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Vyjmuti elektrody ze sterilniho obalu




Vysvétleni symboli na obalu

SN
LOT
STERILE | EO
STERILE | GP

LEAD

Conformité Européenne (European Konformity).
European Directive AIMD 90/385/EEC

Datum vyroby

Datum exspirace

Vyrobni (Sériové) Cislo

Cislo sarze

Sterilizovano: Ethylen Oxid v plynném skupenstvi

Sterilizovano: Plazma v plynném skupenstvi

Jednorazové pouziti

Délka elektrody

Odstup A -V

Rozmezi teplot pro skladovani

Nejvyssi skladovaci teplota

Pozor: Vysoké napéti

Zde otevrit

Ctéte prilozeny navod k pouZiti
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Popis a nastavajici pouZiti
Elektroda model Crystalline ActFix je steroidni implantabilni transvendzni elektroda s pasivni fixaci. Je

uréena pro stimulaci komor nebo sini. Elektroda je pfedepsana pro jednodutinovy nebo dvoudutinovy
stimulaéni systém.

Sroubuijici hrot elektrody je sloZen z platiny nebo jejich pfimési a muze byt aktivné fixovan k endokardu.
Spirala elektrody se muze vysunout nebo zasunout diky rotaénimu konektoru za pomoci fixacnich
nastroju. Z této elektrody maji prospéch predevsim pacienti s hladkou srde¢ni sténou nebo
hypertrofickym srdcem, kde by mohlo lehce dojit k dislokaci.

Distélni hrot elektrody je pokryty maximalné 1.0 mg dexamethasone acetatu. Steroidy se po
naimplantovani zaCnou v télni tekutiné uvolfiovat. Diky tomu je udrZzovan nizky elektricky prah, ¢imz se
prodlouzi zZivotnost kardiostimulatoru.

Pro technické parametry nahlédnéte do brozury ,Technické specifikace® pfilozené v baleni.

Elektrody jsou uréené pouze pro jedno pouZiti.

Obsah baleni
Elektrody jsou sterilné zabaleny. Kazdé baleni obsahuje:

- 1 Elektrodu s kotvici pojistkou
- Vodi¢

- 2fixacni nastroje

- Extra vodi¢

- Zavadéc

-1 Zini zvedak

- Manual

Kontraindikace

- Pokud ma pacient nemocnou nebo umélou chlopen, neni mozné pouzit komorovou transvendzni
elektrodu.

- U pacientl s alergii na jednu davku 1,0 mg dexamethasone acetate nebo dexamethasone
sodium phosphate nepouzivejte steroidni elektrody.

Varovani

Elelektrody vedou proud pfimo do srdce, proto béhem implantace a testovani pouzivejte pouze pfistroje
k tomu specialné uréené, abyste tak predesli pfipadné filbrilaci zplisobené alternativnim proudem.
Veskeré elektrické pristroje, které se nachazeji v blizkosti pacienta, museji byt uzemnény.

Konektor elektrody musi byt izolovany proti proudu, ktery mize preskocit ze zapojenych elektrickych
pristroja.

Viz pfiloZzena varovani v sekci ,Specialni upozornéni*
Vystrahy

Nezbytné nemocniéni vybaveni
Béhem celého implantaéniho procesu by mélo byt v blizkosti pacienta defibrilaéni zafizeni.

Zkontrolujte baleni

Pfed otevienim baleni zkontrolujte, zda je neporuseno. Pokud ano, kontaktujte prosim svého mistniho
dodavatele Vitatronu.



Prfed zavedenim elektrody

U kazdé elektrody pouzijte kotvici pojistku. Pfesvédcte se, Ze je umisténa v blizkosti konektoru. Tim
zabranite jejimu proniknuti do zily. Pokud je potfeba elektrodu pfed zavedenim offit, pfesvédcte se, ze je
pojistka ve stabilni poloze.

Manipulace s elektrodou

Manipulaci s elektrodou by méla byt vénovana maximalni pozornost. Jakékoli neSetrné zachazeni nebo
pouziti pro manipulaci operacnich nastroju, by ji mohly poskodit.
Pokud se tak stane, neimplantujte ji. Vratte elektrodu svému dodavateli Vitatronu.

Izolace na elektrodé pfitahuje malé ¢astecky prachu. Proto ji ochranujte pfed materialy, z kterych se
takové ¢asteCky mohou uvolnit. Manipulujte s elektrodou pouze ve sterilnich rukavicich oplachnutych ve
sterilni desinfekci.

Nenamacejte elektrodu v jakémkoli silikonovém oleji, mineralnim oleji nebo jinych tekutinach.

Doporuceny pocet fixacnich otacek je popsan v sekci ,Specifikace®. Pfed implantaci je dllezité spiralu
vyzkousSet. Mozné pretoCeni spiraly muze elektrodu poskodit. Implantaci provadéjte pod rentgenem.
Ovéfte si, Zze pod nim poznate, kdy je elektroda vysunuta &i zasunuta (Obr. 7).

Uvolnovani steroidi

Nebylo vymezeno jestli komplikace spojené obvykle s aplikaci dexamethasone acetate nebo
dexamethasone sodium phosphate plati i pro tento vysoce kontrolovaného vyrobku.

Nedopustte, aby se elektroda dostala do kontaktu s necistotami. Nenamacejte ji v tekutinach. V takovém
pfipadé by doslo k pfed¢asnému uvolnéni steroidl, dulezitych pro zachovani nizkého prahu.

Repozice elektrody

Diky zarGstu elektrody do tkané, nemusi byt mozna extrakce elektrody s aktivni fixaci. Dokonce muze
dojit k natrzeni nebo vytrzeni tkané, chlopné nebo zily. Aby k tomu nedoslo, tak se elektroda rozdéli,

Z niz jeden konec zlistane obvykle v srdci.

Pokud provadite extrakci, provadéjte ji s maximalni opatrnosti. Kdyz ji dokoncite, zkontrolujte, zda
nedoslo k poruSeni elektrody. (Vitatron prosi o zaslani vSech pfipadnych explantovanych elektrod na
analyzu.) Elektroda, ktera byla useknuta, by mé&la byt izolovadna a ukotvena k pfilehlé tkani, aby neslouzila
pro migraci do srdce.

Repozici elektrody provadéjte s extremni pozornosti. Pokud se spirala neuvolni po ota€enim konektoru
proti chodu hodinkovych rudi¢ek, pokuste se otacet celou elektrodou

Chronicka repozice mlze ovlivnit nizké prahy u steroidnich elektrod.

Viz varovani v sekci ,Navod k pouziti*

Ovéreni integrity produktu
Tato elektroda byla pfed zaslanim sterilizovana ethylem oxidem.

Peclivé prohlédnéte baleni pfed otevienim.
NepouZivejte vyrobek po expiraéni dobé

Pokud byla naruSena integrita baleni, ktery byl pfed exspiraéni dobou, resterilizujte ho v ethylen oxidu
podle nize popsaného postupu.

Upozornéni: PouZijte pouze ethylen oxid. Nesterilizujte vicekrat neZ jednou.
PFi sterilizaci pouzijte hrotovy kryt je-li v baleni dodan.

Proces sterilizace by nemél pfesahnout 55°C. Po sterilizaci je dobré pouzit néjaky prostfedek k jejimu
ovéfeni, jako je napfiklad biologicky indikéator.



Vyrobek by nemél byt sterilizovan v gama zafeni nebo ultrazvukovymi Cistici.
Diky variabilité sterilizace nemuUze byt popsan pfimy postup ve steriliza¢ni procedure.

Potencionalni komplikace

Potencionalni komplikace jsou spojeny s normalnimi riziky pfi implantaci elektrody s aktivni fixaci jako
jsou: fibrilace a jiné arytmie, embolie, perforace srdce, srde¢ni tamponada, svalova ¢i nervova stimulace,
pneumotorax a;.

Ostatni potencionalni komplikace zaviseji na naprogramovani parametr( kromé nasledujicich:

Komplikace Symptom Opravna opatieni
Dislokace elektrody PferuSovana stimulace (a) Repozice elektrody
Ztrata kontrakce srdce nebo
sensingu
Naruseni elelektrody nebo PferuSovana stimulace (a) Extrahujte elektrodu
izolace Ztrata kontrakce srdce nebo V nékterych pfipadech mlze byt
sensingu naprogramovana na UNI
konfiguraci
Vysoké prahy nebo exit block Ztrata kontrakce srdce (a) Repozice elektrody
Upravte hodnoty pulsniho vydeje

(a) Po implantaci se muze objevit pfechodna ztrata kontrakce. Pokud se vSak elektroda neusadi, méla by
byt posunuta.

Potencionalni akutni/chronické komplikace spojené s umisténim elektrody jsou nasledujici:

Implantaéni technika Potencionalni komplikace Opravna opatreni
Tlageni elektrody pfes zavadéc Zni€eni hrotu nebo izolace Extrakce elektrody
Implantace medialné za pouziti Zni¢eni izolace nebo civky Extrakce elektrody
zavadéce pres kli¢ni kost nebo elektrody

prvni Zebro

Punkce periostem a/nebo Zni€eni izolace nebo civky Extrakce elektrody
Slachou za pouziti subclavijniho elektrody

zavadéce

Zavadéni elektrody Zniceni izolace nebo deformace Extrakce elektrody
s polozastréenym vodiCem hrotu elektrody

Navrhovana implantacni procedura

Obecné instrukce

Implantacni procedura obecné zahrnuje pouziti zavadéce, vodice a zilniho zvedaku. Vyberte misto
implantace, umistéte elektrody, ukotvéte elektrody a zapojte do pulsniho generatoru kardiostimulatoru.

Implantacni technika je ménéna lékafem podle aktualni potfeby a anatomickych pfedpokladd pacienta.
Jak je nize popsano v ,Technice pro vybrani vstupni strany, pouziti vodi€e, ukotveni elektrody*.
Implantaénich technik samozfejmé muze existovat i vic.

Upozornéni: Pokud je hrot elektrody chranény krytem, odstrarite ho pfed implantaci.



Ovéreni mechanické funkce spiraly elektrody

Pfed implantaci ovéfte mechanickou funkci spiraly elektrody podle nasledujiciho schématu:

1. Vyjméte sterilné elektrodu z baleni. Elektroda je balena s vloZzenym vodiCem.

2. Nechejte vodi€ v elektrodé. Sundejte zavadéc.

3. Zmacknéte obé nozicky fixatniho naradi k sobé a nasadte konektor na jeho distalni dirku (Obr
1).

Obr.1 - Zmacknéte obé nozicky fixacniho nafadi k sobé a nasadte konektor na jeho distalni dirku

4. Poté elektrodu drzte v pozici ukazané na (Obr.2) a ujistéte se, Ze je vodi€ kompletné zastréen

v elektrodé. Zacnéte fixaCnim naradim otacet po sméru hodinovych ruci¢ek dokud se spirala
Uplné nevysune.

b \
<
) A 4
(e 4 —T\_/
Y \ \ o
A\

Obr. 2 — Otadeni fixacnim zafizenim

Upozornéni: PietoCenim spiraly se mize poskodit elektroda.

Doporuceny pocet otacek k vysunuti nebo zasunuti spiraly je popsan v sekci ,Specifikace”.

5. P¥i odpojeni fixatniho zafizeni dejte pozor, aby se diky zpétnému rotacnimu pohybu elektroda
nedislokovala.

6. Pokud se tak stane, nasadte fixaéni zafizeni a proti sméru hodinovych ru€i¢ek zaSroubujte
spiralu zpét do elektrody.
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Pouziti zavadécée a vodice
Elektroda je balena se zavadé&Cem pfiloZzeném na konektoru a vodi€em, ktery je jiz vioZen v elektrodé.
Pokud je zavadéc premistén, jemné ho nasadte zpét (viz Obr. 3).

Obr. 3 — Nasazeni zavadéce

Vodi¢ pomaha umistit elektrodu na spravnou pozici. Vodice jsou flexibilni podle potfeby Iékafe. Kazda
hlava vodice je vyrobena presné podle diametrd a délky vodice.

Vsurite vodi€ do zavadéce. Pokud je zapotiebi jemného ohybu, postupujte podle instrukci v sekci
~,Umisténi komorové elektrody*.

Upozornéni: Abyste zabranili poSkozeni elektrody nebo tkané, nepouzivejte pfi zavadéni vodi¢e hrubou
silu nebo operacni nastroje. Je zapotfebi plné vsunout vodi¢ do elektrody, jinak by mohlo dojit k jeho
poskozeni. Davejte pozor zvlasté u pokfivené zily, kde maze dojit k tzv. “Zpétnému vysunuti vodice”.
Pokud manipulujete s vodi¢em, snazte se predejit: kontaktu s krvi, zkrouceni nebo ohnuti vodi¢e. Pokud

Vybrani vstupni strany

Elektroda muze byt zavedena nékolika moznymi cévami, véetné pravé i levé cephaliky, jinymi

ﬁ:ff’ 7 '~~'<Q’f- S el e
/ ; / \ Sz, W '_/,-“ \ "
f J' {“\,__~‘_—7‘\ 8 55 .'_'_ /) \
= t=—7)
= B2
f h—x N
.\' — /'/ —— |

Obr. 4 — Vyberte vstupni bod

Upozornéni: Pokud si vyberete subclavicularni vstup, dejte pozor abyste elektrodu neskfipli,nebot se
nachazi mezi subclavii a prvnim Zebrem. Doporu€ujeme vice lateralni vstup.

Sevreni elektrody muze poskodit elektricky vodi¢ nebo pfipadné izolaci. Nékteré anatomické abnormality
jako napf. hrudni outlet syndrom se muzou podilet na sevreni elektrody. Pouzijte rentgenu k usnadnéni

umisténi elektrody.
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Pouziti zilniho zvedaku
Zilni zvedak usnadniuje zavedeni elektrody. Vsurite uzsi konec zvedaku, roztahnéte otvor v Zile a jemné
pod nim zasunte elektrodu dovnitf (viz Obr. 5).

Obr. 5 — Pouziti Zilniho zvedéku

Upozornéni: Nezasouvejte elektrodu pod pfiliSnym tlakem, abyste zabranili jejimu poskozeni. Pro
manipulaci nepouzivejte operacni nastroje.

Umisténi komorové elektrody

Posunte elektrodu pravou sini. Pro lepsi kontrolu vedte hrot elektrody skrze trikuspidalni chlopen. Distalni
konec elektrody muzZete jemné zahnout (viz Obr. 6). Hrot elektrody mlZe byt veden budto pfimo skrze
chloperi nebo sveden pies protéjsi lateralni sifiovou sténu zpét do trikuspidalni chlopné.

Upozornéni: K ohybani vodi¢e nepouzivejte ostrych pfedmétd, abyste tak predesli jeho poskozeni.

Obr. 6 — Ohybani vodi¢e pomoci tupého pfedmétu
Diky pfirozené flexibilité elektrody se miizou vyskytnout potize po pfekonani trikuspidalni chlopné nebo
jeji Slachovité struny. Jedna z moznosti jak minimalizovat téZkosti je otacet elektrodou pfi jejim
protahovani chlopni.
Kdyz je elektroda v komofe, mlzete zahnuty vodi€ vyménit za rovny. Po jejim umisténi na kyzené misto
muzete zaSroubovat spiralu do endokardialu. Abyste pfedesli perforaci, vyhnéte se infarktovym mistam
nebo slabé srdecni sténé.
Upozornéni: Pokud pacient citi bolest pfi Sroubovani, mize to byt prvni naznak perforace.

K pfesvédceni, ze elektroda neni umisténa v CS nebo v retrogradni pozici pouzijte rentgenu.
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Umisténi sinové elektrody
Pro manévrovani se siflovou elektrodou, do ni vsunte pfed-zahnuty vodi¢ do tvaru J a umistéte ji v pravé

sini.

Upozornéni: K ohybani vodic¢e nepouzivejte ostrych pfedmétd, abyste tak predesli jeho poskozeni (Obr.

6).

Spravna pozice elektrody a jeji zaklinéni je dulezita pro stabilni sensing i pacing. Obecné
uspokojiva poloha je naproti sifovému endokardialu v blizkosti apexu jejiho pfivésku.

Po jejim umisténi na kyZzené misto miizete zasroubovat spiralu do endokardialu.

Upozornéni: Pokud pacient citi bolest pfi Sroubovani, mlze to byt prvni naznak perforace.

Zasroubovani spiraly do endokardialu

Nasledujici proceduru doporucujeme pro zaji§téni elektrody s aktivni fixaci.

1.

2.

3.

6.

7.

Ponechejte vodi¢ v elektrodé a odejméte zavadéc.
Zmacknéte fixacni zafizeni a nasadte ho na konektor.
Jemnym tlakem na elektrodu natlacte hrot elektrody na endokardial a zaSroubujte elektrodu.

Pro umisténi komorové elektrody:
Jemnym tlakem na elektrodu natlacte hrot elektrody na endokardial a zaSroubujte elektrodu.

Pro umisténi sifnové elektrody:
Vsurite do ni pfed-zahnuty vodi€ do tvaru J a umistéte ji v pravé sini. Jemnym tlakem na
elektrodu natlac¢te hrot elektrody na endokardial a zasSroubuijte elektrodu.

Otacejte fixanim zafijenim podle chodu hodinovych rucicek.
Pocet otaCek pro zasunuti a vysunuti spiraly elektrody jsou popsany v sekci ,Specifikace“. PoCet
otacek zavisi na modelu a velikosti elektrody.

Upozornéni: Pretocenim spiraly se mize poskodit elektroda.

Upozornéni: Pfi delSi implantacni procedufe se muze zvysit poCet otacek diky krvi nebo jinym
téInim tekutinam, které se dostanou do fixacniho mechanismu.

K rozpoznéni vysunuti & zasunuti spirdly pouzijte rentgenu. Pfi vysunuti elektrody se otevie
mezera mezi posuvnym mechanismem a indikaénim krouzkem (Obr. 7).

GAP

EXTENDED
B A
o /\ 4 -

AAAAR——{

o7
NO GAP
RETRACTED
Obr.7 — MozZné zobrazeni elektrody.

Davejte pfi odendavani fixacniho zafizeni pozor na zpétny toCivy moment spiraly.

Opatrné vyjméte vodi€ z elektrody.

-13-



8. Ovéreni fixace elektrody

a. Pro elektrodu umisténou v komofre:
Jemné zatahnéte elektrodu zpét a ujistéte se, Zze klade odpor. Pokud elektroda neni
zaSroubovana, pokuste se ji zaSroubovat otacenim celé elektrody.

b. Pro elektrodu umisténou v sini:
Pouzijte frontalniho rentgenového pohledu ke kontrole elektrodového hrotu a jeho konstantniho
pohybu. Spatna fixace se projevi nahodnym pohybem elektrody.

9. Pokud je zapotiebi repozice elektrody. VySroubujte spiralu proti chodu hodinovych rucicek.
K ovérfeni vySroubovani pouzijte rentgenu. Pfemistéte elektrodu, ale dejte pozor abyste natladili
hrot pfimo na apex.

Upozornéni: Preto¢enim spiraly se mlze poskodit elektroda.

10. Vyjméte opatrné vodi€. Pfi jeho vyjmuti chytte pevné elektrodu u konektoru, aby se
nedislokovala.

11. Provedte zavéreéné méreni.

Elektrické méreni
Drazky na vodici dovoluji zapojeni operaénich kabell na méfeni elektrickych potenciall.

Nizky stimulaéni prah a adekvatni sensing intrakardialnich signall indikuji spravné umisténi elektrody.
Vitatron doporucuje specialni stimula¢ni analyzator, nabizejici elektricka meéfeni.

Nizky stimulaéni prah poskytuje moznost pro spravné nastaveni ochranné hranice pacingu. Stimulaéni
prah se muze zvySovat a¢ do dvou mésicli po implantaci.

Adekvatni sensing zajiStuje zachyceni kazdého srdeéniho signalu. Kazda akceptovatelna amplituda
srde¢niho signalu musi byt vétSi néz nastaveni hranice sensingu. Pied ukon&enim méfeni jemné vyjméte
vodi€ a zavadéc. P¥i vytahovani vodice uchopte pevné elektrodu pod konektorem. Tim predejdete jeji
mozné dislokaci.

Pozadované elektrické hodnoty pfi implantaci za pouziti stimulaéniho analytatoru:

Komora Sin
Maximalni sensingova amplituda | 1,0V 15V
Stimulaéni prah (a) 3,0 mA 4,5 mA
Minimalni sensingova amplituda | 5,0 mV 2,0 mv

(a) P¥i Sifce impulsu nastaveném na 0,5 ms.

Pocate¢ni elektrické hodnoty mohou kolisat od doporu€eného nastaveni diky celularnimu traumatu.
Pokud se objevi, Cekejte 5 — 15 minut a celou proceduru zopakujte. Hodnoty muzou kolisat v zavislosti na
typu elektrody, nastaveni pulsniho generatoru, vodivosti srde¢ni tkané a na interakci uzivanych léku.

Pokud se elektrické hodnoty neustali, je tfeba pfemistit elektrodu a test zopakovat.
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Také se presvédcte, Ze nestimulujete branici pfi maximalni stimulaci 10 V a pfi nastaveni nejvétsi Sitky
impulsu 0,5 ms. Piesvédéte se pod rentgenem nebo pfimo zrakem (viditelné bfisni palpitace). To

provedte u siflové i komorové elektrody. BEhem testovani muze dojit diky pacientové pohybu ke kolmé
stimulaci. Pokud se objevi stimulace branice, snizte elektrické napéti, dokud se nevytrati. Pokud je prah

Béhem rutinniho vySetfeni kardiostimulator vypoc¢ita odpor elektrody a mlize pomoci pfi podezfeni na jeji
poskozeni. (Dodatkova opatfeni jsou: analyza EKG, zrakové posouzeni, méfeni prahu a charakteristika
elektrogramu)

Hodnoty stimulaéniho prahu jsou ovlivnény mnohymi faktory jako je: umisténi elektrody, velikost
elektrody, tvar konduktoru, integrita izolace a pacientova elektrolytova rovnovaha. Zjevny stimulacni
odpor je vyznamné ovlivnén méficimi technikami, proto k porovnani impedance pouzivejte stalé méfici
metody i prostfedky.
Odpor vysSi nebo nizsi nez typické hodnoty neni nutné kritérium k vyméné elektrod pro jejich poskozeni.
Museji se brat v potaz i dal8i mozné pfi€iny. Pfed tim nezZ se rozhodnete k vyménég, musi byt znam cely
klinicky obraz: stimulacni artefakty, zaznamenané morfologiclé zmény na dvanactisvodém EKG, svalova
stimulace s bipolarnimi elektrodami nebo problémy se srde¢ni kontrakci, symptomy pacienta a nastaveni
kardiostimulatoru.
Doporuceni pro klinické sledovavani a vyhodnoceni elektrod skrze impedanéni charakteristiku ¢téte nize.
Pro pulsni generator s telemetrickym odporovym vystupem
- Rutiné sledujte nahrané impedanéni hodnoty jak pfi implantaci, tak i v prib&hu kontrol pfi stalém
nastaveni vydejovych hodnot. /Dejte pozor nebot se hodnoty odporu muzou lisit pfi riznych
nastavenich vydeje (napf. Sifka impulsu nebo jeho amplituda) v pulsnim generatoru nebo
stimulaénim analyzatoru./
- Po ustaleni impedance (6 — 12 mésicl po implantaci) stanovte jeji zakladni hodnotu.
- Zaznamenejte pokud se objevi jakékoli abnormalni hodnoty.

- Pokud se objevi odporové abnormality, sledujte pozorné pacienta a nastaveni jeho pacingu a
sensingu. Nastaveni vydeje pfi méfeni odporu by mélo byt stejné jako u jinych méreni.

- U pacientq, ktefi jsou zavisli na svém kardiostimUlatoru, by se mélo provadét méreni Castéji,
stejné tak jako méfeni ambulantniho EKG nebo provokaéni manévry.

Pro pulsni generator bez telemetrického odporového vystupu
- Nahrajte hodnoty odporu pfi implantaci, stejné jako nastaveni vydeje méficiho pfistroje.

- Pokud pfi vyméné kardiostimulatoru namérfite abnormalni hodnoty odporu, provéite zda-li neni
posSkozena elektroda pfed tim nez ji znovu pouzijete.

- Pfiimpedanénich hodnotach pod 250 Q) dochazi k rychlému vybiti baterie, coz ovlivni Zivotnost
kardiostimulatoru.

Pro vice informaci nahlédnéte do technického manualu testovaného vyrobku.
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Ukotveni elektrody

Pouzijte tfi-drazkovou kotvici pojistku na zajisténi elektrody pfed posunem nebo poSkozenim izolace.
Dejte pozor na jeji posSkozeni nebo poskozeni elektrody silnym utazenim stehu.

Ukotvéte elektrodu proti-absorpénimi stehy.

Upozornéni: K zabranéni vniku pojistky do Zily slouZi jeji ouska. Neoddélavejte je (Obr. 8). Pokud uzijete
vétsSiho perkutanniho sheatu (PLI), davejte velky pozor, aby vam pojistka nezajela do sheatu &i Zily.

Obr. 8 - Tri-drazkova kotvici pojistka s ousky

Na nasledujici proceduru by méli byt pouzity nejméné dvé drazky u tfi-drazkové kotvici pojistky (Obr. 9
nebo 10).

Obr. 10 - Trojita kotvici pojistka jisti elektrodu pfipevnénou k fascii za pouziti dvou drazek
Trojita kotvici pojistka se nachazi na konci elektrody u konektoru. Casteéné vsufite pojistku do Zily.
PouZijte co nejvice distalni drazku pro steh k jisténi pojistky k Zile.
PouZijte stfedni drazku k pfipevnéni pojistky k fascii a k elektrodé. Za prvé utvoite zakladni smy&ku skrze
Lazsecﬂi pod stfedni draZkou a utdhnéte uzel. PokraCujte pevnymi stehy kolem stfedni drazky a utahnéte
Pouzijte tfeti nejproximalnéjsi drazku k zajisténi kotvici pojistky k elektrodé.

Lékar mize eventualné pouzit dvé drazky ze tfi k pfipevnéni kotvici pojistky k elektrodé. V tom pfipadé
pfipadé nasledujte kotvici proceduru pro distalni a stfedni drazku (Obr. 10)

Upozornéni: Pro stehy nepouzivejte poutko u kotvici pojistky. Stehy utahujte pevné, ale davejte pozor,
abyste neposkodili pojistku.
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Upozornéni: P¥ili§ neutahujte jistici podvazani, abyste neposkodili Zilu nebo elektrodu. Neutahujte
podvazani pfimo k elektrodé (Obr. 11). B€hem kotveni davejte pozor na dislokaci hrotu elektrody.

Obr. 11 — Neutahuijte pfili§ stehy a nepfivazuijte je k elektrodé.

Zapojeni elektrody do pulsniho generatoru

Zapojeni elektrody do pulsniho generatoru podle instrukci v manualu pulsniho generatoru. Identifikaéni
znacky IS — I Unipolarni (UNI) a IS — | Bipolarni (Bl) maji na sobé vSechny elektrody s IS — 1 (UNI) a IS — |
(BI) na konektoru (1). IS — 1 UNI elektrody mohou byt nékdy ozna¢eny modrym krouzkem umisténym
distalné od hrotu konektoru.

Upozornéni: Nezapomerite vyjmout vodi¢ pfed zapojenim elektrody do pulsniho generatoru. V opacném
pfipadé muaze dojit ke zni¢eni elektrody.

Upozornéni: V prevenci nechténého otoceni elektrody ji viozte pod pulsni generator a oba viozte do
podkozni kapsy (Obr. 12).

Obr. 12 — Pfi ota€enim pulsnim generatorem pod néj vlozte elektrodu.
Upozornéni: Kdyz umistujete pulsni generator do podkozni kapsy:

- Nesmotavejte elektrodu, smotavani by ji mohlo dislokovat (Obr. 13).
- Neuchopuijte elektrodu nebo pulsni generator operacnimi nastroji.

Obr. 13 — Nesmotavejte elektrodu

Po implantaci pravidelné kontrolujte pacientovo EKG. Pokud se elektroda dislokuje, stane se tak kratce
v pooperacni dobé.

(1) IS=1(UNI) alS —1(BIl) jsou mezinarodné uznavané konektory (ISO 5841 — 3), které zaruduji, ze
vSechny konektory s timto oznacenim jsou vyrobeny na stejnych mechanickych zakladech.
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Specialni upozornéni

Elektrody Vitatron jsou implantovany do extrémné nehostinného prostredi lidského téla. Elektrody jsou
nezbytné velké a pruzné, coz zarucuje jejich dlouhou zZivotnost. Elektrody muzou selhat z mnoha pficin,
ale nejsou limitovany : zdravotnimi komplikacemi pacienta, alergickymi reakcemi, fibrotickou tkani.
Navzdory moznému poSkozeni elektrody pfi vyrobé nebo pfevozu, je nejvétsi nebezpedi zniCeni
elektrody, pokud se s ni Spatné manipuluje pfi operaci. Pokud se neobjevi zminéné komplikace, tak
elektroda, diky své odolnosti, mize obnovit adekvatni srde¢ni rytmus.

Zruseni zaruky

Ackoli jsou elektrody Vitatron oznadeny za produkt, ktery je peclivé navrzen, vyroben a testovan pred
prodejem, mGze v jeho selhani hrat roli nékolik aspektll. Varovani a vice detailnich informaci najdete v
integrované &asti tohoto ZRUSENI ZARUKY. Proto Vitatron rusi véechny zaruky (expresni i implicitni)
s pfihlédnutim na produkt. Vitatron nemuze nést odpovédnost za poskozeni elektrody zplisobené
pouzivanim, poskozenim nebo jejim zanedbanim pokud neni reklamace zalozena na smlouvé, zaruce,
precinu aj.

Vylouc€eni a limitace uvedené vySe nejsou uréené k porusovani zakona a ani by neméli byt chapany jako
vyuzivani jeho moznych rezerv. Pokud jakakoli 8ast ZRUSENI ZARUKY bude uréena justici za ilegalni,
neakceptovatelna nebo v konfliktu se zakonem, zlistavajici ¢ast ZRUSENI ZARUKY zrati platnost i se
v8emi svymi soucastmi.

Servis

Zameéstnanci firmy Vitatron jsou dikladné vySkoleni po celém svété, aby mohli vypomahat i Skolit
zakazniky v technickych problémech, které by se eventuelné mohli vyskytnout u jejich vyrobku. Vitatron
téz zaméstnava skupinu odbornikl zamérenych pouze na konzultaci problému se zakaznikem. Pro vice
informaci se obratte na svého dodavatele vyrobku Vitatron.

Implantabilni transvendzni elektroda Vitatron s pasivni fixaci véetné jejich riznych typu je kryta jednim za

nasledujicich patentd: 4,258,725; 4,269,198; 4,328,812; 4,437,475; 4,498,482; 4,502,492; 4,506,680;
4,711,251; 4,860,446; 4,947,866, 5,040,544, 5,007,435.
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