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DF4-LLHH

Modele dwukoilowe, potaczenie DF4-LLHH, fiksacja wysuwana/wsuwana
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DF4-LLHO

Modele jednokoilowe, potaczenie DF4-LLHO, fiksacja wysuwana/wsuwana
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1. Dystalna elektroda stymulujgco-wyczuwajgca z elucjg steroidu (katoda)
2. Proksymalny zwoj stymulujaco-wyczuwajacy-(anoda), dystalny zwoj
defibrylujacy

3. Proksymalny zwoj defibrylujacy (wytacznie-modele ‘'dwukoilowe)

4. Tuleje na szwy

5. Wskaznik wprowadzenia szpilki terminalnej

Ponizsze znaki towarowe sg wtasnoscia firmy Boston Scientific lub jej podmiotow
afiliowanych: RELIANCE 4-FRONT, EZ-4, IROX.



INSTRUKCJA UZYCIA

Opis urzadzenia
Ta rodzina elektrod ma nastepujaca charakterystyke:

Wewnatrzsercowa elektroda do kardiowersji/defibrylacji oraz
stymulacyjno-czuciowa - przeznaczona do dtugookresowego dostarczania
wytadowan kardiowersyjnych/defibrylacyjnych oraz z mozliwoscig,
dwubiegunowej stymulacji pracy.serca oraz wyczuwania; wszczepiana do
zyty gtownej gornej, prawego.przedsionka i prawej komory.

Zintegrowane potaczenie dwubiegunowe 4-FRONT - przeznaczone do
taczenia z urzadzeniami-‘wyposazonymi w gniazda DF4-LLHH, zgodne
z elektrodg DF4-LLHH:lub DF4-LLHO. Skonfigurowane z kontaktami
liniowymi ‘0znaczonymi jako~DF4-LLHH lub.DF4-LLHO, zgodnie z
ponizszym opisem:

— DF4: wskazuje, ze elektroda zawiera kontakty wysokonapiéciowe'

= L:.wskazuje potaczenie 'z niskonapieciowg elektroda,
stymulujgco-czuciowa; pierwsze L (szpilka terminalna).- dystalna
elektroda stymulujgco-czuciowa; drugie-L (kontakt pierscienia
proksymalnego)-- proksymalna elektroda stymulujgco-czuciowa

— _Hiwskazuje potaczenie z wysokonapieciowg elektrodg defibrylacyjna;
pierwsze/H (kontakt Srodkowego;pierscienia) - dystalny zwoj
elekirody; drugie H (kontakt pierscienia dystalnego) - proksymalny
zw0j) elektrody (modele dwukoilowe)

— ~Orwskazuje nieaktywny kontakt . dystalnego-pierscienia (modele
jednokoilowe)

UWAGA: _ Elektrody RELIANCE 4-FRONT z.0znaczeniem DF4-LLHH/LLHO
sg'réownorzedne-i.kompatybilne z.urzgdzeniem wyposazonym w gniazdo
GDT-LLHH lub DF4-LLLHH.

N =

Koncowka elektrody - stuzy jako katoda w wewnatrzsercowej
stymulacji/wyczuwaniu)prawej komory. i korzysta-z elektrody pokrytej
IROX, co podnosi skutecznos¢ stymulaciji. Nizsze i bardziej-spojne
wartosci progowe stymulacji mogg-wydtuza¢ trwatos¢ generatora
impulséw zapewniajgcego stymulacje.

Elektrody zwojowe - dystalna elektroda zwojowa i proksymalna elektroda
zwojowa.(w przypadku modeli dwukoilowych) stuzg jako anoda i katoda
podczas wytadowan kardiowersji/defibrylacji. Zwoj dystalny stuzy takze
jako anoda do stymulacji i wyczuwania:

Zwoje GORE™(powlekane ekspahdowanym politetrafluoroetylenem
(ePTFE)? - pokrycie ePTFE zapobiega Wrastaniu tkankicwokét i pomiedzy
wsporniki zwojéw:

Koncowka elektrody pokryta IROX(-'koncowka elektrody jest pokryta IROX
(tlenkiem irydu) w celuzwiekszenia mikroskopowego pola powierzchni.

DF4 odnosi sig do migdzynarodowej normy ISO 27186:2010.

. GORE jest znakiem handlowym W.L. Gore ‘and.Associates.



Uwalniajacy steroid - po wystawieniu na dziatanie ptynéw ustrojowych,
steroid zostaje wymywany z elektrody, pomagajac w ograniczeniu reakgji
zapalnej tkanki przy elektrodzie dystalnej. Steroid hamuje reakcje
zapalng, o ktérej sadzi sie, ze powoduje wzrost wartosci progowych,
zwykle zwigzany ze wszczepionymi elektrodami stymulujgcymi. Nizsze
wartosci progowe sg pozadane, poniewaz zwiekszajg one margines
bezpieczenstwa stymulacji i ograniczajg zapotrzebowanie na energie
stymulacji, potencjalnie wydtuzajac trwatos¢ generatora impulsow.
Nominalna dawka i budowa steroidu podane sg w charakterystyce
technicznej (Tablica 6 na stronie 34).

Radiocieniujaca tuleja.na szwy. --radiocieniujaca tuleja na szwy widoczna
jest w badaniu fluoroskopowym i stuzy do zamocowania, unieruchamiania
i ochrony elektrody w miejscu wprowadzenia zylnego po umieszczeniu
elektrody. Okienko ma-za zadanie pomdc w zacidnieciu tulei na elektrodzie
podczas zaktadania szwéw.

Fiksacja wysuwana/wsuwana - wysuwana/wsuwana-sruba kotwiczy
dystalng koncowke elektrody do powierzchni wewnetrzsercowej.bez
wsparcia struktur beleczkowatych, zapewniajgc rézne mozliwosci
umieszczania koncowki elektrody w-prawej-komorze. Sruba stuzy jako
katoda.do wewnatrzsercowej stymulacjici-wyczuwania. Sruba jest
wysuwana i-wsuwana.przy pomocy narzgdzia bedacego dodatkowym
akcesorium.

Znaczniki fluoroskopowe - znaczniki radiocieniujace 'w poblizu koncowki
dystalnej wideczne sg w badaniu fluoroskopowym. Znaczniki te\wskazujg
petne wysuniecielub’petne wsunigcie $ruby.

Korpus elektrody-- korpus elektrody o niezmiennej.srednicy‘zawiera jeden
przewodnik do stymulacji/wyczuwania. Modele dwukoilowe posiadajg
dwa przewodniki do-defibrylacji, a modele-jednokoilowe majq jeden
przewodnik do defibrylacji.’ Te przewodniki ‘elektrod'sg powlekane i
izolowane w.osobnych kanatach'w korpusie elektrody wykonanym; z
kauczuku silikonowego. Druga warstwa silikonu okrywa korpus elektrody;
zapewniajac dodatkowa izolacje ifjednorodng Srednice korpusu. Warstwa
poliuretanu okrywa obszar proksymalny korpusu.elektrody, zapewniajac
dodatkowa, ochrone.przed tarciem w lozy implantacyjnej--Tuleja na szwy i
ksztattka nasuwki terminalnej sg wykonane(z wyttaczanego kauczuku
silikonowego.

Warstwa lubrykantu = elektroda-ma opatentowang powioke czynigcq

jej powierzchnie bardziej sliska. Powoduje-to)zmniejszenie zaréwno
statycznego, jak’i dynamicznego wspotczynnika tarcia, nadajgc elektrodzie
dotyk i wygode postugiwania si¢-charakterystyczne dla poliuretanu,

przy jednoczesnym zapewnieniu niezawodnosci charakterystycznej dla
silikonu.

Metoda wprowadzania przy uzyciu mandryna -.budowa>obejmuje
rurkowaty zwoj przewodzacy. umozliwiajacy dostawe elektrody przy
wykorzystaniu mandrynu:.Patrz; informacje o mandrynie ("Mandryny"
na stronie 14).



Informacje powigzane

Wskazoéwki zawarte w podreczniku dotyczacym elektrod nalezy stosowaé
w potgczeniu z innymi materiatami, w tym odpowiednim podrecznikiem
dotyczacym generatora impulséw dla lekarza oraz instrukcjami uzytkowania
akcesoridw i narzedzi do wszczepiania.

Zalecenia i stosowanie

Ta elektroda Boston Scientific jest przeznaczona do stosowania w
nastepujacych stanach:

*  Przeznaczona do stymulacji, wyczuwania czestosci rytmu, dostarczania
wytadowan w kardiowersji'i defibrylacji, jezeli stosowana jest z
kompatybilnym generatorem impulséw

Przeciwwskazania

Stosowanie elekirody Boston Scientific jest przeciwwskazane u nastepujacych
pacjentow:

» ~Pacjenci-ze stymulatorami-unipolarnymi

<" Pacjenci z nadwrazliwescig na pojedynczg dawke maksymalng 1,1 mg
octanu deksametazonu

» < Pacjenci z protezg mechaniczng zastawki tréjdzielnej

OSTRZEZENIA

Informacje-ogodlne

e Znajomosé-oznaczen. Przed implantacjg nalezy dokfadnie przeczytac
niniejsza.instrukcje; aby unikng¢ uszkodzenia generatora impulsow.i/lub
elektrod.”Uszkodzenie-urzadzenia-moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
ciata lub zgonu pacjenta.

¢ “Jylko do’jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ powtérnie, nie
przetwarzac, nie resterylizowaé. Powtorne uzycie, przetwarzanie
lub-resterylizacja mogq naruszyc integralnos$¢ struktury urzgadzenia
iflub’prowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia, co moze przyczynic sie
do uszkodzenia ciata, choréb lub.zgonu pacjenta:“Powtérne-uzycie,
przetwarzanie lub resterylizacja-mogg tez stwarzac ryzyko zakazenia
urzadzenia.iflub zakazeniapacjenta a takze-ryzyko zakazen krzyzowych,
tacznie z przenoszeniem(chorob zakaznych z jednego pacjenta na
drugiego. Zakazenie urzadzeniaymoze prowadzi¢ do uszkodzenia ciata,
choréb lub,zgonu pacjenta.,

* Dodatkowe urzadzenie ‘do defibrylacji.-Podczas implantacji i badan
elektrofizjologicznych pewinien_by¢ zawsze dostepny defibrylator
zewnetrzny. Niezakonczona w pore indukowana tachyarytmia komorowa,
moze zakonczy¢ sie’zgonem pacjenta.

¢ Resuscytacja przy zastosowaniu defibrylatora.zewnetrznego.
Nie uzywaé zadnego elementu systemu elektrod do wspomagania
dziatania defibrylatoréw zewnetrznych co mogtoby spowodowac rozlegte
uszkodzenia tkanek.



Mozliwos¢ resuscytacji. W czasie testow po implantacji urzadzenia
nalezy zapewni¢ dostepnos¢ defibrylatora zewnetrznego oraz obecnosé
specjalistycznego personelu medycznego do przeprowadzenia
resuscytacji krgzeniowo-oddechowej w razie gdyby zaszta taka potrzeba.

Ztamanie elektrody. Ztamanie, przemieszczenie, Scieranie sie elektrody,
lub niepetne potaczenie moga powodowac okresowe lub ciagte zaniki
stymulacji lub wyczuwania albo obu tych funkcji.

Mogtoby to spowodowac niewykrycie arytmii, nadczuto$¢ wykrywania
rytmu, niewtasciwe dostarczanie wytadowan przez generator impulséw lub
nieodpowiednie dostarczanie energii konwertujgce;.

Obstuga

Nadmierne zginanie. Pomimo;.Ze elektroda jest sprezysta, nie jest
przystosowana do zneszenia‘nadmiernego zginania, wyginania lub
naprezania.) Moze to' spowodowaé ostabienie struktury, przerwanie
ciggtosci przewodnika, i/albo przemieszczenie.

Nie zginac elektrod:. Nie zginaé, nie-skrecac.i‘nie splata¢ elektrody z
innymi elektrodami co mogtoby spowodowac $cieranie i uszkodzenie
izolacji'lub przewodnika.

Obchodzenie sie z elektroda bez Narzedzia taczacego. W przypadku
elektrod-DF4-LLHH lub DF4-LLHOQO, postepowac ostroznie z koncowka
elektrody-gdy .na elekirodzie nie ma narzedzia tagczgcego. Unikaé
bezposredniego-kontaktu elektrody z jakimkolwiek narzedziem
chirurgicznym lub_potaczeniami elektrycznymi takimijak klipsy-PSA
(krokodylki), odprowadzeniami EKG; kleszczykami hemostatycznymi

i zaciskami. Moze to spowodowac uszkodzenie koricowki elektrody,
wplyna¢ negatywnie ha szczelnos¢ i doprowadzi¢ do.niepowodzenia
terapii lub nieprawidtowej.terapii,.jak -np. zwarcie w-obrebie wejscia
potgczen.

Obchodzenie sie z konncowka podczas tunelizacji. Nie“dotyka¢ zadnej

czesci koncowki elektrody'DF4-LLHH lub DF4-LLHO, oprécz szpilki
terminalnej, nawet jesli nasadka-elektrody.jest na miejscu.

Zwigzane ze wszczepieniem

Elektroda umieszczona powyzej srodka przegrody. Bezpieczenstwo
i skutecznosé-.umieszczenia elektrody z'koncéwka w prawej komorze
powyzej srodka przegrody-nie zostaty-okreslone klinicznie.

Odrebna. elektroda defibrylacyjna. Aby dostarczy¢ terapie
defibrylacyjng, modele jednokoilowe muszg by¢ implantowane z
dodatkowg elektrodg,defibrylacyjna.c Zaleca sie stosowanie defibrylatora
generatora impulséw implantowanego na-miesniu/piersiowym
wykorzystujacego metalowa obudowe jako'elektrode defibrylacyjng.

Uzy¢ fluoroskopii aby sprawdzi¢ potozenie-elektrody. Po implantacji
wykonac fluoroskopie i sprawdzi¢czy koncowka elektrody jest skierowana
w strong koniuszka serca. Inne potozenia-moga,spowodowac przesuniecie
sie elektrody co mogtoby wptyng¢ narskutecznos¢ defibrylacii.



Do potaczen elektrycznych uzywaé wylacznie Narzedzia taczacego.
W przypadku elektrod DF4-LLHH lub DF4-LLHO, do potaczen
elektrycznych z analizatorami systemu stymulacji lub podobnymi
systemami monitorowania stosowac¢ wytgcznie Narzedzie faczace.

Umiesci¢ elektrode we wiasciwym potozeniu. Zadba¢ o umieszczenie
elektrody we wiasciwym potozeniu. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
podwyzszenia progow defibrylacji lub niezdolnosci elektrody do defibrylacji
pacjenta z tachyartymig, ktéra mogtaby w innych okolicznosciach zosta¢
poddana konwersji przy uzyciu systemu generatora impulséw.

Prawidtowe potaczenia. Podczas podtaczania elektrody do generatora
impulséw, wazne jest by potaczenia zostaty prawidtowo wykonane.
Szpilka terminalna musi'by¢ wprowadzona za blokiem $rub mocujacych
aby potaczenie-byto prawidtowe: Wizualizacja wskaznika wprowadzenia
szpilki terminalnej wystajgcego poza blok srub mocujgcych pozwala na
potwierdzenie, ze szpilka terminalna jest.catkowicie wprowadzona do
portu generatora. Ocena dziatania elektrycznego elektrody po podtaczeniu
do generatora impulséw stanowi ostateczne potwierdzenie catkowitego
wprowadzenia elektrody.. Nieprawidtowe podtaczenie moze skutkowac
utratg terapii lub_niewtasciwg terapia.

Po wszczepieniu

Ekspozycja na rezonans magnetyczny (MRI)./Nie wykonywac¢
rezonansu-magnetycznego pacjenta;-Silne pole ' magnetyczne moze
uszkodzié generator impulséw i/lub uktad elektrod, co w konsekwencji
moze doprowadzi¢ do, obrazen lub'smierci pacjenta.

Diatermia. -Pacjenciziimplantowanym generatorem impulséw i/lub
elektroda nie’ powinni by¢ poddawani-diatermii- gdyz(zabieg.ten

moze powodowaé migotanie, oparzenie miesnia sercowego;.a takze
nieodwracalne'uszkodzenie generatora impulséw.z powodu indukowanych
pradow.

SRODKI OSTROZNOSCI

Uwagi kliniczne

Octan deksametazonu. Nie okre$lono, .czy ostrzezenia/ $rodki
ostroznosci lub powiktania zwigzane zwykle z-octanem deksametazonu
podawanym-w iniekcjach dotyczag réwniez stosowania, urzagdzenia o
kontrolowanym-uwalnianiu.w $cisle okreslonym miejscu niskich stezen
tej substanciji."Odwotaj sie do-Physicians’ ‘Desk:Reference™ 3 po wykaz
mozliwych'zdarzery niepozadanych.

3. Physicians’ Desk Reference jest znakiem towarowym.nalezacym do Thomson Healthcare Inc.



Sterylizacja i przechowywanie

Jezeli opakowanie jest uszkodzone. Tacki i zawarto$¢ opakowania
przed ostatecznym zapakowaniem byly sterylizowane przy uzyciu tlenku
etylenu. W momencie odbioru generator impulséw i/lub elektroda sg
sterylne pod warunkiem, ze opakowanie jest nienaruszone. Jezeli
opakowanie jest mokre, przebite, otwarte lub uszkodzone w inny sposéb,
nalezy odesta¢ generator impulséw i/lub elektrode do Boston Scientific.

Temperatura przechowywania. Przechowywaé w temp. 25°C (77°F).
Dopuszcza sig temperatury w zakresie 15°C - 30°C (59°- 86°F). W
czasie transportu dopuszcza sie krotkotrwaty wzrost temperatury do 50°C
(122°F).

Uzy¢ przed. Generator impulséw illub elektrode nalezy wszczepic

przed uptywem.lub ostatniego dnia daty waznosci podanej na etykiecie
opakowania, gdyz ta data oznacza zatwierdzony okres trwatosci. Na
przykfad;.jesli datq jest 1 stycznia, nie nalezy przeprowadzac¢ wszczepienia
w tym dniu ani_po-uptywie tej daty.

Obstuga

Nie zanurzaé¢ w-plynie. ‘Nie przeciera¢ ani'nie. zanurzac elektrody
z konicowka w plynie. (Takie postepowanie zmniejszy iloS¢ sterydu
dostepnegopo wszczepieniu elektrody:

Trwata zmiana/potozenia: Trwala-zmiana potozenia elektrody moze
uniemozliwiaé prace przy optymalnychwartosciach progowych na skutek
wyczerpania sie sterydu.

Chronié przed zanieczyszczeniem powierzchniowym. W elektrodzie
uzyto-kauczuku-silikonowego, ktéry moze przyciggaé¢ drobne

czgstki, dlatego nalezy zawsze chroni¢ go .przed zanieczyszczeniem
powierzchniowym:.

Nie modyfikowac¢ ani nie uzywac znieksztatconej sruby. Aby zapewni¢
prawidtowe dziatanie; 'nie nalezy uzywac elektrody ze'znieksztatcong
Srubg lub uszkodzonym mechanizmem jej-mocowania. Aby unikng¢
uszkodzenia elektrody;,-nie nalezy probowac prostowac Sruby ani
zmieniac jejpotozenia.“Nalezy unikaé.trzymania koncéwki dystalne;j i
manipulowania nig:

Lubrykanty. Na-zwojach wytadowania.z pokryciem ePTFE nie nalezy
stosowac lubrykantow na bazie oleju, gdyz moze to wptywaé.na
wihasciwosci-elektryczne.

Nie wolno dopusci¢ do zanieczyszczenia koncowki elektrody.olejem
mineralnym.-Sruba nie moze styka¢ sie z olejem mineralnym. Olej
mineralny na Srubie-moze-hamowac rozrost tkanek.i-przewodzenie.

Sprawdzi¢ potozenie tulei na'szwy. Podczas zabiegu nalezy upewni¢
sie, ze do momentu przystgpienia do-mocowania elektrody tuleja na szwy
jest potozona proksymalnie \wzgledem miejsca wprowadzenia do zyty i
znajduje sie w poblizu ztacza terminalnego.



Wszczepianie

Ocenié pacjenta pod katem zabiegu. Mogg wystepowaé dodatkowe
czynniki dotyczace ogdlnego stanu zdrowia pacjenta i stany medyczne,
ktére, pomimo ze nie odnoszg sie do funkcjonowania lub przeznaczenia
urzgdzenia, moga nie kwalifikowac pacjenta do wszczepienia niniejszego
systemu. W przeprowadzaniu tej oceny pomocne mogg by¢ wytyczne,
ktére mogty zosta¢ opublikowane przez podmioty zajmujace sie chorobami
serca.

Kompatybilnos¢ elektrod. Przed wszczepieniem nalezy potwierdzi¢
kompatybilnos¢ generatora impulséw w zakresie uktadu elektroda-impuls.
Stosowanie niekompatybilnych elektrod i generatoréw impulséw moze
uszkodzi¢ potgczenia i/lub’spowodowac niepozadane konsekwencje, takie
jak niedostateczna czutos¢ wzgledem akcji serca lub niedostarczenie
wymaganej terapiit

Urzadzenia zasilane z sieci. Podczas testowania.elektrod za pomocg
urzadzen zasilanych-z'sieci nalezy zachowac. szczegolng ostroznosgé,
poniewaz prad uptywu przekraczajgcy 10 yA moze wywotywac migotanie
komoér. Upewnié sie, zewszelkie urzgdzenia zasilane z sieci'spetniajg
okreslone wymagania:

Nie zgina¢ elektrody w poblizu ztgcza wejscia polaczen. Wprowadzi¢
koncowke elektrody prosto-do portu elekirody. Nie zginac elektrody.w
poblizu. ztagcza wejscia potaczen. Nieprawidiowe wprowadzenie-moze
spowodowac.izolacje lub uszkodzenie potaczenia.

Czekan zylny. Czekan zylny niejest przeznaczony ani do-naktuwania
zyly, ani do rozwarstwiania tkanki-podczas wenesekcji. Nalezy upewnic
sie, ze czekan zylny.nie przebije izolacji elektrody. W, przeciwnym
wypadku-dziatanie‘elektrody moze by¢ nieprawidtowe.

Nie zginac¢ elektrody po wprowadzeniu mandrynu. Niezginaé'elektrody
po‘wprowadzeniu mandrynu. Zginanie elektrody moze spowodowac
uszkodzenie przewodnika i materiatu izolacyjnego.

Stosowanie narzedzi.przy koncéwce dystalnej.<Nie-nalezy stosowac
narzedzi przy-koncowcee dystalnej elektrody;\gdyZz mogioby to doprowadzic¢
do uszkodzen elekirody. Nalezy unika¢ trzymania-koncowki dystalnej
elektrody i manipulowania nia.

Wyginanie mandrynu. Nie uzywaé-ostrych przedmiotow do wyginania
dystalnej koncowki-mandrynu. Nie nalezy.wygina¢/mandrynu
umieszczonego'w elektrodzie. Jezeli preferowany jest zagiety ksztatt
mandrynu; nalezy delikatnie wygiaé prosty mandryn przed wprowadzeniem
go do elektrody wicelu uniknigcia.uszkodzenia mandrynu i elektrody.

Technika obstugiwania narzedzia taczacego. Jesli gatka mocujaca na
narzedziu taczacym jest dokrgcona do szpilki terminalnej;-a trzon elektrody
zostanie obrocony wkierunku przeciwnym do.-ruchu’'wskazéwek zegara,
podczas gdy gatka mocujaca bedzie przytrzymywana nieruchomo, $ruba
moze zostaé przypadkowo wysunieta.



>

Nie wysuwac ani nie wsuwa¢ nadmiernie sruby. Nie wysuwa¢ ani
nie wsuwac nadmiernie sruby. W przypadku dalszego obracania szpilki
terminalnej po catkowitym wysunieciu lub wsunieciu $ruby moze dojs¢
do uszkodzenia elektrody.

Maksymalna liczba obrotéw szpilki terminalnej. Nie obracaé szpilki
terminalnej w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara lub
przeciwnym o ilos¢ obrotéw wiekszg od podanej w specyfikacjach
(Tablica 6 na stronie 34). Dalsze obracanie szpilki terminalnej po
catkowitym wysunieciu lub wsunieciu.$ruby (okre$lonym na podstawie
fluoroskopii) moze doprowadzié. do uszkodzenia elektrody, jej
przemieszczenia, uszkodzenia. tkanki i/lub zwiekszenia progu doraznej
stymulaciji.

Upewnié¢ sie, ze Sruba‘jest wsunieta. Nie wprowadzaé elektrody
do zyly przy wysunietej; $rubie;.poniewaz moze to uszkodzi¢ tkanke
i/lub elektrode. Przed wprowadzeniem do zyty,/nalezy obréci¢ szpilke
terminalng w kierunku przeciwnym-.do ruchu-wskazéwek zegara, aby
wsuna¢ Srube’do dystalnej koncowki elekirody.

Wsuwanie Sruby podczas wszczepiania. Nie kontynuowaé uzywania
elektrody, jezeli.w.trakcie:wszczepiania nie mozna wsungc¢.$ruby. Podczas
wyjmowania elektrody konieczne jest ciggte obracanie jej trzonu w
kierunku przeciwnym-do ruchu wskazéwek zegara w celu unikniecia
nieumysinego uszkodzenia tkanki i przypadkowego zamocowania, aitakze
W celu-uwolnienia sruby elektrody w razie zaczepienia o tkanke.

Nie wszczepia¢ elektrody pod obojczykiem. Przy prébie wszczepiania
elektrody przez punkcje zyty'podobojczykowej nie nalezy wprowadzac
jej pod przysrodkowgq trzecig czes¢ obojczyka. W_przypadku
wszczepienia elektrody w taki.sposéb.moze doj$¢ do uszkodzenia lub
trwatego przemieszczenia elektrody.. Jezeli-wszczepienie przez zyte
podobojczykowa jest pozadane;. elektroda musi-zosta¢ wprowadzona
do zyly w poblizu bocznego brzegu pierwszego. zebra i-nie moze
przechodzi¢ przez miesien podobojczykowy. Wazne jest przestrzeganie
tych srodkéw ostroznosci 'w zakresie' wszczepiania; gdyz zapobiega to
uszkodzeniu obojczyka/pierwszego zebra i trwatemu przemieszczeniu
elektrody. ‘Wedtug doniesiencliteraturowych zablokowanie elektrody w
tkankach‘miekkich;takich jak miesieti podobojczykowy, pasmo powigzi
obojczykowo-piersiowej czy wiezadto zebrowo-obojczykowe moze
doprowadzi¢ 'do pekniecia eléktrody.

Odlegtosé¢ elektrody od stymulatora. W:przypadku pacjentow z
kardiostymulatorem dwubiegunowym elektroda stymulujgco/wyczuwajaca
(elektroda z-kencowka(i dystalna elektroda koilowa) powinna zostac
umieszczona jak-najdalej od elektrod kardiostymulatora w celu unikania
wzajemnego wyczuwania-migdzy ‘generatorem impulsow defibrylatora i
kardiostymulatorem.

Cienka wolna sciana RV: U pacjentow z cienkg wolng;sciang RV nalezy
rozwazy¢ inne miejsce mocowania:

Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator
leads, and failure of central venous catheters adjacent to thé sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.



Przemieszczenie elektrody. W razie przemieszczenia, konieczna jest
natychmiastowa pomoc medyczna, aby poprawi¢ potozenie elektrody i
zminimalizowaé uszkodzenie wsierdzia.

Zapobieganie przemieszczeniu. Aby zapobiega¢ przemieszaniu, nalezy
unika¢ obracania szpilki terminalnej po zamocowaniu elektrody.

Niezatwierdzone narzedzia do wprowadzania. Podczas wprowadzania
elektrody nie nalezy uzywac niezatwierdzonych narzedzi, gdyz moze to
spowodowac¢ uszkodzenie elektrody lub wystapienie urazu u pacjenta.

Niedoktadne zliczanie czestosci. Amplitudy zatamka R o warto$ciach
mniejszych od zalecanych.-moga powodowac niedoktadne zliczanie
czestosci w stanie diugotrwatym, co-moze doprowadzi¢ do niewykrycia
tachyarytmii lub niewtasciwego zdiagnozowania normalnego rytmu

jako nieprawidtowego. Czas'trwania sygnatéw przekraczajacy
zaprogramowany-okres refrakcji generatorarimpulséw moze powodowac
niedoktadne wyczuwanie czestosci, co moze z kolei doprowadzi¢ do
niewtasciwego-dziatania.

Unikaé zbyt mochego dociskania. Przy podwigzywaniu zyty unika¢ zbyt
mocnegdo dociskania. Zbyt mocne docisnigcie moze uszkodzi¢ izolacje
lubrozerwac zyte. Unika¢ przesuwania-koncowki elektrody podczas
procedury zakotwiczania.

Nie usuwag¢ tulei na szwy. Unika¢ usuwania lub odcinania tulei-do
szwow od elektrody.

Nie zaszywa¢ bezposrednio ponad elektroda. Szwu nie nalezy
prowadzi¢ bezposrednio‘nad trzonem elektrody, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenia jej struktury. ‘Nalezy. uzy¢ tulei'na szwy do
umocowania-elektrody w potozeniu proksymalnym wzgledem miejsca
wprowadzenia do.zyty wicelu jej-unieruchomieniar

Wykona¢ tunelowanie-elektrody. Elektrode nalezy tunelowa¢ z -obszaru
klatki piersiowej domiejsca wszczepienia generatora.impulséw.’ Nigdy
nie nalezy tunelowac¢ elekirody z'miejsca wszczepienia generatora
impulséw do-obszaru-klatki piersiowej, poniewaz moze-to doprowadzi¢.do
uszkodzenia ‘elektrod i/lub trzonu elektrody na-skutek ciggtegorozciagania
elektrody.

Nadmierny nacisk na elektrode. Podczas tunelowania elektrody nalezy
zachowa¢ odpowiednie $rodki-ostroznosci, aby nie wywiera¢/mna-nia,
nadmiernego nacisku. Moze to spowodowaé-strukturalne ostabienie-i/lub
przefwanie ciggtosci przewodnika.

Ponownie sprawdzic’ elektrode po tunelowaniu. Po zakonczeniu
tunelowania nalezy. ponownie sprawdzi¢ elektrode;-aby okreslic, czy
podczas procedury tunelowanianie doszto do znacznej zmiany sygnatow
ani uszkodzenia elektrody. Nalezy ponownie podtaczy¢ narzedzie taczace
i powtdrzy¢ czynnosci opisane w czesci Ocenianie sprawnosci elektrody.



Srodowisko kliniczne
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Elektrokauteryzacja. Elektrokauteryzacja moze wywotywa¢ komorowe
arytmie i/lub migotanie, powodowa¢ asynchroniczng lub zahamowang
stymulacje, nieodpowiednie wytadowania i/lub zmniejszenie wydajnosci
stymulacji generatora impulséw prowadzac potencjalnie do nieskutecznej
stymulaciji.

Jezeli elektrokauteryzacja jest niezbedna z medycznego punktu widzenia,
nalezy zachowac ponizsze srodki ostroznosci, aby zminimalizowac¢ ryzyko
uszkodzenia elektrody. Ponadto odwotaj sie do etykiety generatora
impulséw po zaleceniadotyczace programowania urzgdzenia i dodatkowe
informacje na temat minimalizowania zagrozenia pacjenta i systemu.

* Nalezy unika¢ bezposredniegokontaktu sprzetu do elektrokauteryzacji
z generatorem impulséw i‘elektrodami.

«  Tor przeptywu pradu elektrycznego powinien znajdowac sie jak
najdalej od generatora impulsow i elekirod.

« _Jezeli elektrokauteryzacja’jest przeprowadzana na tkance w poblizu
urzadzenia lub, elektrod; nalezy-monitorowac wstepne i koncowe
pomiary pod-katem progow wyczuwania i stymulacji, aby okresli¢
integralnosé. i stabilnosé¢ systemu.

+ - Nalezy stosowac krotkie, przerywane i nieregularne-uderzenia seriami
impulséw przy.uzyciu-najmniejszych skutecznych dawek energii.

+ Jesli to mozliwe, nalezy stosowac elektrokauteryzacje.dwubiegunowa.

Ablacja o czestotliwosci radiowej (RF). Ablacja RF moze wywotywac¢
komorowe arytmie i/lub. migotanie; powodowac asynchroniczng lub
zahamowang-stymulacje, nieodpowiednie wytadowania i/lub zmniejszenie
wydajnosci stymulacji generatora impulséw prowadzac-potencjalnie

do nieskutecznej stymulacji: Ablacja RF ‘moze rowniez spowodowac
stymulacje komorowa, do. wartosci-Maksymalnejczestosci Sledzenia
(Maximum Tracking-Rate, MTR) i/lub-zmiany:progow stymulacji..Ponadto
nalezy zachowac ostroznos¢ przy wykonywaniu wszelkich innych typéw
zabiegu ablacji‘serca u pacjentow:z wszczepionymi.urzgdzeniami.

Jezeli ablacja RF jest niezbedna z medycznego punktu widzenia, nalezy
zachowac, ponizsze srodki'ostroznosci, aby.zminimalizowac ryzyko
uszkodzenia elektrody. Ponadto ‘'odwotaj sie do etykiety generatora
impulséw po zalecenia dotyczgce programowania urzadzenia.i dodatkowe
informacje ‘na temat minimalizowania zagrozenia pacjenta i systemu.

*  Unika¢ bezposredniego kontaktu pomiedzy cewnikiem ablacyjnym a
generatorem impulséw i elektrodami. Ablacja'RF w poblizu elektrody
moze uszkodzi¢ powierzchnie styku elektroda-tkanka.

»  Tor przeptywu pradu. elektrycznego. powinien:znajdowac sie jak
najdalej od generatora impulsow i‘elektrod.

+ Jezeli ablacja RF jest przeprowadzana na tkance'w poblizu
urzadzenia lub elektrod, nalezy monitorowac wstepne i koncowe
pomiary pod katem progéw wyczuwania i.stymulacji oraz impedancii,
aby okresli¢ integralnosé i stabilnos¢ systemu.



Wprowadzenie prowadnika centralnego cewnika zylnego. Nalezy
zachowac ostroznosé podczas wprowadzania prowadnikéow do zaktadania
innych systemow cewnikéw centralnych, takich jak PIC czy Hickman,

w miejsca, w ktérych mozna napotkaé elektrody. Wprowadzanie
takich prowadnikéw do zyt, w ktérych umieszczone sa elektrody, moze
spowodowac uszkodzenie lub przemieszczenie elektrod.

Badania kontrolne

* Testowanie konwersji zakonczone niepowodzeniem. Po
nieskutecznym wytadowaniu.o-wysokiej energii, btednym obliczeniu
czestosci akcji serca, 'opoznionej detekcji lub braku detekcji z powodu
niskiej amplitudy ‘sygnatéw migotania komor konieczna moze by¢ zmiana
potozenia elektrody.

* Sprawnos¢ elektrody w czasie dlugotrwatego uzytkowania. U
niektorych pacjentow sprawno$c¢ elektrod podczas wszczepienia moze nie
stanowi¢ prognozy jej.sprawnosci-w trakcie dtugotrwatego uzycia: Dlatego
tez w'przypadku wystgpienia jakichkolwiek zmian w sprawnosci elektrod
zalecane jest przeprowadzanie kontrolnego-badania elektrofizjologicznego
po wszczepieniu, Testowanie powinno obejmowac co najmniej jeden test
wywotywania arytmii/konwersji-migotania komorowego.

Mozliwe zdarzenia niepozadane

W-oparciu. o literature specjalistyczng i doswiadczenie w kwestii implantacji
generatora impulséw, 'z implantacja generatora impulséw:i/lub elektrod
zwigzane sg nastepujace zdarzenia niepozgdane:

s Zator powietrzny

* Reakcja.alergiczna

* “Uszkodzenie tetnicy z:nastepujgcym zwezeniem

+  Krwawienie

+ (-Pekniecie/uszkodzenie narzedzicuzywanych do implantacji
»,~ Tamponada ‘serca

» . Przewlekie uszkodzenie nerwu

+ . Uszkodzenie komponentu

*  Zlamanie cewki przewodnika

* Zgon

*  Podniesienie’progow.

+ Nadzerka

*  Nadmierny rozrost tkanki wioknistej

+  Stymulacja pozasercowa (stymulacja miesni/nerwow)

+  Tworzenie sie krwiakéw lub gromadzenie.sie ptynu-surowiczego
*  Krwotok

*  Krwiak optucnej

*  Niemoznos$¢ wykonania defibrylacji lub<stymulacji
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* Nieodpowiednia terapia (np. wyladowania i stymulacja
przeciw-czestoskurczowa [ATP], kiedy nalezy, stymulacja)

* Niepetne potaczenie elektrod z generatorem impulséw
+ Zakazenie

*  Przemieszczenie elektrody

*  Zlamanie elektrody

*  Uszkodzenie lub Scieranie sie izolagji elektrody

»  Znieksztatcenie koncowki elektrody i/lub uszkodzenie

*  Zmiany o charakterze'nowotworowym lub oparzenia skéry spowodowane
promieniowaniem fluoroskopowym

+  Uraz miesnia sercowego (np.-perforacja serca, pobudliwos$¢, zranienie)
*  Wyczuwanie miopotencjatow

*  Nadczutos¢/niedoczutosé

*  Tarcie osierdziowe, wysiek

+ _Odma optucnowa

+ . Zmiana potozenia generatora impulséw i/lub elektrody

«  Bocznikowanie pradu podczas defibrylacji przy uzyciu tyzek wewnetrznych

lub zewnetrznych

« " Tachyarytmie, wtym.akceleracja arytmii iwczesne, nawracajace migotanie

przedsionkéw
* .. Zakrzepica/powiktania zakrzepowo-zatorowe
* ) Uszkodzenie zastawki
» . Okluzja zyty
+“) 'Uraz.zyly (np., perforacja, dysekcja, nadzerka)

INFORMACJE DOTYCZACE OKRESU PRZED
WSZCZEPIENIEM

Za prawidlowos¢ procedur i technik chirurgicznych odpowiedzialny jest
wykwalifikowany-personel medyczny. Przedstawione procedury implantaciji
stuzg jedynie dla'celéw informacyjnych. Lekarz musi stosowac informacje
zawarte w tej instrukcji’zgodnie z profesjonalng wiedzg i doswiadczeniem
medycznym.

Elektroda, w postaci opracowaneji dostepnej na rynku, jest przeznaczona
wytacznie do uzytku‘zgodnego.ze wskazaniami.

Gtéwnym elementem, kidry nalezy wzig¢ pod uwage dokonujgc wyboru tej
rodziny elektrod jest brak konieeznosci.wykonywania torakotomii. Lekarz
powinien oceni¢ korzysci zwigzane z zastosowaniem elektrody wobec
zdolnosci pacjenta do zniesienia dodatkowych badan elektrofizjologicznych

(EP) (test wywotania arytmii i test konwersji), oraz. mozliwej torakotomii, gdyby

system elektrod okazat sie nieskuteczny.
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Ro6zne czynniki, takie jak stan zaawansowania choroby lub terapia
farmakologiczna, moze powodowac koniecznos¢ repozycji elektrod
defibrylujgcych lub zmiany uktadu elektrod na inny, w celu utatwienia konwers;ji
arytmii. W niektérych przypadkach nie jest mozliwe uzyskanie dostatecznej
konwersji arytmii przy zastosowaniu jakiegokolwiek uktadu elektrod i
wykorzystaniu dostepnych pozioméw energii defibrylacji generatora impulsow.

Wraz z tg rodzing elektrod i generatorem impulséw mozna stosowaé
dwubiegunowe stymulatory pracy serca, pod warunkiem, Zze stymulator i
generator impulséw nie wchodza w interakcje, powodujac brak detekcji

lub fatszywq detekcje pracy generatora impulséw. Informacje dotyczace
minimalizacji interakcji.ze-stymulatorami pracy serca zawarte sa w podreczniku
generatora impulséw dla lekarza.

Przygotowanie do zabiegu

Przed rozpoczeciem procedury implantacji nalezy uwzglednic¢ nastepujace
kwestie:

*  Podczas.implantacji dostepne musza by¢ narzedzia do monitorowania
serca, obrazowania. (flueroskopia), defibrylacji zewnetrznej i, pomiaru
sygnatu elektrody.

* _Podczas stosowania.urzgdzeh elektrycznych nalezy zawsze odizolowac
pacjenta od potencjalnie niebezpiecznego.pradu uptywu.

=~ Nawypadek ‘przypadkowego uszkodzenia lub zanieczyszczenia, dostepne
powinny. by¢ réwniez jatowe duplikaty-wszystkich wszczepianych
elementéw.

Elementy znajdujace sie w zestawie

W opakowaniu elektrody znajdujg sie-nastepujace elementy:
Czekan zylny
Mandryny
Narzedzie taczace
Dokumentacja

Akcesoria

Dostepne’ sg akcesoria elektrody w osobnym opakowaniu, poza akcesoriami
znajdujacymi sie w zestawie z-elektroda.

Czekan zyiny

Czekan zylny jest jednorazowego uzytku przyrzgdem wykonanym-z tworzywa
sztucznego, pomagajacym-w-umieszczeniu-wktadu podczas.procedury
wenesekcji.

Radiocieniujaca tuleja na szwy

Radiocieniujaca tuleja na szwy jest.regulowanym, rurkowym wzmocnieniem
widocznym w badaniu fluoroskopowym. Umieszcza sie jg nad zewnetrzng,
izolacjg elektrody, a jej celem jest ochrona elektrody w zylnym miejscu

wprowadzenia po jej umieszczeniu.<Zastosowanie tulei na szwy zmniejsza
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mozliwo$¢ uszkodzen strukturalnych powodowanych przez zaktadanie szwu
bezposrednio nad korpusem elektrody. Aby poruszy¢ tuleje na szwy, nalezy jg
delikatnie $cisng¢ i przesunaé na elektrodzie do wybranego miejsca. Okienko
ma za zadanie pomdc w zacisnieciu tulei na elektrodzie podczas zaktadania
SZWOW.

UWAGA: Radiocienujgca tuleja na szwy jest fabrycznie umieszczona na
elektrodzie, a takze dostepna jako akcesorium w formie szczelinowej (Model
6403). Akcesoryjna tuleja do szwow jest przeznaczona do zastgpienia
preinstalowanej tulei do szwow w przypadKu jej uszkodzenia lub utraty.

Mandryny

Mandryny pomagajg w pozycjonowaniu-elektrody. Nalezy sie upewni¢, ze
diugosc¢ jest odpowijednia dla.danej-elektrody. Dostepne sa mandryny o
réznym stopniu sztywnosci; zaleznie.od techniki implantaciji i charakterystyki
anatomicznej pacjenta.

Tablica 1. Sztywnos¢ mandrynu i kolor gatki
Sztywnos$¢ mandrynu 2 Kolor gatki
Miekki Zielony.
Sztywny. Biaty

a. Sztywnos$é mandrynu nadrukowana, jest na.gatce.

Tablica 2.. ' Dlugo$é mandrynu i kolor naktadki

Dlugosé mandrynu (cm)/(Nadrukowana
na nakladce gatki)

Kolor naktadki

59 Zotty
64 Zielony
70 Czarny

Nasadka elektrody

Nasadka elektrody'moze zostaé zastosowana w celu izolacji-lub zakrycia
terminalu elektrody, ktory nie jest'podtaczony do.generatora impulsow. Aby
zamocowac¢ nasadke na terminalu elektrody nalezy umiesci¢ szew wokét
znajdujacego sie na niejrowka. Nalezy stosowac¢ nasadke.-odpowiednig dla
danej elektrody.

UWAGA: Nasadkaelektrody (Model-7007). dstepna-jest jako-akcesorium.

Narzedzie taczace EZ-4

Narzedzie taczace EZ-4 znajduje sie'w-opakowaniu razem z elektroda i po
przytaczeniu do niej spethia nastepujgce funkcje:

*  Chroni terminal elektrody podczas procedury implantac;ji.

»  Zapewnia bezpieczne i chronione potaczenie pomiedzy kablami PSA
pacjenta a terminalem elektrody:

*  Prowadzi mandryn do elektrody przez lejek mandrynu.
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*  Obraca szpilke terminalng w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara lub przeciwnym, w celu wysuniecia lub wsuniecia sruby.

[1] Gatka fiksacyjna (roztaczona) [2] Lejek mandrynu/[3]Znak obrotéw [4] Dzwignie
koszulki terminalu [5}Strzatki wskazujace [6] Kontakt sprezynowy anody (+) [7] Kontakt
sprezynowy. katody'(-)

llustracja 1. “Narzedzie taczace

WSZCZEPIANIE

UWAGA: <~ Odpowiednig dtugosc.elektrodynalezy dobrac do danego-pacjenta.
Istotnym jest dobor elektrody o ‘wystarczajgcej dfugosci, aby mozliwe byto
unikniecie wszelkich ostrych zagiec lub.zataman, oraz wprowadzenie elektrody
do lozy z zachowaniem fagodnych'krzywizn:--Zwykle.dla uzyskania takiej
konfiguracji w lozy -wystarczajgce jest zapewnienie elektrody'o co najmnigj

5 do 10 cm dtuzszej. \Tuleja na .szwy powinna zostac¢ zabezpieczona na
elektrodzie mozliwie jak najblizej miejsca dostepu naczyniowego, zgodnie
z.wymaganiami klinicznymi-opisanymi w."Zabezpieczanie elektrody" na
stronie.29. Odpowiednie umiejscowienie tulei na .szwy pomaga w zachowaniu
pozadanej konfiguracji-elektrody. w lozy.

Przytaczanie narzedzia taczacego-do elektrody

Aby przytaczyé narzedzie taczace do.elektrody, nalezy postepowac zgodnie z
ponizszg procedura.

1. Nasuna¢ narzedzie tgczace na proksymalny-koniec elektrody(llustracja-2
na stronie-16).

2. Scisna¢ dzwignie nasuwki terminalu i przesungé narzedzie taczace do
miejsca,-w ktérym ksztaltka nasuwki-terminalu‘znajdzie sie w jedne;j linii ze
strzatkami wskazujgcymi; co zapewnia petne wprowadzenie elektrody.

3.  Zwolni¢ dzwignie nasuwki terminalu, aby unieruchomic¢ narzedzie taczace
na proksymalnym konhcu elekirody.
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[1] Strzatki wskazujace [2] Ksztattka nasuwki terminalu [3].Ksztattka terminalu
llustracja 2. Elektroda/catkowicie wprowadzona do narzedzia taczacego

Wprowadzanie mandrynu
Aby wprowadzi¢'mandryn nalezy postepowaé zgodnie z/ponizszg procedura.

1. Przed wprowadzeniem nowego mandrynu-nalezy wyja¢ mandryn-zatozony
fabrycznie.

2.  Wybra¢ ‘mandryn zgodnie z funkcjg i’ preferowang, sztywnoscia. W razie
potrzeby delikatnie wygia¢ mandryn korzystajac z dowolnego jatowego
instrumentu-o-gtadkiej-powierzchni (np. korpusu strzykawki o pojemnosci
10.lub 12 ml' szesciennych) (llustracja.3 na stronie 16): Lagodne wygiecie
nie ulega'wyprostowaniu, réwnie fatwo jak-ostre zagiecie,.przy uzywaniu
mandrynu.

UWAGA: 'Nie uzywac ostrych przedmiotdw do wyginania dystalnej
konicodwki mandrynu. Nie nalezy wygina¢. mandrynu umieszczonego'w
elektrodzie. (Jezeli preferowany-jest zagiety ksztatt mandrynu, nalezy
delikatnie‘-wygia¢ prosty mandryn przed wprowadzeniem go do elektrody
w'celu-unikniecia,uszkodzenia mandrynu-i elektrody.

N
70°-90°

~
llustracja 3. Wygia¢ mandryn

3. Ostroznie wprowadzi¢ mandryn przez lejek narzedzia tgczacego i szpilke
terminalna.

UWAGA: Aby zoptymalizowac wprowadzanie mandrynu do elektrody, nie
dopuszczac do kontaktu ptynéw ustrojowych.z.mandrynem.
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4. Przed wprowadzeniem elektrody do zyly nalezy sprawdzié, czy mandryn
jest catkowicie wprowadzony do elektrody.

UWAGA: Nie zgina¢ elektrody po wprowadzeniu mandrynu. Zginanie
elektrody moze spowodowac¢ uszkodzenie przewodnika i materiatu
izolacyjnego.

Postepowanie ze srubg fiksacyjna

Przed wszczepieniem elektrody nalezy sprawdzi¢ mechaniczne jej
funkcjonowanie.

1. Uchwyci¢ narzedzie4aczace. i ksztattke nasuwki terminala. Aby zatozy¢
gatke fiksacyjng na-szpilce terminalnej, nalezy popchna¢ gatke w kierunku
korpusu narzedzia taczacego tak, aby zamkna¢ szczeling. Obrécic
gatke fiksacyjng w kierunku'zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby
wysungg¢ srube, lub-w kierunku przeciwnym; aby jg wsung¢. Wzrokowo
sprawdzi¢ wysuwanie i wsuwanie sruby.(llustracja'4-na stronie 17).

llustracja 4.. (Gatka fiksacyjna narzedzia taczacego w pozyciji wiaczonej

UWAGA: ' Oczekiwana iimaksymalna iloS¢.obrotow wykonywanych w celu
wysuniecia i wsuniecia Sruby okreS$lona jest w danych technicznych (Tablica 6
na stronie 34). Wszelkie krzywizny mandrynu-mogq zwigkszac-liczbe obrotow
koniecznych’do wysuniecia i wsuniecia Sruby.

UWAGA: Nie wysuwac ani nie wsuwa¢ nadmiernie sruby. W przypadku
dalszego obracania-szpilki terminalnej po catkowitym wysunieciulub wsunieciu
Sruby moze doj$¢ do uszkodzenia.elektrody.

UWAGA: Jesli Srubyie mozna wysung¢ lub wsunag, nie'nalezy uzywaé
elektrody.

UWAGA: Aby zapewni¢ prawidtiowe dziatanie, nie nalezy uzywac elektrody
ze znieksztatcong $rubg lub uszkodzonym-mechanizmem.jej mocowania.
Aby uniknaé uszkodzenia elektrody, ‘nie nalezy probowac prostowac sruby
ani zmieniac jej potozenia. Nalezy ‘unika¢ trzymania koncowki dystalnej

i manipulowania nig.

2. Przed wprowadzeniem elektrody do zyly nalezy sprawdzi¢, czy Sruba jest
catkowicie wsunieta w dystalng koncoéwke elektrody.
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UWAGA: Nie wprowadzac elektrody do zyly przy wysunietej Srubie, poniewaz
moze to uszkodzi¢ tkanke i/lub elektrode. Przed wprowadzeniem do zyty,
nalezy obrdci¢ szpilke terminalng w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara, aby wsuna¢ srube do dystalnej koncowki elektrody.

3. Nalezy roztagczy¢ gatke fiksacyjng od szpilki terminalnej przed
wprowadzeniem elektrody do zyty (llustracja 5 na stronie 18).

llustracja 5.\ Gatka fiksacyjna narzedzia taczacego w pozycji roztgczonej

Wprowadzanie elektrody

Elektrode mozna wprowadzaé przy zastosowaniu jednej z ponizszych metod:
poprzez zyte odpromieniowa, lub. przez zyte podobojczykowsq lub zyte szyjng
wewnetrzna.

. ‘Poprzez wenesekcje lewej lub prawej zyly odpromieniowej
Aby uzyskac¢ dostep'do prawej lub lewej zyty.odpromieniowej w.bruzdzie
naramienno-piersiowej, konieczne jest wykonanie tylko jednego naciecia
W bruzdzie naramienno-piersiowej.

Czekan zylny znajdujacy sie w 'opakowaniu z elektrodg moze zostaé
zastosowany do pomocy w procedurze wenesekgcji.. Odizolowaé wybrang
zyte i.wprowadzi¢ szpic.czekana zylnego przez.naciecie do-$wiatta zyty.
Ze szpicem czekana zylnego-zwréconym w kierunku. zgdanej drogi
wprowadzenia elektrody, delikatnie unies¢ iiodchylic-czekan Wsung¢
elektrode pod czekanem'do zyty:

UWAGA: Czekan zylnynie jest-przeznaczony ani do nakluwania zyty,

ani do rozwarstwiania tkanki podczas wenesekcji-)Nalezy upewnic sie, ze
czekan zylny nie przebije izolacji elektrody. W przeciwnym wypadku dziatanie
elektrody moze by¢ nieprawidtowe:
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llustracja 6. Stosowanie czekana zylnego

Przezskoérnie lub przez wenesekcje zyly podobojczykowej
Zestaw wprowadzacza podobojczykowego jest dostepny do uzytku
podczas przezskdrnego/wprowadzania elektrody. Zalecana wielkos¢
wprowadzacza.okreslona jestiw,danych technicznych.

UWAGA: " Jesli gatka mocujaca na narzedziu tgczgacym jest dokrecona
do szpilki terminalnej, a trzon elektrody zostanie obrocony w kierunku
przeciwnym- do ruchu ‘wskazowek zegara, podczas gdy gatka mocujaca
bedzie przytrzymywana nieruchomo; sruba moze zosta¢ przypadkowo
wysunieta:

UWAGA: Przy prébie.wszczepiania elektrody przez punkcje zyty
podobojczykowejnie nalezy wprowadzac jej-pod przysrodkowa trzecig
czes¢ obojczyka.. W przypadku wszczepienia elektrody w taki sposéb
moze doj$¢ do uszkodzenia lub trwatego przemieszczenia elektrody.
Jezelirwszczepienie przez zyte podobojczykowa, jest pozadane, elektroda
musi zostac wprowadzona do zyty.w:poblizu bocznego brzegu-pierwszego
zebra.i‘nie moze przechodzi¢ przez miesien'podobojczykowy. Wazne
jest-przestrzeganie tych srodkow ostroznosci w. zakresie/wszczepiania,
gdyz zapobiega to uszkodzeniu obojczyka/pierwszego zebra i.trwatemu
przemieszczeniu-elektrody. Wediug doniesien literaturowychzablokowanie
elektrody w-tkankach migkkich; takich jak. migsien.podobojczykowy, pasmo
powigzi obojczykowo-piersiowej czy wiezadto'zebrowo-obojczykowe moze
doprowadzi¢ do peknieciaelektrady.®

Elektrody umieszczane-metodq przezskornego naktucia zyty
podobojczykowej powinny by¢ wprowadzone-do zyty podobojczykowej
w miejscu.jej przejscia nad pierwszym zebrem (raczej niz

bardziej posrodkowo),-aby unikna¢ zakleszczenia-przez. miesnien
podobojczykowy lub_struktury.wiezadtowe zwigzane z waskim.regionem
zebrowo-obojczykowym.® Zaleca sie’wprowadzanie-elektrody do zyty
podobojczykowej w poblizu bocznej granicy pierwszego zebra.

Strzykawka (powinna by¢ umieszczona bezposredniosnad i rownolegle
do zyly pachowej; aby zmniejszy¢ ryzyko urazu tetnicy pachowe; i
podobojczykowej lub splotu ramiennego/przez igte.’ Zastosowanie
fluoroskopii pomaga - w zlokalizowaniu pierwszego zebra oraz przy
wprowadzaniu igty.

5. Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator

leads, and failure of central venous catheters adjacent to.the sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.

Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead fracture
or central venous catheter occlusion. PACE. 1993;16.:2133-2142.
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Ponizsze etapy wyjasniaja, jak zidentyfikowa¢ skérny punkt wprowadzenia
oraz okresli¢ przebieg igly do zyty podobojczykowej w miejscu jej
skrzyzowania z pierwszym zebrem.

1.

Zidentyfikowac¢ punkty St (kat mostkowy) i Cp (wyrostek kruczy)
(llustracja 7 na stronie 20).

[1] Miesien podobojczykowy [2] Pasmo powiezi obojczykowo-piersiowej [3] Wigzadto
zebrowo-obojczykowe

llustracja 7. Miejsce wprowadzenia w procedurze przezskérnego naklucia zyty
podobojczykowej

2,

20

Przeprowadzi¢.wzrokowo linie pomiedzy punktami-St a Cp podzieli¢
ten-odcinekma trzy czesci. Igta-powinna przektué skoére.na wysokosci
miedzy srodkowag i.boczng trzecig czescia, bezposrednio nad. zytg
pachowa (punkt Ax).

Umiescic¢ palec wskazujacy na obojczyku w miejscu.miedzy
przysrodkowq a srodkowag trzecig czescig (punkt V), ponizej punktu,
gdzie powinna znajdowatc sie zyta.podobojczykowa:

Przycisna¢ kciuk do palca wskazujacego i wysuna¢ go.o-1-2
centymetry ponizej.obojczyka, aby.ostoni¢ miesien podobojczykowy
od igly-(gdy widoczny jest przerost-migsnia piersiowego, kciuk
powinien byéwysuniety na oketo dwa centymetry ponizej obojczyka,
poniewaz miesien podobojczykowy moze by¢ réwniez przerosniety)
(llustracja 8 na stronie 21).



llustracja 8. ..Umiejscowienie kciuka i wprowadzenie iglty

5. "Wyczué'za pomocg kciuka hapiecie-spowodowane przesuwaniem
igly przez powiez powierzchowng; skierowac igte gteboko w tkanki w
kierunku zyly podobojczykowej i lezgcego pod nig pierwszego zebra.
Obserwacja'metodg fluoraskopowg zmniejsza ryzyko.wprowadzenia
igly ponizej pierwszego zebra i do ptuca.

Pozycjonowanie elektrody w prawej komorze

Poprawne funkcjonowanie-elektrody zalezy od odpowiedniego jej
umieszczenia. Aby umiesci¢ elektrode;.halezy postepowac zgodnie z ponizszg
instrukcja;

1. Upewni¢ sie; ze Srubajest wsunieta:

UWAGA: Nie wprowadzaé elektrody.do zyty przy wysunietej Srubie, poniewaz
moze to uszkodzi¢ tkanke i/lub elektrode. Przed wprowadzeniem dozyly,
nalezy obroci¢ szpilke terminalng w kierunku przeciwnym.do ruchu wskazéwek
zedara, aby wsuna¢ srube do/dystalnej koncdwki elektrody.

2.. “Czesciowo wycofa¢ mandryn podczas pozycjonowania. elektrody, aby
zminimalizowaé sztywnosc jej koncowki.

UWAGA: < Zakrzywiony mandryn moze-utatwi¢ manewrowanie;

3. Podkontrolg fluoroskopowa i z'mandrynem w-elektrodzie, przesung¢
elektrode mozliwie'jak najdalej, az jej konncéwka wniknie i zostanie
osadzona w zdrowym mig$niu sercowym-w kKoniuszku prawej komory.

OSTRZEZENIE: > Po implantacji-wykonag fluoroskopig i sprawdzi¢ czy
koncowka elektrody jestskierowana w strone koniuszka serca. Inne'potozenia
mogg spowodowac przesuniecie sie elektrody,co mogtoby wptynaé na
skutecznos¢ defibrylaciji.

OSTRZEZENIE: Zadbaé o umieszczenié elektrody we wtasciwym potozeniu.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do ‘podwyzszenia progéw defibrylacji lub
niezdolnosci elektrody do defibrylagjipacjenta z tachyartymia, ktéra mogtaby
w innych okolicznos$ciach zosta¢ poddana konwersji przy uzyciu systemu
generatora impulséw.
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[1] Proksymalny. zwéj-elektrody [2] Dystalny zwoj elektrody

llustracja 9. Sugerowana pozycja elektrody w.sercu

4. Badaniem fluoroskopowym sprawdzic, czy- dystalny zwdj elektrody.
umieszczony.jest w prawej komorze, ponizej zastawki tréjdzielnej,’i czy
proksymany, zwoj elektrody (w modelach dwukoilowych) jest.umieszczony
w-zyle gtéwnej gornej i wysoko w prawym przedsionku.

UWAGA: W przypadku pacjentéw z kardiostymulatorem
dwubiegunowym elektroda. stymulujaco/wyczuwajgca. (elektroda z
koncéwka i dystalna elektroda koilowa).powinna zosta¢ umieszczona
jak najdalej od-elektrod;kardiostymulatora w celu’ unikania
wzajemnego wyczuwania migdzy generatorem-impulsow defibrylatora.i
kardiostymulatorem.

5. ~Zapewni¢ odpowiedni'kontakt pomiedzy. koncowka elektrody a migjscem
fiksaciji.

UWAGA: - -U.pacjentéw z cienkg wolng /$ciang RV nalezy rozwazy¢ inne

miejsceimocowania:

OSTRZEZENIE:~ Aby dostarczyé terapie defibrylacyjna, modele jednokoilowe
muszg by¢ implantowane z dodatkowa elektrodg defibrylacyjna.<Zaleca

sie stosowanie defibrylatora generatora impulséw implantowanego.na
miesniu piersiowym wykKorzystujgcego metalowag.-obudowe jako elektrode
defibrylacyjna.

Fiksacja elektrody

Sruba elektrody wykazuje przewodnictwo elektryczne,aby umozliwié
mapowanie (pomiar wartosci progowych stymulacji i, wyczuwania)
potencjalnych pozyciji elektrody bez-wysuwania sruby w tkanke. Zaleca sie
przeprowadzenie mapowania przed fiksacja elektrody, poniewaz dziatanie
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to moze ograniczy¢ potencjalng koniecznos¢ wielokrotnej zmiany pozyciji
elektrody.

Gdy dane sg w granicach akceptacji i uzyskano odpowiednig pozycje, nalezy
przystapic¢ do fiksacji elektrody.

UWAGA: Podczas umieszczania elektrody w koniuszku RV lub wolnej
Scianie RV nalezy utrzymywac¢ mandryn cze$ciowo wycofany, aby zmniejszy¢
sztywno$¢ korncowki.

1. Zdjac¢ zaciski krokodylkowe analizatora uktadu stymulacyjnego (PSA) z
narzedzia taczacego.

2. Stosujac odpowiedninacisk.na korpus elektrody, umiesci¢ elektrode
dystalng w zgdanym migjscu jej-unieruchomienia.

3. Uchwyci¢ narzgdzie4gczace i ksztaltke nasuwki terminala. Zatozy¢ gatke
fiksacyjng na szpilce terminalnej i zachowaé¢ pozycje ksztattki nasuwki
terminala zgodng ze strzatkami.

4. Obroci¢ zatozong gatke fiksacyjng w-kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara i zamocowac.$rube elektrody dystalnej w.$cianie
serca. Obserwowaé lub'wyczuwac znak obrotéw, aby liczy¢ ilos¢
wykonanych-obrotow.

UWAGA: Krzywizny mandrynu, dfuzszy czas implantacjii wielokrotna zmiana
pozycji elektrody mogg powodowac zwiekszenie liczby.obrotéw koniecznych
do-wysuniecia lub wsunigecia Sruby:

UWAGA: Nie obracac¢ szpilki terminalnej'w kierunku zgodnym z'ruchem
wskazowek zegara lub przeciwnym.o'ilos¢ obrotow wieksza od podanej w
specyfikacjach (Tablica 6. na'stronie 34). Dalsze obracanie szpilki terminalnej
po catkowitym-wysunieciu lub wsunigciu ‘Sruby (okreslonym na podstawie
fluoroskopii)moze doprowadzié do uszkodzenia elektrody; jej przemieszczenia,
uszkodzenia tkankivi/lub zwigkszenia progu, doraznej stymulacji.

5. Badaniemfluoroskopowym sprawdzi¢.znaczniki radiocieniujace; aby
sprawdzi¢; czy. $ruba fiksacyjna jest catkowicie wysunieta.. Petne
wysuniecie uzyskiwane jest, gdy znaczniki radiocieniujgce.sg potaczone,
a $ruba fiksacyjna‘jest-wysunieta poza dystalne znaczniki fluoroskopowe
(Tablica.3 na stronie’23).

Tablica 3. Fluoroskopowy obraz sruby elektrody

W petni wsunieta W pelniwysunieta
Yo C vaH
N\ Nl |
eaid . e
12 O @ 0

.V
6. Gdy s$ruba jest umocowana w.zadanej pozycji, przytrzymac proksymalny
koniec elektrody oraz narzedzie tgczace i roztaczy¢ gatke fiksacyjng od
szpilki terminalne;.
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UWAGA: Wszelkie skrecenie elektrody ulega zwolnieniu przy odfgczeniu
gatki fiksacyjnej po wysunieciu lub wsunieciu Sruby.

Kontrola stabilnosci elektrody

Aby sprawdzi¢ stabilnos¢ elektrody nalezy postepowaé zgodnie z ponizszg
procedurg;

1. Po fiksacji czesciowo wycofa¢ mandryn o 20-25 cm.

UWAGA: Aby zapobiega¢ przemieszaniu, nalezy unika¢ obracania szpilki
terminalnej po zamocowaniu elektrody:

2. Sprawdz stabilnos¢ elektrody za pomoca fluoroskopii. Nie ciggna¢
za elektrode. Jesli'to-mozliwe, poprosi¢ pacjenta o odkaszlniecie lub
wykonanie kliku-gtebokich oddechow.

3. Jesli pozycja elektrody jest satysfakcjonujgca, wycofa¢ mandryn poza
prawy przedsionek.

UWAGA: Wrrazie-przemieszeczenia, konieczna'jest natychmiastowa pomoc
medyczna, ‘aby poprawi¢-potozenie elektrody i zminimalizowaé uszkodzenie
wsierdzia.

Zmiana pozycji elektrody

Jesli_elektroda wymaga zmiany pozycji,.nalezy postepowac zgodnie z
nastepujacg procedura:

1. Obracac szpilke terminalng z zatoZzong gatkg w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek.zegara, aby wsung¢ srube.

2.~ Przedpodjeciem-proby:zmiany pozycji elektrody fluoroskopowo sprawdzic¢
znaczniki radiocieniujgce w celu potwierdzenia, ze Sruba’jest wsunieta i
catkowicie'odtgczona od Sciany serca.

UWAGA: ~Nie obracac szpilki-terminalnej w:kierunkuzgodnym z ruchem
wskazowek zegara lub przeciwnym o ilo$¢ obrotow wigksza.od podanej w
specyfikacjach (Tablica.6 na stronie 34): Dalsze obracanie, szpilKi.terminalnej
po-catkowitym wysunieciu lub-wsunieciu sruby (okreslonym na.podstawie
fluoroskopii) moze doprowadzi¢ do uszkodzenia elektrody, jej przemieszczenia,
uszkodzenia tkanki i/lub zwiekszenia progu doraznej stymulaciji.

UWAGA: - -Nie kontynuowac ‘uzywania‘elektrody, jezeli w trakcie ' wszczepiania
nie mozna wsungg¢.$ruby. Podczas wyjmowania elektrody konieczne jest ciggte
obracanie jej trzonu w kierunku-przeciwnym do ruchu-wskazéwek zegara w'celu
unikniecia nieumysinego uszkodzenia tkanki i przypadkowego zamocowania, a
takze w celu uwolnienia sruby elektrody w razie zaczepienia o tkanke.

3. Powtérnie zamocowa¢ elektrode, powtarzajac opisang, uprzednio
procedure postugiwania sie,”pozycjonowania’i kontroli stabilnosci
elektrody.

UWAGA: Jesli gatka mocujagca na narzedziu taczacym jest dokrecona

do szpilki terminalnej, a trzon.elektrody-zostanie-obrécony w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, podczas gdy gatka mocujaca bedzie
przytrzymywana nieruchomo, $ruba-moze zosta¢ przypadkowo wysunieta.
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Ocena dziatania elektrody

Sprawdzi¢ dziatanie elektryczne elektrody, stosujac w tym celu analizator
uktadu stymulacji (PSA) przed podtgczeniem elektrody do generatora
impulsow.

1. Podiaczenie elektrody do PSA.

Podtaczy¢ zaciski krokodylkowe kabla PSA do kontaktu sprezynowego
katody (-) i anody (+) narzedzia potaczeniowego. Zastosowanie
narzedzia potgczeniowego zapewni ochrone szpilki terminalnej przed
uszkodzeniem przez krokodylki i zapobiegnie mostkowaniu pomiedzy
kontaktami terminala. Aby unikng¢ niedoktadnych pomiaréw wartosci
wyjsciowych; nalezy-catkowicie zacisng¢ krokodylki na kontaktach
sprezynowych katody i anody (llustracja 10 na stronie 25).
OSTRZEZENIE:. W przypadku elektrod DF4-LLHH lub DF4-LLHO,
do potaczen-elektrycznych z analizatorami systemu stymulacji lub
podobnymi.systemami monitorowania stosowac wytacznie Narzedzie
faczace.

llustracja 10. Zaciski PSA potaczone 'z narzedziem potaczeniowym

2. Wykona¢ pomiary zgodnie z tabela.

Tablica 4. “Zalecana wartos$é progowai pomiary wyczuwania

Typ sygnatu Amplituda Czas trwania | Prog Impedancja
stymulac;ji?

Stymu- 25 mV <.100.ms <15V 300-1200 Q

lacja/wyczuwa-

nie

Defibrylacja 21 mVv <150 ms Nie.dotyczy 20-125Q

a. Ustawienie szerokosci impulsu 0,5 ms:

Pomiary uzyskane przy pomocy generatora impulsow moga réznic sie
nieco od pomiaréw-PSA,-co’'spowodowane jest filtrowaniem sygnatu.
Pomiary wyjsciowe powinny znajdowacisie w przedziale zalecanych
wartosci podanych w tabeli.
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3:

Dtuzsze potencjaty wewnetrzne, dtuzsze czasy trwania i wyzszy
prég wartosci stymulacji moga wskazywac¢ umieszczenie elektrody

w tkance niedokrwiennej lub bliznowatej. Poniewaz jako$¢ sygnatu
moze byc¢ obnizona, konieczne moze by¢ dokonanie zmiany pozycji
elektrody w celu uzyskania sygnatu o mozliwie jak najwiekszej
amplitudzie, najkrétszym czasie trwania i najnizszej wartosci progowej
stymulaciji.

Zmiany powierzchni elektrody defibrylacyjnej, na przyktad zmiana
z konfiguraciji triadowej (TRIAD) na konfiguracje jednokoilowa,
moga wptywac na wyniki pomiaréw impedancji. Pomiary wyjsciowe
impedancji defibrylacji powinny znajdowac sie w przedziale
zalecanych wartos$ci podanych.w. tabeli.

UWAGA: ~Amplitudy zatamka R o wartosciach mniejszych od
zalecanych moga powodowac niedoktadne zliczanie czestosci

w stanie dlugotrwatym;.co moze doprowadzi¢ do niewykrycia
tachyarytmii-lub niewlasciwego zdiagnozowania-normalnego rytmu
jako nieprawidtowego. Czas-trwania sygnatéow przekraczajgcy
zaprogramowany-okres. refrakcjirgeneratora impulséow moze
powodowad niedoktadne wyczuwanie-czestosci, co moze-z kolei
doprowadzi¢ do niewtasciwego dziatania.

Jeslirwynikilpomiaréw nie odpowiadajg-wynikom podanym w tabeli,
wykonaé nastepujace czynnosci:

Zdja¢ zaciski krokodylkowe-PSA z harzedziafaczacego.

Ponownie wsung¢ mandryn i zmieni¢ pozycje elektrody, postepujac
zgodnie z opisang wczesniej procedurg i powtdrzy¢ proces oceny.

Jesli wyniki‘testow,sg niezadowalajace, konieczna moze by¢.zmiana
potozenia systemu lub jego wymiana,

Nalezy wzigé¢ pod uwage nastepujace.informacje:
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Niskie odczyty punktu progowego stymulacji oznaczajg pozadany
margines bezpieczenstwa, poniewaz punkt progowy stymulacji moze
zwiekszy¢ sie po.wszczepieniu.

Poczatkowe pomiary elekiryczne:mogaq odbiegac od zalecanych

ze wzgledu nacostry uraz komorkowy.. W;takim przypadku nalezy
odczekac okoto 10 minut i powtérzy¢ pomiary. . Warto$ci moga.
zaleze¢ od czynnikéw swoistych dlaspacjenta, takich jak stan tkanki,
rébwnowaga elektrolitowa.i interakcje lekowe.

Pomiary amplitudyi-czasu trwania nie sg zwigzane.z pragdem
urazowym i wykonywanesg‘podczas normalnego rytmu wyjsciowego
pacjenta.

Nadmierne przekrecenie szpilki terminalnej moze powodowaé
zwigkszenie miejscowego. urazu tkanki i powodowac tymczasowe
wysokie wartosci progowe napiecia.

Po uzyskaniu satysfakcjonujacych wynikéw pomiarow, zdja¢ potaczenia
analizatora uktadu stymulacji i wyja¢ mandryn.

Scisna¢ dzwignie nasuwki terminalu i zsungé-narzedzie potaczeniowe
z proksymalnego konca elektrody.



6. Jesli konieczne sg dodatkowe procedury zmiany pozycji i/lub pomiary
PSA, nalezy ponownie podtaczy¢ narzedzie potaczeniowe, upewniajac sie,
ze elektroda jest catkowicie w nie wprowadzona, i powtorzy¢ proces oceny.

Podiaczenie do generatora impulséw

Dodatkowe instrukcje dotyczace taczenia terminali elektrody z generatorem
impulséw znajdujg sie w podreczniku generatora impulsow dla lekarza.

1. Przed podtaczeniem elektrody do generatora impulséw nalezy sprawdzic,
czy mandryn i wszelkie akcesoria szpilki terminalnej zostaty usunigte.

2. Chwyci¢ korpus elekirody w.oznaczonym obszarze dystalnie wobec
kontaktow pierscienia terminalnego i wsung¢ terminal elektrody catkowicie
w gniazdo generatora impulsow,‘az szpilka terminalna stanie sie widoczna
za blokada. srubowg.. Jesli wsuniecie szpilki terminalnej nastrecza
trudnosci, nalezy ‘sprawdzi€, czy Srubka blokujaca jest catkowicie
wykrecona. Wizualizacja wskaznika wprowadzenia szpilki terminalnej
wystajacego’poza blok'$rub mocujacych-pozwala na potwierdzenie, ze
szpilka terminalnacjest catkowicie wprowadzona do gniazda generatora.

UWAGA: Jesli jest'to konieczne, zwilzy¢ potgczenia elektrody niewielkg
iloscig sterylnej wody, by utatwi¢ wprowadzenie.

3. - Delikatnie’pociagna¢ elektrode, chwytajac ja’'w oznakowanym obszarze
korpusu-elektrody, aby-zapewnié bezpieczne potgczenie.

UWAGA:, " Wprowadzi¢-koncowke: elektrody prosto do portu elektrody.
Nie zginac¢ elektrody w-poblizu ztgcza wejscia potgczen. Nieprawidtowe
wprowadzenie moze spowodowac izolacje lub uszkodzenie potgczenia.

OSTRZEZENIE: -, Podczas podiaczania elektrody do generatora impulsow,
wazne.jest by potaczenia zostaly prawidtowo wykonane: Szpilka terminalna
musi‘by¢é wprowadzona za_blokiem $rub mocujacych aby potaczenie byto
prawidlowe. Wizualizacja wskaznika wprowadzenia szpilki-terminalnej
wystajacego poza blok srub mocujacych pozwalana potwierdzenie;, ze szpilka
terminalna jest'catkowicie wprowadzona-do portu generatora.-QOcena dziatania
elektrycznego elektrody po.podtaczeniu do generatoraiimpulséw stanowi
ostateczne potwierdzenie catkowitego wprowadzenia elektrody. Nieprawidtowe
poditaczenie moze skutkowac utratg terapii lub niewtasciwg terapia.

UWAGA: Jesli terminal elektrody.nhie jest podfaczany do generatora.impulsow.
bezposrednio-po-wszczepieniu.elektrody,-konieczne jest zakrycie potgczenia
przed zamknieciem naciecia lozy. Do-tego celu stuzy-kapturek elektrody.
Umiescié szew wokét kapturka elektrody, aby utrzymac go we wfasciwym
potozeniu.

4. Biorac pod uwage-anatomie pacjenta oraz rozmiar.i . mozliwos¢
przesuniecia‘sie generatora impulsow, delikatnie zwing¢.nadmiar dtugosci
elektrody i umiesci¢ obok generatora-impulsow. Wazne jest umieszczenie
elektrody w lozy w taki sposéb by.zmniejszy¢.do minimum naprezanie
elektrody, jej skrecenie, ostre katy‘i/lub ucisk.

Ocena parametrow elektrycznych
1. Ocena sygnatéw elektrody przy zastosowaniu generatora impulsow.
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2. Umiesci¢ generator impulséw w lozy implantacyjnej zgodnie ze
wskazaniami zawartymi w podreczniku generatora impulséw dla lekarza.
Ponadto nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami zawartymi w tym podreczniku
("Podiaczenie do generatora impulséw" na stronie 27).

3. Oceni¢ sygnaty elektrody, dokonujac przegladu EGM w czasie
rzeczywistym. Nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace informacje:

+  Sygnat pochodzacy z implantowanych elektrod powinien by¢ ciagty i
bez artefaktow, tak jak sygnat EKG z elektrod powierzchniowych.

+  Sygnat nieciggly moze wskazywac na pekniecie lub inne uszkodzenie
elektrody lub przerwanie izolacji, wymagajace wymiany elektrody.

+ Nieodpowiednie sygnaty;moga skutkowac brakiem wykrywania
arytmii przez-generator impulséw lub niepotrzebnym dziataniem
terapeutycznym urzadzenia.

Testowanie konwersji

Po uzyskaniu odpowiednich(sygnatow, nalezy uzy¢.generatora impulséw

w celu-wykazania-zdolnosci konwersji migotania.komor (VF) i, gdy-jest to
wiasciwe dla pacjenta, tachykardii komorowej. Test ten obejmuje.indukcje
arytmii i wyzwalanie wytadowan impulséw o wysokim.napieciu dostarczanych
Z-generatora impulsow,-przez elekirody defibrylacyjne, do serca. Pomiary
wartosci wyjsciowych powinny.miescic sie z zakresie wartosci zalecanych
podany w tabeli Zalecane wartosci progowe i-pomiary-czuciowe (Tablica'4 na
stronie 25):

UWAGA: Po nieskutecznym.wytadowaniu o wysokiej.energii, blednym
obliczeniu.czestosci akcji serca, opdznionej detekcji lub-braku detekc;ji z
powodu niskiej amplitudy sygnatéw migotania komoér.konieczna moze by¢
zmiana-potozenia elektrody.

OSTRZEZENIE: Podczas implantagii i badan:elektrofizjologicznych powinien
byc zawsze dostepny defibrylator zewnetrzny: Niezakonczona w pore
indukowana tachyarytmia komorowa, moze zakonczy¢ sie.zgonem pacjenta.

Odpowiednig konwersje VF nalezy wykazaé przy poziomie energii nizszym
niz maksymalne ustawienie energii.generatora impulséw. Nalezy wzig¢ pod
uwage'nastepujace informacje:

»  Zalecassie przeprowadzenie kilku testowindukcji-konwersji VF w celu
okreslenia niezawodnosci konwersji i wartosciiprogowej defibrylacji
pacjenta/(DET).

«  Stwierdzenie, czy konwersja powiodta si¢; jest kwestig oceny klinicznej.
Poniewaz wynik kazdego testu podlega zmiennos$ci statystycznej,
jednorazowa konwersja zaktocenia rytmu przy okreslonym poziomie
energii nie koniecznie swiadczy o'podobnej.konwersji przy-tym poziomie
energii w przysztosci

«  Wytyczne dotyczace testow konwersji znajdujg sie-w.odpowiednim
podreczniku generatora impulséw-dla lekarza.
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+ Nalezy rozwazy¢ prawdopodobienstwo skutecznosci konwersji w
warunkach ambulatoryjnych w stosunku do mozliwosci ustawien energii
generatora impulséw i mozliwosci tolerancji wielokrotnych indukcji arytmii
przez pacjenta.

+ Jedli arytmia (arytmie) pacjenta nie moze zosta¢ odpowiednio
skonwertowana z zastosowaniem elektrody, wszczepienie dodatkowego,
zastepczego systemu elektrod wymaga przeprowadzenia dodatkowych
testow konwers;ji.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ zadnego elementu systemu elektrod do
wspomagania dziatania defibrylatoréw zewnetrznych co mogtoby spowodowac
rozlegte uszkodzenia.tkanek.

+  Decyzja o wszczepieniu dowolnego systemu elektrod generatora impulséow
w dowolnej konfiguracji musi opiera¢ si¢ na wykazaniu odpowiedniego
marginesu bezpieczeénstwa zaprogramowanej energii wytadowan, zgodnie
z tym;.co wykaze DFT i testy wymaganej energii‘kardiowersji (CER).
Wymagania dotyczace testow CER i DFT znajduja sie w odnosnym
podreczniku-generatora impulsow-dla lekarza.

« . \.Badania kliniczne wskazujg, ze u wiekszosci pacjentow stosuje sie
zaprogramowany margines bezpieczenstwa wynoszacy 9-10 J ponad
DET pacjenta. Jeslimarginesu bezpieczenstwa w wielkosci 9-10 J nie
mozna‘uzyskac, nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego systemu
elektrod defibrylacyjnych.

UWAGA: Jedli; po przedtuzajgcych sie\i'powtarzajgcych sie indukcjach VF
mazosta¢ wykonana torakotomia, nalezy rozwazyc odfozenie jej na pozniej.

Zabezpieczanie elektrody

Po/odpowiednim umiejscowieniu elektrod nalezy zastosowac tuleje na.szwy
w celu zabezpieczenia elektrody.i uzyskania trvatej hemostazy i stabilizacji
elektrody: Techniki przywiazywania tulei na szwy.moga roznic sie w-zaleznosci
od zastosowanej techniki wprowadzenia elektrody. Nalezy wzigé pod uwage
nastepujace przestrogi i srodki ostroznosci dotyczace mocowania elektrody.

OSTRZEZENIE: “Niezgina¢, nie skrecat i nie splata¢ elektrody zinnymi
elektrodami‘co_mogtoby spowodowac Scieranie i uszkodzenie izolacji lub
przewodnika:

UWAGA:' Przy podwigzywaniu zyly unika¢ zbyt mocnego dociskania. Zbyt
mocne- doci$nigcie moze uszkodzi¢ izolacje lub.rozerwac zyte. Unikac
przesuwania.koncowki elektrody podczas procedury.zakotwiczania.

UWAGA: Unikac usuwania lub‘odcinaniatulei do'szwow od elektrody.

UWAGA: Szwu nie nalezy.prowadzic bezposrednio nad trzonem elektrody,
poniewaz moze to'spowodowac uszkodzenia jej struktury. Nalezy uzy¢ tulei na
szwy do umocowania.elekirody w potozeniu proksymalnym wzgledem miejsca
wprowadzenia do zyty w'celu.jej'unieruchomienia.

Technika wszczepiania przezskérnego

1. Oderwac ostone wprowadzacza i wsung¢ tuleje szwu gteboko w tkanke
(llustracja 11 na stronie 30).
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llustracja 11. Przyktad tulei na szwy, technika implantacji przezskérnej

2.

Uzywajgc co najmniej dwoch rowkow, podwigzac tuleje i elektrode

do powiegzi. -Dla zapewnienia dodatkowej stabilnesci, tuleje mozna
przymocowac najpierw do.elektrody, przed zamocowaniem tulei'do
powiezi.

Sprawdzi¢ tulejg'na szwy po uwigzaniu. Przekona¢ sie,.czy jest stabilna i,
czy.sie nie zeslizguje, chwytajac tuleje szwu palcami iprébujac przesungé
elektrode wjednym lub drugim kierunku.

Technika wenesekcji

1.
2.
3.

Wsung¢ tuleje na.szwy do zyly, poza dystalny rowek:
Podwigzac¢ zyte dookota tulei, aby uzyskac hemostaze.

Stosujac ten sam rowek, zamocowac elektrode i zyte.do-przylegajace;j
powiezi (llustracja 12 na stronie 30).

llustracja 12. Przyktad tulei na'szwy, technika wenesekcji

4.
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Uzy¢ co najmniej dwoch rowkow w celu przymocowania tulei do elektrody.
Przymocowac elektrode i tuleje na.szwy do'przylegajacej powiezi.



5. Sprawdzi¢ tuleje na szwy po uwigzaniu. Przekona¢ sie, czy jest stabilna i,
czy sie nie zeslizguje, chwytajac tuleje szwu palcami i prébujgc przesunaé
elektrode w jednym lub drugim kierunku.

Tunelowanie elektrody
Wykonujac tunelowanie elektrody, nalezy postepowaé w nastepujacy sposob:

1. Przymocowujac elektrody do tkanek ciata, nalezy uwzgledni¢ pewien
zwis elektrody, zapobiegajacy napieciu po bocznej stronie tulei na szwy
w poblizu miejsca wprowadzenia.do zyly. Zapobiegnie to zmianie pozycji
elektrody spowodowanej przez-wage generatora impulséw lub ruch
konczyny gorne;.

(

llustracja'13. Petla usuwajaca napiecie

OSTRZEZENIE: W-przypadku elektrod DF4<LLHH lub DF4-LLHO,
postepowac ostroznie z koncowka elektrody gdy na.elektrodzie nie

ma narzedzia tgczacego.  Unikac bezposredniego kontaktu, elektrody z
jakimkolwiek narzedziem-chirurgicznym lub potaczeniami.elektrycznymi
takimi jak klipsy PSA (krokodylki), odprowadzeniami EKG, kleszczykami
hemostatycznymi-i.zaciskami. Moze to spowodowac uszkodzenie koncéwki
elektrody, wptyng¢ negatywnie ‘na szczelnosc i deprowadzi¢ do niepowodzenia
terapii lub_nieprawidtowej terapii, jak np.. zwarcie w obrebie wejscia potaczen.

2. Zdja¢'mandryn.i narzgdzie potgczeniowe.

UWAGA: Zaleca sie‘zastosowanie koricowki tunelujgcej zgodnej.z dang
elektroda, jesli generator impulséw jest wszczepiany w.duzej odlegtosci od
miejsca wprowadzenia do,zyty. Nalezy zapoznac sie z instrukejg uzytkowania
koncowki tunelujgcej i/lub-zestawu-tunelujgcego, jesli jest stosowany. W
przypadku stosowania zgodnej-koncowki tunelujgcej.nie nalezy zakrywac
elektrody.

3. Terminal elektrody nalezy-zaKry¢ kapturkiem, jesli koncéwka tunelujgca
i/lub zestaw tunelujacy nie s uzywane. Uchwyci¢ szpilke terminalng
kleszczykami hemostatycznymi‘lub podobnym narzedziem.
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OSTRZEZENIE: Nie dotykaé zadnej czesci korncowki elektrody DF4-LLHH
lub DF4-LLHO, oprocz szpilki terminalnej, nawet jesli nasadka elektrody jest
na miejscu.

4. Delikatnie przeprowadzi¢ elektrode podskoérnie od miejsca wprowadzenia
do zyty do lozy implantacyjne;.

UWAGA: Elektrode nalezy tunelowac z obszaru klatki piersiowej do
miejsca wszczepienia generatora impulséw. Nigdy nie nalezy tunelowacd
elektrody z miejsca wszczepienia generatora impulséw do obszaru klatki
piersiowej, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia elektrod i/lub
trzonu elektrody na skutek ciggtego rozciggania elektrody.

UWAGA: Podczas tunelowania elektrody nalezy zachowa¢ odpowiednie
srodki ostroznosci, aby nie wywieraé na nig nadmiernego nacisku.

Moze to spowodowac strukturalne-ostabienie i/lub przerwanie ciagtosci
przewodnika.

UWAGA: Po.zakonczeniu tunelowania nalezy ponownie sprawdzi¢
elektrode, abyokresli¢/ czy podczas procedury-tunelowania nie doszto do
znacznej zmiany sygnatow-ani.uszkodzenia elektrody. Nalezy ponownie
podtaczy¢ narzedzie taczace'i powtorzyé czynnosci opisane w.czesci
Ocenianie sprawnosci elektrody.

UWAGA: - Jesli procedura tunelowania musi,by¢ odtozona.w-czasie, nalezy.
zakryc-terminal elektrody kapturkiem i utworzy¢ tymczasowq loze dla zwinigtej
elektrody. Zakrycie.terminalu kapturkiem zapewnia mu_ochrone i zapobiega
przedostawaniu. sie, ptynéw ustrojowych do ‘swiatta elektrody.

5. Ponownie podtaczy¢ terminale elektrody do\.generatora impulséw
i'dokenac¢ oceny-sygnatéw elektrody zgodnie z wczesniej opisang
procedura.

« W przypadku, gdy wyniki pomiarow sg nieakceptowalne; nalezy
sprawdzi¢ potaczenia-elektryczne. <Nieciagty-lub nieprawidtowy
sygnat moze wskazywac na przemieszczenie elektrody, poluzowanie
potaczenia lub uszkodzenie elektrody.

. Jesli'to konieczne, (nalezy zmieni¢ potozenie ‘elektrod;. az do
uzyskania wartosci akceptowalnych.-Aby zmieni¢.potozenie elektrody:
nalezy, ostroznie wycofa¢'czes$¢ tunelowana z powrotem-do miejsca
wprowadzenia do zyty, Zwolni¢state podwigzania i zmieni¢ pozycje
elektrody postepujac zgodnie z opisanymi wczesniej procedurami.

PO WSZCZEPIENIU

Ocena po wszczepieniu

Dokona¢ oceny po dokonaniu implantacji, jak zalecano'w odpowiednim
podreczniku generatora impulsow-dla lekarza:
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UWAGA: U niektorych pacjentéw sprawnos¢ elektrod podczas wszczepienia
moze nie stanowi¢ prognozy jej sprawnosci w trakcie dtugotrwatego

uzycia. Dlatego tez w przypadku wystgpienia jakichkolwiek zmian w
sprawnosci elektrod zalecane jest przeprowadzanie kontrolnego badania
elektrofizjologicznego po wszczepieniu. Testowanie powinno obejmowac co
najmniej jeden test wywotywania arytmii/konwersji migotania komorowego.

OSTRZEZENIE: W czasie testéw po implantacji urzadzenia nalezy
zapewni¢ dostepnos¢ defibrylatora zewnetrznego oraz obecnosé
specjalistycznego personelu medycznego do przeprowadzenia resuscytaciji
krazeniowo-oddechowej w razie gdyby zaszta taka potrzeba.

UWAGA: Zmiana pozycji elektrody stosowanej dtugotrwale moze by¢ trudna,
ze wzgledu na nagromadzony ptyn lub tkanke widknistg.

Eksplantacja

UWAGA:~ Wszelkie zuzyte generatory impulsow oraz elektrody nalezy zwréci¢
do firmy Boston_Scientific, Badanie eksplantowanych; generatoréow impulséw

i elektrod moze dostarczyc cennych informacji do ciggtego doskonalenia
niezawodno$ci systemu-i oceny ewentualnych roszczen gwarancyjnych.

OSTRZEZENIE: ~Nie uzywac powtornie, nie-przetwarzac,.nie resterylizowac.
Powtdrne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja'moga naruszy¢ integralnos¢
struktury urzadzenia i/lub prowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia, co moze
przyczynié:sie doruszkodzenia ciata, chordb fub zgonu-pacjenta. Powtdrne
uzycie, ‘przetwarzanie lub, resterylizacja moga tez:stwarzac ryzyko-zakazenia
urzadzenia i/lub’zakazenia pacjenta a-takze ryzyko zakazen krzyzowych,
tacznie z przenoszeniem choréb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego.
Zakazenie urzgdzenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia ciata, chordb lub
zgonu. pacjenta.

Nalezy skontaktowac sie z-firmg Boston Scientific, jesli-wystapi‘jedna-z
ponizszych okolicznosci:

+ “Kiedy produkt jest wytaczony z uzytkowania.

. “W przypadku.zgonu pacjenta (niezaleznie od przyczyny), razem.z
protokotem'sekcji zwiok, jesli-zostata wykonana.

* \ (Z powodu innego problemu’lub powiktania zwigzanego z urzgdzeniem:

UWAGA:. - Sposéb-utylizacji eksplantowanych generatorow.impulséw, i/lub
elektrod jest uzalezniony od obowigzujgcych przepisow i.regulacji' prawnych:
Aby uzyskacé.Zestaw do zwrotu'produktu nalezy skontaktowac sie z firmg
Boston Scientific, korzystajqe z informacji znajdujgcej sie na. ostatniej. stronie
oktadki.

Dokonujac eksplantacji i zwrotu-generatora impulséw. i/lub elektrody nalezy
wzig¢ pod uwage nastepujace kwestie:

+  Dokona¢ odczytu generatora.impulsow i wydrukowaé taczny raport
kontrolny.

*  Przed eksplantacjg wytgczy¢-generator impulséw.
*  Odiaczyc elektrody od generatora/impulséw.
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» Jesli eksplantowane sg elektrody, stara¢ sie wyja¢ je tak, aby ich nie
uszkodzi¢ i odestac je niezaleznie od stanu. Nie wyjmowac elektrod przy
pomocy kleszczykéw hemostatycznych lub innych narzedzi zaciskajacych
mogacych uszkodzi¢ elektrody. Uzy¢ narzedzi tylko wtedy gdy nie mozna
wyjac elektrod recznie.

* Umy¢, ale nie zanurza¢ w wodzie generatora impulséw i elektrod, w celu
usuniecia ptynéw ciata i zanieczyszczen uzy¢ ptynu dezynfekujgcego. Nie
dopusci¢ do wnikniecia cieczy do gniazd elektrod generatora impulséw.

* W celu odpowiedniego zapakowania generatora impulséw nalezy

zastosowaé Zestaw da zwrotu produktu otrzymany od firmy Boston
Scientific. Zapakowany produkt nalezy wysta¢ do firmy Boston Scientific.

DANE TECHNICZNE

Dane Techniczne (Nominalne)

Tablica 5.. Numer.modelu i-dlugos¢ elektrody

Model Jednokoi- Zwoj (zwoje) z Diugosc
lowa/Dwukoilowa | pokryciem ePTFE
0675 Dwukoilowa Nie 59 cm
0676 Dwukoilowa Nie 64 cm
0692 Jednokoilowa Tak 59cm
0693 Jednokojlowa Tak 64 cm
0657 Jednokoilowa Tak 70 cm
0695 Dwukoilowa Tak 59 cm
0696 Dwukoilowa Tak 64,cm
0658 Dwukoilowa Tak 70 cm

Tablica 6: . DANE TECHNICZNE (Nominalne)

Charakterystyka Wartos¢ nominalna

Typ terminalu DFE4-LLHH.-(modele dwukoilowe)
DF4-LLHO.(modele jednokoilowe)

Zgodnosé Generatory impulséw z.ghiazdem
DF4-LLHHlub gniazdem
GDT-LLHH; do ktérego pasuje
terminal DF4-LLHH lub DF4-LLHO

Fiksacja Wysuwana/wsuwana sruba

Oczekiwana liczba obrotéw do_petnego 11 obrotow
wysuniecia/wsuniecia $ruby?

Maksymalna liczba obrotéw dopuszczalna . | -220 obrotow
w celu wysuniecia/wsuniecia $ruby?
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Tablica 6. DANE TECHNICZNE (Nominalne) (ciag dalszy)

Charakterystyka Wartos¢ nominalna
Maksymalna gtebokos$¢ penetracji Sruby 1,9 mm
mocujacej

Elektroda:

Pole powierzchni dystalnego zwoju 450 mm?2
Pole powierzchni proksymalnego zwoju 660 mm?2
(modele dwukoilowe)

Pole powierzchni $ruby-fiksacyjnej 5,7 mm?
Dtugos¢ elektrody od koncowki do.zwoju 18 cm
proksymalnego (modele dwukoilowe)

Dtugosc.elektrody od koncowki do zwoju 12-mm
dystalnego

Srednica:

Whktad 2,7.mm (8F)
Korpus-elektrody o niezmiennej Srednicy 2,3 mm(7,3F)
Sruba fiksacyjna 1,3 mm

Materiat:

Izolacja zewnetrzna

Kauczuk silikonowy

Profil terminalny

Poliuretan'(75D)

Szpilka terminalna i-pierscienie kontaktowe

Stop;niklowo-kobaltowy-MP35N

Przewodnik stymulujacy/wyczuwajacy

Stop_niklowo-kobaltowy MP35N,
pokryty-PTFE

Przewodnik dostarczajacy impuls

Ciagniety, wypetniany kabel rurowy,
pokryty ETFE

Koncowka ‘elektrody

Pt-Ir'powlekana IROX ((tlenkiem
irydu)

pokrytych ePTFE)

Elektroda dystalna Tytan
Pokrycie zwoju elektrody (modele ze ePTFE
zwojami pokrytymi-ePTFE)

Wypetnienie zwoju{modele bez zwojow Silikon

Steroid

0,96 mg octanu deksametazonu

Maksymalna opornos¢ przewodu:

Od szpilki terminalnej (niskiego napigcia)
do dystalnej koncoéwki elektrody

80 Q
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Tablica 6. DANE TECHNICZNE (Nominalne) (ciag dalszy)

Charakterystyka Wartos¢ nominalna

Od kontaktu proksymalnego pierscienia 80 Q
terminalnego (niskiego napiecia) do
dystalnego zwoju elektrody

Od kontaktu srodkowego pierscienia 250
terminalnego (wysokie napiecie) do
dystalnego zwoju elektrody

Od kontaktu dystalnego pierscienia 250
terminalnego (wysokie napiecie) do
proksymalnego zwoju, elektrody (modele
dwukoilowe)

a. W celu weryfikacji petnego wysuniecia/wsunigcia $ruby nalezy wykorzysta¢ markery
fluoroskopowe:

Wprowadzacz elektrody

Tablica 7. Wprowadzacz elektrody.

Zalecany wprowadzacz elektrody

Wprowadzacz bez prowadnika? 8F (2,7 mm)

a. ‘W przypadku pozostawiania prowadnika, zaleca sie zwigkszenie rozmiaru wprowadzacza o 2,5F.

Symbole na opakowaniu

Na opakowaniu i etykietach. moga byc¢ stosowane nastepujace’symbole
(Tablica 8 na stronie’36):

Tablica 8. Symbole na opakowaniu

Symbol Opis

Numer-referencyjny

Numer,seryjny

Nalezy zuzy¢ do

Numer partii

Data produkgcji

STERILE Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

Nie nalezy sterylizowaé powtdrnie

@IEEM@E

3
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Tablica 8. Symbole na opakowaniu (ciag dalszy)

Symbol

Opis

Nie nalezy uzywac powtornie

Nie nalezy uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone

ECE

Prosze zapoznac sie z Instrukcjami uzytkowania

N

€0086

Znak zgodnosci CE wraz z kodem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej zezwalajacej na uzywanie
znaku

14

Instrukcje dotyczace otwierania

Upowazniony przedstawiciel we Wspolnocie
Europejskiej

E -

Producent

Adres australijskiego sponsora
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