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Fiksacja uzebiona (modele Straight) i fiksacja’uzgbiona + spiralna (modele
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1. Elektrody

2. Pasek znacznika radiocieniujgcego (tylko w modelach Spiral)
3. Tuleja na szwy
4. Czterobiegunowe potaczenie I1S4-LLLL

Ponizsze znaki towarowe nalezg do firmy Boston Scientific lub powigzanych z nig spoétek:
ACUITY, IMAGEREADY, IROX.



5. Wskaznik wprowadzenia szpilki terminalnej
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INFORMACJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Opis urzadzenia

Czterobiegunowe elektrody wiencowe zylne ACUITY X4 firmy Boston Scientific
sg przeznaczone do dtugotrwatej stymulacji i wyczuwania lewej komory. Te
uwalniajgce steryd elektrody sg przeznaczone do wprowadzania poprzez
przewdd i wyposazone w czterobiegunowe potaczenie 1S4, Dostepne s3
rézne konfiguracje stymulacji/wyczuwania z zastosowaniem czterech
dystalnych elektrod z pokryciem IROX (tlenek irydu) petigcych role katod
(wszystkie cztery elektrody) lub anod (wszystkie z wyjgtkiem najbardziej
dystalnej elektrody E1) przy stosowaniu ze zgodnym generatorem impulsow.

Ta rodzina elektrod ma nastepujgca charakterystyke:

Wiencowa zylna elektroda stymulujgco/wyczuwajaca — przeznaczona do
diugookresowej lewokomorowej. stymulacji i wyczuwania. Ta
wprowadzana przez zyte elekiroda zapewnia réznorodne konfiguracje
stymulacji/lwyczuwania zaleznie od opcji programowych zgodnego
urzgdzenia; odpowiednie instrukcje zamieszczono w podreczniku
dotyczacym generatora impulséw. Aby umiesci¢ elektrode, nalezy ja
wprowadzi¢ przez zatoke wiencowg i deprowadzi¢ do gatezi w obrebie
naczyn sercowych.

Trzy rodzaje konfiguracji koncowki (koncowka prosta, koncowka spiralna
krétka, koncowka.spiralna diuga) zapewniajg wybdr rozwigzan
odpowiednich do réznorodnej budowy-anatomicznej pacjentéw.
Bezurazowa koncéwka o matej srednicy.z silikonowymi edcinkami
dystalnymi o matej srednicy we wszystkich.modelach elektrod pozwala na
wprowadzanie do kretych naczyn.

Potaczenie czterobiegunowe 1S4 — potgczenie stanowigce standard
branzowy przeznaczone do‘stosowania’ze zgodnym urzgdzeniem
kardiologicznym z - gniazdem IS4-LLLL (L oznacza potgczenie

z niskonapieciowg elektrodg stymulujgco/wyczuwajaca).

MR warunkowo = elektrody'mogg by¢wuzywane jako czes¢ systemu
defibrylacji ImageReady o statusie ;MR warunkowo” po podtgczeniu do
generatorow impulsow firmy Boston Scientific o statusie , MR warunkowo”
("Informacje o systemie o statusie ,MR warunkowo”" na stronie;3).

Elektrody z pokryciem IROX — zapewniajg powierzchnie stymulujgca
i wyczuwajgca w uktadzie wiehcowym zylnym. Elektrody sa pokryte IROX
(tlenkiem irydu) w celu zwigkszenia mikroskopowego pola‘powierzchni.

Trojwymiarowa spirala elektrody. — spiralne‘modele zaprojektowano

w celu sprostania problemom w srodkowo-podstawnych.(proksymalnych)
obszarach komory poprzez zgrupowanie elektrod'w tréjwymiarowe;j fiksacji
spiralnej odsunietej od dystalnej koncowki elektrody. Elektrody sg
przestrzennie ustawione na spirali, aby zwiekszy¢ szanse na to, ze

1S4 odnosi sie do migdzynarodowej normy ISO 27186:2010.



w dowolnej lokalizacji w naczyniach wiehicowych co najmniej jedna
z trzech elektrod znajdzie sie w poblizu miesnia sercowego.

Korpus elektrody — elektroda dystalna (E1) jest przytaczona do szpilki
terminalnej za pomocg przewodnika zwoju, natomiast trzy elektrody
proksymalne (E2, E3 i E4) sg poditgczone do trzech pierscieni
terminalnych za pomocg trzech osobnych przewodnikéw z kablami
niskonapigciowymi. Widkna przewodnika zwoju oraz kable sg ostoniete
izolacjg z kopolimeru etylenu z tetrafluoroetylenem (ETFE). Izolacja
oddzielajgca przewodnik oraz zewnetrzna izolacja korpusu elektrody sg
zbudowane z poliuretanu w obszarze proksymalnym i silikonu w obszarze
dystalnym w poblizu elektrod i spiralnej fiksacji.

Chroniona konstrukcja szpilki terminalnej IS4 — wszystkie proksymalne
potgczenia elektryczne s3 zlokalizowane wewnatrz szpilki terminalnej
bezpiecznie wpasowanejwewngtrz wejs¢ potgczen w urzadzeniu. Poza
wejsciami potaczen w Korpusie elektrody nie ma zadnych punktéw
taczenia. Brak punktow tgczenia w korpusie elektrody charakterystyczny
dla tej chronionej konstrukcji-1S4-niesie ze sobg nastepujgce korzysci:

—.~ ochrona przed zmegczeniem materiatu i ztamaniem przy zginaniu

— -\“ochrona-przed.ocieraniem sie generatora impulsow o elektrode
i:elektrody o elektrode

=~ ochronaprzed ostrym zaginaniem w punktach tgczenia wskutek
zawijania.elektrody

= .mniejpunktow potgczen

Koncowka dystalna — koncowka dystalna jest chroniona kauczukiem
silikonowym, co pozwala na przeprowadzanie elektrody przez uktad
wiencowy zylny.

Uwalnianie sterydu —po narazeniu na dziatanie ptyndéw ustrojowych

z kotnierzyka lekowego w-poblizu dystalnego konca elektrody uwalniany
jest steryd pomagajacy'w ograniczeniu reakgji zapalnej tkanki. Steryd
hamuje reakcje zapalng uznawang za przyczyne wzrostu progow zwykle
zwigzanego z wszczepionymi elektrodami stymulujgcymi: Nominalng
dawke i budowe sterydu okreslono w danych technicznych (Tabela 9.Dane
techniczne (nominalne) na stronie 41).

Radiocieniujgca tuleja na szwy — radiocieniujgca tulejana szwy jest
widoczna w badaniu fluoroskopowym.i stuzy do.mocowania,
unieruchamiania i ochrony elektrody w miejscu wprowadzenia do zyty po
jej umieszczeniu. Okienko ma'na celu pomoc wzacisnieciu-tuleina
elektrodzie podczas zaktadania .szwow.

Uzebiona fiksacja — odnogi z kauczuku silikonowego umieszczone
proksymalnie w stosunku do elektrody dystalnej stanowig jedng z opcji
pasywnej fiksacji do naczyn w przypadku'wszystkich modeli elektrod.

Fiksacja spiralna — dystalny ksztatt trojwymiarowej spirali stanowi
dodatkowa lub alternatywng opcje pasywnej fiksacji w przypadku modeli
z koncéwka spiralng.



*  Widocznos¢ fluoroskopowa — konstrukcja elektrody platynowo-irydowe;j
zapewnia lepszg widocznos¢é koncowki elektrody w badaniu
fluoroskopowym.

*  Znacznik fluoroskopowy — znacznik radiocieniujgcy na modelach
spiralnych jest widoczny w badaniu fluoroskopowym i ma na celu
wskazanie przyblizonej lokalizacji proksymalnego konca spiralnej fiksaciji.

*  Warstwa lubrykantu — elektroda ma opatentowane pokrycie silikonowego
obszaru dystalnego, przez co powierzchnia jest bardziej sliska. Powoduje
to zmniejszenie zaréwno statycznego, jak i dynamicznego wspotczynnika
tarcia i sprawia, ze w dotyku i obstudze elektroda zachowuje sie jak wyréb
poliuretanowy, przy jednoczesnej elastycznosci charakterystycznej dla
silikonu.

*  Metoda wprowadzania poprzez przewdd — konstrukcja obejmuje zwdj
przewodnika o otwartym $wietle przesuwajgcy sie po prowadniku.

Powigzane informacje

Wskazowki zawarte w podreczniku dotyczgcym elektrod nalezy stosowaé w
potgczeniu z innymi materiatami, w tym odpowiednim Podrecznikiem dla
lekarzy dotyczacym generatora impulséw oraz instrukcjami uzytkowania
akcesoriowi-narzedzi do wszczepiania:

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

Nalezy zapoznaé-sie z'Instrukcjg obstugi technicznej dotyczaca badania MRI
dla‘systemu defibrylacji ImageReady o statusie ;MR warunkowo”? (Instrukcja
obstugi technicznej dotyczaca badania MRI); w ktérej znajdujg sie informacje
na temat'skanowania MRI.

GRUPA DOCELOWA

Niniejsza literatura jest przeznaczona.do uzytku przez spegjalistow
przeszkolonych lub majgcych-do$wiadczenie w zakresie procedur zwigzanych
ze wszczepianiem urzadzenia iflub. kontrolg:

Informacje o systemie o statusie ,,MR warunkowo”

Te elektrody mogg byé uzywane jako cze$¢ systemu defibrylacjiimageReady
o statusie ,MR warunkowo”po podigczeniu do generatoraimpulsow Boston
Scientific o statusie ,MR warunkowo”> Pacjenciz 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 technicznej
dotyczgcej badania MRI. Komponenty wymagane do uzyskania statusu ,MR
warunkowo” obejmujg okreslone modele generatorow impulséw, elekirod

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

2. 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 dtugookresowej lewokomorowej stymulagji i wyczuwania przez uktad
wiencowy zylny w przypadku stosowania ze zgodnym generatorem
impulséw

Przeciwwskazania

Stosowanie elektrody Boston Scientific jest przeciwwskazane u nastepujgcych

pacjentow:

»  Pacjenci z nadwrazliwoscig na pojedynczg dawke'maksymalng 0;51 mg
octanu deksametazonu

OSTRZEZENIA

Ogodlne

* Znajomos¢ oznaczen. Przed implantacjg nalezy doktadnie przeczyta¢
niniejszg instrukcje, aby unikng¢ uszkodzenia generatora impulsow i/lub
elektrod. Uszkodzenie urzgdzenia moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
ciata lub zgonu pacjenta.



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

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

Mozliwos¢ resuscytacji. W czasie testéw po implantacji urzadzenia
nalezy zapewni¢ dostepnos¢ defibrylatora zewnetrznego oraz obecnosc
personelu-medycznego potrafigcego przeprowadzac resuscytacje
krazeniowo-oddechowg, gdyby zaszta taka potrzeba.

Stosowanie elektrody prawokomorowej. Jesli stymulujgco/
wyczuwajgca elektroda prawokomorowa (RV) stosowana jest razem z tg
elektrodg stymulujgco/wyczuwajgcyg lewej zyty wiencowej, zaleca sie
uzycie izolowanej elektrody poliuretanowej. Niezastosowanie sie do tego
ostrzezenia'moze doprowadzi¢ do-uszkodzenia izolacji elektrody RV, co
moze powodowac okresowe lub ciggte zaniki stymulacji lub wyczuwania,
albo.obu tych funkg;ji.

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

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 zgina¢, nie skrecac aninie splata¢ elektrody z
innymi elektrodami, gdyz mogtoby to spowodowac scieranie sie izolacji lub
uszkodzenie przewodnika.

Obchodzenie si¢ z elektroda bez narzedzia taczacego: Gdyna
elektrodzie nie ma narzedzia tgczacego, z koncowka elektrody nalezy
obchodzi¢ sie ostroznie. Nalezy unika¢.bezposredniego kontaktu
koncéwki elektrody z jakimkolwiek narzedziem chirurgicznym lub
potgczeniami elektrycznymi takimijak Klipsy. PSA (krokodylki),
odprowadzeniami EKG, kleszczykami hemostatycznymi i zaciskami. Moze
to spowodowac uszkodzenie koncoéwki elektrody; potencjalnie negatywnie
wptywajgc na szczelnose¢, i doprowadzi¢'do niepowodzenia terapii lub
nieprawidtowej terapii.



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

+ Odpowiednie potaczenia elektrody. Podczas wszczepiania systemu,
w ktérym zastosowano zaréwno elektrody DF4-LLHH/LLHOS, jak i IS4-
LLLL#, nalezy zapewnié, aby elektrody byty wprowadzone i zamocowane
do odpowiednich portow. Wprowadzenie elektrody do niewtasciwego portu
spowoduje, ze urzadzenie bedzie dziatato w sposdb nieprzewidywalny
(pacjent moze by¢ pozbawiony skutecznej terapii).

Informacje dotyczace wszczepiania

* Nie przeprowadza¢ wszczepiania w strefie lll rezonansu
magnetycznego. System nie moze by¢ wszczepiany w strefie 1l (i
wyzszej) rezonansu magnetycznego wedtug definicji podanej w
dokumencie-American College of Radiology Guidance Document for Safe
MR Practices®|Niektore akcesoria zapakowane wraz z generatorami
impulsow 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 stref Il lub IV rezonansu
magnetycznego.

» _Do.potaczen elektrycznych uzywaé wylacznie narzedzia taczacego.
Do potgczenrelektrycznych z analizatorami systemu stymulaciji
i podobnymi monitorami nalezy-uzywac¢ wytgcznie narzedzia taczacego.
Nie nalezy.przytgcza¢ krokodylkdw: bezposrednio do korncowki elektrody,
poniewaz moze - dojs¢ do uszkodzenia.

+ Umiesci¢ elektrode we wiasciwym potozeniu. Zadba¢ o uzyskanie
wiasciwej pozycji elektrod.' W przeciwnym razie istnieje ryzyko uzyskania
suboptymalnych wynikéw-pomiaréw.elektrody.

+ Prawidltowe potgczenia. Podczas podtgczania elektrody do generatora
impulséw bardzo wazne jest, by wykona¢ prawidtowe potgczenia.
Nieprawidtowe podigczenie'-moze skutkowaé niepowodzeniem terapii lub
podaniem niewtasciwej terapii.

Po wszczepieniu

+ Badanie metodg rezonansu magnetycznego (MRI): Jezeli nie'sg
spetnione wszystkie warunki-uzytkowania MRI (opis w Instrukcji obstugi
technicznej dotyczacej 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 zawierainformacje
na temat mozliwych zdarzen niepozadanych'wystepujacych:w przypadku
spetnienia lub niespetnienia wymagan warunkéw uzytkowania, a takze
petng liste ostrzezen i Srodkéw ostroznosci dotyczacych badania MRI.

DF4 odnosi sig¢ do migdzynarodowej normy ISO 27186:2010.
1S4 odnosi sie do miedzynarodowej normy ISO 27186:2010.
Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Diatermia. Pacjenci z implantowanym generatorem impulséw i/lub
elektrodg nie powinni by¢ poddawani diatermii gdyz zabieg ten moze
powodowac migotanie, oparzenie migsnia sercowego, a takze
nieodwracalne uszkodzenie generatora impulséw z powodu
indukowanych pradéw.

SRODKI OSTROZNOSCI

Uwagi kliniczne

Octan deksametazonu. Nie okreslono, czy ostrzezenia, $rodki
ostroznosci lub powiktania zwigzane zwykle z octanem deksametazonu
podawanym w iniekcjach dotyczg réwniez stosowania urzadzenia o
kontrolowanym uwalnianiu w $cisle okreslonym miejscu niskich stezenh tej
substanciji. Odwotaj sie.do’Physicians' Desk Reference™ © po wykaz
mozliwychrzdarzen niepozgdanych.

Sterylizacja i przechowywanie

.

Jezeli-opakowanie jest uszkodzone. Tackii zawarto$¢ opakowania
przed ostatecznym zapakowaniem byly sterylizowane przy uzyciu tlenku
etylenu. W momencie-odbioru generator impulséw i/lub elektroda sg
sterylne pod warunkiem, ze opakowanie jest nienaruszone. Jezeli
opakowanie jest:mokre, przebite, otwarte lub uszkodzone w inny sposéb,
nalezy odestac generator impulséwi/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; Generatorimpulséw:i/lub elektrode nalezy wszczepi¢ przed
uptywem lub ostatniego dnia daty waznos$ci podanej na etykiecie
opakowania; gdyz ta data oznacza zatwierdzony okres trwatosci. Na
przykiad, jesli-datg jest 1:stycznia, nie nalezy dokonywaé wszczepienia 2
stycznia anipoznie;.

Obstuga

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

Trwata zmiana potozenia. Trwata zmiana potozenia elektrody. moze
uniemozliwia¢ prace przy optymalnych‘warto$ciach progowych na skutek
wyczerpania sie sterydu.

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

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



Nie dopuszczaé do zanieczyszczenia elektrod olejem mineralnym.
Elektrody nie moga stykac sie z olejem mineralnym. Olej mineralny na
elektrodach moze hamowac¢ przewodzenie.

Sprawdzi¢ prawidtowe potozenie tulei na szwy. Nalezy sie 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 terminalne;j.

Wszczepianie

Oceni¢ pacjenta pod katem zabiegu. Moga wystepowa¢ dodatkowe
czynniki dotyczgce ogdlnego stanu zdrowia pacjenta i stany medyczne,
ktére, pomimo ze nie;.odnoszg sie do funkcjonowania lub przeznaczenia
urzadzenia, moga nie kwalifikowac pacjenta do wszczepienia niniejszego
systemu. W przeprowadzaniu tej oceny pomocne moga by¢ wytyczne,
ktére mogty.zostac¢ opublikowane przez podmioty zajmujgce sie
chorobami-serca.

Kompatybilnos¢ elektrod. Przed wszczepieniem nalezy potwierdzié¢
kompatybilnos$¢ generatora impulséw w zakresie uktadu elektroda-impuls.
Stosowanie niekompatybilnych elektrod i generatoréw impulséw moze
uszkodzi¢ potgczenia i/lub spowodowacé niepozadane konsekwencje, takie
jak niedostateczna czutosé wzgledem akcji'serca lub niedostarczenie
wymaganej terapii.

Urzadzenia zasilane z sieci. Podczas testowania elektrod za pomoca
urzadzen zasilanych 'z sieci'nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznosc,
poniewaz prad uptywu przekraczajacy 10 pA.moze wywotywaé migotanie
komor. Upewnic sig; ze wszelkie'urzgdzenia zasilane z sieci spetniajg
okreslone wymagania.

Nie zginac¢ elektrody wpoblizu ztgcza wejscia potaczen. Wprowadzi¢
wtyk elektrody prosto do portu elektrody. Nie zginac elektrody, w poblizu
ztgcza wejscia potgczen. Nieprawidtowe wprowadzenie moze
spowodowac uszkodzenie izolacji lub-potgczenia.

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

Ryzyko zwigzane z wenografig. Ryzykozwigzane z wenografig zyt
wiencowych jest podobne, jak w-przypadkukazdego innego zabiegu
wprowadzania cewnika do zatoki wiencowej. U niektérych-pacjentow
moze wystepowac staba czynnos$¢ nerek lub fizyczna nietolerancja na
rézne $rodki kontrastowe. Jesli takie informacje’sa dostepne z
wyprzedzeniem, nalezy wybra¢ odpowiedni:srodek. Typ, ilo$¢ i szybkosé
wstrzykiwania $rodka kontrastowego muszg zosta¢ okreslone na
podstawie przeprowadzonej przez lekarza oceny medycznej dotyczacej
adekwatnosci uzyskanych wynikéw wenografii.

Elektroda zawierajaca skrzepline. Przeptukiwanie elektrody
zawierajgcej skrzepline moze naruszy¢ integralnos¢ elektrody. W
przypadku podejrzenia zatkania skrzepem nalezy wyjgc¢ elektrode z ciata i



zamoczy¢ jg w heparynizowanym roztworze soli fizjologiczne;j.
Whprowadzi¢ prowadnik do koncowki terminalnej lub dystalnej elektrody i
wsungc¢ go w celu usuniecia skrzepu. Jesli skrzep nie zostanie usuniety
pomysinie, uzy¢ nowej elektrody.

Stosowanie narzedzi przy koncowce dystalnej. Nie nalezy stosowac¢
narzedzi przy koncéwce dystalnej elektrody, gdyz mogtoby to doprowadzi¢
do uszkodzenh elektrody. Nalezy unika¢ trzymania koncéwki dystalnej
elektrody i manipulowania nig.

Nie wszczepia¢ elektrody pod obojczykiem. Przy probie wszczepiania
elektrody przez nakitucie zyty podobojczykowej nie nalezy wprowadzac jej
pod przysrodkowg trzecig czes¢ obojczyka. W przypadku wszczepienia
elektrody w taki sposob moze doj$¢ do uszkodzenia lub trwatego
przemieszczenia elektrody: Jezeli ma zosta¢ wykonane wszczepienie
przez zyte podobojczykowa, elektroda musi zosta¢ wprowadzona do tej
zyly w poblizubocznego brzegu pierwszego zebra, aby unikng¢
zakleszczenia przez miesien podobojczykowy lub struktury wiezadtowe
zwigzane z wgskim regionem zebrowo-obojczykowym. Jak opisano

w literaturze, zakleszczenie elektrody w takich strukturach tkanek
migkkich, jak-miesien podobojczykowy, wiezadto zebrowo-krucze lub
wiezadto zebrowo-obojczykowe, moze spowodowac ztamanie takiej
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:

Wprowadzanie prowadnika. Ostroznie’'wprowadza¢ proksymalny koniec
prowadnika do dystalnej koncowki elektrody. Jesli prowadnik jest
wprowadzany zbyt szybko.i/lub mocno jego sztywny koniec moze
uszkodzi¢ Swiatto elektrody i wptyna¢ najej funkcjonowanie.

Nie skrecaé¢ prowadnika. Nie skreca¢ prowadnika w elektrodzie.
Skrecenie prowadnika moze spowodowac jego zablokowanie
w elektrodzie lub uszkodzenie zwoju przewodnika.

Wypadnigcie prowadnika. Metodg fluoroskopowa nalezy upewni¢ sie, ze
prowadnik nie wypada-ani nie zaczepia-si¢ o dystalng koncowke elektrody.
Jesli do tego dojdzie; nalezy powoli wysuwac prowadnik poza koncéwke
dystalng lub lekko wycofac elektrode, aby uwolni¢ prowadnik, a nastepnie
wsung¢ prowadnik w celu)ponownego zapewnienia jego ruchomosci.

Wsuwanie prowadnika. Jesli nie mozna wsuna¢ prowadnika, nalezy
wycofac zestaw elektrody/prowadnika przez cewnik prowadzacy. Nalezy
wyjaé prowadnik przez dystalng koncéwke elektrody.i-ponownie
wprowadzi¢ elektrode za pomoca howego prowadnika. Nalezy
postepowaé zgodnie z czynnosciami dotyczgcymi ustawiania

w odpowiedniej pozycji opisanymi w tym’podreczniku.

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.



*  Wyjaé prowadnik. Prowadnik musi zosta¢ wyjety przed podtaczeniem
elektrody do generatora impulséw. Nie nalezy konczy¢ wszczepiania
z prowadnikiem wewnatrz elektrody, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
przebicia elektrody albo perforacji miesnia sercowego lub zyt wiencowych.
Jesli nie mozna wyjg¢ prowadnika z elektrody, nalezy wycofac¢ elektrode
razem z prowadnikiem.

» Usuna¢ napiecie. Podczas wszczepiania elektrody przez naktucie zyly
podobojczykowej nalezy pozostawi¢ luzny odcinek elektrody miedzy tulejg
na szwy a miejscem wprowadzenia do zyly. Pozwoli to zminimalizowaé¢
wyginanie tulei na szwy oraz interakcje z obszarem miedzy obojczykiem
a pierwszym zebrem.

* Nie dociska¢ zbyt mocno. Podczas podwigzywania zyty nalezy uwazac,
by nie dociskac zbyt mocno.Zbyt mocne docisnigcie moze uszkodzié¢
izolacje lub rozerwac zyte.-Unika¢ przemieszczania koncowki dystalnej
podczas procedury zakotwiczania.

* Nie zaklada¢ szwéw bezposrednio nad elektroda. Szwu nie nalezy
zaktadaé 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.zylyw celu jej unieruchomienia.

« - Zachowac¢ ostroznos¢ przy usuwaniu tulei na szwy. Nalezy unika¢
usuwania-tuleina szwy lub odcinania jej od elektrody. Jesli konieczne jest
usunigcie 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. Elekirode nalezy tunelowaé
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 ciagtego
rozciggania elektrody.

+ Nadmierny nacisk na.elektrode. Podczas tunelowania elektrody nalezy
zachowac odpowiednie 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 oceni¢ elektrode w celu.upewnienia sie, ze podczas
tunelowania nie doszto do znaczacejzmiany sygnatéw-lub uszkodzenia
elektrody. Nalezy ponownie podtgczy¢ narzedzie taczace;i powtorzy¢
czynnosci opisane w czesci ,Ocena dziatania elektrody”.

Srodowisko kliniczne

« Elektrokauteryzacja. Elektrokauteryzacja moze wywotywac¢ komorowe
arytmie i/lub migotanie, powodowa¢ asynchroniczng lub zahamowang
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stymulacje i/lub zmniejszenie wydajnosci stymulacji generatora impulséw
prowadzgc potencjalnie do nieskutecznej stymulaciji.

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

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

»  Tor przeptywu pradu elektrycznego powinien znajdowac sie jak
najdalej od generatora impulséw i elektrod.

« Jezeli elekirokauteryzacja jest przeprowadzana na tkance w poblizu
urzgdzenia lub elektrod, nalezy monitorowac wstepne i koncowe
pomiary pod-kgtem progow wyczuwania i stymulacji, aby okresli¢
integralnosc istabilnos¢ systemu.

» < 'Nalezy stosowac krotkie, przerywane i nieregularne uderzenia seriami
impulséw przy uzyciu hajmniejszych skutecznych dawek energii.

« < Jesli to mozliwe, nalezy-stosowac elektrokauteryzacje dwubiegunows.

Ablacja o czestotliwosci radiowej (RF). Ablacja RF moze wywotywac
arytmie i/lub migotanie kamor oraz powodowac¢ asynchroniczng lub
zahamowang stymulacje'i/lub zmniejszenie wydajnosci stymulacji przez
generatorimpulséw, potencjalnie prowadzgc do utraty wychwytywania.
Ablacja RF-moze réwniez wywota¢ stymulacje komorowg do,wartosci
Maximum Tracking Rate (MTR)(Maksymalna czestosc¢ sledzenia) i/lub
zmiany progéw. stymulacji. Nalezy ponadto.zachowac ostroznosc¢ przy
wykonywaniu jakiegokolwiek zabiegu ablacji serca u pacjentow

Z wszczepionymi‘urzadzeniami,

Jezeliablacja' RF;jest niezbedna z medycznego punktu widzenia, nalezy
przestrzegac ponizszych zasad; aby.zminimalizowac ryzyko uszkodzenia
elektrody. Ponadto nalezy przeczyta¢ zalecenia dotyczgce programowania
urzgdzenia i dodatkowe informacje na temat minimalizowania zagrozen dla
pacjenta i systemu’'zamieszczone na etykiecie generatora impulséw.

* Nalezy unika¢-bezposredniego kontaktu pomiedzy cewnikiem
ablacyjnym a generatorem.impulsow i elektrodami:‘Ablacja RF
w poblizu elektrody moze uszkodzi¢ powierzchni¢ przylegania
elektrody do tkanki.

*  Tor przeptywu pradu nalezy utrzymywac¢ mozliwie jak najdalej od
generatora impulséw i elektrod:

« Jezeli wykonywana jest ablacja RF tkanek lezgcych w.poblizu
urzgdzenia lub elektrod, nalezy monitorowac wyniki:pomiaréw
impedancji oraz progow wyczuwania-stymulacji wykonywanych przed
ablacja i po niej, aby okresli¢ integralnos¢ i stabilnos¢ systemu.

Wprowadzenie prowadnika centralnego cewnika zylnego. Nalezy
zachowacé ostroznos¢ podczas wprowadzania prowadnikéw do zaktadania

innych systeméw cewnikéw centralnych, takich jak PIC czy Hickman, w
miejsca, w ktérych mozna napotkac elektrody. Wprowadzanie takich
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prowadnikéw do zyt, w ktérych umieszczone sg elektrody, moze
spowodowac uszkodzenie lub przemieszczenie elektrod.
Badania kontrolne

+  Sprawnosc¢ elektrody w czasie dtugotrwatego uzytkowania. U
niektérych pacjentow sprawno$c elektrod podczas wszczepienia moze nie
stanowic¢ prognozy jej sprawnosci w trakcie dtugotrwatego uzycia. Dlatego
tez zalecane jest przeprowadzanie badania kontrolnego majgcego na celu
ocene elektrod po wszczepieniu przy rutynowej kontroli generatora
impulséw i dodatkowo stosownie do sytuaciji.

Mozliwe zdarzenia niepozadane

Na podstawie literatury specjalistycznej i doswiadczenia w kwestii
wszczepiania generatora impulsow i/lub elektrody przygotowano ponizszy
wykaz zdarzen niepozgdanych zwigzanych ze wszczepieniem produktéw
opisanych w tym dokumencie:

*  Przyspieszenie arytmii

» _Niepozgdana reakcja na zabieg (np. bradykardia, reakcja ogdlna, reakcja
oddechowa, niedocisnienie)

* _(Zator'powietrzny

»* _Reakcja alergiczna

« - Uszkodzenie tetnic z pdzniejszym zwezeniem

+  Krwawienie

*  Bradykardia

»  Zlamanie/uszkodzenie‘narzedzi.do wszczepiania
*  Perforacja serca

Tamponada serca

*  Przewlekie uszkodzenie nerwu

*  Uszkodzenie komponentu

*  Ztamanie cewki przewodnika

»  Skurcz naczyn wiencowych zylnych

« Zgon

»  Zaburzenia rownowagi elektrolitowej/odwodnienie
*  Podniesienie progow

* Nadzerka

*  Nadmierny rozrost tkanki widknistej

«  Stymulacja pozasercowa (stymulacja mie$ni/nerwow)
*  Gromadzenie sie ptynu

+  Zjawiska odrzucenia ciata obcego

»  Tworzenie sie krwiakdéw lub gromadzenie sie ptynu surowiczego
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Blok serca

Krwotok

Krwiak optucnej

Niemoznos$¢ wykonania stymulacji

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

B4l w miejscu naciecia

Niepetne potgczenie elektrod z generatorem impulséw
Zakazenie, w tym zapalenie wsierdzia
Przemieszczenie elektrody

Ztamanie elektrody

Uszkodzenie:lub Scieranie sie izolacji elektrody
Znieksztatcenie i/lubuszkodzenie koncowki elektrody

Nowotwor ztosliwy lub’oparzenie skory z powodu promieniowania
zwigzanego z fluoroskopig

Uraz miesnia.sercowego-(np. pobudliwos¢; zranienie, uszkodzenie
tkanek)

Wyczuwanie miopotencjatow
Nadczutos¢/niedoczutosé

Tachykardia indukowana-przez stymulator (PMT)
Tarcie osierdziowe, wysiek

Odma optucnowa

Przemieszczenie generatora impulséw i/lub elektrody

Bocznikowanie pradu lub.izolowanie miesnia sercowego podczas
defibrylacji przy uzyciutyzek wewnetrznych lub zewnetrznych

Omdlenie

Tachyarytmie, w tym-akceleracja arytmii i wezesne, nawracajgce
migotanie przedsionkéw

Zakrzepica/powikiania-zakrzepowo-zatorowe
Uszkodzenie zastawki

Reakcja wazowagalna

Okluzja zyty

Uraz zyly (np. perforacja, dysekcja, nadzerka)

Lista mozliwych zdarzen niepozgdanych zwigzanych'z obrazowaniem MRI
znajduje sie w Instrukcji obstugi technicznej dotyczgcej-badania MRI dla
systemu defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo”.

Ponadto mozliwe zdarzenia niepozgdane zwigzane ze wszczepieniem
systemu elektrod wiencowych zylnych obejmuja:

Reakcje alergiczng na srodek cieniujacy
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*  Przedluzong ekspozycje na promieniowanie zwigzane z fluoroskopia

*  Niewydolnos¢ nerek spowodowana podaniem srodka kontrastowego
uzywanego do wizualizacji zyt wiencowych

Informacje gwarancyjne

Dla elektrody dostepna jest karta ograniczonej gwarancji. Aby uzyskac kopie
dokumentu, nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajac z
informacji podanych na tylnej oktadce.

INFORMACJE DOTYCZACE OKRESU PRZED
WSZCZEPIENIEM

Za prawidtowos¢ procedur i technik chirurgicznych odpowiedzialny jest
wykwalifikowany:personel medyczny. Przedstawione procedury implantac;ji
stuzg jedynie dla celow informacyjnych. Lekarz musi stosowac informacje
zawarte w.tej instrukcji zgodnie. z profesjonalng wiedzg i dodwiadczeniem
medycznym.

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

Przygotowanie do zabiegu

Przed rozpoczeciem procedury implantaciji nalezy.uwzgledni¢ nastepujace
kwestie:
* Podczas implantacji dostepne muszg by¢ narzedzia do monitorowania

serca, obrazowania (fluoroskopia), defibrylacji zewnetrzneji pomiaru
sygnatu elektrody:

* Podczas stosowania urzadzen elektrycznych nalezy zawsze odizolowac
pacjenta od potencjalnie niebezpiecznego pradu uptywu.

* Na wypadek przypadkowego uszkodzenialub zanieczyszczenia, dostepne

powinny by¢ rowniez jatowe duplikaty wszystkich wszczepianych
elementéw.

»  Sterylne pole powinno’by¢ dostatecznie duze, aby'mozliwe byto uzywanie
w nim prowadnikow.

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

Czekan zylny
ACUITY X4 Narzedzie do przeptukiwania/prowadnica
Narzedzie taczace ACUITY X4

Dokumentacja
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Dodatkowe narzedzia

Ponizej przedstawiono liste wyrobéw uzywanych do wszczepiania elektrody,
lecz nieznajdujgcych sie w zestawie:

*  Cewnik prowadzgcy przeznaczony do uzyskiwania dostepu do uktadu
wiencowego zylnego

*  Opcjonalne narzedzia do wprowadzania cewnika prowadzgcego do
prawego przedsionka i kaniulacji zatoki wiencowej:

— Prowadnik przeznaczony do uzytku w unaczynieniu wiehcowym
zylnym

—  Wewnetrzny cewnik prowadzgcy przeznaczony do uzyskiwania
dostepu do uktadu wiehcowego zylnego

— Cewnik mapujacy z odchylang kohcéwka przeznaczony do uzycia w
ujsciu-zatoki wiehcowej

»  Standardowy balon okluzyjny wykorzystywany do uzyskiwania obrazéw
flebograficznych poprzez zamkniecie zatoki wiehcowej

» < Prowadnik zgodny ze Srednica elektrody i przeznaczony do stosowania
w uktadzie wiencowym zylnym

Akcesoria

Pozaakcesoriami znajdujgcymi sie'w zestawie z elektrodg dostepne sg
akecesoria elektrody w osobnym opakowaniu.

Czekan zylny

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

Radiocieniujgcatuleja na szwy

Radiocieniujgca tuleja -na szwy jest regulowanym, rurkowym wzmocnieniem
widocznym w badaniu fluoroskopowym..Umieszcza sie jg nad-zewnetrzng
izolacjg elektrody, ajej celem jestzabezpieczenie’i ochrona elektrody w
miejscu wprowadzenia do zyty, po jego.umieszczeniu. Zastosowanie tulei na
szwy zmniejsza mozliwosc¢ strukturalnego uszkodzenia wskutek zaktadania
szwu bezposrednio nad korpusem-elektrody. Aby zmieni¢ pozycje tulei na
szwy, nalezy jg delikatnie scisnac¢ i przesung¢ na elektrodzie do wybranego
miejsca. Okienko ma na celu pomoc w.zacisnieciu tuleina elektrodzie podczas
zaktadania szwow.

UWAGA: Radiocienujgca tuleja na\szwy jest fabrycznie umieszczona na
elektrodzie, a takze dostepna jako wyposazenie dodatkowe w.postaci ze
szczeling (model 4603). Tuleja na szwy ze:szczéling 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.
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ACUITY X4 Narzedzie do przeptukiwania/prowadnica

Narzedzie do przeptukiwania ze zintegrowang prowadnicg moze by¢
stosowane ze strzykawkami z korcéwka ze ztgczem typu Luer lub typu Luer
Slip w celu przeptukania elektrody. Zintegrowana prowadnica ma za zadanie
utatwi¢ wprowadzenie prowadnika do $wiatta korncowki elektrody.

.
F

llustracja1. ACUITY X4 Narzedzie do przeptukiwania/prowadnica

Nasadka elektrody

Nasadka elektrody moze zosta¢ zastosowana w celu izolacji lub zakrycia
terminalu elektrody, 'ktéry'nie jest podtgczony do generatora impulséw. Aby
zamocowac nasadkena terminalu elektrody nalezy umiesci¢ szew wokot
znajdujgcego sie na niej rowka. Nalezy stosowa¢ nasadke odpowiednig dla
danej elektrody.

Narzedzie taczace ACUITY X4

Po przytgczeniudo elektrody narzedzie tgczgce spetnia nastepujace funkcje:

+ O Chroni koncéwke elektrody podczas procedury wszczepiania przy
okreslaniu sprawnoscielektrycznej elektrody

«  Zapewnia bezpieczne i'chronione potgczenie pomiedzy kablami PSA
pacjenta a koricowka elektrody

llustracja 2. Narzedzie taczace ACUITY. X4

WSZCZEPIANIE

Przeglad informacji o elektrodach wszczepianych
Wszczepienie elektrody wiericowej zylnej obejmuje nastgpujgce etapy:

1.  Wprowadzenie cewnika prowadzgcego do-ujScia zatoki wiehcowej w celu
utworzenia toru dla umiejscowienia elektrody:

2. Wykonanie flebogramu w celu wizualizacji uktadu wiencowego zylnego.

3. Rozpoznanie docelowej zyty i wybér typu elektrody odpowiedniej dla
anatomii pacjenta.
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Przygotowanie elektrody i prowadnika.

Ocena dziatania elektrody.
Wyjecie cewnika prowadzacego i prowadnika.
Zabezpieczenie elektrody.

Podtaczenie do generatora impulséw.

Umiejscowienie elektrody gteboko w strukturach anatomicznych.

Elektrode wprowadza sig do uktadu wiencowego zylnego przez ujscie zatoki
wiencowej, a nastepnie doprowadza do jej doptywow. Na kolejnych ilustracjach
pokazano uktad wiericowy:zylny w projekcji przednio-tylnej (AP) oraz bocznej
przednio-skos$nej (LAQ).-Doptywy wiernicowe obejmujag zyte sercowg $rednia,
zyte tylng komory lewej, zyte brzezng lewg oraz zyte przednia. Te elektrode
potencjalnie mozna wszczepi¢ do kazdej zyty sercowej. Ze wzgledu na
zréznicowanie‘@anatomicznej budowy pacjentdw umieszczenie elektrody

w niektérych'z sugerowanych miejsc moze by¢ niemozliwe.

Widok ukfadu wiencowego zylnego w projekcji przednio-tylnej (AP)

@-N’-‘
O

J

o
o)
o)

Legenda:

1. Elektroda

2. Ujscie zatoki
wiencowej

3. Zatoka wiencowa
4. Zyta sercowa $rednia
5. Zyta tylnackkomory
lewej

6. Zyta'przednia

7. Zyta brzezna lewa
8.-Zyta wielka serca
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Widok uktadu wienhcowego zylnego w projekcji bocznej przednio-skosnej (LAO)

@\ Legenda:
e 1. Elektroda
2. Ujscie zatoki
wiencowej
3. Zatoka wiencowa
4. Zyta sercowa $rednia

5. Zyta tylna komory
lewej

6. Zyta brzezna lewa
7. Zyta wielka serca
8. Zyta przednia

@
—®

o o
2

UWAGA: .. Zaleca sie wykonanie flebogramu w celu okre$lenia anatomicznej
budowy uktadu wiericowego zylnego u pacjenta. Ma to duze znaczenie dla
okreslenia potencjalnych miejsc wszczepienia elektrody i wybrania modelu
elektrody odpowiedniej dla wybranego miejsca; Aby okresli¢ najlepsze miejsce
do wszczepienia elektrody, nalezy-uwzglednic¢ wszelkie istniejgce czynniki
zwigzane'z pacjentem, np. obecnosc stentu wiernncowego czy pomostowanie
tetnic wiericowych (CABG); stosujgc przy tym wtasciwg ocene medyczna.

Elektroda wszczepiana

1. Wprowadzenie cewnika prowadzacego i kaniulacja zatoki
wiencowej. Elektroda nie jest wprowadzana do naczyn bezposrednio, ale
przez wiencowy-cewnik prowadzgcy. Najpierw w punkcie dostepu zylnego
wprowadzany jest.cewnik prowadzgcy o srednicy wewnetrznej co najmniej
0,081 cala (2,06 mm)."Cewnik prowadzacy petnirole przewodu do
wprowadzania wszczepialnych-elektrod wiencowych zylnyech i moze
pomoc w zabezpieczeniu-takiej elektrody podczas‘umieszczania innych
elektrod. Zaleca sie stosowanie wprowadzacza do wsparcia dostepu
zylnego podczas wprowadzania.cewnika prowadzgcego. Nalezy. zapozna¢
sie z instrukcjg dotgczang do wprowadzacza: ,Po wprowadzeniu cewnika
prowadzgcego jest on doprowadzany do zatoki wiencowej w celu
utworzenia dla elektrody toru do uktadu-wiencowego zylnego.

Cewnik prowadzgcy mozna wprowadzi¢ przezjeden z nastgpujacych
punktéw dostepu zylnego:

*  Zzyla odpromieniowa
*  zyla podobojczykowa
*  zyla szyjna wewnetrzna
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Kierujgc sie profesjonalnym osgdem medycznym, nalezy ustali¢, ktéra
z ponizszych metod powinna by¢ zastosowana do wprowadzenia cewnika
prowadzgcego w wybranym punkcie dostepu zylnego:

* technika wenesekgcji
« technika wszczepiania przezskérnego

UWAGA: 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.

—_—
llustracja 3. Stosowanie czekanazylnego

UWAGA:  Przy probie wszczepiania elektrody przez naktucie zyty
podobojczykowej nie nalezy wprowadzac jej pod przysrodkowg trzecig
czes¢ obojczyka.'W przypadku wszczepienia elektrody w taki sposéb
moze dojs¢ do uszkodzenia lub trwatego przemieszczenia elektrody.
Jezelirma zosta¢'wykonane wszczepienie przez zyte podobojczykowa,
elektroda musi'zosta¢ wprowadzona do tej zyty w poblizu-bocznego
brzegu pierwszego zebra, aby unikngé zakleszczenia przez miesien
podobojczykowy lub struktury wiezadtowe'zwigzane 'z waskim regionem
zebrowo-obojczykowym. Jak opisanow literaturze, zakleszczenie
elektrody w-takich‘strukturach-tkanek miekkich; jak:miesien
podobojczykowy, wigzadto Zzebrowo-krucze lub wigzadto zebrowo-
obojczykowe, moze spowodowaé zlamanie takiej elektrody.8

Stosowane sg m.in. nastepujgce metody wprowadzania cewnika
prowadzgcego do zatoki.wiencowe;j:

+  Bezposredni dostep do-ujscia zatoki wierncowej za pomocg wytacznie
krzywizny cewnika -prowadzgcego.

*  Przeprowadzenie prowadnika (ok. 0,035 cala / 0,89 mm) przez
cewnik prowadzacy i wysuniecie godo ujscia zatoki wiehcowej,
a nastepnie dosuniecie cewnika prowadzacego.

*  Wprowadzenie cewnika o niezmiennymksztatcie lub cewnika
mapujgcego przez cewnik prowadzgcy i wysunigcie go do ujscia
zatoki wiencowej. Nastepnie nalezy dosung¢ cewnik prowadzacy.

8. 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.
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UWAGA: Aby zminimalizowa¢ mozliwo$c¢ dysekcji, mozna uzyé
prowadnika przy przeprowadzaniu cewnika prowadzgcego przez uktfad
zylny do prawego przedsionka oraz do zatoki wiericowe.

Aby potwierdzi¢ wtasciwe umiejscowienie koncéwki cewnika
prowadzgcego w zatoce wiencowej, nalezy wprowadzic¢ niewielkg ilos¢
$rodka cieniujgcego do tej zatoki pod kontrolg fluoroskopowsg. Srodek
cieniujgcy wyptynie z zatoki wiencowe;.

Wykonywanie flebogramu. Po poprawnym umieszczeniu cewnika
prowadzgcego w zatoce wiehcowej nalezy wykonac flebogram w celu
wizualizacji uktadu wiencowego zylnego. Aby mozliwa byta ocena wyboru
elektrody, na flebogramie powinny by¢ widoczne dystalne zakonczenia
potencjalnych zyt docelowych. Kierujgc sie profesjonalnym osgdem
medycznym, nalezy ustali¢,.czy do rozpoznania dystalnych zyt sercowych
konieczne jest zastosowanie okluzyjnego cewnika balonowego. Nalezy
zapoznac si€ z instrukcjg dofgczang do cewnika balonowego. Zachowaé
uzyskany-flebogram, aby‘moéc go w-przysztosci uzy¢ jako referencyjnego
obrazu anatomii zyt.

UWAGA: . Aby zminimalizowa¢ mozliwosc¢ dysekcji, mozna uzy¢
prowadnika przy wprowadzaniu-cewnika balonowego do ukfadu
wiencowego Zylnego.

UWAGA: Ryzyko zwigzane z wenografig zyt wiencowych jest podobne,
jak-w przypadku kazdegoinnego zabiegu wprowadzania cewnika do
zatoki-wiencowej: U niektdrych pacjentéw moze wystepowacé staba
czynnosé nerek lub fizyczna nietolerancjana rézne $rodki kontrastowe.
Jeslitakie informacje sg dostepne z wyprzedzeniem, nalezy wybraé
odpowiedni Srodek. Typ,jilos¢ i szybkos¢ wstrzykiwania srodka
kontrastowego muszg zostaé okreslone 'na podstawie przeprowadzonej
przez lekarza oceny medycznej dotyczgcej adekwatnosci-uzyskanych
wynikow-wenografii.

Rozpoznanie docelowej zyty i wybér odpowiedniego typu

elektrody. Naflebogramie nalezy rozpozna¢ docelowg zyte odpowiednia
do wszczepienia elektrody. Podczas oceny lekarze' muszg wykorzystac
profesjonalne wyksztatcenie. medyczne; doswiadczenie iwtasny osad: Do
waznych czynnikéw, ktére nalezy uwzglednié przy‘wyborze docelowej
gatezi zyty, naleza:

*  Wywiad zebrany u pacjenta (np. lokalizacja wczesniejszego zawatu,
oznaki opdznionej aktywacji.mechanicznej)

+  Wiasciwe zlokalizowanie komory (tylne, boczne, przednie)
»  Dostepnosc¢ zyly z uwzglednieniem.jej rozmiaru, dtugosci i kretosci
*  Prawdopodobienstwo stabilnosci elektrody.

Po okresleniu docelowej gatezi zyty na potrzeby wszczepienia elektrody
nalezy wybra¢ odpowiednig elektrode na podstawie szacowanego
rozmiaru i dlugosci zyty docelowej oraz na podstawie budowy
anatomicznej pacjenta i jego stanu medycznego.

Wybor dtugosci elektrody



Nalezy wybra¢ elektrode o odpowiedniej dlugosci na podstawie informacji

zamieszczonych w tabeli ponizej (Tabela 1 Konfiguracja kohcowki

elektrody, dtugos$¢ oraz numer modelu na stronie 21).

Tabela 1. Konfiguracja koncowki elektrody, dlugos¢ oraz numer modelu

Konfiguracja koncowki Dlugos¢ (cm) Numer modelu
Straight (Prosta) 86 4671
95 4672
Spiral S (spiralna w 86 4674
ksztaicie litery ,S”)
95 4675
Spiral L (spiralna w 86 4677
ksztatcie litery ;L")
95 4678

UWAGA:  Nalezy wybrac dtugosc elektrody odpowiednig dla danego
pacjenta. Wazne jest dobranie elektrody o wystarczajgcej dtugosci, aby
unikngé wszelkich-ostrych zagiec lub zatamarni-zapewnic mozliwos¢
tagodnego.zakrzywienia nadmiaru elektrody w lozy.

UWAGA: . W przypadku stosowania drugiego cewnika wewnetrznego
zamiast prowadnika w celu bardziej precyzyjnego wyboru gatezi zyty
Konieczne moze by¢ wybranie dtuzszej elektrody.

Wybér modelu elektrody

Dostepne sgmodele elektrod o koncowce prostej oraz o koncéwce
spiralnej, dzieki-czemu mozna odpowiednio dobrac¢ elektrode do réznych
dtugosci zyty, {j. inng elektrode do zyt dtugich, a inng'do zyt krétszych.
Ogolnie rzecz biorgc:

*  ModelSpiral L jest zalecany do stosowania, gdy zyta boczna lub
tylna; doktérej'ma by¢ wszczepione odprowadzenie, osigga
szczytowg jedng trzecig serca lub‘dochodzi to'tej czesci.

* Model SpiralS jest zalecany.do stosowania, gdy zyta, do ktérej ma
by¢ wszczepione odprowadzenie, dochodzijedynie do Srodkowej
czesci serca.

* Model Straight jest zalecany do stosowania, gdy Zzyfa, do ktorej ma
by¢ wszczepione odprowadzenie, jest'krotka, waska lub-kreta.

Modele z koicéwka spiralng Cata czes¢ spiralna, w tym wszystkie cztery
elektrody, muszg sie znalez¢ wewnatrz gatezi zyly, aby zapewni¢ wtasciwg
fiksacje spiralnag. Znacznik radiocieniujgcy na madelach’spiralnych
wskazuje przyblizong lokalizacje proksymalnego konca fiksacji spiralnej

i musi sie znajdowaé wewnatrz gatezizyly, aby elektroda byta wtasciwie
umiejscowiona.
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Tabela2. Minimalna diugos$¢ zyly wymagana w przypadku modeli Spiral

Modele Spiral Dtugos¢ od koncowki do znacznika
radiocieniujgcego przy wyprostowanej
elektrodzie (cm)

Spiralna w ksztatcie litery ,S” 4674, 4675 | 6,0

Spiralna w ksztatcie litery ,L” 4677, 4678 7,5

[ﬁC i
fi i
<35,5mm
<205 mm
J S et | 5
68 o <75 mm- At <~75mm A
e
! -
7,5 mm H 7,5 mm
||
\n a
4674 4677
4675 4678

[1] Znacznik radiocieniujgcy na modelach Spiral S (4674, 4675).oraz Spiral L (4677, 4678).

llustracja 4. Dlugos¢ wszczepienia'(od koncéwki do znacznika radiocieniujacego)
oraz odlegtos¢ miedzy elektrodami na-modelach:Spiral

Modele z kohcéwkg prostg Konfiguracja z-koncéwka prostg moze by¢
najbardziej odpowiednia w przypadku zyt bardzo krétkich; poniewaz
elektroda bedzie funkcjonowac i ulegnie zamocowaniu, o ile' mozna
osadzi¢ odnogi na koncowce dystalnejw obrebie gatezi'zyly. Optymalna
diugosc¢ zyly pozwalajgca na umiejscowienie wszystkich czterech elektrod
modelu z korhicdwkg prostg wewnatrz docelowej gatezi zyty wynosi
>4,0cm.
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<12 mm

4,0cm— <12 mm

<12 mm

N

4671
4672

llustracja 5. ©Dlugos¢ wszczepienia (od koncéwki do elektrody najbardziej
proksymalnej) oraz odlegtos¢ miedzy elektrodami na modelach Straight

4.

Przygotowanie elektrody i.prowadnika. Przed wszczepieniem
przeptuka¢-wybrang elektrode heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej, uzywajagc w tym celu narzedzia do przeptukiwania

ze zintegrowang prowadnicg:Wprowadzi¢ szpilke terminalng elektrody do
narzedzia do przeptukiwania, a nastepnie przymocowac odpowiednig
strzykawke przeznaczong do przeptukiwania (llustracja 6 Strzykawka
przymocowana do narzedzia do przeptukiwania/prowadnicy z elektroda na
stronie 23).-Narzedzie do przeptukiwania moze by¢ stosowane ze
strzykawkamize ztgczem typu-Luerlub koficdéwka typu Luer Slip. Nalezy
mie¢ nha uwadze; ze czes¢ szpilki terminalnej pozostanie widoczna po
catkowitym wprowadzeniu do;narzedzia do przeptukiwania.

@ 2 €)
l l |

= e

[1] Strzykawka ze ztgczem typu Luer, [2] Narzedzie do przeptukiwania/prowadnica, [3] Koncéwka
elektrody

llustracja 6. Strzykawka przymocowana do narzedzia do przeptukiwania/
prowadnicy z elektroda

Zaleca sie stosowanie prowadnika o maksymalnej srednicy 0,014 cala
(0,356 mm). Przed uzyciem nalezy przeptukaé heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej takze obrecz prowadnika. Nalezy zapoznaé
sie z instrukcjg dotgczang do prowadnika.
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Nie odtgczajgc narzedzia do przeptukiwania od elektrody, wstepnie
zatadowa¢ prowadnik do elektrody. W celu utatwienia wprowadzania
prowadnika w narzedzie do przeptukiwania wbudowano prowadnice
(llustracja 7 Prowadnik wprowadzony do elektrody przez narzedzie do
przeptukiwania/prowadnica. na stronie 24). Nalezy wysung¢ prowadnik za
koncowke dystalng elektrody, aby zapewni¢ jego tatwe przesuwanie przez
Swiatto naczynia, a w przypadku modeli spiralnych takze aby wyprostowaé
spiralng fiksacje elektrody.

® @ ®

1 |

g e

[1] Prowadnik, [2] Narzedzie do przeptukiwania/prowadnica, [3] Koncdwka elektrody

llustracja 7. ‘Prowadnik wprowadzony do elektrody przez narzedzie do
przeptukiwania/prowadnica.
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UWAGA: _Przy wybieraniu-wtasciwego prowadnika do dostarczenia
elektrody nalezy uwzgledni¢ anatomie uktadu zylnego pacjenta oraz
wybrang elektrode. Prowadniki o roZnej sztywnosci w czgsci dystalnej

w réznym stopniu prostujg spiralng fiksacje- modeli spiralnych. Prowadniki
z wigkszym podparciem w_czeSci.dystalnej zapewnig najwigkszy stopien
wyprostowania spirali.

UWAGA: ' " Ostroznie wprowadzac¢ proksymalny koniec prowadnika do
dystalnej koncowki elektrody. Jesli prowadnik jest wprowadzany zbyt
szybko i/lub. mocno jego sztywny koniec moze uszkodzi¢ swiatto elektrody
i wptynagé naijej funkcjonowanie.

Umiejscowienie elektrody gteboko w strukturach

anatomicznych. Elektrode mozna dostarczy¢ albo przez zewngtrzny
cewnik prowadzgcy zastosowany-do kaniulacji zatoki wiencowej, albo
przez cewnik wewnetrzny wprowadzony przez kaniulujgcy.cewnik
prowadzacy w celu bardziej precyzyjnego wybrania gatezi zyty. Podczas
ustawiania pozyciji elektrody nalezy.odnosi¢ sie'do wczesniej. wykonanego
flebogramu.

UWAGA: Srednica wewnetrznacewnika dostarczajacego elektrody musi
odpowiadac Srednicy elektrody (tj. musi byé od niej wigksza) i zapewniaé
mozliwosc¢ zdjecia tego cewnika z elektrody.

UWAGA: Aby zapobiec krzepnieciu krwi'w-elektrodzie i:cewniku, zaleca
sie przeptukiwa¢ wewnetrzne $wiatfo elektrody. i cewnika
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej przed uzyciem i w trakcie
stosowania tych elementéw.



UWAGA: Do wprowadzania elektrody nalezy uzywac¢ wytgcznie
zgodnych narzedzi, poniewaz uzycie narzedzi niezgodnych moze
spowodowac uszkodzenie elektrody lub uraz u pacjenta.

W kolejnej czesci opisano dwie preferowane metody umieszczania
elektrody na prowadniku po ustawieniu cewnika prowadzacego w zatoce
wiencowej i wykonaniu flebogramu.

Metoda A

a. Wprowadzi¢ gietkg koncowke prowadnika do cewnika prowadzacego
i doprowadzi¢ jg przez zatoke wierncowg do wybranego miejsca
w uktadzie zylnym:

b. Wprowadzi¢ proksymalny koniec prowadnika do dystalnego otworu
w elektrodzie. Podczas wprowadzania prowadnika ostroznie
wyprostowac spiralng fiksacje modeli spiralnych, aby unikngé
przebicia elektrody oraz uszkodzenia zwoju przewodnika.

c. Utrzymujgcprowadnik'w miejscu, doprowadzi¢ elektrode poprzez
prowadnik do wybranej pozycji.

Metoda B

a. -'Wprowadzi¢ zestaw.elektrody/prowadnika do cewnika prowadzgcego.
Mozna utatwi¢ wprowadzanie elektrody/prowadnika do cewnika
prowadzgcego, stosujgc narzedzie wprowadzajgce do naczynia/
wprowadzacz przezzastawkowy (TVI). Nalezy zapoznac¢ sie
z instrukcjg dotgczang donarzedzia, TVI.

b. .‘Pod kontrolg fluoroskopowg doprowadzi¢ elektrode wraz
z-prowadnikiem do‘uktadu wiencowego.zylnego. Dosung¢ prowadnik
przez zatoke wiencowg dowybranej pozycji wewnatrz uktadu
zylnego:

c. Utrzymujac prowadnik w'miejscu, doprowadzi¢ elektrode poprzez
prowadnik: do wybranej pozycji.

Gdy elektroda znajdzie sie w wybranejdocelowej gatezi.zyly; dosungc¢ jg
do lokalizacji dystalnej w tej gatezi,-az koricowka elektrody znajdzie sie
w wybranym miejscucFiksacja uzebiona moze ulec zaklinowaniu:
Fluoroskopowo potwierdzi¢, ze elektrody pozostajg wewnatrz gatezi zyty,
a w przypadku modeli’z koncéwka spiralng dodatkowo potwierdzi¢, ze
wewnatrz gatezi zyty pozostaje pasmo znacznika radiocieniujgcego
potozone proksymalnie do fiksacji spiralnej.

Przed analizg parametréw elektrycznych czesciowo wycofaé prowadnik
o co najmniej 8 cm. W przypadku modeli z koncoéwkg spiralng.czesciowe
wycofanie prowadnika umozliwi wysuniecie i’ potgczenie fiksacji spiralnej.
Podczas wycofywania prowadnika delikatnie popychac korpus elektrody
do przodu, aby lepiej osadzi¢ korncowke elektrody w zyle i zamocowaé
fiksacje.

UWAGA: Metoda fluoroskopowa nalezy upewni¢ sie, ze prowadnik nie
wypada ani nie zaczepia sie o dystalng koricowke elektrody. Jesli do tego
dojdzie, nalezy powoli wysuwac prowadnik poza koncowke dystalng lub
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lekko wycofa¢ elektrode, aby uwolnié¢ prowadnik, a nastepnie wsunaé
prowadnik w celu ponownego zapewnienia jego ruchomosci.

UWAGA: Jesli nie mozna wsungc¢ prowadnika, nalezy wycofac zestaw
elektrody/prowadnika przez cewnik prowadzgcy. Nalezy wyja¢ prowadnik
przez dystalng koncéwke elektrody i ponownie wprowadzi¢ elektrode za
pomocg nowego prowadnika. Nalezy postepowaé zgodnie z czynnosciami
dotyczgcymi ustawiania w odpowiedniej pozycji opisanymi w tym
podreczniku.

UWAGA: Przeptukiwanie elektrody zawierajacej skrzepling moze
naruszy¢ integralno$¢ elektrody. W przypadku podejrzenia zatkania
skrzepem nalezy wyja¢ elektrode z ciata i zamoczy¢ ja w
heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej. Wprowadzi¢ prowadnik do
koncowki terminalnej lub dystalnej elektrody i wsungé go w celu usuniecia
skrzepu. Jesli skrzep nie zostanie usuniety pomy$inie, uzy¢ nowej
elektrody.

UWAGA:  Nie nalezy:stosowac¢ narzedzi przy koncowce dystalnej
elektrody, gdyz mogtoby to doprowadzi¢ do uszkodzen elektrody. Nalezy
unika¢trzymania koncéwki dystalnej elektrody i manipulowania nig.

Ocena'dziatania elektrody.
Przylaczanie narzedzia taczacego do elektrody

Nasungg¢ narzedzie tgczgce ACUITY X4 na proksymalny koniec elektrody,
tak by szpilka terminalna wysuneta, sie poza koniec narzedzia, a elektroda
bytaw petni wprowadzona (llustracja 8 Narzedzie faczace ACUITY X4 —

samo oraz:z catkowicie-wprowadzong elektroda/prowadnikiem na stronie

27). Narzedzie taczace moze by¢ przytgczane do elektrody

z wprowadzonym-prowadnikiem lub bez prowadnika.
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[1] Prowadnik, [2]-Szpilka terminalna elektrody, [3—5] Styki dla elektrod pierscienia terminalnego

llustracja 8. Narzedzie tagczace ACUITY X4 — samo oraz z catkowicie
wprowadzona elektroda/prowadnikiem

Odpowiednie zaleznosci miedzy elektrodami na koncu dystalnym

a stykami szpilki terminalnej i pierscienijpokazano na ponizszej ilustraciji
(llustracja 9 Zaleznosci miedzy stykami szpilki terminalnej i pierscieni
a-elektrodami E1-E4 na’koncéwce dystalnejna stronie 27). Dla
wszystkich madeli elektrod z koncdwkami-prostymi i spiralnymi obowigzujg
te same zalezno$ci miedzyszpilkg terminalng i pierscieniami

z elektrodami dystalnymi.

:
N

f 1
E1 E2 E3 E4

[1] Szpilka terminalna przytgczona do E1, [2] Pierscien terminalny przytgczony do.E2, [3] Pierscien
terminalny przytaczony do E3, [4] Pierscien terminalny przytaczony do.E4

llustracja 9. Zaleznosci miedzy stykami szpilki terminalnej i pierscieni
a elektrodami E1-E4 na koncéwce dystalnej

Pomiary elektryczne

Sprawdzi¢ parametry elektryczne elektrody, stosujgc przed podtgczeniem
elektrody do generatora impulséw analizator systemu stymulacji (PSA) lub
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podobne urzgdzenie. Pomiary progu mozna wykonac¢ bezposrednio po
ustawieniu elektrody we wiasciwej pozycji i potgczeniu fiksacji.

UWAGA: W przypadku modeli elektrod z koricowka spiralng prowadnik
musi by¢ cze$ciowo wycofany, tak by podczas oceny elektrody fiksacja
spiralna byta potgczona.

W tabeli ponizej przedstawiono 17 programowalnych konfiguraciji
stymulaciji, ktére sg mozliwe do uzyskania przy zastosowaniu zgodnego
generatora impulséw Boston Scientific.

Tabela 3. Programowalne konfiguracje stymulacji przy zastosowaniu generatora
impulséw Boston Scientific

Katoda

E1 E2 E3 E4
E2 Bi Bi Bi
E3 Bi Bi Bi
E4 Bi Bi Bi

Anoda

Zwoj RV ExtBi ExtBi ExtBi ExtBi
Generator. | Uni Uni Uni Uni
impulséw

W powyzszej tabeli ;Bi” oznacza konfiguracje dwubiegunowe, ,ExtBi”
oznacza rozszerzone konfiguracje'dwubiegunowe, a ,Uni” oznacza
konfiguracje unipolarne. Na rycinach ponizej przedstawiono szczegoty
i przyktady réznych typow_programowalnych konfiguracji-stymulacji.
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Tabela4. Konfiguracje dwubiegunowe

Konfiguracje dwubiegunowe sa dostepne przy uzyciu kombinacji elektrod

odprowadzenia LV jako katody oraz anody.

Wszystkie
mozliwe
konfiguracje
dwubiegunowe

Strefa dystalna
E1(-) > E2 (+)
E1(-) — E3 (+)
E1(-) > E4 (+)
Strefa
proksymalna
E2 (-) > E3 (#)
E2 (-) > E4'(+)
E3 (-)—'E2 (#)
E3 (-) > E4)(+)
E4(-) > E2.(%)
E4 ()5 E3(+)

Przyktad konfiguracji dwubiegunowej E1 (-) — E3 (+)

Legenda:

1. E1

2.E2

3.E3

4.E4
5..Generator.impulsow (PG)
6. Zwoj RV
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Tabela 5. Rozszerzone konfiguracje dwubiegunowe

Rozszerzone konfiguracje jednobiegunowe sg dostepne przy uzyciu dowolnej

elektrody odprowadzenia LV jako katody oraz elektrody odprowadzenia RV jako

anody.

Wszystkie
mozliwe
rozszerzone
konfiguracje
dwubiegunowe
E1 (-) —» Zwéj RV
+
E2 (-) — Zwdj RV
+
E3 (-) — Zwdj RV
+
E4 (-) —» Zwoj RV,
*)

Przyklad rozszerzonej konfiguracji dwubiegunowej E3 (-)
— ZwOj RV (+)

Legenda:

1. E1

2:E2

3.ES3

4 E4

5. Generator impulsow-(PG)
6.Zwoj RV
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Tabela 6. Konfiguracje unipolarne

Konfiguracje unipolarne sa dostepne przy uzyciu dowolnej elektrody
odprowadzenia LV jako katody oraz generatora impulséw jako anody.

Wszystkie Przyktad konfiguracji unipolarnej E2 (-) — PG (+)
mozliwe
konfiguracje
unipolarne

E1(-) > PG (+)
E2 (-) » PG (+)
E3 (-) —» PG (+)
E4 () — PG (+)

Legenda:

1. E1

2.E2

3.E3

4. E4
5..Generator.impulsow (PG)
6. Zwoj RV

Podtaczy¢ krokodylki kabla PSA do stykéw anody (+).i katody (—) zgodnie
z wymogami kazdej testowanej konfiguracji. Zastosowanie narzedzia
taczacego zapewni ochrone szpilki terminalnej przed uszkodzeniem przez
krokodylki.i zapobiegnie mostkowaniupomigdzy stykami terminalnymi.
Aby unikng¢niedoktadnych pomiaréw wartosci-wyjsciowych, nalezy
catkowicie zacisng¢ krokodylki ha stykach katody-i'anody.

OSTRZEZENIE: " Dopotgczen elektrycznych z analizatorami systemu
stymulacji i podobnymi monitorami nalezy uzywac¢ wytgcznie narzedzia
taczgcego. Nie nalezy przytgczaé krokodylkow bezposrednio do koncowki
elektrody, poniewaz moze doj$¢ douszkodzenia.

Kierujgc sie profesjonalnym osgdem medycznym, nalezy wybraé
konfiguracje do przetestowania, uwzgledniajgc parametry zgodnego
generatora impulséw. Zaleca sie przeprowadzi¢ co najmniej 6. pomiaréw
progu. Najpierw nalezy przetestowac 4 rozszerzone konfiguracje
dwubiegunowe (lub 4 konfiguracje unipolarne); aby wyznaczy¢
odpowiednie styki elektrod z miesniem sercowym:(Tabela 3
Programowalne konfiguracje stymulacji-przy-zastosowaniu generatora
impulséw Boston Scientific na stronie 28).-Nalezy przetestowac
konfiguracje pod katem obecnosci stymulacji pozasercowej lub stymulacji
nerwu przeponowego dla kazdej elektrody. W przypadku wykrycia
stymulacji nalezy zmierzy¢ prég stymulacji nerwu przeponowego (PNS).
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Cztery pomiary w rozszerzonej konfiguracji dwubiegunowej (lub
unipolarnej) pozwalajg na uszeregowanie elektrod wedtug wzglednych
wartosci progow, co wigze sie z bliskoscig kazdej elektrody wzgledem
zywej tkanki miesnia sercowego. Chociaz wartosci progéw moga sie
zmieniaé, wzgledna kolejno$¢ bedzie taka sama dla pomiaréow
dwubiegunowych.

Nastepnie nalezy wybra¢ dwa pomiary dwubiegunowe (jeden w dystalne;j
i jeden w proksymalnej strefie w konfiguracji dwubiegunowej), aby
potwierdzi¢ preferowane opcje stymulacji dystalnej i proksymalnej (Tabela
4 Konfiguracje dwubiegunowe na stronie 29). Nalezy uzy¢ najlepszej
rozszerzonej dwubiegunowej (lub unipolarnej) elektrody pierscienia jako
katody w stosunku dojinnej elektrody pierscienia jako anody. Ponownie
nalezy przetestowac¢ konfiguracje pod katem obecnosci stymulaciji
pozasercowej lub stymulacjinerwu przeponowego dla kazdej elektrody.
W przypadku 'wykrycia stymulacji nalezy zmierzy¢ prég PNS.

UWAGA: Czterypomiary w.rozszerzonych konfiguracjach
dwubiegunowych mozna przeprowadzic z zastosowaniem innej elektrody
obojetnej, jesli nie jest dostepny zwéj RV.

W tabeli ponizej przedstawiono.zalecane parametry zatamka R dla
wyczuwania oraz impedancje stymulacji dla-dopuszczalnego wektora.
Zalecany zakres impedanc;ji stymulacji okreslony w tej tabeli ma
zastosowanie do wszystkich konfiguracji (Tabela 7 Zalecane mierzone
wartosci-wyczuwania i impedancji na stronie 32).

Tabela 7., Zalecane mierzone wartosci wyczuwania i impedancji

Dane dotyczace komory

Amplituda zatamka R >3 mV.

Impedancja stymulacji 200-3000 Q
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Podczas wykonywania pomiaréw elektrycznych nalezy uwzglednic
nastepujgce kwestie:

+  Ze wzgledu na filtrowanie sygnatu pomiary uzyskane za pomocg
generatora impulséw-moggnie by¢ doktadnie skorelowane
z pomiarami PSA."Pomiary wyjsciowe powinny.-miescic sig
w przedziale zalecanych warto$ci podanych'w tabeli.

. Nizsza amplituda zatamka R, diuzsze czasy trwania zatamka R oraz
wyzszy prog wartosci stymulacji mogg wskazywac na-umieszczenie
elektrody w tkance niedokrwiennej lubbliznowatej. Poniewaz jakosé
sygnatu moze by¢ obnizona, nalezy w razie koniecznosci-zmienic
pozycje elektrody, aby uzyskac¢ sygnat-wtasny o mozliwie jak
najwiekszej wyczuwanej amplitudzie, najkrotszym czasie trwania
i najnizszym progu stymulaciji.

* W przypadku nieuzyskania w zadnej z dostepnych konfiguraciji
satysfakcjonujacych pomiaréw wolnych od'stymulacji pozasercowej
lub stymulacji nerwu przeponowego, nalezy zmieni¢ pozycje
elektrody.




—  Odtgczy¢ krokodylki PSA od narzedzia tgczacego.

— Przestawi¢ elektrode w miejsce wewnatrz gatezi zyty potozone
bardziej proksymalnie. Powtdrzy¢ proces oceny elektrody.

UWAGA: Fluoroskopowo potwierdzic, ze elektrody pozostajg
wewnatrz gatezi zyty, a w przypadku modeli z koricowkg spiralng
dodatkowo potwierdzi¢, ze wewnatrz gatezi zyty pozostaje pasmo
znacznika radiocieniujgcego potozone proksymalnie do fiksacji
spiralnej.

— Jesli wyniki testow w dalszym ciggu sg niezadowalajgce po
przestawieniu elektrody w obrebie gatezi zyly, konieczne moze
by¢ przestawienie elektrody do nowej gatezi i powtdrzenie
procesu oceny.

* Nalezywykonac testy pod kgtem stymulacji pozasercowej lub
stymulacjinerwu przeponowego poprzez stymulacje elektrody przy
wysokim napieciu-na wyjsciu, dobierajgc napiecie wyjsciowe na
podstawie profesjonalnego-osgdu medycznego. W razie koniecznosci
dostosowag konfiguracje'i pozycje elektrody. W celu lepszego
wyznaczenia marginesdw stymulacji mozna réwniez rozwazyé
przeprowadzenie testu'przy uzyciu PSA przy wyzszych napigciach
wyjsciowych. Testymnalezy-przeprowadzi¢ dla wszystkich
potencjalnych ostatecznych pozycji elektrody.

Po uzyskaniu dopuszczalnych wynikéw pomiaréw nalezy odtgczyc
potgczenia analizatora uktaducstymulacji ivzsunaé narzedzie fgczace
z proksymalnej koncowki elekirody. Jesli konieczne sg dodatkowe
procedury zmiany.pozygiji i/lub‘pomiary PSA, ponownie przytaczy¢
narzedziedgczgce, upewniajac sie, ze elektroda jest catkowicie
wprowadzona, a nastepnie powtdrzy¢ proces oceny:

Kontrola stabilnosci elektrody

Aby sprawdzié stabilnos¢ elektrody, nalezy postepowac zgodnie
Z ponizszg procedura;:

a. Poumieszczeniu elektrody utrzymac-prowadnik czgsciowo wycofany
do elektrodzie na co najmniej 8 cm. Podczas wycofywania
prowadnika delikatnie popychac korpus elektrody do przodu, aby
lepiej osadzi¢ koncowke elektrody w zyle i zamocowac fiksacje.

Sprawdzi¢ stabilnosc¢.elektrody za'pomocy fluoroskopii.

c. Poumieszczeniu koncéwki elektrody w naczyniachdekko wycofac
cewnik prowadzacy, aby sprawdzi¢, czy dystalna koncéwka-elektrody
jest dobrze zamocowana.

d. Jesli elektroda jest zaklinowane w zyle wiencowej, delikatnie
pociggngac¢ za nig, aby stwierdzi¢,.czy cewnik prowadzacy przesunie
sie lekko do przodu i ku dystalnemu koncowi elektrody, a koricéwka
elektrody nie poruszy sie (test ciggniecia).

Jesli dojdzie do przemieszczenia, przestawic elektrode w nowg stabilng
pozycje.
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Wyjecie cewnika prowadzacego i prowadnika. Po umieszczeniu
elektrody we wtasciwej pozycji nalezy postepowaé zgodnie z ponizszg
instrukcja.

a. Rozerwac ostone wprowadzacza, jesli byta uzywana.

b. Przytrzymujac elektrode i prowadnik w miejscu, wyjaé cewnik
prowadzgcy metodg opisang w instrukcji uzytkowania tego cewnika.

c. Fluoroskopowo zweryfikowac¢, ze pozycja koncéwki elektrody lub
pasma znacznika radiocieniujgcego potozonego proksymalnie do
fiksacji spiralnej nie zmienia si¢ podczas wyjmowania cewnika
prowadzgcego.

d. Przytrzymaé proksymalny koniec elektrody w poblizu miejsca
wprowadzenia do zyty i wyjaé prowadnik z elektrody.

UWAGA: Prowadnik musi zosta¢ wyjety przed podtgczeniem
elekirody do'generatora impulsdw: Nie nalezy konczy¢ wszczepiania
z prowadnikiem wewnatrz elektrody, poniewaz moze to doprowadzi¢
do przebicia elektrody albo perforaciji miesnia sercowego lub zyt
wiencowych:dJesli nie mozna wyjg¢ prowadnika z elektrody, nalezy
wycofac elektrode razem ziprowadnikiem.

e. _Fluoroskopowo zweryfikowac, ze elektroda nie przesunela sie.

UWAGA: _Aby zmniejszy¢ ryzyko.przemieszczenia, pozostawic
dodatkowy luzny odcinekelektrody w-przedsionku w celu znoszenia
napiecia.

Zabezpieczanie elektrody.-Po zadowalajgcym umiejscowieniu elektrod
nalezy zamocowac je za pomoca tulei.na szwy i-0osiggna¢ trwatg
hemostaze i stabilizacje elektrody: Techniki wigzania tulei-na szwy mogg
réznic sig' w zaleznosci od zastosowanej techniki-wprowadzania ‘elektrody.
Podczas mocowania elektrody nalezy wzigé pod uwage nastepujgce
ostrzezenia i $rodki ostroznosci.

OSTRZEZENIE:" Nie zgina¢, nie skrécaé-ani nie splataé elektrody z
innymi elektrodami, gdyz mogfoby to spowodowac $cieranie sie izolacji lub
uszkodzenie przewodnika.

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

UWAGA: Szwu nie nalezy zaktada¢ 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.

UWAGA: 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.

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



Technika wszczepiania przezskérnego

a. Po usunieciu ostony wprowadzacza oraz cewnika prowadzgcego
wsung¢ tuleje na szwy gteboko w tkanke (llustracja 10 Przyktad tulei
na szwy, technika implantacji przezskérnej na stronie 35).

llustracja40. -Przyktad tuleiina szwy, technika implantacji przezskoérnej

b. . Uzywajgc.co najmniej dwdch wyztobien, przywigzac tuleje na szwy,
a nastepnie przymocowac tuleje i elektrode do powiezi.

c. ~-Sprawdzi¢ tuleje na szwy po przywigzaniu, aby wykazac jej stabilno$é
i stwierdzi¢, czy sie nie zeslizguje, chwytajac tuleje palcami i prébujgc
przesung¢ elektrode w dowolnym kierunku.

UWAGA: ' Podczas wszczepiania elektrody przez naktucie zyly

podobojczykowejnalezy pozostawi¢ luzny odcinek elektrody. miedzy tulejg

na szwy-a'miejscem wprowadzenia do zyty. Pozwoli to zminimalizowaé
wyginanie tulei na szwy oraz interakcje z'obszarem miedzy obojczykiem

a pierwszym zebrem.

Technika wenesekgcji

a. Po usunieciu cewnika prowadzacego wsungé-tuleje na szwy do zyty
za wyztobienie‘dystalne.

b. Podwigza¢ zyte‘dookota tulei, aby osiggngé hemostaze:

c. Stosujgc to samo wyztobienie, zamocowac elektrode i zyte do
przylegajacej powiezi (llustracja 11 Przykiad tulei na szwy; technika
wenesekcji na stronie 36).
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llustracja 11. Przykiad tulei na’szwy, technika wenesekcji
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d.

Do przymocowania tulei do-elektrody uzy¢ co najmniej dwéch
wyztobien. Stosujgc wyztobienie proksymalne, zamocowac tuleje

i elektrode do przylegajacej powiezi.

Sprawdzi¢tuleje na szwy po przywigzaniu, aby wykazac¢ jej stabilnos¢
i-stwierdzi¢,.czy sie nie zeslizguje, chwytajgc tuleje palcami i probujgc
przesung¢ elektrode w dowolnym’'kierunku.

UWAGA:  “Aby:zapewnic stabilnosc, przed|zamocowaniem tulei do
powigziimozna jg przymocowac do elektrody.

Podtaczanie do generatora impulséow. Dodatkowe instrukcje dotyczgce
taczenia koncéwek elektrody z generatoremimpulséw znajduja sie
w podreczniku-dla lekarzy dotyczacym generatora impulséw.

Przed podigczeniem elekirody do generatora’impulséw nalezy
upewnic¢ sie, ze prowadnik zostat wyjetyz elekirody:

Po zabezpieczeniu elektrody. w miejscu wejscia do zyty nalezy
ponownie sprawdzi¢ fluroskopowo pozycje elektrody, a nastepnie
ponownie wykonaé pomiary progéw z zastosowaniem PSAlub
podobnego urzadzenia:

Chwyci¢ kohcéwke elektrody'w pozycji dystalnej bezposrednio za
stykami pierscienia terminalnego'i catkowicie wprowadzi¢ jg do
gniazda generatora impulséw, az szpilka terminalna bedzie widoczna
za blokiem srub mocujgcych. Jesli wprowadzenie szpilki terminalnej
nastrecza trudnosci, nalezy sprawdzi¢; czy $ruba mocujgca jest
catkowicie wykrecona. Wizualizacja zielonegowskaznika
wprowadzenia szpilki terminalnej za blokiem-$rub mocujgcych moze
stuzy¢ potwierdzeniu ze szpilka terminalna’jest catkowicie
wprowadzona do gniazda generatora.impulsow.

OSTRZEZENIE: Podczas podtgczania elektrody do generatora
impulsoéw bardzo wazne jest, by wykona¢ prawidtowe potgczenia.
Nieprawidtowe podtgczenie moze skutkowaé niepowodzeniem terapii
lub podaniem niewtasciwej terapii.



OSTRZEZENIE: Podczas wszczepiania systemu, w ktérym
zastosowano zaréwno elektrody DF4-LLHH/LLHO?, jak i 1IS4-LLLL0,
nalezy zapewnic¢, aby elektrody byty wprowadzone i zamocowane do
odpowiednich portéw. Wprowadzenie elektrody do niewtasciwego
portu spowoduje, ze urzadzenie bedzie dziatato w sposéb
nieprzewidywalny (pacjent moze by¢ pozbawiony skutecznej terapii).

UWAGA: Woprowadzi¢ wtyk elektrody prosto do portu elektrody. Nie
zginac¢ elektrody w poblizu ztgcza wejscia potgczen. Nieprawidtowe
wprowadzenie moze spowodowac uszkodzenie izolacji lub
potgczenia.

UWAGA: Jeslijest to konieczne, zwilzy¢ pofgczenia elektrody
niewielkg iloscig sterylnej wody, by utatwi¢ wprowadzenie.

*  Po dokreceniu $ruby mocujgcej delikatnie pociggna¢ elektrode,
chwytajgc je w oznakowanym obszarze korpusu, aby zapewni¢
bezpieczne potaczenie.

» ~'Oceni¢ parametry elektryczne elektrody po podtaczeniu do
generatoraiimpulséw,. aby potwierdzi¢ catkowite wprowadzenie
koncowki-elektrody-i dobre potgczenie elektryczne.

UWAGA:. . Jedli koncéwka elektrody. nie bedzie podtgczana do
generatora impulséw wimomencie wszczepiania elektrody, konieczne
Jestzakrycie potgczenia przed zamknigciem naciecia lozy. Specjalnie
do tego celu przeznaczona jest nasadka elektrody. Umiescic¢ szew
wokot nasadkielektrody, aby utrzymac jg we wiaSciwym potozeniu.

+__‘Biorgec pod-uwage anatomig pacjenta-oraz rozmiar i mozliwos¢
przesuniecia sie generatora impulséw, delikatnie zwing¢ nadmiar
dtugosci elektrody i umiesci¢ obok generatora impulséw. Wazne jest
umieszczenie elektrody w lozy w taki sposdb; 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
wskazaniami zawartymi w podreczniku-dla lekarzy ‘dotyczacym-generatora
impulséw. Ponadto nalezy zapoznaé ‘sie z instrukcjami-zawartymi-w tym
podreczniku.

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

»  Sygnat pochodzacy ze wszczepionej elektrody powinien'by¢ ciagty
i pozbawiony artefaktéw, podobny do 'sygnatu EKG z-elektrod
powierzchniowych.

»  Sygnat niecigglty moze wskazywagé na pekniecie lub inne uszkodzenie
elektrody badz przerwanie izolacji wymagajgce wymiany elektrody.

. DF4 odnosi sig¢ do migdzynarodowej normy ISO 27186:2010.
10. 1S4 odnosi sie do migdzynarodowej normy ISO 27186:2010.
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* Nieodpowiednie sygnaty mogg spowodowac zmiane terapii LV.

4. Nalezy wykona¢ testy pod katem stymulacji pozasercowej lub stymulac;ji
nerwu przeponowego poprzez stymulacje elektrody przy wysokim
napieciu na wyjsciu, dobierajac napiecie wyjsciowe na podstawie
profesjonalnego osadu medycznego. W razie konieczno$ci dostosowac
konfiguracje i pozycje elektrody. Testy nalezy przeprowadzi¢ dla
wszystkich ostatecznych pozycji elektrody.

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.

OSTRZEZENIE: - Gdy na elektrodzie:nie ma narzedzia taczacego, z
koncowka elektraody nalezy obchodzic¢ 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 4o spowodowac uszkodzenie kohcéwki elektrody, potencjalnie
negatywnie wptywajac na szczelnos¢; i doprowadzi¢ do niepowodzenia terapii
lub nieprawidtowej terapii.

2. Zdja¢ mandryn'i narzedzie taczace.

UWAGA: Zaleca sie zastosowaniez tg elektroda zgodnej korncowki
tunelujgceyj; jesli'generator impulséw jest wszczepiany w oddaleniu od miejsca
wprowadzenia do zyty. Nalezy zapoznac sie z.instrukcjg uzytkowania koncowki
tunelujgcej i/lub-zestawu dotunelowania, jesli jest stosowany. W przypadku
stosowania zgodnej koricowki tunelujgcef nie nalezy zakrywac elektrody.

3. Koncéwke elektrody nalezy zakry¢ nasadka, jesli koncowka tunelujaca i/
lub zestaw do tunelowania nie sg,uzywane. Uchwyci¢ szpilke terminalng
kleszczykami hemostatycznymi’lub podobnym narzedziem.

OSTRZEZENIE: Nie dotykaéZzadnej czesci koncowki elektrody opréez 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 obszaruklatki piersiowej-do miejsca
wszczepienia generatora impulséw. Nie nalezy tunelowacé 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 wywieraé nadmiernego-nacisku na elektrode. Moze
to spowodowac strukturalne ostabienie i/lub przerwanie ciggtosci przewodnika.
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UWAGA: Po tunelowaniu nalezy ponownie oceni¢ elektrode w celu
upewnienia sie, ze podczas tunelowania nie doszto do znaczacej zmiany
sygnatéw lub uszkodzenia elektrody. Nalezy ponownie podtaczy¢ narzedzie
faczace i powtdrzy¢ czynnosci opisane w czesci ,Ocena dziatania elektrody”.

UWAGA: Jesliprocedura tunelowania musi byc odfozona w czasie, nalezy
zakry¢ koncowke elektrody nasadkg i utworzy¢ tymczasowa loze dla zwinietej
elektrody. Zakrycie koricowki nasadkg zapewnia jej ochrone i zapobiega
przedostawaniu sie ptynéw ustrojowych do $wiatta elektrody.

5. Ponownie podtgczyé koncéwki elektrody do generatora impulsow
i dokona¢ oceny sygnatéw elektrody za pomocg generatora zgodnie
z wczes$niej opisang-procedurs.

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

. Jeslito konieczne, nalezy.zmienia¢ potozenie elektrod az do
uzyskania wartosci akceptowalnych. Aby zmieni¢ potozenie elektrod,
nalezy ostroznie wycofa¢ czes¢ tunelowang z powrotem do miejsca
wprowadzenia do zyty: Nalezy zwolni¢ trwate podwigzania i zmienic
pozycje elektrody, postepujgc zgodnie z opisanymi wczesniej
procedurami.

PO WSZCZEPIENIU

Ocena po wszczepieniu

Dokona¢ oceny po dokonaniu implantacji, jak zalecano:w odpowiednim
podreczniku generatora impulsow dla‘lekarza.,

UWAGA: U niektorych pacjentéw sprawnos¢ elektrod podczas wszczepienia
moze nie stanowi€¢ prognozy jej sprawnosci wtrakcie dtugotrwatego uzycia.
Dlatego tez zalecane jest przeprowadzanie badania kontrolnego’majgcego na
celu ocene elektrod po wszczepieniu przy rutynowej kontroli generatora
impulsow i dodatkowo stosownie do-sytuaciji.

OSTRZEZENIE: W czasie testéw po'implantacji urzagdzenia nalezy zapewni¢
dostepnos¢ defibrylatora zewnetrznego oraz obecnosc¢ personelu. medycznego
potrafigcego przeprowadzac resuscytacje krgzeniowo-oddechows, gdyby
zaszta taka potrzeba.

UWAGA: Zmiana pozycji elektrody stosowanej dtugotrwale moze byc trudna,
ze wzgledu na nagromadzony ptyn lub tkanke wioknistag.

Eksplantacja

UWAGA: Wszystkie eksplantowane generatory impulséw i elektrody nalezy
odestac do firmy Boston Scientific. Badanie eksplantowanych generatoréw
impulsow i elektrod moze dostarczyc¢ informacjiipotrzebnych do ciggtego
doskonalenia niezawodno$ci systemu i oceny ewentualnych roszczen
gwarancyjnych.
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OSTRZEZENIE: Nie uzywaé powtdrnie, nie przetwarzaé, nie resterylizowaé.
Powtdérne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja mogg naruszy¢ integralnosc
struktury urzgdzenia i/lub prowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia, co moze
przyczyni¢ sie do uszkodzenia ciata, choréb lub zgonu pacjenta. Powtérne
uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja moga tez stwarzac ryzyko zakazenia
urzadzenia i/lub zakazenia pacjenta a takze ryzyko zakazen krzyzowych,
tacznie z przenoszeniem choréb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego.
Zakazenie urzadzenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia ciata, choréb lub
zgonu pacjenta.

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

«  Kiedy produkt jest wytagczony z uzytkowania.

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

*  Zpowodu innych obserwacji lub powikfan.

UWAGA: ' Sposoéb utylizacji eksplantowanych generatoréw impulsoéw i/lub
elektrodjest uzalezniony od.obowigzujgcych przepiséw i regulacji prawnych.
Abyotrzymac zestaw do zwrotu produktu, nalezy skontaktowac sie z firmg
Boston Scientific, korzystajgc z informacji podanych na ostatniej stronie
instrukgji.

Dokonujgc eksplantacji i zwrotu generatora impulsow i/lub elektrod, nalezy
wzigé pod uwage nastepujgce -kwestie:

+ ~\"Sprawdzi¢ generator impulsow.i wydrukowac¢ kompleksowy raport.
+  Przedeksplantacjg dezaktywowac generator impulsow.
»  Odigezy¢ elektrody od. generatoraimpulsow,

« Jedli eksplantowane’sg elektrody, stara¢ sie wyjac je w stanie
nienaruszonym-i.odestac niezaleznie od stanu. Nie nalezy wyjmowaé
elektrod za- pomocg kleszczykow. hemostatycznych-ani innych narzedzi
zaciskajgcych mogacych uszkodzi¢ elektrody. Narzedzi nalezy uzywac
tylko wtedy, gdy nie jest:mozliwe reczne uwolnienie elektrod.

*  Umy¢ bez zanurzania w.wodzie generator impulsow i-elektrody, aby
usung¢ ptyny ustrojowe i zanieczyszczenia z zastosowaniem ptynu
dezynfekcyjnego. Nie wolho dopusci¢ do‘wnikniecia cieczy do gniazd
elektrod generatora impulsow.

* Nalezy uzy¢ zestawu do zwrotu produktu Boston Scientific, aby wiasciwie
zapakowac i przesta¢ do firmy'Boston Scientific generator impulsow i/lub
elektrode.
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DANE TECHNICZNE

Dane techniczne (nominalne)
Tabela 8. Konfiguracja koncowki elektrody, diugos¢ oraz numer modelu

Konfiguracja koncowki Diugosé¢ (cm) Model
Straight (prosta) 86 4671
95 4672
Spiral S (spiralna w 86 4674
ksztatcie litery ,S")
95 4675
Spiral L (spiralna w 86 4677
ksztatcie litery ,L")
95 4678

Tabela 9. - Dane techniczne (nominalne)

Typ koncowki

1S4

Zgodnosé Generatory impulséw z gniazdem 1S4-
LLLL

Konfiguracja elektrod Czterobiegunowa

Fiksacja— modele Straight Uzebiona

Fiksacja— modeleSpiral

Uzebiona i spirala:tréjwymiarowa

Od koncoéwki do dystalnej krawedzi
paska znacznika radiocieniujgcego

Modele Spiral S 4674, 4675 = 6,0 cm
Modele Spiral L 4677,4678 =7,5cm

Rozmiar zalecanego wprowadzacza

Okreslany na podstawie rozmiaru
cewnika prowadzgcego

Rozmiar zalecanego cewnika
prowadzgcego

Minimalna $rednica-wewnetrzna
0,081 cala(2,06:mm)

Wymiary elektrody:

(E4)

Powierzchnia elektrody korncéwki 4,1 mm?
dystalnej LV 1 (E1)

Powierzchnia elektrody pierscienia LV 2 8,3 mm?
(E2)

Powierzchnia elektrody pierscienia LV 3 8,3 mm?
(E3)

Powierzchnia elektrody pierscienia LV 4 8,3 mm?2

41




Tabela9. Dane techniczne (nominalne) (ciag dalszy)

Odstep miedzy elektrodami
=E1)
2=E2)

3=E3)

(elektroda lewokomorowa z koncowka 1
(lewokomorowa elektroda pierscieniowa
(lewokomorowa elektroda pierscieniowa

lewokomorowa elektroda pierscieniowa

Modele proste 4671, 4672
Koncéwka dystalna do E1 =3 mm
E1doE2=12mm

E2 do E3 =12 mm

E3 do E4=12mm

Modele Spiral S 4674, 4675
Koncéwka dystalna do E1 =3 mm
E1do E2 =20,5mm

4 =E4) E2 do E3=7,5mm
E3doE4=7,5mm
Modele Spiral L 4677, 4678
Koncéwka dystalna do E1 =3 mm
E1do E2 =35,5mm
E2doE3=7,5mm
E3doE4=7,5mm

Srednica:

Wkiad 1,8 mm (5,4 F)

Korpus proksymalny 1,7 mm (5,2 F)

Korpus dystalny 1;3mm«(3,9F)

Koncowka dystalna 0,9mm (2,6 F)

Materiat:

Izolacja zewnetrzna

Poliuretan i silikon

Izolacja wewnetrzna

Paliuretan, silikon, ETFE

Odnogi

Silikon

Izolacja terminalna

Tecothane i PEEK

Styk pierscienia terminalhego

MP35N™ a

Styk szpilki terminalnej 1S4

MP35N™a

Elektrody

Substrat platynowo-irydowy:(Pt/Ir)
z pokryciemIROX (tlenek irydu)

Typ przewodnika

Zwoj (od'wtyku do czescidystalnej
elekirody)

Przewod (od pierscieni koncowych do
czesci proksymalnych‘elektrod)

Steryd

0,41'mg octanu-deksametazonu

Znaczniki radiocieniujgce

PY/Ir

Tuleja na szwy

Radiocieniujgcy biaty kauczuk silikonowy

Maksymalny op6r przewodnika
elektrody:
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Tabela9. Dane techniczne (nominalne) (cigg dalszy)

pierscienia LV 4 (E4)

Od szpilki terminalnej do elektrody 120 Q
koncowki dystalnej LV 1 (E1)

Od pierscienia terminalnego do elektrody | 35 Q
pierscienia LV 2 (E2)

Od pierscienia terminalnego do elektrody | 35 Q
pierscienia LV 3 (E3)

Od pierscienia terminalnego do elektrody | 35 Q

a. MP35N jest znakiem towarowym firmy SPS Technologies, Inc.

Wprowadzacz elektrody
Tabela 10. ', Wprowadzacz elektrody

Zalecana wielko$¢ wprowadzacza elektrody zalezy od rozmiaru cewnika

prowadzgcego

Rozmiar zalecanego cewnika prowadzgcego: minimalna srednica wewnetrzna 0,081

cala (0,21 cm)

Symbole na opakowaniu

Na opakowaniu i etykietach-mogg by¢ stosowane nastepujgce symbole
(Tabela-11. Symbole na-opakowaniu na stronie 43):

Tabela11.  Symbole na opakowaniu

Symbol Opis

Numer referencyjny

Numer seryjny

Vel

Uzy¢ przed

-
o
—

Numer LOT

Data produkciji

STERILE

Sterylizowanoprzy uzyciu tlenku etylenu

Bl

Nie resterylizowaé
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Tabela11. Symbole na opakowaniu (ciag dalszy)

Symbol

Opis

Nie uzywaé powtoérnie

®
®

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

emlflc

[aE

!
5u:|e‘\%\

Q\\msto,,
v

S
%

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

)
m
-
-
Qo
()]

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

Instrukcje dotyczace otwierania

Upowazniony-przedstawiciel w Unii Europejskiej

Wytwaorca

Adres australijskiego'sponsora

NEIAE

MR warunkowo
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