13. Priklad navleku na prisitie, technika podrezania Zily
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4. Pri pripeviiovani navleku k elektrode pouzite aspon dve drazky. Pripevnite elektrodu a
navlek na prisitie k prilahlej fascii.

5. Navlek na prisitie po pripevneni skontrolujte tak, Ze navlek na prisitie uchopite
prstami a elektrodu skisite posunut obomi smermi. DokaZe sa tym stabilita a
absencia posuvania.

Pripojenie ku generatoru impulzov

Dalgie pokyny pre pripojenie konektorov elektrody ku generatoru impulzov si pozrite v
prirucke pre lekara k prisluSnému generatoru impulzov.

1. Pred pripojenim elektrédy ku generatoru impulzov skontrolujte, ¢i si mandrén a
pripadné prislusenstvo Spicky konektora vybraté.

2. Ked'je elektroda pripevnena na mieste vstupu do Zily, opatovne skontrolujte polohu a
prahové merania‘a potom pripojte elektrédu ku generatoru impulzov pomocou
procedury opisanej v prislusnejprirucke generatora impulzov pre lekara.

3. Konektor-uchopte okamzite distalne ku‘kontaktom krizku konektora a konektor
elektrody uplne vlozte do portu generatora impulzov, kym nebude Spicka konektora
vidite/na za.blokom nastavovacich skrutiek. Ak sa Spicka konektora da len tazko vloZzit,
skontrolujte, ¢i-je-Uplne zasunuta nastavovacia skrutka:

POZNAMKA: .. pripade potreby.jemne.navihcite kohektory elektrédy sterilnou vodou,
aby ste ulahdili zavedenie.

4.7 Na elektrodu vyvinte;jemny tah, tak Ze ju uchopite za telo v oznaCenej oblasti, aby ste
zabezpecilibezpetné pripojenie.

UPOZORNENIE: - Koncovku elektrédy vloZte rovno do‘portu elektrody. Neohybaijte
elektrddu v blizkosti rozhrania elektrédy a hlavy. Pri-nespravnom vioZeni moze dojst k
poskodeniu izolacie alebo konektora.

POZNAMKA: Ak konéktor élektrédy nebude pripojeny ku:generdtoru. impulzov v case
implantdcie elektrody, musite zakryt konektor pred.zatvorenim-rezu kapsy. Krytka elektrédy
je Specidlne urend na tento tcel. Aby krytka elektrddy ostala na-svojom mieste, okolo ju
prisite.

5. Sohladom na anatdmiu pacienta-a'velkost apohyb;generatora impulzov jemne
navinite nadbytocnu elektrodua umiestnite ju vedla generatora impulzov.Je déleZité
elektrddu umiestnit do kapsy sposobom;, ktory minimalizuje napnutie; skrutenie,
ostré zahnutia elektrody-a/alebo tlak na fiu:

Elektricky vykon

1. Vyhodnotte signaly elektrody pomocou generatora impulzov.

2. Generator impulzov vloZte do implantacnejkapsy, ako uvddzaprirucka pre lekarov ku
generatoru impulzov. Pozrite si aj pokyny v tejto prirucke (“Pripojenie ku generatoru
impulzov" na strane 29).

3. NaEGM v redlnom Case vyhodnotte signaly elektrédy. Zoberte do tvahy nasleduijtce
informacie:

e Signal z implantovanej elektrédy by mal byt nepretrzity a bez artefaktov,
podobny EKG z povrchu tela.
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¢ Prerudovany signal moze indikovat zalomenie cievky vodica elektrody, zliomenie
alebo iné poskodenie elektrddy, pripadne poskodenie izolacie, ktoré si bude
vyzadovat vymenu elektrody.

¢ Neprimerané signdly mbZu mat za nasledok neschopnost systému generatora
impulzov zistit arytmiu alebo zbytocné dodanie liecby.

4.  Otestujte branicovu stimuldciu stimulaciou elektrédy s vysokym vystupnym napétim,
ktoré zvolte na zaklade odborného lekarskeho Usudku. Podla potreby upravte
konfiguracie a polohu elektrody. Testovanie sa ma uskutocnit pre vSetky umiestnenia
elektrody.

PO IMPLANTACII

Poimplantacné vyhodnotenie

Vykonajte nasledné kontrolné vyhodnotenie podla odpordcani v prirucke pre lekara k
prislusnému generatoru impulzov.

UPOZORNENIE:V pripade niektorych pacientov nemusi byt vykon elektrody pri
implantacii indikatorom.budlceho vykonu v chronickom stave: Preto vam dérazne
odporucame, aby-ste.po implantacii-uskutocnili kontrolu na‘vyhodnotenie elektrody pri
rutinnej kontrole generatora impulzova dalej podla potreby.

VAROVANIE: - Zabezpette, aby bol pocas testovania zariadenia po implantacii pripraveny
externy defibrilator a zdravotnicky personal vyskoleny v poskytovani kardiopulmonalinej
resuscitacie (CPR) pre’ pripad, Ze by bolo potrebné zalat externti zachranu pacienta.

POZNAMKA: " Chronické premiestnenie elektrédymdZe byt kvéli vniknutiu telesnej
tekutiny alebo fibrotickeho.tkaniva narocné.

Explantaciaa likvidacia

VAROVANIE: Zariadenie opakovane nepouZivajte, nefenovujte ani nesterilizujte.
Opdtovnym pouZivanim,axenovaciou alebo, sterilizdciou sa méZze porusit integrita Struktdry
zariadenia alebo moze-dojst k zlyhaniu zariadenia a-naslednému poraneniu, chorobe alebo
smrti pacienta. Opatovné pouZzivanie; renovacia alebo sterilizacia moézu taktiez sposobit
riziko kontamindcie zariadenia alebo infekciu-pacienta, ¢i-krizovi infekciu vratane.prenosu
infekcnych chordb z jedného pacienta’na.iného. Kontaminacia zariadenia moze mat za
nasledok zranenie, chorobu alebo smrt‘pacienta.

POZNAMKA: Vsetky explantované zatiadenia vratte spalocnosti Boston Scientific bez
ohladu na ich stav. Preskimanie explantovanych-zariadeni moZe poskytntt informdcie na
ucely nepretrZitého zlepSovania spolahlivosti systému a. podmienok poskytovania-zdruky.
Ak potrebujete stipravu na vratenie produktu, kontaktujte spolocnost Boston Scientific na
adrese uvedenej na zadnej strane.

Ak dojde ku ktorejkolvek z nasledujucich situdcii, kontaktujte spolocnost'Boston Scientific:
e Ked'sa produkt vyradi z prevadzky.

eV pripade smrti pacienta (bez ohladu na pri¢inu), spolu'so spravou o pitve, ak bola
vykonana.

e Zinych dovodov pri pozorovani alebo komplikacii.
Pri explantacii a vrateni zariadeni zvazte nasledujtce polozky:
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e Ziskajte informacie z generatora impulzov a vytlatte podrobnu spravu.
e  Pred explantaciou deaktivujte generator impulzov.
e QOdpojte elektrddy od generatora impulzov.

e Aksu elektrody explantované, skuste ich vybrat tak, aby sa neporusili, a vratte ich bez
ohladu na ich stav. Elektrddy nevyberajte hemostatmi ani inymi zvieracimi nastrojmi,
ktoré mozu elektrody poskodit. Nastroje pouzite iba vtedy, ak nie je mozné elektrodu
uvolnit runou manipulaciou.

e  Zariadenia umyte od telesnych tekutin a zvyskov dezinfekénym roztokom, ale
neponarajte ich. Davajte pozor, aby sa do hlavic portu (portov) generatora impulzov
nedostali tekutiny.

¢ Na spravne zabalenie-zariadeni pouZite sipravu na vratenie produktu od spolo¢nosti
Boston Scientific a:zaslite ju spolocnosti Boston Scientific.

UPOZORNENIE: Zariadenie vycistite a vydezinfikujte pomocou Standardnych technik
manipulacie s biologicky nebezpecnymi latkami, pretoze vsetky explantované komponenty
sa povazuju za biologicky nebezpecné.

V3etky polozky pouZzité pri'explantacii, ako napriklad prislusenstvo, spotrebny material

a ostré predmety, mozu bytkontaminované infek¢nymi latkami. Z dovodu minimalizacie

rizika infekcie, mikrobialneho.rizika alebo fyzického poskodenia zvazte nasledovné:

e Biologicky nebezpecny odpad sa ma.likvidovat v nadobe s biologicky nebezpecnymi
latkami, ktora je'oznacena symbolom biologického nebezpecenstva. Nadoba sa ma
odniestina pracovisko pre likvidaciu biologicky nebezpecného odpadu v sulade so
zasadami nemocnice; administrativy a/alebo miestnej samospravy.

» -Biologicky. nebezpecny odpad-sa ma-upravovat-vhodnym tepelnym-alebo chemickym
postupom.

e Ostré predmety sa.maju likvidovatv nadebe na likvidaciu-ostrych predmetov.

POZNAMKA: . -Likvidacia explantovanych zariadeni podlieha prislusnym zékonom a
predpisom.

POZNAMKA: Neupraveny biologicky nebezpecny odpad sa-nesmie. likvidovat spolu
s komunalnym odpadom.

SPECIFIKACIE
Specifikacie
Tabulka 4. Cislo modelu a dizka elektrody
Model Dizka (cm)
7840 45
7841 52
7842 59
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Tabulka 5. Specifikacie

Charakteristika

Informacie

Typ konektora

IS-1BI

Kompatibilita Generatory impulzov s portom IS-1 port, do
ktorého sa da zasunut konektor IS-1
Fixacia Vlysuvatelna/zasuvatelna skrutka

Ocakavany pocet otoCiek na UpIné vysunutie/
zasunutie skrutkya

6 +2 otacok s rovnym mandrénom
7 £3 otacok s mandrénom v tvare J

Odportcany maximalny pocet otacok
povolenych na vysunutie/zasunutie skrutkya

UPOZORNENIE:

akutneho stimulacného prahu.

30 otacok

Koncovy kolik neotacajte v smere ani.proti smeru hodinovych ruciciek viac, ako
je odportcany uvedeny maximalny pocet otacok. Ak budete koncovy kolik nadalej otacat, ked je
skrutka Uplne vysunuta alebo zasunuta (podla indikacie skiaskopiou), moZe sa poskodit elektroda,
dojst k zalomeniu-cievky-vodica pri. fixacii, uvolneniu elektrody, traume tkaniva a/alebo zvySeniu

Nominaina hibka penetracie fixacnej skrutky 1,8 mm
Nominalna vzdialenost od Spicky po distalny 0,5 mm
okraj pruzku znacky

Nominalne rozmery pélu elektrody:

Povrch fixacnej-skrutky 4,5 mm?
Vzdialenost medzi polmi elektrody 10,7 mm
Anddovy pol elektrody. 20 mm?
Nominalny priemer:

VloZenie 2,0 mm (6 F)
Anddovy pol elektrody 2,0 mm

Telo elektrody 1,9 mm
Fixacna skrutka 1,2 mm
Material:

Vonkajsia izolacia Polyuretan (55D)

Vnutorna izolacia

Silikénova guma

Kontakt krazku konektora

Nehrdzavejuca ocel 316L

Kontakt koncového kolika IS-1

Nehrdzavejuca ocel 316L
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Tabulka 5. Specifikacie (pokracovanie)

Charakteristika

Informacie

Pél Spicky elektrody

IROX (oxid iridicity) potiahnuty Pt-Ir

Anodovy pdl elektrody

IROX (oxid iridicity) potiahnuty Pt-Ir

Typ vodica: trojvlaknova vnatorna cievka a
jednovlaknova vonkajsia cievka

MP35N™ b

Steroid

0,91 mg dexametazonacetatu

Rontgenkontrastné znacky

Pt-Ir

Navlek na prisitie

Rontgenkontrastna biela silikénova guma

Maximalny odpor-vodica elektrody:

0d kruzkukonektora k anddovému polu-(alebo | 45 cm: 130 Q

krazku) elektrédy 52 m: 152 Q
59 m: 174 Q

0d koncového kolika k polu Spicky elektrody 45 ;- 47Q
52 am:55Q
59.cm: 62 Q

a. Na overenie UpInéhovysunutia/zasunutia-skrutky. pouZzite skiaskopické znacky. Pocet otoceni potrebnych na
vysunutie-alebo zasunutie skrutky sa.moze IiSit v zavislosti od anatémie pacienta a podmienok implantacie.
b:* MP35N je ochrannd zndmka spolo¢nosti SPS Technologies; Inc.

Tabulka®. Materialy-a latky prichadzajice do kontaktu s pacientom

Celkovy nominalny-povrch elektrédy =25 - 40-cm2

Material/latka Percento plochy prichddzajice do kontaktu
s pacientom (%)

Polyuretan 70 % =80 %

Silikén 20% 30 %

IROX (oxid iridicity), PEEK (polyéteréterketon),
MP35N 2, TiO, (oxid titanicity), BaSO, (siran
barnaty), dexametazonacetat

Aditivum; stopové mnoZstvo'a/alebo < 5 %

a. @ Obsahuije kobalt; CAS ¢. 7440-48-4; EN €. 231-158-0. Definovany:podla Europskej komisie ako CMR 1B

v hmotnostnej koncentracii vy$3ej ako 0,1 % vahy.
POZNAMKA:

obsahujci kobalt nespdsobuje zvysené riziko rakoviny-ani-neZiaducichtcinkov na reprodukciu.

Stcasné vedecké poznatky podporuji-tedriu, Ze kov'v zdravotnickych zariadeniach
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Zavadzac elektrody
Tabulka 7. Zavadzac elektrody

Odportcany zavadzac elektrody

Zavadzac bez vodiaceho drotu 6 F (2,0 mm)

Zavadzac s vodiacim drétom 9F (3,0 mm)

Symboly na obale
Nasledujuce symboly mdzu byt pouZité na obaloch a Stitkoch:
Tabulka 8. Symboly na obale

Symbol Popis

Referencné cislo

Obsah

&
<

Vyrobné Cislo

Pouzitelné do

Datum vyroby

TERILE Sterilizované pouZitim etylénoxidu.

Nesterilizujte opakovane

Na jednorazové pouzitie. NepouZivajte opakovane.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny;,-a preitajte si
navod'na pouZitie:

Pozrinavod na pouZzitie

T EEERE

=
<
o
@
2
a
]
3

Otvorittu

Splnomocneny ‘zastupca v Eurépskom spolocenstve

Vlyrobca

h ‘Fﬁ
H

w



Tabulka 8. Symboly na obale (pokracovanie)

Symbol

Popis

Adresa sponzora pre Australiu

Podmienecne kompatibilné s prostredim MR

5[

?

==

Identifikacia osoby

Zdravotnicke centrum alebo lekar

Déatum

Zdravotnicke zariadenie podla legislativy EU

Systém dvojitej sterilnej bariéry

Obsahuje medicinsku latku

Obsahuje nebezpecné latky

gje[<[0]E[="

Unikatny identifikator zariadenia
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