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Zamyslené lékarské pouZitl
Zaslepky BK-N, BK-IS a BK-1S4/DF4
Zmény
Technicka priruéka Objednaci éislo Predchozi revize Nova revize
Zaslepky BK-N, 430999 B 0

BK-IS a BK-1S4/DF4

# Zména V kapitole

1 Upraven odstavec Popis wrobku [Strana 4]

2 Upraven odstavec Manipulace [Strana 4]

3 Upraven odstavec Vysvétlivky ke gtitku [Strana 7]

Tato technicka prirucka

Tato technickd prirucka je v titéné podobé prFiloZena k vyrobku nebo si ji mizZete stdhnout jako soubor
z internetovych stranek. URL naleznete na letédku, ktery je misto tisténé technické piirucky pfiloZzen
k virobku.

Upozornéni

Tuto technickou pFirucku uschovejte pro pozdé&jsi pouziti.

Dalsi technické pFirucky

BezpodmineZné zohlednéte také obsah technickych piiruek k elektrodg, implantatu a dalimu
implantanimu pfislusenstvi.

Cilova skupina

Tato technickd piirucka je urfena lékarskému personélu, kardiologlm, kardiochirurgtim a
elektrofyziologlim, kteff jsou seznameni s pouzivanim a implantaci jednodutinovych a vicedutinovych
kardiostimulator® a ICD a prisludnych elektrod.

Zamyslené lékarské pouziti
Zaslepky BK-N, BK-IS a BK-IS4/DF4 od firmy BIOTRONIK slouzi k bezpeéné izolaci implantovanych
elektrod od firmy BIOTRONIK s konektorem nebo bez, které maji bez vyuZiti ziistat v téle pacienta.
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|ékarské indikace a kontraindikace

Lékarské indikace a kontraindikace

Toto implantaénf pfisluéenstvi je pouZivdno pfi implantaci implantatového systému (elektrody
s kardiostimulétorem nebo ICD). Pro pouziti tohoto implantaéniho pFislugenstvi proto plati stejné
indikace a kontraindikace jako u prisluénych implantatl a elektrod.

Kromé toho nejsou pro tento vyrobek znamy zadné kontraindikace.

Dodrzujte bezpodmineéné také aktualni smérnice Heart Rhythm Society (HRS), American College of
Cardiology (ACC], American Heart Association (AHA] a European Society of Cardiology (ESC) a Némecka
spolecnosti pro kardiologii [DGK] i jinych narodnich kardiologickych spolednosti.

Zdravotni komplikace

K moznym zdravotnim komplikacim pFi pouZiti implantovatelného ptislusenstvi patf mimo jiné:
e tromboza, embolie;

¢ tvorba fibrotické tkané;

¢ rejekce ciziho télesa;

e infekce.

Rizikové terapeutické a diagnostické postupy
Nedovolené postupy

U pacientd s implantovanou zdslepkou nesmi byt pouZivan niZze uvedeny postup:

e hyperbaricka oxygenoterapie.



Zaslepky BK-N, BK-1S a BK-1S4/DF4
Paopis vyrobku

Popis vyrobku
Zaslepky jsou pouZivany pro rdzné elektrody.

V nasledujici tabulce je uveden rozsah pro pouziti dané zaslepky.

Zaslepka Material Vhodna pro elektrody

BK-IS Silikon S konektorem 1S-1

BK-IS4/DF4 Silikon S konektorem IS4 a DF4

BK-N Silikon Bez konektoru a s vnéjsim priimérem

1,2 mm - 2,4 mm

BK-1S Ié 4dmm

@34 mm

26 mm

BK-IS4/DF4 Iwmm

@34 mm

25 mm

Obr. 1: Zaslepky BK-IS a BK-IS4/DF4
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Obr. 2: Zaslepka BK-N
Cislo Soucast
1 Zarez pro vnitini primér 2.4 mm (7 F)
2 Zarez pro vnittnl prémeér 1,8 mm (5 F)
3 Otvor o praméru 1,2 mm (4 F)

4 Drazky pro ligaturu



Zaslepky BK-N, BK-IS a BK-I1S4/DF4
Obal a sterilita

Obal a sterilita

Prislugenstvi implantatu je baleno do dvou do sebe zapadajicich sterilnich plastovych obald. VnitFni
plastovy obal je po sterilizaci etylenoxidem steriln{ také z vnési strany.

Prislusenstvi je dodavano v kartonovém obalu, ktery je opatien peceti kontroly kvality a samolepicim
stitkem s informacemi o vyrobku.

Samolepici Stitek obsahuje ndzev modelu, technické parametry, Cislo Sarze nebo sériové &islo, datum
expirace a Udaje o sterilité a skladovani.

Pro zajisténi sterility je nutné plastovy obal pred otevirenim zkontrolovat, zda neni poskozan. Vzniknou-Lli
pochybnosti o sterilité, kontaktujte firmu BIOTRONIK.

Bez opakovaného pouziti a sterilizace
Toto implantaéni piisluéenstvi je uréeno vwhradné k jednordzovému poufZiti.
Opakovana sterilizace a pouZiti jsou zakazany.

Opé&tovné pouZitl jiZ pouZitého implantaniho piislusenstvi miZe zplsobit infekce, embolizace a
poskozeni implantatu.

Skladovaci podminky
Teplota skladovani Maximalni doba skladovani
5-55°C 2 roky
Upozornéni

Implantacni prislusenstvi, u kterého bylo prekroceno datum exspirace nebo nebyly dodrZeny
podminky skladovani, nesmi byt pouzito.

Bezpecnostni pokyny

/N\ Pozor
Poskozeni
NepouZivejte zaslepku, kterd vykazuje zndmky pogkozeni.

/A\ Pozor
Ostré predméty
Manipulujte se zaslepkou opatrné. Chrante ji pred jakymkoli pogkozenim o ostré chirurgické
nastroje.

/\ Pozor
Vhodny standard

Dbejte na to, aby byla zaslepka pouzita pouze pro spravny konektor elektrody.

/A Pozor

Zaslepka na nespravném konektoru

Nespravné pouziti zdslepky mize mit za nésledek nespolehlivé utdsnéni elektrody.



Zaslepky BK-N, BK-IS a BK-I1S4/DF4
Likvidace

Otevreni obalu
V nesterilnim prostiedt:
e Vnéjsisterilni sacek vyjmeéte z kartonu a otevrete.
Ve sterilnim prostredi:

¢ Vyjméte vnitPni sterilni saCek z otevieného vnéjsiho sterilniho sacku a otevirete jej.

Manipulace

1. Zkontrolujte, zda jsou rlizné elektrody zietelnd oznaeny.
V piipadé potieby oznacte konce, abyste se vyvarovali pfipadné zamény, napt. pomoci ligatury.

2. Uvolnéte konektor elektrody z vymeénovaného implantatu.
Konektor peélivé vycistéte nebo jej odriznéte.

4. VyZistény konektor elektrody zavedte opatrné aZz na doraz do prisluéné zaslepky:
- BK-IS: konektor IS-1;
- BK-IS4/DF4: konektor IS4 a DF4.

5. Pomoci ligatury z neresorbujictho materialu utésnéte prechod mezi zéslepkou elektrody a
konektorem elektrody, resp. elektrodou.

Ligatury u BK-IS a BK-I1S4/DF4

——10_ 11D
Ligatury u BK-N

6. Elektrodu chranénou zaslepkou vloZte do kapsy implantatu, aniz byste ji ohnuli.

Likvidace

Pouzité implantaZni prislusenstvi musi byt odborng a s ohledem na Zivotni prostredi likvidovano jako
kontaminovany lékatsky odpad. Kromé toho, pouZité materidly nevyZaduji Zadna zvlastni opatfeni k
likvidacl.
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Vysvétlivky ke stitku
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Vysvétlivky ke stitku
Symbol Vyznam

Datum vyroby

Pouzitelné do

Omezeni teploty

o~ K &

REF Objednaci cislo BIOTRONIK

LOT Cislo dodavky

E Sterilizovano etylenoxidem

Pocet (v obalu)

Neprovadegjte resterilizaci

Nepouzivejte opakovane

Nesterilni

Dodrzujte pokyny technické piirucky

=B

manuals.biotronik.com Dodrzujte pokyny v elektronické technické prirucce
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NepouZivejte v pripadé poskozeného obalu
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Vysvétlivky ke stitku

Symbol
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Vyznam

CE znacka

Zaslepka BK-IS a BK-1S4/0F4

Zaslepka BK-N



