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Modele DWUKOILOWE, potagczenie DF4-LLHH, wysuwane/wsuwane
mocowanie
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Modele JEDNOKOILOWE, potgczenie DF4-LLHO, wysuwane/wsuwane
mocowanie
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1. Dystalna elektroda stymulacyjno/wyczuwajgca uwalniajgca steryd
(katoda)
2. Proksymalny zwoj stymulujgco/wyczuwajacy.(anoda), dystalny zwoj
defibrylujacy

3. Proksymalny zwdj defibrylujacy (wytgcznie modele dwukoilowe)
4. Tuleja na szwy

Ponizsze znaki towarowe nalezg do firmy Boston Scientific lub powigzanych z nig spoétek:
EZ-4, IMAGEREADY, IROX, RELIANCE 4-FRONT.



5. Wskaznik wprowadzenia szpilki terminalnej
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INFORMACJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Opis urzadzenia

Elektroda defibrylatora RELIANCE 4-FRONT firmy Boston Scientific
Corporation to elektroda o rozmiarze 7,3 French (wprowadzacz 8 F),
wprowadzana przez zyly, uwalniajgca steryd, z wbudowang konfiguracja
bipolarng, zgodna ze standardem DF-4, ktdra jest przeznaczona do trwatego
wyczuwania, stymulacji i defibrylacji przy zastosowaniu zgodnego
wszczepialnego kardiowertera-defibrylatora (ICD) lub defibrylatora
stymulujgcego resynchronizacje serca (CRT-D). Rodzina elektrod RELIANCE
4-FRONT obejmuje modele z fiksacjg aktywng i pasywna, modele jedno-

i dwukoilowe oraz modele ze:zwojem defibrylatora wypetnionym silikonem lub
z pokryciem GORE™.

Ta rodzina elektrod ma nastepujgcg charakterystyke:

*  Wewnatrzsercowa elektroda kardiowersyjno/defibrylacyjna oraz
stymulujgco/wyczuwajgca.— przeznaczona do dlugookresowego
dostarczania wytadowan kardiowersyjnych/defibrylacyjnych; pozwalajgca
na dwubiegunowg stymulacje i wyczuwanie; wszczepiana do wnetrza zyty
gtdownej gornej, prawego’przedsionka i prawej komory.

+~ .~ Zintegrowane potgczenie dwubiegunowe 4-FRONT — przeznaczone do
taczenia zurzgdzeniem wyposazonym w gniazdo DF4-LLHH, do ktérego
mozna,podtgczyc.elekirode DF4-LLHH lub DF4-LLHO. Potgczenie jest
skonfigurowane ze stykami‘liniowymi oznaczonymi jako DF4-LLHH lub
DF4-LLHO, zgodnie z ponizszym opisem:

—“DF4t0znacza, ze elektroda zawiera styki wysokonapieciowe'

— ~Lroznaczarpotgczenie z niskonapieciowg elektrodg stymulujgco/
wyczuwajgca; pierwsza litera L-(szpilka terminalna) <= dystalna
elektroda stymulujgco/wyczuwajgca; druga litera L (styk pierscienia
proksymalnego) — proksymalna elektroda stymulujgco/wyczuwajgca

— H: oznacza potaczenie z.wysokonapieciowg elektrodg defibrylacyjng;
pierwsza litera H(styk pierscienia srodkowego) —‘elekiroda zwoju
dystalnego; druga litera H (styk pierscienia“dystalnego) —elektroda
zwoju proksymalnego-(modele dwukoilowe)

—  O: oznacza nieaktywny,styk pierscienia dystalnego’(modele
jednokoilowe)

UWAGA: Elektrody RELIANCE 4-FRONT z oznaczeniem DF4-LLHH/
LLHO sg réwnowazne i wykazujg zgodnosc z tirzgdzeniem wyposazonym
w gniazdo GDT-LLHH lub DF4-LL HH.

MR warunkowo — elektrody mogg by¢uzywane jako czes¢ systemu
defibrylacji ImageReady o statusie ,MR-warunkowo” po podtgczeniu do
generatorow impulséw firmy Boston Scientific o statusie ,MR warunkowo”
("Informacje o systemie o statusie ,MR warunkowo™ na stronie 3).

1. DF4 odnosi sie do miedzynarodowej normy ISO 27186:2010.



Elektroda koncowki — stuzy jako katoda w wewnatrzsercowej
prawokomorowej stymulacji/wyczuwaniu i wykorzystuje elektrode

z pokryciem IROX, co moze poprawia¢ skutecznos$¢ stymulaciji. Nizsze
i bardziej spojne progi stymulacji moga przedtuza¢ zdolnos$¢ generatora
impulséw do stymulaciji.

Elektrody zwojéw — elektroda zwoju dystalnego i elektroda zwoju
proksymalnego (w przypadku modeli dwukoilowych) stuzg jako anoda

i katoda podczas wytadowan kardiowersji/defibrylacji. Zwéj dystalny stuzy
takze jako anoda do stymulacji i wyczuwania.

Zwoje GORE™ pokryte ekspandowanym politetrafluoroetylenem (ePTFE)
2 _ pokrycie ePTFE zapobiega wrastaniu tkanki wokét wikien zwojow

i miedzy nimi.

Elektroda z koncowka pokrytg IROX — elektroda koncowki jest pokryta
IROX (tlenkiem'irydu) w.celu zwigkszenia mikroskopowego pola
powierzchni.

Uwalnianie sterydu — po wystawieniu na dziatanie ptynéw ustrojowych

z elektrody uwalniany jest steryd' pomagajgcy w ograniczeniu reakgciji
zapalnej tkanki przy elektrodzie dystalnej. Steryd-hamuje reakcje zapalng
uznawang za przyczyne wzrostu progdéw zwykle zwigzanego

z wszczepionymi elektrodami stymulujgcymi. Pozgdane sg nizsze progi,
poniewaz zwigkszaja margines bezpieczenstwa stymulacji i ograniczajg
zapotrzebowanie na-energie stymulacji; potencjalnie wydtuzajgc trwatos¢
generatora impulséw. Nominalng dawke i budowe sterydu okreslono

w danych technicznych (Tabela 6 Dane techniczne (nominalne) na stronie
39).

Radiocieniujgca tuleja na szwy — radiocieniujgca tuleja na-szwy jest
widoczna w badaniu fluoroskopowym. i'stuzy-do mocowania,
unieruchamiania i ochrony elektrody w miejscu wprowadzenia do zyty po
jej umieszczeniu. Okienkoima na-celu'pomoc w zacisnieciu‘tulei na
elektrodzie podczas zakladania szwow.

Wysuwane/Wsuwane mocowanie — wysuwana/wsuwana sruba’kotwiczy
elektrode koncowki dystalnej do.powierzchnirendokardialnejbez wsparcia
struktur beleczkowatych; zapewniajgc rozne mozliwosci umieszczania
elektrody koncowki w prawej komorze. Sruba stuzy jako’katoda do
endokardialnej stymulacjii wyczuwania..Sruba’jest wysuwana i wsuwana
za pomocg harzedzia bedgcego dodatkowym akcesorium.

Znaczniki fluoroskopowe — znaczniki radiocieniujgce w. poblizu korncowki
dystalnej sg widoczne w badaniu fluoroskopowym. Znaczniki te wskazuja
petne wysuniecie lub petne wsuniecie-$ruby:

Korpus elektrody — korpus elektrody o-hiezmiennej Srednicy zawiera
jeden przewodnik do stymulacji/wyczuwania. Modele dwukoilowe maja
dwa przewodniki do defibrylacji, a modele jednokoilowe~— jeden taki
przewodnik. Przewodniki elektrody sg pokryte i:izolowane w osobnych
Swiattach wewnatrz korpusu elektrody wykonanego z kauczuku
silikonowego. Korpus elektrody jest pokryty drugg warstwa silikonu

GORE jest znakiem towarowym firmy W.L. Gore and Associates.



zapewniajacg dodatkowg izolacje i jednorodng srednice korpusu. Obszar
proksymalny korpusu elektrody jest pokryty warstwg poliuretanu
zapewniajgcg dodatkowg ochrone przed scieraniem sie w lozy
implantacyjnej. Tuleja na szwy i ksztattka nasuwki terminalnej sg
wykonane z wyttaczanego kauczuku silikonowego.

*  Warstwa lubrykantu — elektroda ma opatentowane pokrycie czynigce jego
powierzchnie bardziej sliskg. Powoduje to zmniejszenie zaréwno
statycznego, jak i dynamicznego wspodtczynnika tarcia i sprawia, ze
w dotyku i obstudze elektroda zachowuije sig jak wyrdb poliuretanowy przy
jednoczesnej niezawodnosci charakterystycznej dla silikonu.

*  Metoda wprowadzania przy uzyciu mandrynu — konstrukcja obejmuje
zw0j przewodnika o otwartym swietle umozliwiajgcy wprowadzenie
elektrody przy-.uzyciu mandrynu. Nalezy zapozna¢ sie z informacjami
o mandrynach ("Mandryny" na stronie 16).

Powigzane informacje

Wskazowki‘zawarte wpodreczniku dotyczgcym elektrod nalezy stosowaé w
potgczeniu z innymi materiatami, w tym odpowiednim Podrecznikiem dla
lekarzy dotyczacym generatora impulséw oraz instrukcjami uzytkowania
akeesoriow inarzedzi do wszczepiania.

Dodatkowe informacje mozna znalez¢ na stronie www.bostonscientific-
elabeling.com.

Nalezyzapoznac sie z Instrukcjg obstugi technicznej dotyczgcg badania MRI
dla systemu defibrylacji ImageReady. o statusie ;MR warunkowo”3‘(Instrukcja
obstugi technicznej dotyczaca badania MRI), w ktdrej znajdujg sie informacje
na temat 'skanowania MRI\

GRUPA DOCELOWA

Niniejsza literatura jest przeznaczona'do uzytku przezspecjalistow
przeszkolonych lub majgcych doswiadczenie w zakresie procedur zwigzanych
ze wszczepianiem urzgdzenia i/lub kontrola.

Informacje o systemie o statusie ;MR warunkowo”

Te elektrody mogg by¢ uzywanejako czesé systemu defibrylacji ImageReady
o statusie ,MR warunkowo” po podigczeniu do’generatora impulséw Boston
Scientific o statusie ,MR warunkowo”. Pacjenci z'wszczepionym systemem
defibrylacji o statusie ,MR warunkowo” mogg kwalifikowa¢ sie do badan MRI, o
ile badania te bedg prowadzone po spetnieniu wszystkich warunkow
uzytkowania okreslonych w odpowiedniej instrukcji:obstugi techniczne;j
dotyczgcej badania MRI. Komponenty wymagane do-uzyskania statusu ,MR
warunkowo” obejmujg okreslone modele generatoréw impulséw, elektrod

i akcesoriéw Boston Scientific, Programator/Rejestrator/Monitor (PRM) oraz
aplikacje PRM. Informacje dotyczace numeréw modeli generatoréw impulséw
i komponentéw o statusie ,MR warunkowo” oraz peten opis systemu

3. Dostegpna na stronie www.bostonscientific-elabeling.com.



defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo” zamieszczono w instrukcji
obstugi technicznej dotyczacej badania MRI.

Warunki uzytkowania podczas badania MRI dotyczace
wszczepiania

Aby zapewni¢ wszczepienie kompletnego systemu ImageReady o statusie
,MR warunkowo”, spetnione muszg by¢ ponizsze cze$ciowe warunki
uzytkowania dotyczgce implantacji. Peten wykaz Warunkéw uzytkowania
zamieszczono w instrukcji obstugi technicznej dotyczacej badania MRI. Aby
badanie metodg MRI mogto zosta¢ uznane za badanie o statusie ,MR
warunkowo”, nalezy spetni¢ wszystkie warunki podane w petnym wykazie
Warunkoéw uzytkowania.

+  Pacjentowi wszczepiono system defibrylacji ImageReady o statusie ,MR
warunkowo”

* U pacjenta nie wystepujg inne aktywne ani pozostawione implantowane
urzgdzenia, elementy ani-akcesoria, takie adaptery elektrod,
przediuzacze,-elektrody lub generatory impulséw

+ _ Potozenie wszczepionego generatora impulséw ograniczone do lewego
badz prawego obszaru piersiowego

* _‘Od.chwiliwszczepienia i/lub jakiejkolwiek rewizji elektrody badz
chirurgicznej modyfikacji’'systemu-defibrylacji o statusie ,MR warunkowo’
musi-uplyngé co najmniejiszesé (6) tygodni

4

+ _ Brakoznak ztamania elektrody czy naruszenia integralnosci systemu
generator impulséw-elektroda

Wskazania i'stosowanie

Ta elektroda firmy Boston Scientific’jest. przeznaczona do stosowania w
nastepujgcych przypadkach:

+ Do stymulacji, wyczuwania czestosci rytmu, dostarczania-wytadowan w
kardiowersiji i defibrylacjiw, przypadku stosowania ze;zgodnym
generatorem impulsow

Przeciwwskazania

Stosowanie elektrody Boston Scientific jest przeciwwskazane u nastepujgcych
pacjentow:

+  Pacjenci ze stymulatorami unipolarnymi

*  Pacjenci z nadwrazliwoscig na pojedynczg dawke maksymalng 1,1mg
octanu deksametazonu

* Pacjenci z protezg mechaniczng zastawki trojdzielnej

OSTRZEZENIA

Ogodlne

* Znajomos¢ oznaczen. Przed implantacjg nalezy doktadnie przeczyta¢
niniejszg instrukcje, aby unikng¢ uszkodzenia generatora impulséw i/lub



elektrod. Uszkodzenie urzadzenia moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
ciata lub zgonu pacjenta.

Tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ powtornie, nie
przetwarzac, nie resterylizowac. Powtorne uzycie, przetwarzanie lub
resterylizacja moga naruszy¢ integralnos$¢ struktury urzgdzenia i/lub
prowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia, co moze przyczyni¢ sie do
uszkodzenia ciata, chordb lub zgonu pacjenta. Powtdrne uzycie,
przetwarzanie lub resterylizacja moga tez stwarzac¢ ryzyko zakazenia
urzgdzenia i/lub zakazenia pacjenta a takze ryzyko zakazen krzyzowych,
tacznie z przenoszeniem chordb zakaznych z jednego pacjenta na
drugiego. Zakazenie urzadzenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia ciata,
chorob lub zgonu pacjenta.

Dodatkowe urzadzenie do defibrylacji. Podczas implantacji i badan
elektrofizjologicznych powinien by¢ zawsze dostepny defibrylator
zewnetrzny. Jesli indukowana tachyarytmia komorowa nie zostanie
przerwana w pore; moze nastgpi¢ zgon pacjenta.

Wytadowania ratunkowe ze zrodet zewnetrznych. Nie uzywaé¢ zadnego
elementusystemu elektrod-do wspomagania dziatania zewnetrznych
zrodet wytadowan ratunkowych, poniewaz mogtoby to spowodowaé
rozlegte uszkodzenia tkanek.

Mozliwos¢ resuscytacji. W czasie testow po implantacji urzadzenia
nalezy zapewnic¢ dostepnosc defibrylatora zewnetrznego oraz obecnosé
personeluimedycznego potrafigcego przeprowadzac resuscytacje
krazeniowo-oddechowa, ‘gdyby zaszta taka potrzeba.

Ztamanie elektrody. Ztamanie, przemieszczenie, Scieranie sie elektrody,
lub niepetne potgczenie mogg powodowaé okresowe lub ciggte zaniki
stymulacji lub wyczuwania albo obu tych funkgc;ji.

Mogtoby to.spowodowac niewykrycie-arytmii; nadczuto$¢ wykrywania
rytmu, niewlasciwe dostarczanie wytadowan przez generator impulsow lub
nieodpowiednie dostarczanie energii kKonwertujgce;.

Obstuga

Nadmierne zginanie: Pomimo, Ze elektroda jest sprezysta, nie jest
przystosowana do znoszenia-nadmiernego zginania; wyginania lub
naprezania. Moze to spowodowac ostabienie struktury, przerwanie

ciggtosci przewodnika; i/albo przemieszczenie.

Nie zgina¢ elektrod. Nie zginac, nie skrecac ani'nie splata¢ elektrody z
innymi elektrodami, gdyz mogtoby to spowodowac $cieranie sie izolacji lub
uszkodzenie przewodnika.

Obchodzenie si¢ z elektrodg bez narzedzia tgczacego. Gdy na
elektrodzie nie ma narzedzia fgczacego, z koncowka elektrody nalezy
obchodzi¢ sie ostroznie. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu
koncowki elektrody z jakimkolwiek narzedziem chirurgicznym lub
potgczeniami elektrycznymi takimi jak klipsy PSA (krokodylki),
odprowadzeniami EKG, kleszczykami hemostatycznymi i zaciskami. Moze
to spowodowac uszkodzenie koncowki elektrody, potencjalnie negatywnie
wplywajgc na szczelnosé, i doprowadzi¢ do niepowodzenia terapii lub
nieprawidtowej terapii.



Obchodzenie sie z koncéwka podczas tunelizacji. Nie dotyka¢ zadnej
czesci koncowki elektrody oprocz szpilki terminalnej, nawet jesli nasadka
elektrody jest na miejscu.

Informacje dotyczace wszczepiania

Nie przeprowadza¢ wszczepiania w strefie lll rezonansu
magnetycznego. System nie moze by¢ wszczepiany w strefie Il (i
wyzszej) rezonansu magnetycznego wedtug definicji podanej w
dokumencie American College of Radiology Guidance Document for Safe
MR Practices*. Niektére akcesoria zapakowane wraz z generatorami
impulsow i elektrodami, w:tym klucz obrotowy i mandryny wiodace, nie
maja statusu ,MR warunkowo” i nie nalezy ich wnosi¢ do pomieszczenia
ze skanerem MR, do sali kontrolnej ani do stref lll lub IV rezonansu
magnetycznego.

Elektroda umieszczona powyzej srodka przegrody. Bezpieczenstwo i
skutecznos¢ umieszczenia elektrody-z koncéwkg w prawej komorze
powyzej Srodka przegrody nie zostaty okreslone klinicznie.

Odrebna elektroda defibrylacyjna. Aby dostarczy¢ terapie
defibrylacyjng, modelejednokoilowe muszg by¢.implantowane z
dodatkowa elektrodg defibrylacyjna. Zaleca sie stosowanie defibrylatora
generatora impulséw implantowanego na miesniu piersiowym
wykorzystujgcego metalowa obudowe jako elektrode defibrylacyjna.

Uzy¢ fluoroskopii, aby sprawdzi¢ potozenie elektrody. Po implantacji
wykonac fluoroskopiei sprawdzi¢, czy koncowka elektrody jest
skierowana w, strong koniuszka serca. Inne potozenia moga spowodowac
przesuniecie sie elektrody,.co mogtoby wptyng¢ na skutecznosé
defibrylacji.

Do potaczen elektrycznych uzywac¢ wylacznie narzedzia taczacego.
Do potaczen elektrycznych elektrod DF4-LLHH lub‘DF4-LLHO

z analizatorami systemu stymulacji.i podebnymi‘monitorami nalezy
uzywac wylgcznie narzedzia tgczacego. Nie nalezy przytgczac
krokodylkéw bezposrednio do:koncowki elektrody, poniewaz moze dojs¢
do uszkodzenia.

Umiesci¢ elektrode we wlasciwym potozeniu. Zadbac¢ o uzyskanie
wiasciwej pozycji elektrod.'W przeciwnymrazie moze dojs¢ do
zwiekszenia progéw defibrylacji lub do niezdolnosci elektrody.do
defibrylacji pacjenta, ktdrego. tachyarytmia-mogtaby by¢ konwertowana
przez system generatora impulsow.

Prawidtowe potaczenia. Podczas podtgczania elektrody do generatora
impulséw bardzo wazne jest, by wykonac¢ prawidtowe potgczenia.'Szpilka
terminalna musi byé wprowadzona za blokiem srub mocujacych, aby
umozliwi¢ prawidtowe potaczenie. Wizualizacja wskaznika wprowadzenia
szpilki terminalnej za blokiem srub mocujacych moze stuzyé
potwierdzeniu, ze szpilka terminalna jest catkowicie wprowadzona do
gniazda generatora impulséw. Ocena parametrow elektrycznych elektrody
po podtgczeniu do generatora impulséw stanowi ostateczne potwierdzenie

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.



catkowitego wprowadzenia tej elektrody. Nieprawidtowe podtgczenie moze
skutkowac¢ niepowodzeniem terapii lub podaniem niewtasciwej terapii.

Po wszczepieniu

Badanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI). Jezeli nie sg
spetnione wszystkie warunki uzytkowania MRI (opis w Instrukcji obstugi
technicznej dotyczgcej badania MRI), skanowanie MRI pacjenta nie
spetnia wymagan statusu ,MR warunkowo" dla wszczepionego systemu,
co moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen lub $mierci pacjenta i/lub
uszkodzenia wszczepionego systemu.

Instrukcja obstugi technicznej dotyczgca badania MRI zawiera informacje
na temat mozliwych zdarzen niepozadanych wystepujacych w przypadku
spemienia lub niespetnienia wymagan warunkéw uzytkowania, a takze
petng liste ostrzezen i srodkdw ostroznosci dotyczgcych badania MRI.

Diatermia. Pacjenci z implantowanym generatorem impulséw i/lub
elektrodg nie powinni:by¢ poddawani diatermii gdyz zabieg ten moze
powodowac migotanie, oparzenie migesnia sercowego, a takze
nieodwracalneuszkodzenie generatora impulséw z powodu
indukowanych praddéw.

SRODKI OSTROZNOSCI

Uwagi kliniczne

Octan deksametazonu. Nie:okreslono, czy ostrzezenia, srodki
ostroznosci lub‘powiktania-zwigzane-zwykle z octanem deksametazonu
podawanym w iniekcjach dotyczg réwniez stosowania urzadzenia o
kontrolowanym-uwalnianiu'w Scisle okreslonym miejscu niskich stezenh tej
substancji. ©dwolaj sie do Physicians' Desk Reference 5 powykaz
mozliwych zdarzen niepozgdanych.

Sterylizacja i przechowywanie

Jezeli opakowanie jest uszkodzone. Tacki i zawarto$¢ opakowania
przed ostatecznym zapakowaniem byty 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 odestac generator impulsow i/lub-elektrode-do Boston Scientific.

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

Uzy¢ przed. Generator impulséw i/lub’elektrode nalezy wszczepi¢ przed
uptywem lub ostatniego dnia daty wazno$ci podanej na etykiecie
opakowania, gdyz ta data oznacza zatwierdzony okres trwatosci. Na
przykiad, jesli datg jest 1 stycznia, nie nalezy dokonywa¢ wszczepienia 2
stycznia ani pdznie;.

Physicians' Desk Reference jest znakiem towarowym nalezgcym do Thomson Healthcare Inc.



Obstuga

Nie zanurza¢ w ptynie. Nie przeciera¢ ani nie zanurzac¢ elektrody z
koncéwkag w ptynie. Takie postepowanie zmniejszy ilo$¢ sterydu
dostepnego po wszczepieniu elektrody.

Trwala zmiana potozenia. Trwata zmiana potozenia elektrody moze
uniemozliwia¢ prace przy optymalnych wartosciach progowych na skutek
wyczerpania sie sterydu.

Chroni¢ przed zanieczyszczeniem powierzchniowym. W elektrodzie
uzyto kauczuku silikonowego, ktéry moze przyciggac drobne czgstki,
dlatego nalezy zawsze chroni¢ go przed zanieczyszczeniem
powierzchniowym.

Nie modyfikowaé ani nie uzywac¢ znieksztatconej sruby. Aby zapewni¢
prawidtowe dziatanie, nie-nalezy uzywac elektrody ze znieksztatcong
srubg lub uszkodzonym mechanizmem mocowania sruby. Aby unikngé
uszkodzenia elektrody, nie nalezy probowac prostowac sruby ani zmieniac
jej potozenia. Nalezy unika¢ trzymania koncowki dystalnej i manipulowania
nig.

Lubrykanty. Na zwojach wytadowania z pokryciem ePTFE nie nalezy
stosowac lubrykantéw:na bazie oleju, gdyz moze to wptywac na
wiasciwosci elektryczne.

Nie wolno dopuscié do zanieczyszczenia koncéwki elektrody olejem
mineralnym: Sruba nie moze styka¢ sie z olejem mineralnym. Olej
mineralny na srubieimoze hamowac rozrost tkanek i przewodzenie.

Sprawdzi¢ prawidtowe potozenie tulei na szwy. Nalezy sig upewni¢, ze
w trakcie trwania zabiegu do:momentu zamocowania elektrody tuleja na
szwy znajduje sie w-pozycji-proksymalnej wzgledem.miejsca dostepu
zylnego, w poblizu-ksztattki nasuwki terminalnej.

Wszczepianie

Oceni¢ pacjenta pod katem zabiegu. Mogg wystepowaé dodatkowe
czynniki dotyczgce ogolnego stanu zdrowia pacjenta i.stany-medyczne,
ktoére, pomimo ze nie odnoszg sie do funkcjonowania-lub-przeznaczenia
urzgdzenia, moga nie kwalifikowaé pacjenta do wszczepienia niniejszego
systemu. W przeprowadzaniu-tej oceny pomocne moga by¢ wytyczne,
ktore mogty zostac¢ opublikowane przez podmioty zajmujgce-sie
chorobami serca.

Kompatybilnos¢ elektrod. Przed wszczepieniem nalezy-potwierdzi¢
kompatybilno$¢ generatora impulsow w zakresie uktadu-elektroda-impuls.
Stosowanie niekompatybilnych elektrod-i‘generatoréw impulséw moze
uszkodzi¢ potgczenia i/lub spowodowaé niepozgdane konsekwencje, takie
jak niedostateczna czuto$¢ wzgledem akcji serca lub niedostarczenie
wymagane;j terapii.

Urzadzenia zasilane z sieci. Podczas testowania elektrod za pomoca
urzgdzen zasilanych z sieci nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé,
poniewaz prad uptywu przekraczajgcy 10 yA moze wywotywac migotanie



komor. Upewni¢ sig, ze wszelkie urzgdzenia zasilane z sieci spetniajg
okreslone wymagania.

Nie zgina¢ elektrody w poblizu ztacza wejscia potaczen. Wprowadzi¢
wtyk elektrody prosto do portu elektrody. Nie zgina¢ elektrody w poblizu
ztgcza wejscia potgczen. Nieprawidtowe wprowadzenie moze
spowodowacé uszkodzenie izolacji lub potgczenia.

Czekan zylny. Czekan zylny nie jest przeznaczony ani do naktuwania zyty,
ani do rozwarstwiania tkanek podczas zabiegu wenesekcji. Nalezy
upewnic sie, ze czekan zylny nie przebije izolacji elektrody. Mogtoby to
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie elektrody.

Nie zgina¢ elektrody po zatozeniu mandrynu. Nie zgina¢ elektrody po
zatozeniu mandrynu. Zginanie elektrody moze uszkodzi¢ przewodnik

i izolacje.

Stosowanie narzedzi przy koncowce dystalnej. Nie nalezy stosowac
narzedzi przy korcéwcee dystalnej elektrody, gdyz mogtoby to doprowadzi¢
do uszkodzen'elekirody. Nalezy unikaé trzymania koncéwki dystalnej
elektrody-imanipulowania.nig.

Wyginanie mandrynu.-Nie-tzywac¢ ostrych przedmiotéw do wyginania
dystalnej koncéwkimandrynu. Nie wygina¢ mandrynu kiedy jest w
elektrodzie: Jesli preferowany jest mandryn wygiety, delikatnie wygiaé
mandryn prosty przed wprowadzeniem go do elektrody, aby unikngé
uszkodzenia mandrynu'i elektrody.

Technika obstugiwania narzedzia faczacego. Jesli gatka.mocujgca na
narzedziu fgczgcymjest dokrecona.do szpilki terminalnej, a@trzon
elektrody zostanie obrécony w kierunku‘przeciwnym doruchu wskazéwek
zegara, podczas gdy gatka mocujgca bedzie przytrzymywana nieruchomo,
Sruba‘moze 'zostac przypadkowo wysunieta:

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

Maksymalna liczba obrotéw szpilki'terminalnej. Nie nalezy obracac¢
szpilki terminalnej'w kierunku'zgodnym-z ruchem wskazowek zegara ani w
kierunku przeciwnym do.ruchu wskazéwek zegara wiecej razy. niz
okreslono w danych technicznych'(Tabela 6 Danetechniczne (nominalne)
na stronie 39). 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 stymulacii.

Upewni¢ sie, ze sruba jest wsunieta. Nie wprowadzac¢ elektrody do zyly
przy wysunietej $rubie, poniewaz moze to uszkodzi¢ tkanke i/lub
elektrode. Przed wprowadzeniem do zyly nalezy obroci¢ szpilke
terminalng w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby
wsuna¢ srube do dystalnej koncowki elektrody.

Chowanie sruby podczas wszczepiania. Nie kontynuowa¢ uzywania
elektrody, jezeli w trakcie wszczepiania nie mozna wsung¢ sruby. Podczas
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wyjmowania elektrody konieczne jest ciggte obracanie trzonu elektrody w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara w celu unikniecia
niepozadanego urazu tkankowego i przypadkowego zamocowania, a
takze w celu uwolnienia $ruby elektrody w razie zaczepienia tkanki.

Nie wszczepia¢ elektrody pod obojczykiem. Przy prébie wszczepiania
elektrody przez naktucie zyty podobojczykowej nie nalezy wprowadzac jej
pod przysrodkowg trzecig czes¢ obojczyka. W przypadku wszczepienia
elektrody w taki sposdb moze dojs¢ do uszkodzenia lub trwatego
przemieszczenia elektrody. Jezeli ma zosta¢ wykonane wszczepienie
przez zyte podobojczykowa, elektroda musi zosta¢ wprowadzona do tej
zyly w poblizu bocznego.brzegu pierwszego zebra, aby unikngé
zakleszczenia przez miesien podobojczykowy lub struktury wiezadtowe
zwigzane z waskim regionem zebrowo-obojczykowym. Jak opisano

w literaturze, zakleszczenie-elektrody w takich strukturach tkanek
miekkich, jak‘miesien podobojczykowy, wiezadto zebrowo-krucze lub
wiezadto zebrowo-obojczykowe, moze‘spowodowac ztamanie takiej
elektrody.®

Odlegtosc elektrody od'stymulatora. W przypadku pacjentéw ze
stymulatorami.bipolarnymi; elektroda stymulujgco/wyczuwajgca (elektroda
dystalnai cewka dystalna) powinny by¢ umieszczone mozliwie jak najdalej
od elektrod stymulatora, aby unikng¢ wyczuwania krzyzowego miedzy
generatorem-impulsow-defibrylatora'i stymulatorem.

Cienka wolna sciana prawej komory (RV). U pacjentéw z cienkg wolng
Sciang prawej komory(RV)‘nalezy rozwazy¢inne miejsce mocowania.

Przemieszczenie elektrody. W razie przemieszczenia konieczna jest
natychmiastowa pomoc medyczna, aby poprawi¢ pozycje.elektrody i
zminimalizowa¢ uraz wsierdzia.

Zapobieganie przemieszczeniu. Aby zapobiegaé przemieszczaniu,
nalezy unika¢.obracania szpilki-terminalnej po zamocowaniu elektrody.

Zgodne narzedzia do wprowadzania. Do wprowadzania elektrody
nalezy uzywac wytgcznie- zgodnych narzedzi, poniewaz uzycie narzedzi
niezgodnych moze spowodowac¢ uszkodzenie elektrody lub uraz

u pacjenta.

Niedoktadne zliczanie czestosci. Amplitudy zatamka R.o-wartosci
mniejszej niz zalecane mogg powodowac niedoktadne zliczanie czestosci
w stanie trwatym, co moze doprowadzi¢.do niewyczucia tachyarytmii lub
niewtasciwego zdiagnozowania normalnego rytmu jako nieprawidtowego.
Czas trwania sygnatéw przekraczajgcy. zaprogramowany.okres refrakcji
generatora impulséw moze powodowac niedoktadne wyczuwanie
czestosci, co moze z kolei doprowadzié do niewtasciwego dziatania.

Nie dociska¢ zbyt mocno. Podczas podwigzywania zyty nalezy uwazac,
by nie dociskac zbyt mocno. Zbyt mocne docisnigcie moze uszkodzi¢

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.



izolacje lub rozerwac zyte. Unika¢ przemieszczania koncowki dystalnej
podczas procedury zakotwiczania.

Nie zaktada¢ szwéw bezposrednio nad elektroda. Szwu nie nalezy
zaktadac 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 w celu jej unieruchomienia.

Zachowa¢ ostroznos¢ przy usuwaniu tulei na szwy. Nalezy unika¢
usuwania tulei na szwy lub odcinania jej od elektrody. Jesli konieczne jest
usuniecie tulei na szwy, nalezy postepowac ostroznie, aby nie doszto do
uszkodzenia elektrody.

Nie przeprowadzono oceny stosowania wielu tulei na szwy. Nie
przeprowadzono oceny stosowania wielu tulei na szwy i takie
postepowanie nie jest zalecane.

Przeprowadzi¢ tunelowanie elektrody. Elektrode nalezy tunelowac

z obszaru klatki piersiowej do-miejsca wszczepienia generatora impulsow.
Nie nalezy tunelowaé elektrody z miejsca wszczepienia generatora
impulséw do obszaru klatki piersiowej, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia elektrod iflub korpusu elektrody w wyniku ciggtego
rozciggania elektrody.

Nadmierny nacisk na elektrode. Podczas tunelowania elektrody nalezy
zachowacéodpowiednie srodki ostroznosci,.aby nie wywiera¢ nadmiernego
nacisku'na elektrode. Moze to'spowodowac strukturalne ostabienie i/lub
przerwanie ciggtosci przewodnika.

Ponownie oceni¢ elektrode po tunelowaniu. Po tunelowaniu nalezy
ponownie ocenic elektrode w.celu upewnienia sie, ze podczas
tunelowania nie doszto doznaczgcej zmiany sygnatow.lub uszkodzenia
elektrody. Nalezy ponownie padtgczy¢ narzedzie tgczgce i powtorzyé
czynnosci:opisane w.czesci‘,0Ocena dziatania elektrody™

Srodowisko kliniczne

.

Elektrokauteryzacja. Elektrokauteryzacja moze wywotywa¢ komorowe
arytmie i/lub migotanie, powodowaé-asynchroniczng lub zahamowang
stymulacje, nieodpowiednie-wytadowania i/lub zmniejszenie wydajnosci
stymulacji generatora impulséw prowadzgc potencjalnie do nieskuteczne;j
stymulacji.

Jezeli elektrokauteryzacja jest niezbednaz medycznego punktu widzenia,
nalezy zachowac ponizsze srodki ostroznos$ci, aby zminimalizowac ryzyko
uszkodzenia elektrody. Ponadto odwotaj sie do etykiety generatora
impulsoéw po zalecenia dotyczgce programowania urzgdzenia i dodatkowe
informacje na temat minimalizowania zagrozenia pacjenta i systemu.

* Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu sprzetu do elektrokauteryzacji
z generatorem impulsoéw i elektrodami.

»  Tor przeptywu pradu elektrycznego powinien znajdowac sie jak
najdalej od generatora impulséw i elektrod.
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«  Jezeli elektrokauteryzacja jest przeprowadzana na tkance w poblizu

urzgdzenia lub elektrod, nalezy monitorowa¢ wstepne i kohcowe
pomiary pod katem progdéw wyczuwania i stymulacji, aby okresli¢
integralno$¢ i stabilnos¢ systemu.

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

» Jesli to mozliwe, nalezy stosowac elektrokauteryzacje dwubiegunows.

Ablacja o czestotliwosci radiowej (RF). Ablacja RF moze wywotywac
arytmie komorowe i/lub migotanie komor oraz powodowaé asynchroniczng
lub zahamowang stymulacje, nieodpowiednie wytadowania i/lub
zmniejszenie wydajnos$ci stymulacji przez generator impulséw,
potencjalnie prowadzac do utraty zdolnosci wychwytywania. Ablacja RF
moze réwniez wywotac stymulacje komorowg do warto$ci Maximum
Tracking Rate (MTR) (Maksymalna czesto$c¢ sledzenia) i/lub zmiany
progow stymulacji. Nalezy-ponadto zachowac ostroznosc¢ przy
wykonywaniu jakiegokolwiek zabiegu ablacji serca u pacjentéw

z wszczepionymi urzgdzeniami.

Jezelilablacja RF jest.niezbedna z medycznego punktu widzenia, nalezy
przestrzegaé ponizszych zasad, aby zminimalizowac ryzyko uszkodzenia
elektrody. Ponadto nalezy przeczytac zalecenia dotyczace programowania
urzadzenia i dodatkowe. informacje na temat minimalizowania zagrozen dla
pacjenta.i systemu zamieszczone na etykiecie generatora impulséw.

«~" Nalezy-unikaé-bezposredniego kontaktu pomiedzy cewnikiem
ablacyjnym a generatorem impulséw.i-elektrodami. Ablacja RF
w:poblizu elektrody moze uszkodzi¢ powierzchnig przylegania
elektrody.do tkanki.

»  Tor przeptywu pradu nalezy:utrzymywa¢ mozliwie jak najdalej od
generatora impulséw i elektrod:

« Jezeli wykonywana jest ablacja RF tkanek-lezgcych w poblizu
urzgdzenia lub elektrod, nalezy monitorowaé wyniki pomiarow
impedancji oraz progéw wyczuwania i-stymulacji wykenywanych przed
ablacja i po niej, aby okreslié integralnosc¢ i stabilnos¢ systemu.

Wprowadzenie prowadnika centralnego cewnika zylnego: Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas-wprowadzania prowadnikow do-zaktadania
innych systemow cewnikéw centralnych, takich jak PIC czy Hickman, w
miejsca, w ktorych mozna napotkaé elektrody. Wprowadzanie takich
prowadnikéw do zyt, w ktérych umieszczone sg elektrody, moze
spowodowac uszkodzenie lub przemieszczenie elektrod:

Badania kontrolne
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Testowanie konwersji zakonczone niepowodzeniem. Po
nieskutecznym wytadowaniu o wysokiej-energii, blednym obliczeniu
czestosci akcji serca, opdznionej detekcji lub. braku detekcji z powodu
niskiej amplitudy sygnatéw migotania komormoze by¢ konieczna zmiana
potozenia elektrody.

Sprawnosé elektrody w czasie diugotrwatego uzytkowania. U
niektdérych 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
Na podstawie literatury specjalistycznej i doswiadczenia w kwestii

wszczepiania generatora impulséw i/lub elektrody przygotowano ponizszy
wykaz zdarzen niepozgadanych zwigzanych ze wszczepieniem produktow

opisanych w tym dokumencie:

Zator powietrzny

Reakcja alergiczna

Uszkodzenie tetnic z‘pdzniejszym zwezeniem
Krwawienie

Bradykardia

Ztamanie/uszkodzenie narzedzi do wszczepiania
Perforacja serca

Tamponada serca

Przewlekte uszkodzenie nerwu
Uszkodzenie’komponentu

Ztamanie cewki przewodnika

Zgon

Zaburzenia rownowagi elektrolitowej/odwodnienie
Podniesienie‘progow

Nadzerka

Nadmierny rozrost tkanki wioknistej

Stymulacja pozasercowa (stymulacja miesni/nerwéw)
Gromadzenie sie ptynu

Zjawiska odrzucenia ciata obcego

Tworzenie sie krwiakow lub gromadzenie sie ptynu surowiczego
Blok serca

Krwotok

Krwiak optucnej

Niemoznos¢ wykonania defibrylacji lub stymulaciji

Nieodpowiednia terapia (np. wytadowania i'stymulacja
antytachyarytmiczna [ATP] w stosownych przypadkach, stymulacja)

B&l w miejscu nacigcia
Niepetne potaczenie elektrod z generatorem impulsow
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*  Zakazenie, w tym zapalenie wsierdzia

*  Przemieszczenie elektrody

*  Ziamanie elektrody

*  Uszkodzenie lub Scieranie sie izolacji elektrody

*  Znieksztatcenie i/lub uszkodzenie koncowki elektrody
*  Miejscowy odczyn tkankowy

* Niska amplituda sygnatéw migotania komoér VF

*  Nowotwor ztosliwy lub oparzenie skéry z powodu promieniowania
zwigzanego z fluoroskopig

*  Uraz mieénia sercowego (np. pobudliwo$¢, zranienie, uszkodzenie
tkanek)

*  Wyczuwanie miopotencjatéw

*  Nadczutosé/niedoczutosé

«  Tarcie osierdziowe, wysiek

» _-Odmaoptucnowa

s, Zaburzeniarytmu po wytadowaniu

+“ Przemieszczenie .generatora:impulsow i/lub elektrody

+ ~.“Bocznikowanie pradu podczas.defibrylacji przy uzyciu tyzek wewnetrznych
lub zewnetrznych

*  Omdlenie

+  Tachyarytmie, w tym akceleracja arytmii iwczesne, nawracajgce
migotanie przedsionkéw

»  Zakrzepica/powiktania zakrzepowo-zatorowe
*  Uszkodzenie zastawki

* Reakcja wazowagalna

*  Okluzja zyly

* Uraz zyty (np. perforacja, dysekcja, nadzerka)

Lista mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z obrazowaniem MRI
znajduje sie w Instrukcji obstugitechnicznej dotyczacejbadania MRI.dla
systemu defibrylacji ImageReady-o statusie ,MR warunkowo™

Informacje gwarancyjne

Dla elektrody dostepna jest karta ograniczonej gwarancji. Aby.uzyskac kopie
dokumentu, nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajgc z
informacji podanych na tylnej oktadce.
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INFORMACJE DOTYCZACE OKRESU PRZED
WSZCZEPIENIEM

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

Elektroda, w postaci opracowanej i dostepnej na rynku, jest przeznaczona
wytgcznie do uzytku zgodnego ze wskazaniami.

Gtéwnym elementem; ktéry nalezy wzig¢ pod uwage dokonujgc wyboru tej
rodziny elektrod jest brak koniecznosci wykonywania torakotomii. Lekarz
powinien oceni¢ Korzysci zwigzane z zastosowaniem elektrody wobec
zdolnosci pacjenta do zniesienia dodatkowych badan elektrofizjologicznych
(EP) (test wywotania arytmii i test konwersiji), oraz mozliwej torakotomii, gdyby
system elektrod okazaf'sie nieskuteczny.

Rdzne-czynniki, takie jak stan-zaawansowania choroby lub terapia
farmakologiczna, moze powodowac koniecznosé repozyciji elektrod
defibrylujgcych lub zmiany uktadu elektrod naiinny, w celu utatwienia konwersji
arytmii. W-niektorych przypadkach nie jestmozliwe 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 stosowac
dwubiegunowe stymulatory pracy serca; pod warunkiem, ze stymulator i
generatorimpulséw, nie wchodzg w.interakgcje, powodujac brak detekc;ji lub
fatszywg detekcje pracy generatora impulséw;-Informacje dotyczgce
minimalizacji interakcji ze stymulatorami pracy serca zawarte sg.w podreczniku
generatora impulséw dla'lekarza.

Przygotowanie do zabiegu

Przed rozpoczeciem procedury implantacji nalezy uwzgledni¢ nastepujgce
kwestie:

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

* Podczas stosowania urzgdzen elektrycznych-halezy zawsze odizolowac
pacjenta od potencjalnie niebezpieczhego pradu uptywu.

*  Na wypadek przypadkowego uszkodzenia lub zanieczyszczenia, dostepne
powinny by¢ rowniez jatowe duplikaty wszystkich wszczepianych
elementéw.

Elementy znajdujace sie w zestawie
W opakowaniu elektrody znajdujg sie nastepujgce elementy:

Czekan zylny
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Mandryny
Narzedzie taczace

Dokumentacja

Akcesoria

Poza akcesoriami znajdujgcymi sie w zestawie z elektrodg dostepne sg
akcesoria elektrody w osobnym opakowaniu.

Czekan zylny

Czekan zylny jest jednorazowego uzytku przyrzgdem wykonanym z tworzywa
sztucznego, pomagajacym w umieszczeniu wkfadu podczas procedury
wenesekc;ji.

Radiocieniujgca tuleja-na szwy

Radiocieniujgca tuleja.na szwy jest regulowanym, rurkowym wzmocnieniem
widocznym w:badaniu fluoroskopowym. Umieszcza sie jg nad zewnetrzng
izolacjg elektrody; a jej celem jest zabezpieczenie i ochrona elektrody w
miejscu wprowadzenia:do zyly, po jego umieszczeniu: Zastosowanie tulei na
szwy zmniejszamozliwos¢strukturalnego uszkodzenia wskutek zaktadania
szwu bezposrednio’nad-korpusem elektrody. Aby zmieni¢ pozycje tulei na
szwy, nalezy jadelikatnie Scisng¢i przesungc¢ na elektrodzie do wybranego
miejsca. Okienko.ma nacelu-pomoc w zacisnieciu tulei na elektrodzie podczas
zaktadania szwow.

UWAGA: 'Radiocienujgca-tuleja-na szwy jest fabrycznie umieszczona na
elektrodzie, a takze dostepna jakowyposazenie dodatkowe w postaci ze
szczeling (model6403). Tuleja na szwy ze szczeling stanowigca wyposazenie
dodatkowe jest przeznaczona do stosowania jako zamiennik w-przypadku
uszkodzenia lub utraty tulei-na szwy umieszczonej fabrycznie.

UWAGA: Nie przeprowadzono oceny stosowania wielu tulei-na szwy i takie
postepowanie nie jest zalecane.:
Mandryny

Mandryny pomagajg w ustawianiu elektrody w odpowiedniej pozycji. Nalezy sie
upewnic, ze dtugosc¢ jest odpowiednia dla danej elektrody. Dostepne sg
mandryny o réznym stopniu sztywnosci stosowane w-zaleznosci-od.techniki
wszczepiania i charakterystyki anatomicznej pacjenta.

Tabela1. Sztywnos¢ mandrynu i kolor gatki

Sztywnos$¢é mandrynu 2 Kolor gatki
Migkki Zielony
Sztywny Biaty

a. Sztywno$¢ mandrynu jest nadrukowana na gatce.
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Tabela2. Dlugo$¢é mandrynu i kolor nasadki

Dtugos$¢ mandrynu (cm) (nadrukowana | Kolor nasadki

na nasadce gatki)

59 Zotty

64 Zielony

70 Czarny
Nasadka elektrody

Nasadka elektrody moze zostac¢ zastosowana w celu izolacji lub zakrycia
terminalu elektrody, Ktory nie jest podtgczony do generatora impulséw. Aby
zamocowac nasadke na terminalu elektrody nalezy umiesci¢ szew wokoét
znajdujgcegosie na niej rowka:. Nalezy stosowaé nasadke odpowiednig dla
danej elektrody.

UWAGA:.Nasadka elektrody (Model 7007) dstepna jest jako akcesorium.

Narzedzie taczace EZ-4

Narzedzie taczace EZ-4 znajduje sie w.opakowaniu razem z elektrodg i po
przytgczeniu do-niejsspetnia nastepujace funkcje:

«~_ Chroniterminal elektrody podczas procedury implantacii.

*= Zapewnia bezpieczne i-chronione potgczenie pomiedzy kablami PSA
pacjenta aterminalem-elektrody:

» <Prowadzi mandryn do elektrody przez lejek mandrynu.

*  Obracaszpilke terminalng w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara lub przeciwnym, w celu.wysuniecialub 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 tgczace
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WSZCZEPIANIE

UWAGA: Nalezy wybra¢ dtugos$c elektrody odpowiednig dla danego
pacjenta. Wazne jest dobranie elektrody o wystarczajgcej dtugosci, aby
unikng¢ wszelkich ostrych zagie¢ lub zatamarn i zapewni¢ mozliwo$¢
tagodnego zakrzywienia nadmiaru elektrody w lozy. Zwykle wystarcza zapas
elektrody wynoszacy od min. 5 do 10 cm, aby mozliwe byfto takie utozenie w
lozy. Tuleja na szwy powinna zosta¢ zabezpieczona na elektrodzie mozliwie jak
najblizej miejsca dostepu naczyniowego, zgodnie z wymaganiami klinicznymi
opisanymi w "Zabezpieczanie elektrody" na stronie 33. Odpowiednie
umiejscowienie tulei na szwy pomaga w zachowaniu pozgdanej konfiguracji
elektrody w lozy.

UWAGA: Uwarunkowania majgce wptyw na wybor i wszczepianie elektrod
do uzycia w ramach systemu o statusie "MR warunkowo" znajdujg sie w
Instrukcji obstugi technicznej dotyczgcej badania MRI.Aby wszczepiony ukfad
mogt posiadac status,"MR warunkowo",; wymagane jest stosowanie
generatorow.impulsow i elektrod Boston Scientific o statusie ,,MR warunkowo”.
Informacje na temat numerow modeli generatoréw impulséw, elektrod,
akcesoriow i-innych-komponentéw ukiadu wymaganych do spetnienia
Warunkow-uzytkowania do-wykonania warunkowo bezpiecznego badania
metodg MRI znajdujg sie'w Instrukcji-obstugi technicznej dotyczgcej badania
MRI.

UWAGA: .Inne wszczepione urzadzenia lub choroby pacjenta mogag
spowodowac; ze nie bedzie sig-on kwalifikowatdo badania metodg MRI,
niezaleznie'od statusu.zastosowanego'u pacjenta'systemu ImageReady o
statusie ;MR warunkowo”.

Przylaczanie narzedzia tgczgcego do elektrody

Aby przylgczy¢ narzedzie'taczgcee do elektrody, nalezy postepowac zgodnie z
ponizszg procedurs.

1. Nasung¢ narzedzie tgczgce naproksymalny koniec-€lekirody. (Hustracja 2
Elektroda catkowicie wprowadzona do narzedziatgczgcego na stronie 19).

2. Sciskajgc skrzydetka narzedzia tgczacego EZ-4, wsuwac elektrode do
narzedzia, az biata nasuwka wyréwna sie ze strzatkg na narzedziu, co
wskazuje, ze elektroda zostata catkowicie wprowadzona.

3. Zwolni¢ dzwignie nasuwki terminalnej, aby unieruchomié¢ narzedzie
taczace na proksymalnym koncu-elektrody.
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[1] Strzatki wskazujgce [2] Ksztaltka nasuwki terminalnej [3] Ksztaltka terminalna

llustracja 2. Elektroda catkowicie wprowadzona do narzedzia taczacego

Wprowadzanie mandrynu

Aby wprowadzi¢ mandryn, nalezy postepowac zgodnie z ponizszg procedura.

1. . [Przed wprowadzeniem nowego mandrynu wyja¢ mandryn zatozony
fabrycznie.

2. ©“Wybra¢ mandryn zgodnie z funkcjg i-preferowang sztywnoscig. W razie
potrzeby delikatnie wygig¢ mandryn, korzystajac z dowolnego jatowego
narzedzia o gtadkiej powierzchni (np: cylindra strzykawki o pojemnosci
101ub12 ml) (llustracja 3 Wygia¢:mandryn na-stronie 19). W._przypadku
uzywaniu mandrynutagodne wygiecie nie ulega'wyprostowaniu rownie
tatwo jak ostre zagiecie.

UWAGA: Nie uzywacostrych przedmiotow do wyginania dystalnej koncéweki
mandrynu. Nie wygina¢ mandrynu kiedy jest w.elektrodzie. Jesli preferowany
jest mandryn wygiety,delikatnie wygig¢ mandryn prosty przed wprowadzeniem
go do elektrody, aby unikng¢ uszkodzenia mandrynu’i elektrody.

N
70°-90°

~
llustracja 3. Wygigé mandryn

3. Ostroznie wprowadzi¢ mandryn przez lejek narzedzia tgczgcego i szpilke
terminalng.

UWAGA: Aby zoptymalizowac¢ wprowadzanie do elektrody, nie wolno
dopuszczac do kontaktu ptynow ustrojowych z mandrynem.
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4.

Przed wprowadzeniem elektrody do zyty upewnic¢ sie, ze mandryn jest
catkowicie wprowadzony do elektrody.

UWAGA: Nie zgina¢ elektrody po zatozeniu mandrynu. Zginanie elektrody
moze uszkodzi¢ przewodnik i izolacje.

Obchodzenie si¢ ze srubg fiksacyjna

Przed wszczepieniem elektrody nalezy sprawdzi¢ jej mechaniczne
funkcjonowanie.

1.

Wzig¢ do reki narzedzie tgczgce i ksztattke nasuwki terminalnej. Aby
zatozy¢ gatke fiksacyjna na szpilce terminalnej, popchna¢ gatke

w kierunku korpusu narzedzia tgczacego tak, aby zamkng¢ szczeling.
Obréci¢ gatke fiksacyjng w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara, aby wysuna¢ srubg; lub w kierunku przeciwnym, aby jg wsungc¢.
Wzrokowo sprawdzi¢ wysuwanie i wsuwanie $ruby (llustracja 4 Gatka
fiksacyjna narzedzia fgczgcego w pozycji wiaczonej na stronie 20).

llustracja 4. Gatka fiksacyjna narzedzia tagczacego w pozycji wkgczonej

20

UWAGA: Oczekiwana i maksymalna liczba obrotow.wykonywanych
w celu wysuniecialub wsunigcia Sruby okreslona jest-w danych
technicznych (Tabela 6 Dane techniczne (nominalne) na stronie 39).
Wszelkie krzywizny mandrynu mogg zwiekszac liczbe obrotow
koniecznych do wysuniecia lub-wsuniecia.Sruby:

UWAGA: Nie wysuwac ani'nie-wsuwac nadmiernie sruby. W przypadku
dalszego obracania szpilki terminalnej po catkowitym - wysunieciu lub
schowaniu sruby moze doj$¢ do uszkodzenia elektrody.

UWAGA: Jesli sruby nie mozna wysung¢ lub wsunag; 'nie nalezy uzywaé
elektrody.

UWAGA: Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, nie.nalezy uzywac
elektrody ze znieksztatcong $rubg lub uszkedzonym mechanizmem
mocowania $ruby. Aby unikng¢ uszkodzenia elektrody, nie nalezy
prébowac prostowac $ruby ani zmieniaé jej potozenia. Nalezy unikac
trzymania koncowki dystalnej i manipulowania nia.



2. Przed wprowadzeniem elektrody do zyly sprawdzi¢, czy sruba jest
wsunieta w koncéwke dystalng elektrody.

UWAGA: Nie wprowadzac elektrody do zyty przy wysunietej Srubie,
poniewaz moze to uszkodzi¢ tkanke i/lub elektrode. Przed
wprowadzeniem do zyly nalezy obrdéci¢ szpilke terminalng w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby wsunaé srube do dystalnej
koncowki elektrody.

3. Odtaczy¢ gatke fiksacyjng od szpilki terminalnej przed wprowadzeniem
elektrody do zyly (llustracja 5 Gatka fiksacyjna narzedzia tgczagcego w
pozyciji roztgczonej na stronie 21).

llustracja 5. Gatka fiksacyjna narzedzia tagczacego w pozycji roztagczonej

Wprowadzanie elektrody

Elektrode mozna wprowadzac przy zastosowaniu jednej z ponizszych metod:
przez zyte odpromieniowg badz przez zyte podobojczykows lubiZzyte szyjng
wewnetrzng.

* Poprzez wenesekcje lewej lub prawej zyly odpromieniowej Aby
uzyskac¢ dostep do prawej lub lewej zyly odpromieniowej w bruzdzie
naramienno-piersiowej, konieczne jest wykonanie tylko jednego naciecia
w bruzdzie naramienno-piersiowe;.

W celu utatwienia dostepu-podczas zabiegu wenesekcji mozna uzy¢
czekana zylnego znajdujacego sie- w opakowaniu z elektrodg. Odizolowac
wybrang zyte i wprowadzi¢ szpic'czekana zylnego przez naciecie,do
Swiatta zyly. Ze szpicem czekana zylnego zwréconym wekierunku zadanej
drogi wprowadzenia elektrody delikatnie unies¢ i-odchyli¢ czekan: Wsunagc¢
elektrode pod czekanem do zyty.

UWAGA: Czekan zylny nie jestprzeznaczony ani‘do nakluwania zyty,
ani do rozwarstwiania tkanek podczas zabiegu wenesekcji. Nalezy
upewnic¢ sie, ze czekan zylny nie przebije izolacji elektrody. Mogtoby to
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie elektrody.
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/_\
llustracja 6. Stosowanie czekana zylnego
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Przezskoérnie lub poprzez wenesekcje zyly podobojczykowej Zestaw
wprowadzacza podobojczykowego jest dostepny do uzytku podczas
przezskornego wprowadzania elektrody. Zalecany rozmiar wprowadzacza
mozna znalez¢é w.danych technicznych.

UWAGA: Jesli gatka mocujgca na narzedziu fgczgcym jest dokrecona
do szpilki.terminalnej; a trzon elektrody:-zostanie obrécony w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, podczas gdy gatka mocujgca
bedzie przytrzymywana nieruchomo, Sruba moze zosta¢ przypadkowo
wysunieta.

UWAGA:  Przy prébie wszczepiania elektrody przez naktucie zyly
podobojczykowej nie-nalezy wprowadzac jej pod przysrodkowg trzecig
czgs¢ obojczyka. W-przypadku'wszczepienia elektrody w taki sposob
moze dojs¢ do.uszkodzenia'lub . trwatego przemieszczenia elektrody.
Jezeli ma zosta¢ wykonane wszczepienie przez zyte podobojczykowa,
elektroda musizostaé wprowadzona do tej zyty w poblizu bocznego
brzegu pierwszego'zebra, aby uniknaé zakleszczenia przez miesien
podobojczykowy lub strukiury-wiezadtowe zwigzane z waskim regionem
zebrowo-obojczykowym. Jak opisano w literaturze, zakleszczenie
elektrody w takich strukturach tkanek miekkich;jak migsien
podobojczykowy, wiezadto zebrowo-krucze lub wigzadto zebrowo-
obojczykowe; moze spowodowaé ztamanie takiej elektrody.”

Elektrody umieszczane metodg przezskdrnego naktucia zyty
podobojczykowej powinny wechodzi¢ do zyty-podobojczykowej w miejscu,
gdzie przechodzi ona nad pierwszym zebrem (a nie bardziej
przysrodkowo), aby unikngé ich zakleszczenia przez migsien
podobojczykowy lub struktury wiezadta zwigzane z waskim’'obszarem
zebrowo-obojczykowym.8 Zaleca sie wprowadzanie elektrody-do, zyty
podobojczykowej w poblizu bocznego brzegu pierwszego-zebra:

Strzykawka powinna by¢ umieszczona bezposrednio nad.i'réwnolegle do
zyly pachowej, co pozwoli zmniejszy¢ ryzyko kontaktu igty z tetnicg
pachowg lub podobojczykows lub-splotem ramiennym. Zastosowanie
fluoroskopii pomaga w zlokalizowaniu pierwszego zebra, a takze przy
wprowadzaniu igty.

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.



Ponizsze etapy wyjasniaja, jak zidentyfikowa¢ skérny punkt wprowadzenia
oraz okresli¢ kierunek wprowadzania igty do zyty podobojczykowej
W miejscu jej skrzyzowania z pierwszym zebrem.

1.

Okresli¢ punkty St (kat mostkowy) i Cp (wyrostek kruczy) (llustracja 7
Miejsce wprowadzenia w procedurze przezskérnego nakiucia zyty
podobojczykowej na stronie 23).

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

llustracja 7. Miejsce wprowadzenia w procedurze przezskérnego naklucia zylty
podobojczykowej

2.

Przeprowadzi¢ wzrokowo linie¢ miedzy.punktami Sti Cp.i'podzieli¢ ten
odcinek na trzy czesci. Igta' powinna przekiu¢ skoére na wysokosci
miedzy srodkowg i boczng trzecig czescig, bezposrednio nad zytg
pachowg (punkt Ax).

Umiesci¢ palec wskazujgcy na obojczyku:w miejscu miedzy
przysrodkowg a srodkowg trzecig czescig (punkt V), ponizej ktérego
powinna znajdowacé sie zyta podobojczykowa.

Przycisng¢ kciuk do:palca-wskazujgcego i wysungc¢ goo 1-

2 centymetry ponizej obojczyka,.aby ostoni¢ miesien podobojczykowy
przed iglg (gdy widoczny.jest przerost migsnia piersiowego, kciuk
powinien by¢ wysuniety o okoto 2 centymetry ponizej obojczyka,
poniewaz miesien podobojczykowy mozeby¢ réwniez przerosniety)
(llustracja 8 Umiejscowienie kciuka i miejsca-wprowadzenia igty na
stronie 24).
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llustracja 8. Umiejscowieniekciuka i miejsca wprowadzenia igty

5.  Wyczuc¢kciukiem napigcie’spowodowane przesuwaniem igty przez
powiez powierzchowng; skierowac igte gteboko w tkanki w kierunku
zyly podobojczykowe;j i lezgcego pod nig pierwszego zebra.
Obserwacja metoda fluoroskopowg zmniejsza ryzyko wprowadzenia
igly ponizej pierwszego;zebra i do.ptuca.

Umieszczanie elektrody w prawej komorze

Poprawne funkcjonowanie elektrody zalezy od odpowiedniego jej
umieszczenia. Aby umiescic¢ elektrode, nalezy postepowac zgodnie z ponizszg
instrukcja:

1.  Upewnic¢ sig, ze $ruba jest wsunieta.

UWAGA: -Nie wprowadza¢ elektrody do zyty przy. wysunietej srubie,
poniewaz moze to uszkodzi¢ tkanke:i/lub-elektrode. Przed wprowadzeniem do
zyly nalezy obréci¢ szpilke terminalng w kierunku przeciwnynmrdo ruchu
wskazowek zegara; ‘aby, wsung¢ Srube do-dystalnej koncowki elektrody.

2. Czesciowo wycofa¢ mandryn podczas pozycjonowania elektrody, aby
zminimalizowac¢ sztywnosc¢ jej koncéwki.

UWAGA: Zakrzywiony mandryn moze ufatwi¢ manewrowanie.

3. Pod kontrolg fluoroskopowg i z mandrynem w elektrodzie przesungé
elektrode mozliwie jak najdalej, az jej koncowka znajdzie sie w zdrowym
miesniu sercowym w koniuszku prawej komory.

OSTRZEZENIE: Po implantacji wykonaé fluoroskopie i sprawdzié, czy
koncowka elektrody jest skierowana w strone koniuszka serca. Inne-potozenia
moga spowodowac przesunigcie sie elektrody,.co mogtoby wptyna¢ na
skutecznos¢ defibrylacii.

OSTRZEZENIE: Zadbaé o uzyskanie wtasciwej pozygjielektrod.

W przeciwnym razie moze dojs¢ do zwiekszenia progow defibrylacji lub do
niezdolnosci elektrody do defibrylacji pacjenta, ktérego tachyarytmia mogtaby
by¢ konwertowana przez system generatora impulséw.
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[1] Proksymalny zwdj elektrody [2] Dystalny zwoj elektrody

llustracja 9. Sugerowana pozycja elektrody wsercu

4. . Fluoroskopowo zweryfikowagé, ze dystalny zwdj elektrody znajduje sie
w prawej komorze ponizej zastawki tréjdzielnej, a proksymany zwdj
elektrody (w modelach dwukoilowych) znajduje sie w zyle gtdwnej gornej i
gornej czesciprawego przedsionka:

UWAGA: - W przypadku‘pacjentow:ze stymulatorami bipolarnymi, elektroda
stymulujgco/wyczuwajgca (elekiroda dystalna i cewka dystalna) powinny by¢
umieszczone'mozliwie jak najdalej.od elektrod stymulatora, aby:unikngé
wyczuwania krzyzowego miedzy generatorem impulséw defibrylatora i
stymulatorem.

5. Zapewnic¢ odpowiedni-kontakt pomiedzy koncowka elektrody a miejscem
umocowania.

UWAGA: U pacjentdéwz cienkgwolng'sciang prawej komory (RV).nalezy
rozwazy¢ inne miejsce mocowania.

OSTRZEZENIE: Aby dostarczyé terapie defibrylacyjna, modele jednokoilowe
muszg by¢ implantowane z dodatkowg elektroda defibrylacyjng. Zaleca sie
stosowanie defibrylatora generatora.impulséw implantowanego na miesniu
piersiowym wykorzystujgcego metalowg obudowe jako elektrode
defibrylacyjna.

Mocowanie elektrody

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

Gdy dane sg w granicach akceptac;ji i uzyskano odpowiednig pozycje, nalezy
przystapic do fiksacji elektrody.

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

1. Zdja¢ krokodylki analizatora uktadu stymulacyjnego (PSA, pacing system
analyzer) z narzedzia tgczacego.

2. Stosujgc odpowiedni nacisk na korpus elektrody, umiesci¢ elektrode
dystalng w zgdanym miejscu jej fiksaciji.

3. Wazig¢ do reki narzedzie tgczgce i ksztattke nasuwki terminalnej. Zatozy¢
gatke fiksacyjng na szpilce terminalnej i zachowacé pozycje ksztattki
nasuwki terminalnej zgodng ze strzatkami.

4. Obrdci¢ zatozong gatke:fiksacyjng w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara w-celu wysuniecia i zamocowania $ruby elektrody
dystalnej w Scianie serca. Obserwowac lub wyczuwac znacznik obrotow,
abydiczy¢ wykonane ‘obroty.

UWAGA: Krzywizny mandrynu, wydtuzony czas wszczepiania i wielokrotna
zmiana pozycji elektrody mogg powodowac zwiekszenie liczby obrotow
koniecznych.do wysuniecia lub,wsuniecia Sruby.

UWAGA: " Nie'nalezy obracac szpilki-terminalnejw kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara ani w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara wiecej razy niz okreslono w_danych technicznych (Tabela 6 Dane
techniczne (nominalne) na stronie 39).-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 dorazne;j
stymulaciji.

5. Za pomoca badania’flueroskopowego zlokalizowa¢znaczniki
radiocieniujgce, aby sprawdzi¢, czy sruba fiksacyjna jest catkowicie
wysunieta. Catkowite wysuniecie uzyskiwane jest, gdy znaczniki
radiocieniujgce sg potaczone, asruba fiksacyjnajest wysunieta poza
dystalne znaczniki fluoroskopowe (Tabela 3 Fluoroskopowy obraz sruby
elektrody na stronie 26).

Tabela 3. Fluoroskopowy obraz sruby elektrody

Catkowicie wsunieta Catkowicie wysunieta
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6. Pozamocowaniu elektrody w zgdanym miejscu przytrzymaé proksymainy
koniec elektrody oraz narzedzie tgczace i odtgczy¢ gatke fiksacyjng od
szpilki terminalne;j.

UWAGA: Wszelkie skrecenie elektrody ulega zwolnieniu w momencie
odfgczenia gatki fiksacyjnej po wysunieciu lub wsunieciu Sruby.

Kontrola stabilnosci elektrody

Aby sprawdzi¢ stabilno$¢ elektrody, nalezy postepowac zgodnie z ponizszg
procedurg:

1. Po umocowaniu czesciowo wycofa¢ mandryn o 20—25 cm.

UWAGA: Aby zapebiegac¢ przemieszczaniu, nalezy unika¢ obracania szpilki
terminalnej po zamocowaniu elektrody.

2. Sprawdzi¢ stabilnos¢ elektrody za pomocg fluoroskopii. Nie ciaggng¢ za
elektrode. Jesli toomozliwe, poprosi¢ pacjenta o odkaszlniecie lub
wykonanie kliku gtebokich‘oddechow.

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

UWAGA: W razie przemieszczenia konieczna jest natychmiastowa pomoc
medyczna, aby poprawi¢ pozycje elektrody i zminimalizowac uraz wsierdzia.

Zmiana pozycji elektrody

Jeslielektroda-wymaga zmianypozycji, nalezy postepowac zgodnie z ponizszg
procedura.

1. Obracaé:szpilke terminalng z zatozong gatkg fiksacyjng w kierunku
przeciwnym, do ruchu wskazéwek zegara, aby wsungc srube,

2. Przed podjeciem.préby.zmiany pozycji elektrody fluoroskopowo sprawdzi¢
znaczniki radiocieniujgce w. celu potwierdzenia, ze $ruba jest wsunieta i
catkowicie odtgczona od $ciany 'serca.

UWAGA: Nie nalezy obracac szpilki terminalnej w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara ani w kierunku przeciwnym’do.ruchu wskazéwek
zegara wiecej razy niz.okreslono w-danych technicznych (Tabela 6:Dane
techniczne (nominalne) na‘stronie 39). Dalsze obracanie szpilki terminalnej po
catkowitym wysunieciu lub-wsunigciu sruby. (okreslonym‘na podstawie
fluoroskopii) moze doprowadzi¢ do uszkodzenia elektrody; jej
przemieszczenia, uszkodzenia tkanki-i/lub zwiekszenia progu dorazne;j
stymulaciji.

UWAGA: Nie kontynuowa¢ uzywania elektrody; jezeli w trakcie wszczepiania
nie mozna wsungc¢ sruby. Podczas wyjmowania elektrody konieczne jest ciggte
obracanie trzonu elektrody w kierunku przeciwnym do’ruchu'wskazéwek
zegara w celu unikniecia niepozgdanego urazu tkankowego i przypadkowego
zamocowania, a takze w celu uwolnienia sruby elektrody w razie zaczepienia
tkanki.
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3. Powtdrnie zamocowac elektrode, powtarzajgc opisang uprzednio
procedure postugiwania sie elektrodg oraz pozycjonowania i kontroli
stabilnosci elektrody.

UWAGA: Jesli gatka mocujgca na narzedziu taczacym jest dokrecona do
szpilki terminalnej, a trzon elektrody zostanie obrécony w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara, podczas gdy gatka mocujgca bedzie
przytrzymywana nieruchomo, sruba moze zosta¢ przypadkowo wysunieta.

Ocena dziatania elektrody

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

1. Podigczy¢ elektrode do PSA.

*  Podtaczy¢ krokodylki kabla PSA do styku sprezynowego katody (-) i
styku sprezynowego-anody (+) narzedzia tgczacego. Zastosowanie
narzedzia tgczgcego zapewni ochrone szpilki terminalnej przed
uszkodzeniem przez krokodylki i zapobiegnie mostkowaniu pomiedzy
stykami terminalnymi<Aby unikngé niedoktadnych pomiaréw wartosci
wyjsciowych, catkowicie zacisng¢ krokodylki na stykach
sprezynowych katody-i-anody (llustracja 10 Zaciski PSA potgczone z
narzedziemtgczgcym na stronie 28).

OSTRZEZENIE: Do potaczetielektrycznych elektrod DF4-LLHH lub
DF4-LLHOZ analizatorami-systemu stymulacji i podobnymi
monitorami nalezy.uzywac wyfgcznie narzedzia tfgczacego: Nie nalezy
przytgczac krokodylkow bezposredniodo koncéwki elektrody,
poniewaz moze dojs¢ do-uszkodzenia.

llustracja 10. Zaciski PSA potaczone z narzedziem tagczacym
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2.  Wykonac¢ pomiary zgodnie z tabela.

Tabela 4. Zalecane pomiary progu i wyczuwania

Typ sygnatu Amplituda Czas trwania | Prég Impedancja
stymulacjia

Stymulacja/ 25mV <100 ms <15V 300-1200 Q

wyczuwanie

Defibrylacja 21 mV <150 ms NA 20-125Q

a. Ustawienie szerokosci impulsu.0,5 ms.

+  Ze wzgledu nafiltrowanie sygnatu pomiary uzyskane za pomocg
generatora-impulséw moga nie by¢ doktadnie skorelowane
z pomiarami PSA. Pomiary wyjsciowe powinny miescic sie

w przedziale zalecanych wartosci podanych w tabeli.

*  Nizsze potencjaty wewnetrzne, dtuzsze czasy trwania i wyzszy prog
stymulacji'mogg wskazywac na umieszczenie elektrody w tkance
niedokrwiennej lub-bliznowatej. Jako ze jako$¢ sygnatu moze by¢
obnizona; w razie koniecznosci uzyskania sygnatu o mozliwie jak
najwiekszej-amplitudzie, najkrotszym. czasie trwania i najnizszym
progu stymulacji nalezy zmieni¢ pozycje elektrody.

+ . 'Zmiany na powierzchni elektrody defibrylacyjnej, takie jak zmiana
z konfiguracji TRIAD na‘konfiguracje jednokoilowa, moga wptywaé na
pomiary impedancji. Pomiary wyjsciowe impedancji defibrylacji
powinny znajdowac sie w przedziale zalecanych warto$ci podanych w

tabeli.

UWAGA:~“Amplitudy zatamka R o wartosci mniejszej niz zalecane

mogag powodowacé niedoktadne zliczanie czestosci-w stanie trwatym,
co moze doprowadzi¢ do niewyczucia‘tachyarytmii lub‘niewtasciwego
zdiagnozowania normalnego rytmuwjako-nieprawidtowego. Czas
trwania sygnatéw przekraczajacy zaprogramowany okres refrakcji
generatora.impulséw moze powodowac¢ niedoktadne wyczuwanie
czestosci; co moze z kolei doprowadzi¢ do ‘niewtasciwego dziatania.

3. Jesli wyniki pomiaréw nie:odpowiadajg wynikom-podanym w tabeli,
wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

*  Odfgczy¢ krokodylki PSA‘od narzedzia tgczgcego.

+  Ponownie wsung¢ mandryn.i zmieni¢ pozycje elektrody, postepujac

zgodnie z opisang wczesniej procedurg,‘i powtorzyé proces oceny
elektrody.

«  Jesli wyniki testow sg niezadowalajace, konieczna-moze by¢ zmiana
pozycji systemu elektrody lubljego-wymiana.

Wzigé pod uwage nastepujgce informacje:

* Niskie odczyty progu stymulacji oznaczajg pozgdany margines
bezpieczenstwa, poniewaz prég stymulacji moze zwigkszyc sie po
wszczepieniu.
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* |Poczatkowe pomiary elektryczne mogg odbiegac od zalecanych ze
wzgledu na ostre uszkodzenie komérek. W takim przypadku
odczekac okoto 10 minut i powtdrzy¢ pomiary. Wartosci mogg zaleze¢
od czynnikow swoistych dla pacjenta, takich jak stan tkanki,
réwnowaga elektrolitowa i interakcje lekow.

*  Pomiary amplitudy i czasu trwania nie sg zwigzane z pragdem
urazowym i sg wykonywane podczas normalnego rytmu wyjsciowego
pacjenta.

*  Nadmierne przekrecenie szpilki terminalnej moze powodowaé
zwiekszenie miejscowego uszkodzenia tkanki i powodowac
tymczasowe wysokie progi napiecia.

4. Wykona¢ testy pod katem stymulacji przepony poprzez stymulacje
elektrody przy wysokim napieciu wyjsciowym, dobierajgc napiecie
wyjsciowe na-podstawie profesjonalnego osadu medycznego. W razie
koniecznos$ci dostosowaé konfiguracjeiipozycje elektrody. W celu
lepszego'wyznaczenia margineséw stymulacji mozna rowniez rozwazyé
przeprowadzenie testu przy uzyciu PSA przy wyzszych napieciach
wyjsciowych: Testy nalezy przeprowadzi¢ dla wszystkich pozyciji elektrody.

5.0 Pouzyskaniu satysfakcjonujacych wynikéw pomiaréw usungé potgczenia
analizatora‘ukfadu stymulagji i wyja¢ mandryn:

6. Scisngé dzwignie\nasuwki terminalnej i zsunaé narzedzie taczace
z proksymalnego konhca elektrody.

7. Jeslikonieczne sg dodatkowe procedury zmiany pozycji i/lub pomiary
PSA, panownie przytaczy¢ narzedzie tagczgce, upewniajac sie, ze
elektroda jest catkowicie wprowadzona; a nastepnie powtorzy¢ proces
oceny.

Podtaczenie do generatora impulséw

Dodatkowe instrukcje dotyczgce fgczenia terminali elektrody z generatorem
impulséw znajdujg sie w.podreczniku-generatora impulsow-dla lekarza.

1. Przed podtgczeniem elektrody do generatora impulséw nalezy sprawdzic,
czy mandryn i wszelkie akcesoria szpilki terminalnej zostaty-usuniete.

2. Chwyci¢ korpus elektrody w oznaczonym obszarze dystalnie wobec
kontaktow pierscienia terminalnego.i wsungé terminal elektrody catkowicie
w gniazdo generatora impulsow, az szpilka terminalna stanie sie widoczna
za blokadg srubowa. Jesli wsuniecie szpilki terminalnej nastrecza
trudnosci, nalezy sprawdzi¢, czy srubka blokujgca jest catkowicie
wykrecona. Wizualizacja wskaznika wprowadzenia szpilki terminalnej
wystajgcego poza blok $rub mocujgcych pozwala na potwierdzenie, ze
szpilka terminalna jest catkowicie wprowadzona do gniazda generatora.

UWAGA: Jeslijest to konieczne, zwilzy¢ potgczenia elektrody niewielkg
iloscig sterylnej wody, by utatwi¢ wprowadzenie:
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3. Delikatnie pociagng¢ elektrode, chwytajac ja w oznakowanym obszarze
korpusu elektrody, aby zapewnié bezpieczne potaczenie.

UWAGA: Woprowadzi¢ wtyk elektrody prosto do portu elektrody. Nie zgina¢
elektrody w poblizu ztgcza wejscia potaczen. Nieprawidtowe wprowadzenie
moze spowodowac uszkodzenie izolacji lub potaczenia.

OSTRZEZENIE: Podczas podigczania elektrody do generatora impulséw
bardzo wazne jest, by wykonac¢ prawidtowe potgczenia. Szpilka terminalna
musi by¢ wprowadzona za blokiem srub mocujgcych, aby umozliwi¢
prawidtowe potgczenie. Wizualizacja wskaznika wprowadzenia szpilki
terminalnej za blokiem $rub,mocujgcych moze stuzy¢ potwierdzeniu, ze szpilka
terminalna jest catkowicie wprowadzona do gniazda generatora impulséw.
Ocena parametréw elektrycznych elektrody po podtgczeniu do generatora
impulsoéw stanowi.ostateczne potwierdzenie catkowitego wprowadzenia tej
elektrody. Nieprawidtowe podigczenie moze skutkowaé niepowodzeniem
terapii lub podaniem niewtasciwej terapii.

UWAGA: Jesli terminal elektrody nie jest podigczany do generatora
impulsow-bezposrednio po wszczepieniu elektrody, konieczne jest zakrycie
potgczenia przed zamknieciem naciecia lozy. Do tego celu stuzy kapturek
elektrody. Umiescic szew wok6t kapturka elektrody, aby utrzymac go we
wtasciwym. pofozeniu.

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

Parametry elektryczne

1. Oceni¢ sygnaty elektrody przy uzyciu.generatora impulsow:

2. Umiesci¢ generator impulséw w lozy implantacyjnej zgodnie ze
wskazaniamizawartymi-w podreczniku dla lekarzy dotyczacym generatora
impulséw. Ponadto nalezy-zapozna¢ sie z instrukGjami-zawartymi w tym
podreczniku ("Podtgczenie do 'generatoraimpulsow" na stronie 30).

3. Oceni¢ sygnaly elektrody, oglgdajgc-elektrogram'w czasie rzeczywistym.
Wzigé pod uwage nastepujgce kwestie:

«  Sygnat pochodzacy ze wszczepionej elektrody. powinien by¢ ciggty
i pozbawiony artefaktéw, podobny do sygnatu EKG z elektrod
powierzchniowych.

«  Sygnat nieciggty moze wskazywac na“‘pekniecielub inne uszkodzenie
elektrody badz przerwanie.izolacjiwymagajgce wymiany elektrody.

* Nieodpowiednie sygnaty mogg skutkowac¢ niepowodzeniem
wykrywania arytmii przez generator impulséw lub ‘dostarczeniem
zbednej terapii.

31



4. Wykonac¢ testy pod katem stymulacji przepony poprzez stymulacje
elektrody przy wysokim napieciu wyjsciowym, dobierajgc napiecie
wyjsciowe na podstawie profesjonalnego osadu medycznego. W razie
koniecznosci dostosowac konfiguracje i pozycje elektrody. Testy nalezy
przeprowadzi¢ dla wszystkich pozyciji elektrody.

Testowanie konwersji

Po uzyskaniu odpowiednich sygnatéw, 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 wytadowat o wysokim napieciu dostarczanych z
generatora impulséw przez elektrody defibrylacyjne do serca. Pomiary wartosci
wyjsciowych powinny miescic sie z zakresie wartosci zalecanych podany w
tabeli Zalecane pomiary wartosci progowych i wyczuwania (Tabela 4 Zalecane
pomiary progu i wyczuwaniana stronie 29).

UWAGA: Po nieskutecznym wytadowaniu o wysokiej energii, btednym
obliczeniu czestosci-akcji serca, opdznionej detekcji lub braku detekcji z
powodu niskiej amplitudy sygnatow-migotania komdr moze by¢ konieczna
zmiana potozenia elektrody:

OSTRZEZENIE: Podczas implantacji i badan elektrofizjologicznych powinien
by¢ zawsze dostepny defibrylator.zewnetrzny. Jesli indukowana tachyarytmia
komorowa-hie zostanie przerwana w pore, moze nastgpi¢ zgon pacjenta.

Odpowiednig konwersje VF nalezy wykazac przy.poziomie energii nizszym niz
maksymalne ustawienie energii generatora impulséw. Nalezy wzig¢ pod uwage
nastepujgce kwestie:

+  Zaleca sig przeprowadzenie Kilku testéw indukcji konwersji VF w celu
okreslenia niezawodnosci‘konwersjii-wartosci progowej defibrylaciji
pacjenta (DFT).

«  Stwierdzenie; czy konwersja powiodfa sig; jest kwestig oceny klinicznej.
Poniewaz wynik'’kazdego testu podlega zmiennosci statystycznej,
jednorazowa konwersja zaktocenia rytmu przy okreslonym poziomie
energii niekoniecznie wskazuje; ze podobna konwersja wystgpi w
przysztosci przy tym poziomie energii.

+  Wytyczne dotyczace testow konwersji znajdujg,sie w-odpowiednim
podreczniku generatora impulséw- dla lekarza.

* Nalezy rozwazy¢ prawdopodobienstwoskutecznosci konwersji-w
warunkach ambulatoryjnych wistosunku do mozliwosci ustawien energii
generatora impulséw i mozliwoscitolerancji wielokrotnych indukcji-arytmii
przez pacjenta.

+ Jedli nie mozna odpowiednio skonwertowaé arytmii pacjenta z
zastosowaniem elektrody, wszczepienie dodatkowego, zastepczego
systemu elektrod wymaga przeprowadzenia dodatkowych testow
konwersji.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé zadnego elementu systemu elektrod do
wspomagania dziatania zewnetrznych zrodet wytadowan ratunkowych,
poniewaz mogtoby to spowodowac rozlegte uszkodzenia tkanek.

32



*  Decyzja o wszczepieniu dowolnego systemu elektrod generatora
impulséw w dowolnej konfiguracji musi opierac sie na wykazaniu
odpowiedniego marginesu bezpieczehstwa zaprogramowanej energii
wytadowan, zgodnie z tym, co wykaze DFT i testy wymaganej energii
kardiowersji (CER). Wymagania dotyczace testow CER i DFT znajdujg sie
w odnosnym podreczniku generatora impulséw dla lekarza.

* Badania kliniczne wskazujg, ze u wiekszosci pacjentow stosuje sie
zaprogramowany margines bezpieczenstwa wynoszacy 9-10 J ponad DFT
pacjenta. Jesli marginesu bezpieczenstwa w wielkosci 9-10 J nie mozna
uzyskaé, nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego systemu elektrod
defibrylacyjnych.

UWAGA: Jesli po przedtuzajgcych sie i powtarzajgcych sie indukcjach
VF ma zostac¢ 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 trwatej hemostazy i stabilizac;ji
elektrody. Techniki przywigzywania tulei na szwy-moga réznic sie w zalezno$ci
od ‘zastosowanej techniki-wprowadzenia elektrody. Nalezy wzigé¢ pod uwage
nastepujgce ostrzezenie i srodki ostroznosci dotyczgce mocowania elektrody.

OSTRZEZENIE: - Nie zginac, nie skrecac ani nie splata¢ elektrody z innymi
elektrodami; gdyz mogtoby torspowodowac Scieranie sie izolacji lub
uszkodzenie przewodnika.

UWAGA: - Podczas podwigzywania zyly nalezy.uwazac, by nie dociskac zbyt
mocno:Zbyt mocne docisnigcie moze uszkodzi¢ izolacje lub rozerwac zyte.
Unikac przemieszczania koncowki dystalnej podczas procedury zakotwiczania.

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

UWAGA: Nalezy unikaéusuwania tulei na szwy lub,odcinania jej od
elektrody. Jesli konieczne jest usunigcie tulei na szwy, nalezy postgpowac
ostroznie, aby nie doszto.do uszkodzeniacelektrody.

UWAGA: Nie przeprowadzono oceny stosowania wielu tulei na:szwy‘i takie
postepowanie nie jest zalecane.
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Technika wszczepiania przezskérnego

1. Oderwac¢ ostone wprowadzacza i wsungc tuleje szwu gteboko w tkanke
(llustracja 11 Przyktad tulei na szwy, technika implantacji przezskornej na
stronie 34).

llustracja 11.- Przyktad tulei na'szwy, technika implantacji przezskornej
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Uzywajgc co najmniej dwoch rowkow, podwigzacé tuleje na szwy i
elektrode do powiezi. Dla zapewnienia dodatkowej stabilnosci, tuleje
mozna przymocowacé najpierw do elektrody, przed zamocowaniem tulei do
powiezi.

Sprawdzic¢ tuleje na szwy po uwigzaniu. Przekonac sie, czy jest stabilna i
czy sie nie zeslizguje, chwytajgc tuleje szwu palcami i prébujgc przesungé
elektrode w jednym lub drugim kierunku.

Technika wenesekcji

1.
2.
3.

Wsunac¢ tuleje na szwy do zyly, poza dystalny rowek.
Podwigzac¢ zyte dookota tulei na szwy, aby uzyska¢ hemostaze.

Stosujgc ten samrowek, zamocowac elektrode i zyte do przylegajacej
powiezi (llustracja 12 Przyktad tulei na szwy, technika wenesekc;ji na
stronie 35).

llustracja 12. Przyktad tulei na szwy, technika wenesekcji
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4. 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. Przekonac sie, czy jest stabilna i
czy sie nie zeslizguje, chwytajac tuleje szwu palcami i prébujgc przesungé
elektrode w jednym lub drugim kierunku.

Tunelowanie elektrody

W razie tunelowania elektrody nalezy postepowac w nastepujacy sposoéb:

1. Przymocowujgc elektrody do tkanek ciata, pozostawi¢ luzny odcinek
elektrody znoszgcy napiecie po bocznej stronie tulei na szwy, w poblizu
miejsca wprowadzenia do zyly. Zapobiegnie to przemieszczeniu elektrody
spowodowanemu przez wage generatora impulséw lub ruch goérnej
konczyny.

llustracja 13. Petla usuwajgca napiecie

OSTRZEZENIE: Gdy na elektrodzie nie:ma narzedzia taczacego, z
koncdéwka elektrody nalezy.obchodzié sie ostroznie. Nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu koncoéowki-elektrody.z jakimkolwiek narzedziem
chirurgicznym lub potgczeniami-elektrycznymi takimi jak klipsy PSA
(krokodylki), odprowadzeniami' EKG; kleszczykami hemostatycznymi'i
zaciskami. Moze to spowodowadé-uszkodzenie koncéwki elektrody, potencjalnie
negatywnie wptywajac na szczelnos¢, i.doprowadzié do niepowodzenia terapii
lub nieprawidtowej terapii.

2. Zdja¢ mandryn i narzedzie tgczace.

UWAGA: Zaleca sie zastosowanie z tg elektrodg zgodnej koricowki
tunelujgcej, jesli generator impulsoéw jest wszczepiany w oddaleniu od miejsca
wprowadzenia do zyty. Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania korcowki

tunelujacej i/lub zestawu do tunelowania, jesli jest stosowany. W przypadku
stosowania zgodnej koricOwki tunelujgcej nie nalezy zakrywac elektrody.
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3. Koncoéwke elektrody nalezy zakry¢ nasadka, jesli koncéwka tunelujgca i/
lub zestaw do tunelowania nie sg uzywane. Uchwyci¢ szpilke terminalng
kleszczykami hemostatycznymi lub podobnym narzedziem.

OSTRZEZENIE: Nie dotyka¢ zadnej czesci koncowki elektrody oprécz szpilki
terminalnej, nawet jesli nasadka elektrody jest na miejscu.

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

UWAGA: Elektrode nalezy tunelowac z obszaru klatki piersiowej do miejsca
wszczepienia generatora impulsow. Nie nalezy tunelowac¢ elektrody z miejsca
wszczepienia generatora impulséw do obszaru klatki piersiowej, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia elektrod i/lub korpusu elektrody

w wyniku ciggtego rozciggania elektrody.

UWAGA: Podczas tunelowania elektrody nalezy zachowa¢ odpowiednie
Srodki ostroznosci, aby-nie wywiera¢ nadmiernego nacisku na elektrode. Moze
to spowodowac strukturalne ostabienie i/lub przerwanie ciggtosci przewodnika.

UWAGA:-Po tunelowaniu-nalezy ponownie ocenic¢ elektrode w celu
upewnienia sie, ze podczas tunelowania nie doszto.do znaczacej zmiany
sygnatéw lub uszkodzenia elektrody. Nalezy ponownie podtgczyé narzedzie
tgczace’i powidrzy¢-czynnosci opisane w.czesci ,Ocena dziatania elektrody”.

UWAGA:  Jesli procedura tunelowania musi by¢ odfozona w czasie, nalezy
zakry¢ koricowke elektrody nasadkg i utworzy¢ tymczasowaq loze dla zwinigtej
elektrody. Zakrycie-koricowki-nasadkg zapewnia jej ochrone i zapobiega
przedostawaniu-sie pfynow ustrojowych do-$wiatta elektrody.

5." _Ponownie podfgczy¢ koncowki elektrody 'do generatora impulsow
i dokonac oceny sygnatow elektrody za pomocg generatora zgodnie
z wczesniej.opisang procedurg.

W przypadku gdy wyniki pomiaréw sg nieakceptowalne, nalezy
sprawdzi¢ potgczenia elektryczne: Nieciggty, lub nieprawidtowy sygnat
moze wskazywac na przemieszczenie elektrody, poluzowanie
potagczenialub uszkodzenie elektrody.

. Jesli to konieczne; nalezy zmieniaé potozenie elektrod az do
uzyskania wartosci akceptowalnych.Aby zmieni¢ potozenie elektrod,
nalezy ostroznie wycofac¢ czes¢ tunelowang z powrotem:do miejsca
wprowadzenia do zyty. Nalezy zwolni¢ trwate podwigzania.i zmienic
pozycje elektrody, postepujgczgodnie z opisanymi‘wczesniej
procedurami.

PO WSZCZEPIENIU

Ocena po wszczepieniu

Dokona¢ oceny po dokonaniu implantaciji, jak zalecano w odpowiednim
podreczniku generatora impulséw dla lekarza:

UWAGA: U niektérych pacjentéw sprawnosc¢ elektrod podczas wszczepienia
moze nie stanowi¢ prognozy jej sprawnosci w trakcie dtugotrwatego uzycia.
Dlatego tez w przypadku wystapienia jakichkolwiek zmian w sprawnosci
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elektrod zalecane jest przeprowadzanie kontrolnego badania
elektrofizjologicznego po wszczepieniu. Testowanie powinno obejmowaé co
najmniej jeden test wywotywania arytmii/konwersji migotania komorowego.

OSTRZEZENIE: W czasie testéw po implantacji urzadzenia nalezy zapewnié¢
dostepnos¢ defibrylatora zewnetrznego oraz obecnos$c¢ personelu medycznego
potrafigcego przeprowadzaé resuscytacje krazeniowo-oddechowa, gdyby
zaszta taka potrzeba.

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

Eksplantacja

UWAGA: Wszystkie eksplantowane generatory impulséw i elektrody nalezy
odestac do firmy Boston Scientific. Badanie eksplantowanych generatorow
impulséw i elektrod moze dostarczyc¢ informacji potrzebnych do ciggtego
doskonalenia niezawodnosci systemu i oceny ewentualnych roszczen
gwarancyjnych.

OSTRZEZENIE: " Niecuzywaé powtornie, nie przetwarzag, nie resterylizowaé.
Powtérne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja mogg naruszy¢ integralnosc
struktury urzadzenia i/lub prowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia, co moze
przyczyni¢ sie do.uszkodzenia ciata, choréb lub’zgonu pacjenta. Powtorne
uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja mogg tez stwarzac¢ ryzyko zakazenia
urzgdzenia 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, chordblub
zgonu pacjenta.

Nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, jesli wystgpidowolna z
ponizszych okolicznosci:

*  Kiedy produkt jest'wytgczony z uzytkowania:

* W przypadku'zgonu pacjenta (niezaleznie od przyczyny), razem z
protokotem sekcji zwtok, jesli zostata wykonana.

*  Z powodu innych obserwacji' lub‘powiktan,

UWAGA: Sposob utylizagji eksplantowanych generatorow impulséw i/lub
elektrod jest uzalezniony od-obowigzujgcych przepisow iregqulacji prawnych.
Aby otrzymac zestaw do zwrotu produktu, nalezy skontaktowac sig z firmg
Boston Scientific, korzystajgc z informacji podanych'na ostatniej stronie
instrukcji.

Dokonujac eksplantacji i zwrotu generatora impulsoéw i/lub elektrod, nalezy
wzigé pod uwage nastepujgce kwestie:

«  Sprawdzi¢ generator impulsow i wydrukowa¢ kompleksowy.raport.
*  Przed eksplantacjg dezaktywowac generatorimpulsow:
*  Odigczy¢ elektrody od generatora impulsow.

«  Jesli eksplantowane s3g elektrody, starac sie wyjac je w stanie
nienaruszonym i odestac niezaleznie od stanu. Nie nalezy wyjmowaé
elektrod za pomoca kleszczykdéw hemostatycznych ani innych narzedzi
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zaciskajgcych mogacych uszkodzi¢ elektrody. Narzedzi nalezy uzywaé

tylko wtedy, gdy nie jest mozliwe reczne uwolnienie elektrod.

*  Umy¢ bez zanurzania w wodzie generator impulsow i elektrody, aby
usungc¢ ptyny ustrojowe i zanieczyszczenia z zastosowaniem ptynu
dezynfekcyjnego. Nie wolno dopusci¢ do wnikniecia cieczy do gniazd

elektrod generatora impulséw.

*  Nalezy uzy¢ zestawu do zwrotu produktu Boston Scientific, aby wtasciwie
zapakowac i przesta¢ do firmy Boston Scientific generator impulsow i/lub

elektrode.

DANE TECHNICZNE

Dane techniczne (nominalne)

Tabela 5. Numer modelu i dtugosé elektrody

Model Jednokoilowal Zwoj (zwoje) z Diugos¢
dwukoilowa pokryciem ePTFE
0675 Dwukoilowa Nie 59 cm
0676 Dwukoilowa Nie 64 cm
0692 Jednokoilowa Tak 59 cm
0693 Jednokoilowa Tak 64 cm
0657 Jednokoilowa Tak 70cm
0695 Dwukoilowa Tak 59 cm
0696 Dwukoilowa Tak 64 cm
0658 Dwukoilowa Tak 70 cm
Tabela 6. Dane techniczne (nominalne)
Charakterystyka Nominalnie

Typ koncowki

DF4-LLHH (modele dwukoilowe)
DF4:LLHO (modele jednokoilowe)

w celu wysuniecia/wsuniecia $rubya

Zgodnosc¢ Generatory.impulsow z gniazdem
DF4-LLHH Jub-GDT:LLHH,
do ktéregomozna podtgczyé
koncowke DF4-LLHH lub DF4-
LLHO

Fiksacja Wysuwana/wsuwana sruba

Oczekiwana liczba obrotéw do petnego 11 obrotow

wysuniecia/wsuniecia $rubya

Maksymalna liczba obrotéw dopuszczalna | 20 obrotow
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Tabela 6. Dane techniczne (nominalne) (ciag dalszy)

Charakterystyka Nominalnie
Maksymalna gtebokos$¢ penetraciji Sruby 1,9 mm
fiksacyjnej

Elektroda:

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

Pole powierzchni sruby fiksacyjnej 5,7 mm?
Dtugos¢ elektrody od Koncowki do'zwoju 18 cm
proksymalnego (modele dwukoilowe)

Dtugos¢ elektrody-od korncowki do zwoju 12 mm
dystalnego

Srednica:

Whktad 2,7mm'(8 F)
Korpus elektrody o niezmiennej srednicy 2,4 mm (7,3 F)
Sruba fiksacyjna 1,3 mm

Materiatk:

Izolacja zewnetrzna

Kauczuk silikonowy

Ksztattka terminalna

Poliuretan (75D)

Styki szpilki terminalnej.i-pierscieni

Stop niklowo-kobaltowy MP35N™ b

Przewodnik stymulujgce/wyczuwajgcy

Stop niklowo-kobaltowy MP35N™ b
pokryty PTFE

Przewodnik dostarczajgcy wytadowanie

Ciagniety, wypetniony kabel rurowy
pokryty ETFE

Elektroda koncowki

Pt-Ir z pokryciem IROX (tlenek
irydu)

Elektroda dystalna Tytan

Pokrycie elektrody zwoju (modele ze ePTEE

zwojami z pokryciem ePTFE)

Wypetnienie zwoju (modele bez zwojow Silikon

z pokryciem ePTFE)

Steryd 0,96 mg octanu deksametazonu
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Tabela 6. Dane techniczne (nominalne) (cigg dalszy)

Charakterystyka Nominalnie

Maksymalny opér przewodnika elektrody:

Od (niskonapieciowej) szpilki terminalnej 80 Q
do elektrody na koncoéwce dystalnej

Od styku proksymalnego 80 Q
(niskonapieciowego) pierscienia
terminalnego do elektrody zwoju
dystalnego

Od styku $rodkowego 250
(wysokonapieciowego) pierscienia
terminalnego do elektrody zwoju
dystalnego

Od styku dystalnego 250
(wysokonapieciowego) pierscienia
terminalnego. do elektrody zwoju
proksymalnego (modele dwukoilowe)

a. Do weryfikacji catkowitego wysuniecia/wsunigcia $ruby nalezy wykorzysta¢ znaczniki
fluoroskopowe:
b~ MP35N jest znakiem towarowym firmy SPS Technologies, Inc.

Wprowadzacz elektrody
Tabela7. Wprowadzacz elektrody

Zalecany wprowadzacz elektrody

Wprowadzacz bez prowadnika2 8F (2,7 mm)

a. W przypadku pozostawiania prowadnika zaleca sig¢ zwigkszenie rozmiaru wprowadzacza o 2,5 F.

Symbole na opakowaniu

Na opakowaniu i etykietach moga by¢ stosowane nastepujgce symbole
(Tabela 8 Symbole na opakowaniu na stronie 41):

Tabela 8. Symbole na opakowaniu

Symbol Opis

Numer referencyjny
@ Numer'seryjny

g Uzy¢ przed

Numer LOT
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Tabela8. Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)

Symbol

Opis

Data produkciji

STERILE E

Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

Nie resterylizowaé¢

Nie uzywac powtornie

SR HE

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

(-)\eml'fic

5 ()

vo$to,
By p o

N
S
%

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi w witrynie: www.
bostonscientific-elabeling.com

m
m
o
o
Qo
@)]

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

Instrukcje dotyczgce otwierania

Upowazniony przedstawicielw Unii Europejskiej

Wytwérea

Adres australijskiego sponsora

SELE-

MR warunkowo
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