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Tato technicka prirucka

Tato technicka pFirucka je v tisténé podobé pFiloZzena k vyrobku nebo si ji miZete stahnout jako soubor
z internetovych stranek. URL naleznete na letaku, ktery je misto titéné technické prirucky priloZen
k vyrobku.

Upozornéni
Tuto technickou pFirucku uschovejte pro pozdéjsi pouZziti.

Dalsi technické prirucky
Bezpodminecné zohlednéte také obsah technickych prirucek k elektrodg, implantatu a dalsimu
implantaénimu pFisludenstyi.

Cilova skupina

Tato technickd prirucka je urena lékarskému persondlu, kardiologlim, kardiochirurglm a
elektrofyziologlm, kteff jsou sezndmeni s pouzivanim a implantacl jednodutinovych a vicedutinowych
kardiostimulatord a ICD a prislusnych elektrod.

Zamyslené lékarské pouziti
Stylety od firmy BIOTRONIK jsou urceny k pouziti behem implantace trvale implantovatelnych elektrod
od firmy BIOTRONIK.

Stylety slouzi k vyztuZzeni flexibilni elektrody béhem implantace a k usnadnéni jejiho umistovani.
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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 (ACCJ, American Heart Association (AHA) a European Society of Cardiology (ESC) a Némecké
spolecnosti pro kardiologii [DGK] i jinych narodnich kardiologickych spolednosti.

Popis vyrobku

Télo elektrody je tvoFeno civkou se silikonovou izolaci, ve které je nékolik paralelné uloZenych dratd. Do
vnitiniho lumenu této civky lze pres duty cep konektoru elektrody vést vhodny stylet.

Velikost vnitfniho priméru této civky urcuje, jak snadné, nebo obtizné je viceCetné zaveden/ styletu.

Stylety se lis podle délky, prdméru, tvrdosti materidlu, tvaru hrotu a dchytu a v nékterych pripadech
podle specialniho tvaru.

V nédsledujici tabulce jsou uvedeny véechny doddvané stylety:
Stylet Barevné oznaceni na Uchytu Délka Tuhost

Proximalni Distalni

Pro elektrody kardiostimulatoru

S 43-F Cerna Cervend 45 cm Mékka
S 43-J Cernd Sedd 45 cm Strednf
S 43-JL Cerna Cernd 45 cm Stredni
S 43-K Cernd Bil3 45 cm Strednf
S 43-S Cernd Oranzova 45 cm Tuha

S 53-F Modré Cervena 53 cm Mekké
5 53-J Modré Seda 53 cm Stiedn(
552 [0 Modré Cernd 53 cm Strednf
S 53-K Modra Bila 53 clm Strednf(
5 53-S Modra Oranzova 53 cm Tuha

S 58-K Cervena Bila 58 cm Stredni
S 60-F Zelend Cervena 60 cm Mékka
S 60-J Zelen Seda 60 cm Strednf

S 60-K Zelena Bila 60 cm Strednf
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Stylet

Pro elektrody ICD
S 60-C

S 60-K

S 63-A

S 63-C

S63-E

S 63-K

S 73-A

S350

S E

S 73-K

Pro LV elektrody
S 73-G 0TW

S 73-K OTW

S 83-G OTW

S 83-KOTW

S 93-G OTW

S 95-K OTW

/A Pozor

Barevné oznaceni na Uchytu

Proximalni

Zelend
Zelena

=

Zluta

Zluta

Tmavé zelend
Zluta

Bila

Bil&
Zlatozluta

Bila

Fialova
Zelena
Fialova
Zelena
Fialova

Zelena

Distalni

Zelena

Zlutd

Trnave zelend
Bila

Zelena

Zluta
Zlatozlutéd

Bila

Komplikace v diisledku pouZiti nevhodnych styletl

Délka

60 cm
460 ecm
65 cm
65 cm
65 cm
65 cm
75 cm
75 cm
75 ¢cm

75 cm

75 cm
75 cm
85 cm
85 cm
75 cm

95 ecm

Tuhost

Strednf(

Meékka

Tuha

Stredn(

Velmi tuha

Meékka

Tuha

Stredni

Velmi tuha

Mékka

Mékka

Strednfl

Mékka

Strednf(

Meékka

Strednfl

Na prislugnych elektrodach lze pouzivat jen takové stylety, ktere jsou deklarovany v technicke
prirucce elektrody.

7a volbu vhodnych styletd je odpovédny lékai provadéjici implantaci.

PouZiti nevhodnych styletl (napf. prilié dlouhy nebo nevhodny tvar hrotu) v elektrodé miize vést ke
komplikacim b&herm implantace nebo poskozeni elektrody. Poskozené elektrody nesmi byt pouZity.
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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.
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Bezpecnostni pokyny

e PFrimanipulaci se styletem, pinzetami a jinymi chirurgickymi nastroji dbejte na to, abyste
neposkodili izolaci nebo civky elektrody.

e Hrot styletu musi byt posunut pfes vnitini lumen elektrody az po jeji hrot, aby téleso elektrody
ziskalo napfimeny tvar a nedo3lo k jeho zalomeni.

e Stylet pro LV elektrody vykazuje v blizkosti Gchytu zakFiveni. Toto zakFiveni umoZiiuje aretaci styletu
v elektrodé a tim zajisténi podpory pro manipulaci. Takto vznikly odpor pFi zavadéni styletu do
elektrody prekonavejte velmi opatrné.

¢ Pohybujte styletem v elektrodg opatrné, bez neprimérené sily.

e PFiposunut styletu v elektrodé mizZe pri pouZziti nepFiméirené sily nebo nevhodného styletu dojit
k perforaci, oddéleni silikonové izolace nebo jinych souéasti elektrody.

e Dbejte na to, aby se stylet nedeformoval chybem. Jinak vznikne nebezpeci, ze pohyb styletu v
elektrodé bude vyzadovat zvysenou silu a pFitomn dojde k poskozeni elektrody.

e Srazena krev miZe ovlivnit nebo zablokovat pohyblivost styletu v elektroda.
- Ujistéte se, Ze se na styletu nebo se styletern nedostala dovnitr elektrody krev.
- Zabrante také podle moznosti jakémukoliv jinému vniknuti krve do elektrody.

- Vpfipadé potieby pouZijte nahradni stylet nebo, pokud je poZkozen Sroubovy mechanismus
u elektrody s aktivni fixacl, vyménte elektrodu za novou.

e Aktivujte fixacnf mechanizmus aktivni fixovatelné elektrody jen, kdyz se stylet nachazi v elektrodé.
To plati jak pro kontrolu funkce pred implantaci, tak pro fixaci v myokardu.

e PFizavddéni styletu do elektrody s predtvarovanym distalnim koncem byste méli tuto oblast
elektrody tahem vyrovnat do roviny, dokud stylet je3té neni zcela zaveden, aby se minimalizovala
vynalozena sila a riziko poskozeni elektrody a styletu.

o 7avidBci pornlcka styletu doddvana s kaZdou elektrodou BIOTRONIK usnadfiuje zavedeni styletu
do konektoru elektrody.

¢ Pred provadénim intrakardialniho méreni na elektrod® nebo pred pripojenim elektrody
k implantatu zcela odstrante stylet z elektrody.

¢ Prosnadnéjsi zavadéni elektrody béhem implantace je nékdy vhodné definované tvarovani hrotu
elektrody. Proto predem wytvarujte stylet mimo télo elektrody a potorn ho opatrné zavedte do
elektrody.

e Je nutné zabranit protékani bludnych proudd ke kardiostimulatoru, elektrodé nebo piimo k
myokardu, protoZze mohou vyvolat smrtelné arytmie.

e /vlaste dokud stylet neni zcela zavedan do elektrody, je nutné zajistit, aby se vy&nivajici stylet
nedotykal Z2dné plochy, kterd by mohla vést elektricky proud.
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Otevieni obalu

Otevieni obalu
V nesterilnim prostiedt:
e Vnéjsisterilni sacek vyjmeéte z kartonu a otevrete.

Ve sterilnim prostredr:

o Vyjméte vnitini sterilni sélek z otevieného vngjéiho sterilniho sacku a oteviete jej.

Manipulace

Elektroda musi byt béhem implantacni procedury vyztuZena styletem, ktery umozni jeji pohyb a
umistovani a fixaci hrotu.

Vhodny stylet musi byt za timto G&elem zaveden dutym kolickern konektoru elektrody do vnitfniho
lumenu az ke hrotu elektrody.

Zavadéni konektorem miZe usnadnit zavédéci pomlcka styletu dodévana spolu s elektrodou.

Manipulace se stylety je podrobné popséna v technické pfirucce piislusné elektrody a pripadné také
v technickych priruckach dalSiho implantacniho prislusenstvi a implantatu.

Likvidace
Pouzité implantacni prislusenstvi musi byt odborné a s ohledem na Zivotni prostredi likvidovano jako
kontaminovany lékafsky odpad. Kromé toho, pouZité materidly nevyZzaduji Zadna zvlastni opatfenf k
likvidacl.
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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

= QB[

manuals.biotronik.com Dodrzujte pokyny v elektronické technické prirucce

Obsah

NepouZivejte v pripadé poskozeného obalu

CE znacka

Pracovni délka

KQ@@E



Stylety
Vysvétlivky ke Stitku




