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OPIS

Bipolarne endokardialne elektrody stymulujgce FINELINE™ Il Sterox
EZ o numerach modeli 4469, 4470, 4471, 4472, 44731 4474 sg
przeznaczone do stosowania w przedsionku lub komorze serca

wraz z wszczepialnymi generatorami impulséw w celu
diugoterminowej stymulacji serca.

Niniejsza literaturajest przeznaczona do uzytku przez specjalistow
przeszkolonych lub majacych doswiadczenie w zakresie procedur
zwigzanych'ze wszczepianiem urzgdzenia i/lub kontrola.

Informacje-na temat systemow o statusie

~MR warunkowao”

Teelektrody. mogag by¢ uzywane jako czes¢ systemu stymulacji
ImageReady™. 0 statusie ,MR warunkowo” lub’systemu defibrylacji
ImageReady 0 statusie ,MR'warunkowo” (okreslanych dalej jako
system o-statusie ,MR.warunkowo") po:podtaczeniu do generatoréw
impulséw firmy Boston-Scientific o statusie ,MR warunkowo”.
Pacjenci z:\wszczepionym ‘systemem o statusie ,MR warunkowo”
moga kwalifikowac sie ‘do badan MRI, o ile badania te bedg
prowadzone po spetieniu-wszystkich Warunkéw uzytkowania
okreslonych w Instrukcji‘obstugi.technicznej dotyczacej badania
MRIw przypadku systemu stymulacji-lmageReady o statusie
~-MRwarunkowo” lub Instrukcji-obstugi technicznej dotyczace;j
badania MRI.w przypadku systemu defibrylacji ImageReady
o_statusie ;MR warunkowo"! (zwanych dalej Instrukcjami-obstugi
technicznej dotyczacymi-badania MRI).“Elementy wymagane

do uzyskania statusu ,MR warunkowo” obejmujg.okreslone
modele-generatoréw impulséw; elektrod i akcesoriow firmy
Boston Scientific, Programator/Rejestrator/Monitor/(system-PRM)
oraz aplikacje PRM. Informacje dotyczace numeréw model
generatoréw impulséw o statusie ,MR)warunkowo” i'elementéw
oraz peten‘opis systemu ImageReady o statusie ,MR warunkowo”
zamieszczono w-odpowiedniej Instrukcji-obstugi technicznej
dotyczacej badania MRI.

1. Dostgpne na stronie www.bostonscientific-elabeling.com.
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Warunki uzytkowania podczas badania MRI dotyczace
wszczepiania

Ponizszy podzestaw Warunkéw uzytkowania podczas badania
MRI dotyezy wszczepiania i jest dotagczony jako przewodnik w celu
zapewnienia wszczepienia kompletnego systemu ImageReady

o statusie ,MR warunkowo”. Peten wykaz Warunkéw uzytkowania
zamieszczono w-odpowiedniej Instrukcji obstugi technicznej
dotyczacej badania-MRI. Aby. badanie’metodg MRI mogto zostaé
uznane.za badanie o statusie ,MR-warunkowo”, nalezy speié
wszystkie warunki podane w-petnym wykazie Warunkéw
uzytkowania.

» Pacjent ma'wszczepiony system stymulacji ImageReady
o statusie ,MR warunkowo? lub system defibrylacji
ImageReady 0 statusie ,MR warunkowo?

« - Stymulacja bipolarna.lub wytgczenie stymulacji za pomocg
systemu stymulacji.ImageReady o-statusie ,MR warunkowo”

» Polozenie-wszczepionego generatora impulséw ograniczone
do lewego badz prawego obszaru piersiowego

¢ Odchwili.wszczepienia iflub jakiejkolwiek rewizji elektrody badz
chirurgicznej modyfikacji systemu o, statusie ;MR warunkowo”
uptyneto co-nhajmniej'szesé (6) tygodni

» ~Brak obecnosci innychiaktywnych lub-pozostawionych
wszczepionych urzgdzen, elementéw lub akcesoriéw, takich
jak adaptery elektrod, przediuzenia, elektrody lub generatory
impulsow

» Prdg stymulacji réwny < 2,0 V u-pacjentéw zaleznych od
stymulacji z systemem:stymulacji ImageReady 0 statusie
+~MR warunkowq”

» Brak oznak ztamania elektrody czy naruszenia integralnosci
systemu generator impulséw-elektroda

Cechy elektrody

Kotnierz z kauczukusilikonowego na koncéwece dystalnej zawiera
0,75 mg octanu-deksametazonu. Kazda'elektroda-sktada-sie

z dwdch odrebnie pokrytych. przewoddw lub-zyt koncentrycznych,
tworzacych pojedynczg cewke przewodnika. Elektroda zawiera
zewnetrzng izolacje z kauczuku silikonowego lub poliuretanu,

2. Zdefiniowany jako generator impulsow firmy Boston, Scientific-i-elektroda (elektrody)
o statusie ,MR warunkowo” ze wszystkimi gniazdami zajetymi przez elektrody lub
wtyczki gniazda.
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elektrode z tytanowg koncéwka pokrytg tlenkiem irydu (IROX™)
i anode platynowo-irydowa. Koncdéwka wkrecana jest pokryta
mannitolem. Elektroda jest zgodna z generatorami impulséw
wyposazonymi'w potgczenia 1S-13.

Stymulacja i wyczuwanie wartosci impedancji, okreslonych wedtug
normy, europejskiej EN 45502-2-1:2003 (paragrafy 6.2.2 i 6.2.3),
mieszczg sie odpowiednio-miedzy 780-1 125 Q a 595-790 Q.
Nalezy zauwazy¢, ze podane wartosci pochodzg z badan in vitro

i nie'sg reprezentatywne dla klinicznie mierzonej impedanciji
elektrody.

Niniejsze.urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

WSKAZANIA

Elektroda jestprzeznaczona do stosowania ze‘zgodnym
generatorem impulséw w_celu diugotrwatej stymulaciji
iwyczuwania wprzedsionku lub.komorze serca.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowac¢ elektrody-u‘pacjentoéw z;

* mechanicznymi tréjdzielnymi zastawkamicserca

- nadwrazliwoscig na-nominalng pojedyncza dawke 0,75 mg
octanu deksametazonu

« _ alergig:na mannitol

OSTRZEZENIA

UWAGA: Petnadista ostrzezen:-$rodkdw ostroznosci
zwigzanych z przeprowadzaniem-badania MRIznajduje sie
w odpowiedniej Instrukcji technicznej‘dotyczacej badania MRI.

. Jezeli nie sg spetnione wszystkie- Warunki uzytkowania
MRI (opisane w Instrukcji-obstugi.technicznej dotyczacej badania
MRI), skanowanie MRIpacjenta nie spetnia wymagan,statusu
MR warunkowo” dla-wszczepionego systemu, co.moze
doprowadzi¢ do.powaznych obrazen albo zgonu pacjenta i/lub
uszkodzenia wszczepionego.systemu.

Instrukcja obstugi technicznej dotyczaca badania‘MRI-zawiera
informacje na temat.mozliwych zdarzen niepozadanych

3. Oznaczenie ,IS-1" odnosi sie do miedzynarodowej normy1SO 5841-3:2013.
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wystepujacych w przypadku spetnienia lub niespetnienia
wymagan Warunkow uzytkowania, a takze petng liste ostrzezen
i sSrodkoéw ostroznosci dotyczacych badania MRI.

. Nie mozna wszczepia¢ systemu w strefie 11l rezonansu
magnetycznego (ani w strefie wyzszej) zgodnie z definicjg
okreslong w dokumencie Amerykanskiego Towarzystwa
Radiologicznego zawierajgcym wytyczne dotyczace
bezpiecznego stosowania.rezonansu magnetycznego
(American College of Radiology Guidance Document for Safe
MR Practices)*. Niektére-akcesoria zapakowane wraz
z'generatorami‘impulséw i elektrodami, w tym klucz obrotowy
i mandryny wiodace, nie majg statusu ,MR warunkowo” i nie
nalezy:ich-wnosi¢-do pomieszczenia ze skanerem MRI, do sali
kontrolnej ani-do strefll lub IV rezonansu'magnetycznego.

» Podczaswszczepiania i testowania elektrody zaleca sie
stosowanie urzadzen zasilanych z baterii, aby unikngé migotania
wskutek dziatania prgdéw przemiennych.

«_(Nalezy‘odpowiednio uziemic.sprzet zasilany sieciowo stosowany
w poblizu.pacjentac

* . Szpilki potaczeniowe. elektrod muszg by¢ izolowane od pradéw
uptywu, ktére moga pochodzi¢ od urzadzen zasilanych z sieci
elektrycznej.

¢+ “Ekspozycja na diatermie. Pacjenci .z implantowanym
generatorem impulsow i/lub elektroda nie powinni by¢
poddawani diatermii,.gdyz zabieg ten;moze powodowac
migotanie, oparzenie migsnia sercowego,'a takze
nieodwracalne uszkodzenie generatora impulséw z powodu
indukowanych pradow.

e Tylko do uzytku-u jednego pacjenta. Nie.uzywac-powtérnie,
nie przetwarzac, nie-resterylizowac: Powtérne uzycie,
przetwarzanie lub.resterylizacja:moga naruszyc¢-integralnosé
struktury urzgdzenia.i/lub prowadzi¢.do uszkodzenia urzadzenia,
€0 moze przyczynié sie do'uszkodzenia ciata, choréb lubzgonu
pacjenta. Powtgrne uzycie, przetwarzanie lub.resterylizacja
mogaq tez stwarzaé:ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub
zakazenia pacjenta a takze ryzyko zakazen krzyzowych; fagcznie

4. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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z przenoszeniem chordb zakaznych z jednego pacjenta na
drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do
obrazen ciala; choroby lub zgonu pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI
Ogolne

Przed otwarciem.nalezy sie upewnic, ze opakowanie jest jatowe.
Nie uzywac, jesli-opakowanie jest uszkodzone. (Zobacz
~Sterylizacja’ na stronie 8.)

Przed wszczepieniem.niniejszej elektrody nalezy potwierdzi¢
zgodnos¢ elektrody/generatora impulsow, kontaktujac sie

z firma Boston Scientific; wykorzystujac informacje podane

na tylnej oktadce.

UWAGA: Aby mozna byto uznaé, ze wszczepiony system
ma_status ;MR warunkowo”, wymagane jest uzycie generatoréw
impulséw i elektrod o statusie ;MR warunkowo” firmy

Boston Scientific. Informacje na temat numeréw modeli
generatoréw impulsow, elektrod, akcesoriow i innych elementéw
systemu wymaganych-do spetnienia Warunkéw uzytkowania
dotyczacych skanowania MRI dla urzadzen o statusie ,MR
warunkowo” znajdujg sie w odpowiedniej Instrukcji obstugi
technicznejdotyczacej badania MRl dotyczacej systemu
stymulacji ImageReady o'statusie ,MR warunkowo” lub

systemu defibrylacii:

UWAGA: Inne wszczepione urzadzenia lub choroby
pacjenta mogg spowodowag, ze ‘nie bedzie sie on kwalifikowat
do badania metodg MRI, niezaleznie od statusu zastosowanego
u pacjentasystemulmageReady (,MR warunkowe”).

Podczas zabiegu wszczepiania w poblizu musi by¢ dostepny
defibrylator.gotowy do natychmiastowego uzycia.

Nie okreslono,.czy ostrzezenia; srodki-ostroznosci lub
powiktania zwykle-zwigzane-z octanem deksametazonu do
iniekcji majg zastosowanie w przypadku uzycia-hiniejszej
elektrody. Informacje 0-mozliwych dziataniach

niepozadanych znajduja.sie w aktualnym'wydaniu

Physicians’ Desk Reference™ 5,

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

ﬁ%
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Obstuga

* Nalezy unika¢ uzycia nadmiernej sity lub narzedzi
chirurgicznychy poniewaz uszkodzenie izolacji moze
spowodowac nieszczelnosc¢ i/lub uniemozliwi¢ poprawne
dziatanie elektrody.

» Nie nalezy przeciera¢ elektrody sciereczka zwilzong ptynem
ani zanurzac jejw-ptynie.

. Podczas mocowania elektrody nalezy uzywac tulei na szwy, tak
aby unikngé¢ usadowienia elektrody pod ekstremalnym
naprezeniem.

« Nalezy unika¢ zginania przewodnika cewki, poniewaz préby
odzyskania oryginalnego ksztattu mogq ostabic¢ jej strukture.

Implantacja

* . Zastosowanie techniki dostepu naczyniowego.przez zyte
podobojczykowa do.wprowadzenia elektrody moze wigzaé sie
z-podwyzszonym ryzykiem uszkedzenia'przewodnika z powodu
sit §ciskajacych generowanych podczas zginania pod katem
przysrodkowym miedzy obojczykiem a pierwszym zebrem;
nalezy unikaé:.ekstremalnie przysrodkowego miejsca
wprowadzania elektrody.

* * Przed podtaczeniem elektrody do generatora:impulséw nalezy
usuna¢ mandryn i lejek/nasadke. Pozostawienie mandrynu
w_elektrodzie moze spowodowac ztamanie cewki i/lub
perforacje serca.

* Nienalezy zaktada¢ szwéw bezposrednio w izolacji. Do
zakotwiczenia elektrody 'nalezy zawsze uzywac tulei na szwy.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Na podstawie literatury specjalistycznej.i doswiadczenia w kwestii

wszczepiania.generatora impulsow.i/lub elektrody. przygotowano

ponizszy wykaz zdarzen niepozadanych zwigzanych ze
wszczepieniem produktéw opisanych.w-tymdokumencie:

» Blok serca

« Bol w miejscurnaciecia

» Bradykardia

» Gromadzenie sie ptynu

* Krwawienie

» Krwiak optucnej

+ Krwotok

* Nadczutos$¢/niedoczutosc

» Nadmierny rozrost tkanki-wtéknistej

4~ 4
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* Nadzerka

» Niemoznos$¢ przeprowadzenia stymulaciji

» Nieodpowiednia terapia (np. wytadowania i stymulacja
antytachyarytmiczna [ATP] (jesli ma to zastosowanie),
stymulacja)

» Niepetne potaczenie elektrod z generatorem impulséw

* . Nowotwoér ztosliwy lub.oparzenie skéry z powodu
promieniowania zwigzanego z fluoroskopig

» Odma optucnowa

o) OKluzja zyty

. ‘Omdlenie

. Perforacja serca

» Podniesienie progéw

¢_‘Przemieszczenie elektrody

» Przemieszczenie generatora impulsow.i/lub’elektrody

+» . Przewlekte uszkodzenie nerwu

» Reakcja alergiczna

 ~Reakcja'wazowagalna

* Stymulacja pozasercowa (stymulacja migsni/nerwéw)

. “Tachyarytmie, w.tym akceleracja arytmii'i wczesne, nawracajgce
migotanie przedsionkow

» Tamponada serca

* " Tarcie-osierdziowe, wysiek

» Tworzenie sie Krwiakow lub gromadzenie sie ptynu surowiczego

«~Uraz‘miesnia sercowego (np.uszkodzenie tkanek;.uszkodzenie
zastawki)

*> Uraz zyly (np. perforacja, dysekcja, nadzerka)

¢ , Uszkodzenie elementu

» “Uszkodzenie lub, Scieranie sie izolacji-elektrady

» Uszkodzenie tetnic.z pdzniejszym.zwezeniem

» Uszkodzenie zastawki

« Wyczuwanie miopotencjatow

» Zaburzenia rownowagi-€lektrolitycznej/odwodnienie

» Zakazenie, w.tym zapalenie wsierdzia

» Zakrzepica/powiklania zakrzepowo-zatorowe

* Zator powietrzny

e Zgon

e Zjawiska odrzucenia ciata obcego

4~ 4
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» Ztamanie cewki przewodnika
e Zlamanie elektrody
e Zlamanie/uszkodzenie narzedzi do wszczepiania

Lista-mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych

z obrazowaniem MRI znajduje sie w odpowiedniej Instrukcji
obstugi technicznej dotyczacej badania MRI w przypadku systemu
stymulagcji lub.defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo”.

GWARANCJA

Dla elektrody dostepna jest karta ograniczonej gwarancji. Aby
otrzymac kopie, nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific,
karzystajac z informacjii(podanych na tylnej oktadce.

INFORMACJE DOTYCZACE IMPLANTACJI

UWAGA: Uwarunkowania majace wptyw na wyboér
i'wszczepianie-elektrod do uzycia w ramach systemu
o statusie ,MR warunkowq",znajdujg sie w odpowiedniej
Instrukgeji-obstugi technicznej dotyczacej badania MRI
w przypadku systemu.stymulacji lub defibrylacji ImageReady
o statusie ;MR warunkowo”.

Wykwalifikowany-personel medyczny odpowiada za prawidtowosc
zabiegéw i technik chirurgicznych. Przedstawione procedury
implantacji stuzg wytgcznie do-celéw informacyjnych. Lekarz musi
stosowac informacje-zawarte w tej instrukcji-zgodnie z profesjonalng
wiedzg i do$wiadczeniemmedycznym.

Srodki ostroznosci

» ~Przed podiaczeniem elektrody do generatoraimpulséw nalezy.
usung¢ mandryn i lejek/nasadke. Pozostawienie mandrynu
welektrodzie moze spowodowac ztamanie cewki i/lub
perforacje serca.

* Nie nalezy zaktada¢ szwoéw bezposrednio w izoelacji. DO
zakotwiczenia elektrody nalezy zawsze uzywac tuleisna szwy:

Sterylizacja

Niniejszy produkt jest dostarczany w jatowym epakowaniu do
bezposredniego wprowadzenia go w.pole operacyjne: Opakowanie
i jego zawarto$¢ poddano dziataniu tlenku-etylenu, a ich jatowosé
jest weryfikowana dla‘kazdej partii. Przed otwarciem opakowania
nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy nie jest ono uszkadzone; co mogto
naruszy¢ jatowos¢ produktu. (Instrukcje dotyczace otwierania

ﬁ%
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jatowego opakowania — zobacz llustracja 1 i 2). W razie

stwierdzenia uszkodzenia opakowania, catg zawartos¢ nalezy
zwroci¢ do firmyBoston Scientific.

Przechowywanie

Przechowywac w temperaturze 25°C (77°F). Dopuszcza sie
odchylenia od 15°C.do"30°C (59°F do 86°F). W czasie transportu
dopuszcza sie krétkotrwaty wzrost temperatury do 50°C (122°F).

Obstuga

Przewodnik-lub jego materiat izolacyjny moze ulec uszkodzeniu
podczas rozciggania, sciskania’'czy zgniatania. Nalezy unikaé
poddawania elektrody tym 'bgadz innym nietypowym naprezeniom.

Materiatizolacyjny elektrody wykazuje powinowactwo
elektrostatyczne do.czastek statych, dlatego tez nie powinien by¢
narazony na kontakt z wiéknami, pytem ani innymi podobnymi
czynnikami zanieczyszczajaeymi.

Srodki ostroznosci

* Nalezy unika¢ uzycia nadmiernej sity lub narzedzi
chirurgicznych; poniewaz uszkodzenie izolacji moze
spowodowacé nieszczelnosci/lub uniemozliwi¢ poprawne
dziatanie elektrody.

* Nie‘nalezy przecierac elektrody $ciereczkg zwilzong ptynem ani
zanurzad jej w-plynie.

» Podczas mocowania elektrody nalezy uzywac tulei na szwy,
tak aby unikng¢usadowienia elektrody pod ekstremalnym
naprezeniem:.

 Nalezy unika¢ zginania przewodnika cewki, poniewaz préby
odzyskania oryginalnego ksztattu moga ostabi¢ jej strukture.

Informacje ogoéine

Istotne jest umieszczenie elektrody w taki sposéb, aby
zminimalizowac¢ napiecia mechaniczne i zmaksymalizowaé kontakt
elektryczny ze $ciang serca. Dlatego tezwszczepianie nalezy
przeprowadzaé w placéwce, wktorej mozliwe jest przeprowadzenie
fluoroskopowej kontreli nalezytego-usadowienia kohcowki elektrody.

Dostepne przezzylne drogi wprowadzania elektrody.obejmujag,
zyte odpromieniowa, podobojczykows i szyjng zewnetrznglub
wewnetrzng. Dostep zylny mozna uzyskac, stosujac techniki
dostepu naczyniowego (odpowiednia przy drogach wprowadzania
przez zyty podobojczykowsg badz szyjng wewnetrzng) lub
kaniulacji (odpowiednie przy drogach wprowadzaniaprzez zyty
odpromieniowg badz szyjng zewnetrzna):

.
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Jezeli wybrana zostanie droga podobojczykowa i preferowany jest
dostep naczyniowy, nalezy uzy¢ przezskdrnego wprowadzacza do
wprowadzania elektrod (o rozmiarze 7 French lub wiekszy),

a stosujac go, nalezy kierowac sie nastepujacymi wzgledami:

Srodki ostroznosci

» Zastosowanie techniki dostepu naczyniowego przez zyte
podobojczykowaq do wprowadzenia elektrody moze wigzac sie
z podwyzszenym ryzykiem uszkodzenia przewodnika z powodu
sit Sciskajgcych generowanych podczas zginania pod katem
przysrodkowym miedzy-obojczykiem a pierwszym zebrem;
nalezy unika¢ ekstremalnie przysrodkowego miejsca
wprowadzania elektrody:.

Procedury wprowadzania

Rozpuszczalna kapsuta mannitolowa otaczajgca-$rube mocujaca

ma za zadanie utatwic¢ przeprowadzenie jej.przez naczynie

krwionosne do serca i ochrone sruby przed uszkodzeniem. Kapsuta
zaczyna sie rozpuszczac natychmiast po-wprowadzeniu do zyty.

Sruba do mocowania pozostajé zabezpieczona kapsutg przez okoto

pieé minut.

UWAGA: Kapsutasmannitolowa moze wykazywac r6zng szybkosc
rozpuszczania'w zaleznosci od anatomii serca-pacjenta,
potozenia elektrody oraz réznych warunkéw wykonywania
wszczepu.

PRZESTROGA: Pq okoto pieciu minutach od'wprowadzenia
elektrody sruba do mocowania zostanie odstonieta. W-przypadku
napotkania oporu i uptyniecia'‘czasu rozpuszczania:sie kapsuty
podczas przesuwania elektrody:-nalezy«bracaéjg w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Aby zastosowac technike kaniulacji; nalezy edstonic i nacigé
docelowag zyte. Stosujac technike dostepu naczyniowego, nalezy
wprowadzi¢ koszulke wprowadzacza elektrody do docelowej zyty
(zobacz instrukcja dostarczona wraz z-wprowadzaczem).-Pod
obserwacja fluoroskopowsa i z_ prostym-mandrynem w petni
wsunietym w elektrode nalezy wprowadzi¢ elektrode w nacieta,
zyte (przy kaniulacji) badz wsunag¢ ja przez koszulke
wprowadzacza elektrody i wprowadzi¢ do-docelowej zyty-(przy
dostepie naczyniowym; zobacz llustracja’5). Stosujac.technike
kaniulacji, mozna uzy¢ podnosnika zylnegodotgczonego

w jalowym opakowaniu, aby utatwi€¢ wprowadzenie elektrody
(zobacz llustracja 6).

10

ﬁ%

B




%05—257 MR Conditional FINELINE Il STEROX EZ.book Page 11 Tuesday, April 7, 2015 11:55 PM
Nalezy ostroznie wprowadzac¢ elektrode. Jesli napotka sie opdr,
nalezy jednoczesnie obréci¢ elektrode przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara o kilka obrotéw, delikatnie wycofujac jg na
niewielkg odlegtosé.® Nastepnie kontynuowaé przesuwanie
elektrody, zachowujac rotacje przeciwng do ruchu wskazéwek
zegara, az do momentu, gdy elektroda zostanie wprowadzona do
prawego przedsionka. Koncowke elektrody mozna przesunaé do

docelowego miejsca stymulacji, postepujac zgodnie z jedng
z dwdch ponizszych procedur:

Umieszczanie w przedsionku

1. “Po wprowadzeniu-koncéwki elektrody do prawego przedsionka
nalezy wysung¢ prosty‘mandryn i zastgpi¢ go catkowicie
wsunietym ‘mandrynem_ o ksztalcie litery J lub mandrynem
zakrzywionym. (Prostemandryny dotgczone w jatowym
opakowaniu'mozna wygig¢ do zgdanego-zakrzywienia,
jak pokazano nallustracji 7).

2. Pod kontrolg fluoroskopowg nalezy-obréci¢ mandryn, tak aby
skierowa¢ zakrzywienie-w ksztatcie litery J do przodu oraz ku
linii, posrodkowej ciata.

UWAGA:. Na ogotnajchetniej wybieranym miejscem jest uszko
przedsionka; zaleca sie rowniez unikanie Sciany bocznej
przedsionka, aby zminimalizowac ryzyko stymulacji nerwu
przeponowego: Nalezy postepowac ‘ostroznie, aby unikngé
perforacji-Sciany-przedsionka.

3. Kiedy koncowka elektrody. znajdzie sie w zgdanej pozycji i pod
katem 90 stopni do Sciany przedsionka, nalezy, umocowac
koncoéwke we wsierdziu; stosujac nastepujaca procedure:
obraca¢ elektrodeczgodnie z ruchem wskazéwek zegara
W 'miejscu ' wprowadzania elektrody (mandryn.powinien
pozostawaé nieruchomy), pozwalajac na -obracanie sie catego
korpusu-elektrody— ok. 4 obroty'w przypadku-modelu
poliuretanowego 4469/4470/4471 lub)6 obrotéw w przypadku
modelu silikonowego 4472/4473/4474.

4. Sprawdzi¢ mocowanie, uwalniajac nadmierny skret w korpusie
elektrody. Jesli kancowka'jest bezpiecznie-zamocowana; po
uwolnieniu korpus elektrody nieznacznie sie rozwinie (przeciwnie
do kierunku ruchu.wskazowek zegara). W.elektrodzie nalezy

6. Jesli opor sie utrzymuje, nalezy wycofa¢ mandryn-o 2 lub-3 ecm, aby.zwiekszyé gietkos¢
koncowki elektrody i delikatnie pokierowac jg wokoét przeszkody.

11
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pozostawi¢ wystarczajacy luz, tak aby korpus zachowat
luzne zakrzywienie w ksztatcie litery J, a koncowka utworzyta
kat 90 stopni.ze Sciang przedsionka.

Umieszczanie'w komorze

1. Po wsunieciu koncéwki elektrody do prawego przedsionka
nalezy wycofa¢ prosty mandryn o 10 do 12 cm i kontynuowaé
wprowadzanie elektrody:

2. Kiedy koncoéwka zetknie sie ze $ciang lub inng strukturg
przedsionka, w'korpusie elektrody utworzy sie zakrzywienie
lub petla. Petle te nalezy skierowac do zastawki trojdzielnej.

3. Delikatnie umiesci¢ mandryn z powrotem w elektrodzie,
uwazajac, aby nie uszkodzi¢ przewodnika lub jego izolaciji,
réwnoczesnie przeprowadzajac petle przez zastawke tréjdzielna.
Nalezy upewnic sie; aby przeprowadzi¢ elektrode przez
zastawke tréjdzielna, a nie'do zyty gtdwnej dolnej. Gdy petla
w korpusie elektrody-zostanie wprowadzona do prawej komory,
koncéwka elektrody-powinna zostaé wyciggnieta wstecz przez
zastawke trojdzielna.’

4. Kiedy elektroda zostanie wprowadzona do-komory, nalezy
ponownie catkowicie - wsunaé prosty mandryn i_ kontynuowac
przesuwanie-elektrody do'momentu, gdy koncéwka znajdzie
sie'w koniuszku.serca‘lub w jego poblizu. Nalezy postepowacé
ostroznie, aby.unikng¢ perforacji sciany komory.

5.. Za pomoca fluoroskopii-bocznej zweryfikowacé; czy elektroda nie
jest w.potozeniu tylnym, co zduzym prawdopodobienstwem
mogtoby:wskazywac na to, ze dostata sie do zatoki wieficowej
i nalezy'jg repozycjonowac.

6. Kiedy koncowka.elektrody znajdzie sie w-zadanej pozycji i pod
katem.90 stopni‘do $ciany komory, nalezy umocowa¢ koncowke
we wsierdziu, stosujac nastepujgca-procedure: obracaé
elektrode zgodnie z ruchem wskazéwek zegara w miejscu
jej wprowadzania (mandryn.powinien, pozastawag¢ nieruchomy),
pozwalajgc na obracanie‘sie catego korpusu elektrody — ok.

4 obroty w przypadku -modelu-poliuretanowego 4469/4470/
4471 lub 6 obrotow w przypadku-modelu silikonowego.4472/
4473]/4474.

7. Wykonanie tego manewru jest wazne wprzypadku elektrod'mocowanych-$érubami, poniewaz
zapobiega zaczepieniu koncowki podczas przechodzeniaprzez zastawke.

12
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7. Sprawdzi¢ mocowanie, uwalniajgc nadmierny skret w korpusie
elektrody. Jesli koncoéwka jest bezpiecznie zamocowana, po
uwolnieniu korpus elektrody nieznacznie sie rozwinie (przeciwnie

do kierunku'ruchu wskazéwek zegara). Przy delikatnym
pociggnieciu elektrody powinien wystgpi¢ wyczuwalny opoér.

Repozycjonowanielub usuwanie
Aby-repozycjonowac lub-usungg¢ elektrode, nalezy catkowicie
wsungc-w nig-whasciwy-mandryn (mandryn o koncéwce
w ksztatcie litery J.lub mandryn zakrzywiony w przypadku
elektrody - umieszczonejw przedsionku; mandryn prosty
w przypadku-elektrody umieszczonej w komorze) i obrécié
elektrode przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara az do
uwolnienia koncowkiz.wsierdzia. Niezaleznie od tego, czy
elektroda-ma-by¢-repozycjonowana czy usunieta, ‘natychmiast
po uwolnieniukoncéwki elektrody nalezy kontynuowac obracanie
jej-przeciwnie doaruchu wskazéwek zegara przy rownoczesnym
wycigganiu.
PRZESTROGA:.Po rozpuszczeniu sie kapsuty mannitolowej
i odstonieciu sruby mocujgcejpodczas wszystkich etapow
wycofywania nalezy obracac elektrode przeciwnie do ruchu
wskazOéwek zegara.

Jeslhi konieczne jestrepozycjonowanie elektrody, nalezy uwolni¢
koncowke elektrody z wsierdzia i powtdrzy¢ stosowng procedure
przyczepiania‘koncéwki elektrody (zobacz:,Procedury
wprowadzania’ na stronie 10).

PRZESTROGA: Podczas usuwania elektrody z serca‘pacjenta
najkorzystniej jest nie odcinaé konca-proksymalnego: Jesli
jednak koniec proksymalny.zostat usuniety, przed naprezeniem
elektrody-nalezy-mocna‘chwycié.zarbwno przewodnik cewki,
jak.izewnetrzng rurke.

Pomiary progow

Do mierzenia progow. stymulacji i-prawidtowego sygnatu amplitudy
wyczuwania'zaleca sie uzycie analizatora systemu stymulatora.
Podczas tej procedury mandryn powinien-by¢ usuniety.

Aby zapewni¢ optymalne, diugoterminowe-dziatanie ‘stymulatora
wymagany jest mozliwie hajnizszy prog-stymulaciji. Zazwyczaj,
przy uzyciu obcigzenia'500 Q,"mozna uzyskac¢progidoraznej
stymulacji komorowej ponizej 0,6 V-lub 1,2 mA, jednak przy
zachowaniu takiego samega oporu nie powinien on przekraczac
wartosci 1,0 V lub 2,0 mA.

13
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Progi stymulacji doraznej w uszku prawego przedsionka sg
zazwyczaj wyzsze niz te uzyskiwane w prawej komorze

z zastosowaniem elektrody stymulujacej o podobnej powierzchni.
Powszechnie stosuje sie progi doraznej stymulacji przedsionkowej
ponizej 1,0:V-lub 2,0 mA przy obcigzeniu 500 Q2. Natomiast kazdy
prég doraznej stymulacji przedsionkowej znaczgco wyzszy niz

1,5 V'lub 3,0 mA (przy obcigzeniu 500 Q) wskazuje na koniecznos$¢
repozycjonowania elektrody.

Aby-uzyska¢ zadowalajgce wyczuwanie, amplituda wyczuwania
sygnatu komorowego powinna wynosic¢ przynajmniej 5,0 mV.
Typowo zakres wyczuwania-sygnatu przedsionkowego waha sie od
0,5.do 4,00mV, lecz preferowana jest wartos¢ 1,5 mV lub wyzsza.

Zalecany zakres impedancji.komorowej lub przedsionkowej wynosi
200-2 000-Q.

PRZESTROGA: Przed podtgczeniem elektrody do wszczepionego
generatora impulséw-nalezy. upewnic:sie, ze mandryn zostat
usuniety. Pozostawienie mandrynu-w elektrodzie moze
spowodowacé ztamanie-cewki i/lub perforacje serca. Nalezy sie
réwniez upewnic, ze usunieto-wszystkie lejkif/nasadki
zainstalowane na-ztgczu(lub ztaczach) elektrody (do
prowadzenia mandrynu-i utrzymania-lubrykacji-potgczenia).

Zabezpieczanie elektrody
Po osiggnieciu stabilno$ci-elektrody i satysfakcjonujgcego progu
stymulacji nalezy wsunhga¢ preinstalowana tuleje na szwy na
wihasciwe miejsce-w docelowym punkcie zakotwiczenia. Umocowac
tuleje do elektrody, zawigzujgc niewchtanialny. szew wokét tulei
w poblizu jej.8rodka (zobacz lustracja 8). Przeciggna¢ koniec tego
samego’szwu przez tkanke podskérngiponownie zawigzaé go
wokot tulei.
Uwagi:
» Szew nalezy zawigzac na tyle mocno, aby.zapobhiec

poruszaniu sie-elektrody w tulei, lecz/nie tak ciasno,

aby mogto to spowodowaé odksztatcenie przewodnika cewki.
* Nie nalezy przywigzywac szwu. bezposrednio do

korpusu elektrody.

14
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1. Sciggnag pokrywke z kuwety zewnetrznej. Chwytajac za zagiety rég, wyciagnaé
jatowg kuwete wewnetrzng (llustracja 1).

2.-Sciagnaé pokrywke z kuwety wewnetrznej, aby odstoni¢ elektrode i akcesoria
(llustracja-2).

Tréjkatny
ksztaltzakonczenia

Elektroda | N7
Ostona elektrody

3./ Wyciagna¢ elektrode z kuwety i zwrdci¢ uwage na zatyczke ochronng na
dystalnym koncu'elektrody.-Przed wszczepieniem ostone nalezy usunaé
(llustracja 3)-

Elektroda

| Ostona elektrody

4. Aby usung¢ ostone, nalezy chwyci¢-trojkatny ksztatt na-koncu zatyczki i delikatnie
go pociggna¢ (ilustracja 4).

15
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i
5:Wsuna¢ elektrode przez kaszulke wprowadzacza przezskoérnego i wprowadzi¢
do zyty (llustracja 5).

Elektroda

Podnosnik
zylny

6. Podnoesnik zylny mozna wykorzystywaé do uniesienia i poszerzenia nacigtej zyty
w celu wprowadzenia elektrody (llustracja 6).

7. Nadac mandrynowi lekka zakrzywiony ksztatt, przeciggajac po-dtoni ubranej
w rekawiczke lub. w poprzek-gtadkiego, jatowego instrumentu (Hustracja 7):

Tuleja na 'szwy

Elektroda

Wyztobienie na'szew /

8. Wsuna¢ integralng tuleje na-szwy w zadana pozycje zakotwiczenia i umocowaé
za pomocg niewchtanialnego szwu, (llustracja 8).

- Zy|la
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PO WSZCZEPIENIU
Dokona¢ oceny po przeprowadzeniu implantacji, jak zalecano
w odpowiednim podreczniku generatora impulséw dla lekarza.

ZWROT EKSPLANTOWANYCH PRODUKTOW

UWAGA: Wszelkie eksplantowane generatory impulséw oraz
elektrody nalezy zwrécic¢ do firmy Boston Scientific. Badanie
eksplantowanychelektrod moze dostarczy¢ informaciji stuzgcych
dalszej poprawie niezawodnoséci systemu i dotyczacych kwestii
zZwigzanych z gwarancja.

UWAGA:: Sposoéb,utylizacji eksplantowanych generatorow
impulséw iflub elektrod jest uzalezniony od obowigzujacych
przepiséw i regulacji prawnych. Aby otrzymag¢ zestaw do zwrotu
produktu, nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific,
korzystajac z informacji-podanych na tylnej oktadce.

17
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SYMBOLE NA OPAKOWANIU

Symbol Definicja

Instrukcje dotyczace otwierania

Nie-uzywa¢ powtornie

Sprawdz w_instrukcji obstugi

Nie resterylizowac

e ® | 7

STERILE E Sterylizowano przy uzyciu tlenku-etylenu

Numer referencyjny

Uzy¢ przed

Data produkciji

Numer LOT

Numer seryjny

PNENES LSk

Znak~ zgodnosci. . CE~ wraz~ z _ kodem
C 60086 identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej
zezwalajgcej na-uzywanie znaku

Nie uzywac, jesli-opakowanie jest uszkodzone

Upowazniony przedstawiciel w Unii-Europejskiej

Wytworca

Adres, sponsora australijskiego

MR warunkowo

>EE [ ®

18
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4469/4470/4471 4472/4473/4474
(Przedsionkowa/ (Przedsionkowa/
komorowa) komorowa)
Biegunowos$¢ Bipolarna Bipolarna

Zespot dystalny

Rozmiar wprowadzacza/
Srednica wkiadu
(minimalna)

7 Fri2,3 mm (1 elektroda)
10 Fr/3,3 mm (2 elektrody)

7 Fr/2,3 mm (1 elektroda)
10 Fr/3,3 mm (2 elektrody)

Kothierz uwalniajacy.

Kauczuk silikonowy

Kauczuk silikonowy

Steryd

Octan-deksametazonu
(0,75 mg)

Octan deksametazonu
(0,75 mg)

Elektroda

Koneoéwka: (katoda)
Ksztait Pierscien Pierscien
Srednica 1,9 mm'(5,7. French) 1,9 mm (5,7 French)
Pole powierzchni 5 mm?2 5 mm?2

Materiaty

IROX (tytan pokryty
tlenkiem irydu)

IROX (tytan pokryty
tlenkiem irydu)

Tuleja’(anoda)

Pole powierzchni 31‘mm?2 33 mm?2
Materiaty Platynoiryd Platynoiryd
Odstep miedzy 16 mm 16.mm
elektrodami
Koncoéwka wkrecana
(elektrycznie
izolowana)
Diugosé 1,6.mm 1,6.mm
Liczba obrotéw w srubie 1,5 1,5

Materiat

Stop-niklowo-kebaltowy

Stop. niklowo-<kobaltowy

Materiat izolujacy.

Polimer konforemny:

Polimer konforemny

Powtoka (rozpuszczalna)?

Mannitol

Mannitol

Korpus elektrody

Budowa przewodnika

Zwijana-rownolegle cewka
dwunitkowa

Zwijana rownolegle cewka
dwunitkowa

Materiat przewodnika

Stop niklowo-kobaltowy ze
srebrnym.rdzeniem

Stop niklowo-kobaltowy ze
srebrnym rdzeniem

Izolacja zyt przewodnika

Materiatpolimerowy

Materiatpolimerowy

I1zolacja

Poliuretan 55D

Kauczuk silikonewy 80A
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4469/4470/4471 4472/4473/4474
(Przedsionkowa/ (Przedsionkowa/
komorowa) komorowa)
Dtugosé 4469: 45 cm 4472: 45 cm
4470: 52 cm 4473:52 cm
4471: 58 cm 4474: 58 cm
Srednica 1,7 mm (5 Fr) 2 mm (6 Fr)
Opor
Do koncéwki Maksymalnie 40.Q Maksymalnie 40 Q
Do tulei Maksymalnie 40 Q Maksymalnie 40 Q
Zespotiaczacy
Sredhica 3,2 mm (IS-1P) 3,2 mm (IS-1b)
Materiaty. Kauczuk silikonowy, stal Kauczuk: silikonowy, stal

nierdzewna 316L

nierdzewna 316L

Sita retencjic

10N

10N

Srednice szpilki
potaczeniowej

Katoda 1,6 mm 1,6 mm
Anoda 2,7-mm 2,7-mm
Dtugos¢ szpilki 5.mm 5mm
potaczeniowej
Dotaczone akcesoria Mandryny Mandryny
Lejek Lejek

Podnosnik zylny

Podnosnik zylny

a. Mannitol rozpuszcza sie.w ciggu ok..5minut, odstaniajac wkrecang koncéwke do‘tatwej
fiksacji elektrody w przedsionku Jub-komorze:

b. > Oznaczenie ,|S-1" odnosi sie do'migdzynarodowejnormy 1ISO 5841-3:2013:

¢. Maksymalna udowodniona;sita retencji dla pofaczenia Intermedics Side-Lock.
Testowana zgodnie z horma prEN45502-2, 16.wrze$nia 1996.
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Bost
Serentific
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