SBostomﬁC

cienti

INGEVITY™+

Vod stimulacije/osjeta
Bipolarni prikljucakS-1
Fiksacija na rastezanje/uvlacenje

Ravan

7840,7841,-7842






Sadrzaj

INFORMAGCIJE ZA UPORABU.......cutuitiinieiaiensarsassiasssassssasasassssnssssassnsas 1
OIS UTBAAJA. ... cv vttt et e e 1
Povezane iNformMacije ... .. ..veei 2
KIiniCke KOriSti Ur@daja. . .....cverieeiee e e 2
Informacije o uvjetovanosti sustava MR-0M.............ccoiiiiiiiiiiiii s 2
Indikacije i Uporaba . ... ..o 3
KONTraindiKaCije ....veee e 3
(U] oop40] (=] 1 - PPN 3
=] o]0 (= R PP O 5
POteNCijalNe NMUSPOJAVE ...\ et e 9
Implantatska kartica'za pacijenta..........cooveiniiii 10
Informacije za Savjetovanje PaCiiENTa ........oueeeeii et n
INformacije 0 JamMStVU. .. .. ih e e e i et 12
Uvoznik za BUropSKU UNIJU . . ol i 12

INFORMACIHE PRIUE UGRADNIJE . . s ccuntniaisnsansnsansasinrssessssassssssssssssnssssasnnsnnes 12
KirurSKacprprema ..ov. .o i e e e 12
ISPOFUCENE STAVKE . ... it v i 13
DOdatNa OPrEMA .. s e Lo e 7 e e i et ettt 13

1 2 I 41 13
Radiokontrastni TUKQVAC SaVa'. . coert . vvies v ev i fen e i e v e e e e ibhe e e e aieeias 13
N1 UM N A AR N ORI - i S\ MR o \ SRR 13
Alat za fiksaciju. .. o et o e 14
POKIOVVOTA .ol s i s i et e b e G e 14

UGRADNIJA .. it eaiiindnesniensa@rsennsssnsandorassa@aienssisinnsnnsbsnsmnnnnrassnrnssnnes 15
Umetanje stileta. ..o, .. i i i s s e e i i e 15
Rukovanje heliksom, za fiksaciju ... .. e O o i 16
Umetanje voda ........clo . oG b i e e e s e ke 17
Pozicioniranje voda u desnom atriju <. .. 0o i s i i G e 19
Pozicioniranje voda u desnom’ventrikulu....,.co . o0 L e e s 20
Fiksacija voda. ... ..o b i i T i @y e 21
Provjera stabilnostivoda .........o... ool o e Ll 23
Promjena polozaja voda. ............ie b et e e b e e 23
Procjena uCinkovitosti voda ...............c0 et o e e 24
PricVISGVANIE VOOa. .. ..evv it 00 e i s e et e et e e e e eaas 25
Povezivanje s generatorom impulsa. .........< 0 oo e 28
Elektricna uCinkovitost...........ooovvvvnen s 28

NAKON UGRADNIE. .....cuutuinienininniunirainasansnsipasisinnsansnsassusassnsensnsanssnnsnnes 29
Prociena nakon Ugradnje...........oooiuiuininini i 29
Eksplantacija i zbrinjavanje. ... ..o 29

SPECIFIKACHE. ... e e s s s s s s s s e 30



SPEGTIKACHE vt e 30

UVOdNIK VOda. .. e 32
Simboli na pakiranju..... ..o 33
5
)
& o
e Q¢
S X & QO
&Y\\;&@ ) e(\ée e &
&Y X (@Y
W R &
F N s L
,b%e e (N (& o S o
o & O Y O i 5O
PO AN NI N RPURRTIN
O o0 & o Qo P @
2 2 XL WP NV S
V o‘@ RO NP ) .
K P S AN QN < }
N (S o & O o N
O Y O O e W DY N\
A NI N
T V"L
O ¥ RS N ‘
Q& \,;\0‘\.@% PN R S &
LM I RRC PN S N SRS\ ;
N %c.’}-’o\\"\)\g 0\0 K"‘" $ 4 e\" \oﬁo Q'D\



-~ @ Fiksacija na rastezanje/uvlacenje,
izodijametri¢no tijelo voda

1. Katoda

2. Anoda

3. Rukavac Sava

4. Bipolarni prikljucak 1S-1
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U nastavku su navedeni zastitni znakovi tvrtke Boston Scientific Corporation ili njezinih podruznica:
IMAGEREADY, INGEVITY, IROX.






INFORMACIJE ZA UPORABU

Opis uredaja
Ova serija vodova ima sljedece znacajke:

Endokardijalni vod stimulacije/osjeta - namijenjen za kroni¢nu bipolarnu stimulaciju i
osjet u atriju i/ili ventrikulu.

Bipolarni konektor IS-1" - priklju¢ak standardan za djelatnost koji se koristi zajedno s
kompatibilnim sr¢anim uredajem koji prihvaca prikljucak 1S-1.

Uvjetovano MR-om - vodovi se mogu koristiti kao dio sustava stimulacije uvjetovanog
MR-om ImageReady.ili'sustava defibrilacije uvjetovanog MR-om ImageReady kada su
povezani s generatorima impulsa tvrtke Boston Scientific uvjetovanim MR-om
("Informacije o-uvjetovanosti sustava MR-om" na stranici 2).

Elektrodeprekrivene IROX-om - elektrode su prekrivene IROX-om radi povecanja
mikroskopskog povrsinskog podrugja:

S'elucijom steroida:- nakon’izlaganja tjelesnim tekucinama, dolazi do elucije steroida
iz voda kako bi'se smanjila upalna reakcija tkiva na distalnoj elektrodi. Steroid suzbija
upalnu-reakeiju za koju se vjeruje da uzrokuje porast praga koji se obino povezuje s
implantiranim elektrodama-za stimulaciju. Nizi‘pragovi pozeljni su jer mogu povecati
sigurnosne:margine stimulacije'i smanjiti energetske potrebe za stimulacijom,
potencijalno povedavajuci dugovjecnost-generatora impulsa. Nazivna doza i struktura
steroida navedeni-su u. specifikacijama (Tablica-5 Specifikacije na stranici 30).

Radiokontrastni rukavac ava-=radiokontrastni rukavac Sava vidljiv.je‘pod
fluoroskopijomri-koristi se za osiguravanje, imobilizaciju i zastitu'voda na mjestu
venskog ulaza nakon postavljanja voda. Znacajka-prozora dizajnirana je kao pomoc
pri kompresiji-rukavea na vod tijekom Sivanja:

Fiksacija-na rastezanje/uvlacenje <dizajn heliksa na:fastezanje/uvlacenje ucvrscuje
distalnu vrdnu elektrodu-na povrSinuzendokarda.bez potpore trabekularnih struktura,
pri ¢emu nudi razli¢ite’mogucnosti postavljanja'voda za vrsnu elektrodu u desni atrij
i/ili desni ventrikul. Heliks sluzi kao katoda za endokardijalnu stimulaciju i osjet.
Heliks se rasteZe i-uvla¢i pomodu-alata-za fiksaciju.

Fluoroskopski markeri = radiokontrastnicmarkeri pokraj distalnog vrha-mogu se
raspoznati pod fluoroskopijom>Ti markeri pokazuju kada je heliks potpuno’uvucen ili
potpuno izvucen.

Tijelo voda - izodijametralno tijelo voda sastoji se od koaksijalnog dizajna koji
ukljuCuje unutarnju zavojnicu s tri navoja i-vanjsku zavejnicu.s jednim navojem. |
unutarnja i vanjska zavojnica dizajnirane-su za-upotrebu uvjetovanu MR-om u
okruZenju MR-a i kako bi pruZile snazne performanse pri zamoru uslijed savijanja. Uz
to, unutarnja zavojnica s tri navoja pruza dosljedne performanse postavljanja heliksa.
Vodici su odvojeni oblogom od silikonske 'gume'i politetrafluoretilena (PTFE). Vanjska
zavojnica prekrivena je etilen tetrafluoretilenom.(ETFE-om) za dodatnu izolacijsku
zastitu. Cijelo je tijelo voda obuhvaceno poliuretanskom vanjskom izolacijom.

IS-1 se odnosi na medunarodni standard 1SO 5841-3:2013.



¢ Nacin primjene putem stileta - dizajn se sastoji od zavojnice s vodi¢em otvorenog
lumena koji omogucuje primjenu voda pomocu stileta. Pogledajte informacije o
stiletu ("Stileti" na stranici 13).

Povezane informacije

Upute u ovom priru¢niku za vod trebaju se upotrebljavati zajedno s drugim pomocnim
materijalima, ukljucujuci odgovarajuci lijecnicki prirucnik za generator impulsa i upute za
koriStenje bilo kojeg dodatka ili alata za ugradnju.

Za dodatne referentne informacije otidite na www.bostonscientific-elabeling.com.

Pogledajte Tehnicki vodi¢ za MR za sustav stimulacije ImageReady uvjetovan MR-om ili
Tehnicki vodi¢ za MR za sustav defibrilacije ImageReady uvjetovan MR-om?2 (u daljnjem
tekstu, Tehnicki vodi¢ za MR .shimanje) za informacije o snimanju MR-om.

Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti

Kupci u Europskoj-uniji-trebajucupotrijebiti naziv.uredaja koji se nalazi na oznaci kako bi
potrazili SaZetak sigurnosti i’klinicke ucinkovitosti uredaja koji je dostupan na internetskoj
stranici Europske baze-podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed):

https;//ec.europa.eu/tools/eudamed

Ciljana publika

Ova je literatura namijenjena za uporabu profesionalcima koji su obuceni ili iskusni u
postupcima ugradnjeuredaja-i/ili-kontrole:

Klinicke koristi uredaja

Serija vodova INGEVITY tvrtke Boston Scientific osmisljena je-da funkcionira kao dio sustava
za stimulaciju i osjet [vodovi i kompatibilni.generator impulsa] kakocbi se omogucilo
otkrivanje aritmija i lijecenje bradikardije“uz upotrebu-s kompatibilnim:generatorom
impulsa. Sveukupne klinicke prednosti terapije bradikardije ukljuCuju upravijanje sréanim
aritmijama povezanim's bradikardijom, smanjenje simptoma bradikardije (npr. sinkopa,
vrtoglavica, umor, nedostatak daha; bolovi-u prsima),.smanjenu ovisnost o lijekovima,
smanjene troskove njege; povecani kapacitet'vjezbanjad-opce poboljsanje kvalitete Zivota.

Informacije o uvjetovanosti sustava-MR-om

Ti vodovi mogu se koristiti kao dio sustava stimulacije uvjetovanog MR-om:ImageReady ili
kao dio sustava defibrilacije uvjetovanog MR-om’ImageReady (dalje u tekstu svaki se
navodi kao sustav uvjetovan MR-om)kada se povéZu na'generatore.impulsa uvjetovane
MR-om tvrtke Boston Scientific. Pacijenti'sa sustavom-uvjetovanim MR-om mogu
ispunjavati uvjete za snimanje MR-om ako-su ispunjeni‘svi uvjeti uporabe, kako je
definirano u odgovaraju¢em Tehnitkom vodi¢u'za MR snimanje- Komponente potrebne za
status uvjetovan MR-om ukljucuju specificne modele generatora.impulsa; vodova i
dodatne opreme tvrtke Boston Scientific; programer-te softversku aplikaciju programera.
Brojeve modela generatora impulsa uvjetovanog MR-om i komponenti, kao i cjelovit opis
sustava uvjetovanog MR-om ImageReady potraZite u odgovarajucem Tehnickom vodicu za
MR snimanje.

2. Dostupno na www.bostonscientific-elabeling.com.



Uvjeti uporabe MR snimanja u vezi s implantiranim sustavom

Sljedeca podskupina uvjeta uporabe MR snimanja odnosi se na ugradnju i ukljucena je kao
vodic za osiguravanje ugradnje kompletnog sustava uvjetovanog MR-om ImageReady.
Cjelovit popis uvjeta MR uporabe potrazite u Tehnickom vodifu za MR snimanje. Sve stavke
na potpunom popisu uvjeta uporabe moraju se ispuniti kako bi se snimanje MR-om
smatralo uvjetovanim MR-om.

e Pacijentu je implantiran sustav stimulacije ImageReady uvjetovan MR-om?3 ili sustav
defibrilacije ImageReady uvjetovan MR-om3

e Nema prisutnih drugih aktivnih ili napustenih implantiranih uredaja, komponenti ili
dodatne opreme kao Sto su adapteri voda, produzeci, vodovi ili generatori impulsa

e Bipolarni postupak stimulacije ili iskljucivanja stimulacije pomocu sustava za
stimulaciju uvjetovanog MR-om ImageReady

e  Lokacija implantata generatora impulsa ogranicena na lijevu ili desnu pektoralnu
regiju

e Proslo je’'najmanjesest (6) tjedana od‘ugradnje i/ili pregleda voda ili kirurske izmjene
sustava uvjetovanog MR-om

e _ “Prag stimulacije.< 2,0 \o.u pacijentima ovisnima o stimulaciji sa sustavom stimulacije
uvjetovanim-MR-om-ImagéeReady

¢~ Nema dokaza-o-lomu voda:ili ugroZenoj cjelovitosti sustava generatora impulsa i voda

Indikacije i uporaba
Ovaj vod'Boston Scientific namijenjenqje za sljedecuuporabu:

¢ "Namijenjenje zakroni¢nu stimulaciju i osjet u.desnom atriju i/ili-desnom ventrikulu
kada se koristi zajedno s kompatibilnim generatorom impulsa

Kontraindikacije
Uporaba ovog voda tvrtke Boston Scientific kontraindicirana je za sljedede pacijente:

e Pacijenti s preosjetljivos¢u-na nominalnu pojedinacnu dozu od 0,91 mg
deksametazon acetata

e Pacijenti s mehanickim trikuspidalnim sréanim zaliscima

UPOZORENJA

Opcenito

¢ Poznavanje oznaka. Temeljito procitajte.ovaj prirucnik prije-ugradnje kako biste
izbjegli oStecenje generatora impulsa i/ili voda. Takvo oStecenje moze dovesti do
ozljede ili smrti pacijenta.

e Samo za uporabu na jednom pacijentu: Nemojte ponovno koristiti, preradivati niti
visekratno sterilizirati. Visekratna uporaba, prerada-ili-viSekratna sterilizacija mogu
ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili dovesti'do kvara uredaja, Sto zauzvrat moze
rezultirati ozljedom, boleScu ili smrcu pacijenta. Visekratna uporaba, prerada ili

3. Definiran kao generator impulsa i vod/vodovi uvjetovani MR-om tvrtke Boston Scientific sa svim ulazima
zauzetima vodom ili utikacem ulaza.



visekratna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od onecis¢enja uredaja i/ili izazvati
infekciju u pacijenta ili kriznu infekciju, ukljucujudi, ali ne ogranicavajudi se na,
prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze
dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Priprema defibrilacijske zastite. Uvijek na raspolaganju imajte vanjsku
defibrilacijsku opremu tijekom ugradnje i elektrofizioloskog testiranja. Ako se
inducirana ventrikularna tahiaritmija ne prekine na vrijeme, moze dovesti do smrti
pacijenta.

Dostupnost reanimacije. Vanjski defibrilator i medicinsko osoblje obuceno za
kardiopulmonalnu reanimaciju (CPR) moraju biti prisutni tijekom testiranja uredaja
nakon ugradnje ako bi pacijentu zatrebala vanjska reanimacija.

Fraktura voda. Frakturawoda, pomicanje, abrazija ili nepotpuno spajanje mogu
uzrokovati periodicki. il neprekidni gubitak stimulacije ili osjeta ili oboje.

Rukovanje

Prekomjerno savijanje. lako’je savitljiv,.vod nije dizajniran kako bi podnio
prekomjerno-savijanje ili.napetost. To:bi moglo uzrokovati strukturalnu slabost, prekid
provodnika-i/ilixpomicanje voda.

Nemojte uvrtati vodove. Nemojte-uvrtati, savijati ili isprepletati vod s drugim
vodovima jer-to'moze oguliti izolaciju voda ili.izazvati oStecenje vodica.

Povezano s'ugradnjom

Ne ugradujte sustav,u MREII. zoni. Ugradnja sustava ne moZe se izvesti na mjestu
MRI shimanja 11l, zone (i-vise) kako to-definira dokument sa smjernicama udruge
American-College of Radiology guidance document:on MR safe practices?. Neka
dodatna oprema pakirana s generatorimaimpulsa i vodovima, ukljucujuci moment
klju¢ i Zice za stilet nije uvjetovana MR-om.icne smije se donositi-u sobu za snimanje
MR-om, kontrolnu’ sobuili podrucjaeMR IIL i IV:-zone:

Postavljanje elektrode iznad sredoprsja. Sigurnost i-djelotvornast postavljanja
vrSne elektrode-u desnom:ventrikulu iznad sredoprsja nije klinicki utvrdena.

Postavite elektrodu.u ispravan.poloZaj. Pazite da postignete odgovarajuci poloZaj
elektrode. Ako to ne uspijete, mjerenja voda mogla bi biti nepovoljna.

Nakon ugradnje

IzloZenost snimanju magnetskom rezonancijom-(MRI). Ako-nisu ispunjeni svi
uvjeti uporabe MR snimanja (kako je opisano u-Tehni¢kom.vodicu-za.- MR snimanje);
snimanje pacijenta MR-om ne ispunjava zahtjeve implantiranog sustava za
uvjetovanost MR-om i moZze doci do teske ozljede ili.smrti-pacijenta i/ili oStecenja
implantiranog sustava.

Potencijalne nuspojave kada su uvjeti uporabe’ispunjeni-odnosno kada nisu ispunjeni,
kao i potpuni popis upozorenja i mjera opreza u-vezi-s’MR snimanjem potraZite u
Tehnickom vodicu za MR snimanje.

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson.
Imaging 2013;37:501-530



Dijatermija. Ne izlaZite dijatermiji pacijenta s implantiranim generatorom impulsa i/
ili vodom jer ona moze izazvati fibrilaciju, spaljivanje miokarda i nepovratno oStecenje
generatora impulsa zbog induciranih struja.

MJERE OPREZA

Klinicka razmatranja

Deksametazon acetat. Nije odredeno jesu li upozorenja, mjere opreza ili
komplikacije obino povezane s injektabilnim deksametazon acetatom primjenjivi na
uporabu pri niskoj koncentraciji, visoko lokaliziranim uredajima s kontroliranim
otpustanjem. Proutite Physicians' Desk Reference™> za popis potencijalnih nuspojava.

Sterilizacija i pohrana

Ako je pakiranje 'osteceno. Blister plitice i sadrzaj sterilizirani su etilen-oksidom prije
konacnog pakiranja. Isporuceni-generator impulsa i/ili vod sterilni su prilikom
isporuke, pod uvjetom-da je'spremnik neostecen. Ako je pakiranje vlazno, probuseno,
otvoreno ili na drugi nacin‘oSteceno, vratite generator impulsa i/ili vod tvrtki Boston
Scientific:

Temperatura_pohrane. Pohraniti na 25 °C (77 °F). Dopustena su odstupanja od 15 °C
do30,°C{59:°F do'86 °F). Nagli porasti temperature tijekom prijevoza dopusteni su
do 50 °C(122 °F).

Rok valjanosti. Implantirajte generator impulsa i/ili vod prije ili na datum ROKA
VALJANOSTI naveden na-naljepnici pakiranja, jer taj datum odrazava potvrdeni rok
valjanosti.-Primjerice,-ako je datum-1: sijecnja,-nemojte implantirati sustav 2. sijecnja
ili'nakon 2. sijecnja:

Rukovanje

Nemojte uranjati utekucinu. Nemojte brisati ni:uranjati-vrsnu, elektrodu u tekucinu.
Takvo rukovanje smanjit ¢e kolicinu dostupnih. steroidakada‘se vod ugradi.

Kronicno premjestanje. Optimalni prag performansi mozda‘se nece postici ako je
vod kroni¢no premjesten jer se steroidi-mogu-potrositi.

Zastita od kontaminacije povrsine. Vod koristi silikonsku'gumu koja moze privuci
Cestice pa se uvijek mora-zastititi od povrsinske kontaminacije:

Nemojte mijenjati ili upotrebljavati deformirani heliks. Za poticanje ispravne
funkcije nemoijte koristiti vod-s deformiranim heliksom ili.oStecenim mehanizmom
fiksacije heliksa. Za izbjegavanje ostecenja elektrode nemojte:pokusavatiizravnati ili
poravnati heliks. Izbjegavajte drzanje distalnog vrha'ili rukovanje distalnim vrihom.

Na vrhu voda ne smije biti mineralnog ulja. Mineralno ulje ne smije nikada doci u
doticaj s heliksom. Mineralna ulja na-heliksu’mogu’inhibirati-urastanje tkiva i
provodnost.

Osiguravanje polozaja rukavca Sava. Pazite.da rukavac Sava ostane proksimalno
ulazu u venu te blizu kalupa za polugu za postavljanje prikljucka tijekom postupka
sve dok ne bude vrijeme da se osigura vod.

Physicians' Desk Reference je zastitni znak tvrtke Thomson Healthcare Inc.



Ugradnja

Procijenite pacijentovo stanje za kirurski zahvat. Dodatni ¢imbenici koji se odnose
na pacijentovo ukupno zdravlje i zdravstveno stanje koji, iako nisu povezani s
funkcijom ili namjenom uredaja, mogu ukazivati da pacijent nije dobar kandidat za
ugradnju ovog sustava. Savjetodavne skupine za zdravlje srca mogu objaviti
smjernice koje mogu biti korisne prilikom ove procjene.

Kompatibilnost voda. Prije implantacije potvrdite kompatibilnost voda s
generatorom impulsa. Uporaba inkompatibilnih vodova i generatora impulsa moze
oStetiti prikljucak i/ili rezultirati potencijalnim Stetnim posljedicama poput
nedovoljnog osjeta sréane aktivnosti ili zatajenja u isporuci potrebne terapije.

Upotrijebite preporuceni stilet. Preporucuje se da koristite stilet osmisljen za
uporabu s ovim vodom.

Oprema s linijskim napajanjem. Budite iznimno oprezni u testiranju vodova uz
pomo¢ opreme.s-linijskim napajanjem jer curenje struje koje premasuje 10 pA moze
potaknuti ventrikularnu fibrilaciju. Oprema:s linijskim napajanjem mora biti unutar
specifikacija.

Ne savijajte vod u blizini veznog sklopa voda i glave. Umetnite prikljucak izravno
Uulaz voda. Ne savijajtevod ucblizini- veznog sklopa voda'i glave. Nepravilno
umetanje moze izazvati ostecenjeiizolacije ili prikljucka.

Kukica za venu. Kukica za venu nije-namijenjena niti za punkciju vene niti za
disekciju'tkiva tijekom postupka rezanja. Pazite da kukica za venu ne probusi izolaciju
voda. To.bi'maglo sprijeciti ispravnt funkeiju voda.

Nemojte savijati vod s postavljenim stiletom. Nemojte savijati vod s:postavljenim
stiletom. Savijanje voda moglo-bi ostetiti provodnik i izolacijski matefijal.

Alati koji'se primjenjuju na distalni kraj. Nemojte primjenjivati alate na distalni
kraj voda jer moze doci‘do oStecenja voda. Izbjegavajte drzanje distalnog-vrha ili
rukovanje distalnim:vrhom‘voda:

Zakrivljivanje stileta. Nemojte koristiti 05tre predmete kako biste zakrivili distalni
kraj stileta. Nemojte savijati stilet dok je u voducAko.se preferira zakrivljeni stilet,
lagano zakrivite ravnistilet'prije umetanja u-vod kako bi se izbjeglo oStecenje stileta i
voda.

Nemojte prekomjerno rastegnuticili uvudi heliks. Nemojte prekomjerno rastegnuti
ili uvudi heliks. Zavojnica vodic¢a-voda.ili mehanizam fiksacije mogu se-ostetiti ili
slomiti ako nastavite rotirati priklju¢ni polnaken-to je'heliks potpuno rastegnutili
uvucen.

Mehanicka funkcija heliksa. Nemojte‘nastaviti koristiti vod ako se heliks ne-moze
rastegnuti ili uvudi.

Izbjegavajte stvaranje ostrih pregiba tijekom rastezanja-ili uvlacenja heliksa.
Izbjegavajte stvaranje ostrih pregiba u prikljucku voda ili tijelu voda tijekom
rastezanja ili uvlacenja heliksa. Ostri pregibi mogu povecati rizik od loma zavojnice
vodica ili fiksacijskog mehanizma tijekom rastezanja-i uvlacenja heliksa.

Maksimalni broj okreta priklju¢nog pola. Ne zakrecite prikljucni pol u smjeru
kazaljke na satu ili u suprotnom smjeru od kazaljke na satu viSe od preporucenog
maksimalnog broja okretaja navedenog u specifikacijama (Tablica 5 Specifikacije na
stranici 30). Nastavak rotacije priklju¢nog pola nakon potpunog rastezanja ili



uvlacenja heliksa (kako pokazuje fluoroskopija) moZe ostetiti vod, prouzrociti pucanje
zavojnice vodica tijekom fiksacije, prouzroCiti pomicanje voda, traumu tkiva i/ili
povecati prag akutne stimulacije.

Provjerite je li heliks uvucen. Nemojte umetati vod u venu dok je heliks rastegnut
jer to moZe uzrokovati oStecenje tkiva i/ili voda. Prije umetanja u venu rotirajte
priklju¢ni pol u suprotnom smjeru od kazaljke na satu kako biste uvukli heliks u
distalni vrh voda.

Uvlacenje heliksa tijekom ugradnje. Nemojte nastaviti koristiti vod ako se heliks ne
moze uvudi tijekom ugradnje. Neprekidna rotacija voda u suprotnom smjeru od
kazaljke na satu tijekom uklanjanja voda potrebna je kako bi se izbjegla slucajna
trauma tkiva i slucajna fiksacija i kako bi se heliks elektrode oslobodio ako zapne za
tkivo.

Nemojte ugradivati vod ispod klavikule. Prilikom pokusaja ugradnje voda putem
supklavijalne. punkcije, nemojte-uvoditi vod ispod medijalne trecine regije klavikule.
Ostecenje.ili kroni¢no pomicanje voda moguce je ako je vod ugraden na taj nadin.
Ako je potrebna ugradnja‘putem supklavijalne vene, vod mora uci u supklavijalnu
venu blizu lateralne granice prvog:rebra kako bi se izbjeglo hvatanje supklavijalnim
misicem ili strukturama ligamenta povezanim s uskom kostoklavikularnom regijom. U
literaturi-je utvrdeno da fraktura voda moZe biti uzrokovana hvatanjem voda u takvim
strukturama mekog tkiva' poput'supklavijalnog miSica, kostokorakoidnog ligamenta ili
kostoklavikularhog ligamenta.b

Tanka apikalna stijenka. Ako pacijent.ima tanku apikalnu stijenku, potrebno je uzeti
u-obzir drugi-fiksacijski polozaj.

Pomicanje voda. U sluaju pomicanja. potrebna je neposredna medicinska skrb kako
bi se razrijeSio poloZaj elektrode te'smanjila endokardijalna trauma.

SprijeCite pomicanje. Za sprjecavanje pomicanja izbjegavajte rotiranje priklju¢nog
pola nakon fiksacije voda:

Kompatibilni alati za isporuku. Upotrebljavajte samo kompatibilne alate za
primjenu elektrode jernekompatibilni alati za primjenu mogu uzrokovati ostecenje
elektrode ili ozljedu-pacijenta.

Izbjegavajte usko suzenje. Prilikom podvezivanjavene.izbjegavajte preuska
suZenja. Usko suZenje moze oStetiti.izolaciju ili-odsjeci venu. Izbjegavajte odvajanje
distalnog vrha tijekom postupka-sidrenja.

Ne Sivajte izravno preko'voda. Nemojte Sivati izravno preko tijela voda jerto moze
izazvati strukturno oStecenje. Upotrijebitecrukavac Savaza osiguravanje voda
proksimalno venskom ulazu za-sprjecavanje pomicanja voda.

Oprezno uklanjajte rukavac Sava. Izbjegavajte uklanjanje ili rezanje rukavca Sava s
voda. Ako je potrebno uklanjanje rukavca-Sava, budite oprezni jer moze doci do
ostecenja voda.

Nije procijenjena upotreba viSestrukih rukavaca Sava. Nije procijenjena te se ne
preporucuje upotreba visestrukih rukavaca Sava:

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.



Bolnicka i medicinska okruzenja

o Elektrokauter. Elektrokauterizacija moZze izazvati ventrikularne aritmije i/ili fibrilaciju,
kao i asinkronu stimulaciju, inhibiciju stimulacije i/ili smanjenje izlazne vrijednosti
stimulacije generatorom impulsa, Sto moZe dovesti do gubitka snimanja.

Ako je elektrokauter medicinski potreban, slijedite sljedece upute radi minimaliziranja
rizika za vod. Takoder proucite oznaku generatora impulsa radi preporuka za
programiranje uredaja i dodatnih informacija 0 minimiziranju rizika za pacijenta i
sustav.

e Ne stvarajte izravan kontakt izmedu elektrokauterske opreme i generatora
impulsa ili vodova.

e Drzite putanju elektri¢ne struje Sto dalje od generatora impulsa i vodova.

e Ako se elektrokauterizacija provodi na tkivu u blizini uredaja ili vodova, pratite
pragove i impédancije osjeta’i stimulacije prije i nakon mjerenja kako biste
utvrdili cjelovitost i stabilnost-sustava.

e Koristite se-kratkim, povremenim i nepravilnim izbijanjima na najniZim mogucim
razinama energije.

e “Koristite bipolarni elektrokauterski sustav ako je moguce.

o ' Ablacija radijskom frekvencijom (RF-om). Ablacija radijskom frekvencijom moze
izazvati ventrikularne aritmijei/ili fibrilaciju, kao i-asinkronu stimulaciju, inhibiciju
stimulacije i/ili'smanjenjeizlazne vrijednosti-stimulacije generatorom impulsa, $to
moZze dovesti do-gubitka snimanja.-Ablacija radijskom frekvencijom moze izazvati i
ventrikularnutstimulaciju.do maksimalne frekvencije pracenja (MTR-a) i/ili promjene
stimulacijskih pragova. Uz to, budite oprezni pri:izvodenju bilo koje druge vrste
sréanog ablacijskog-postupaka-u-pacijenata. s-implantiranim uredajima.

Ako je ablacija-radijskom frekvencijom medicinski potrebna, slijedite sljedece upute
radi minimaliziranja rizika za vod. Takoder proucite oznaku generatora impulsa radi
preporuka za programiranje’uredaja i dodatnih informacija 0 minimiziranju rizika za
pacijenta i sustav.

e Ne stvarajte‘izravan kontakt izmedu ablacijskog katetera i generatora.impulsa i
vodova. Ablacija radijskom frekvencijom:blizu‘elektrode voda moZze ostetiti
kontakt izmedu voda i tkiva.

e DrZite putanju elektricne struje Sto dalje od generatora.impulsa i vodova.

e Ako se ablacija radijskom-frekvencijom-provodi-na tkivu u blizini-uredajaili
vodova, pratite pragove i impedancije osjeta i stimulacije prije’i nakon mjerenja
kako biste utvrdili cjelovitost'i stabilnost sustava.

¢ Umetanje vodece Zice na sredisnjoj liniji. Budite oprezni prilikom umetanja
vodecih Zica za postavljanje drugih vrsta\sustava centralnog-venskog katetera kao Sto
su PIC linije ili Hickmanovi kateteri na mjesta’na kojima:mogu naici-na vodove
generatora impulsa. Umetanje takvih vodecih Zica u-vene koje sadrzavaju vodove
moZze dovesti do ostecenja ili odvajanja vodova.

Kontrolno testiranje

e  Performanse voda u kronicnom stanju. Za neke pacijente performanse voda pri
implantaciji mozda nece predvidjeti performanse u kronitnom stanju. Stoga se



preporucuje da se procjena kontrole voda nakon ugradnje provede prilikom rutinskih
kontrola generatora impulsa te po potrebi i dodatno.
Eksplantacija i zbrinjavanje

¢ Rukovanje prilikom odlaganja. Ocistite i dezinficirajte uredaj standardnim
tehnikama postupanija s bioloSkom opasnoscu jer se sve eksplantirane komponente
smatraju bioloski opasnima.

Potencijalne nuspojave

Na temelju literature i iskustva s generatorom impulsa i/ili implantatom voda, sljedeci
abecedni popis ukljuCuje moguce nuspojave povezane s ugradnjom proizvoda opisanom u
ovoj literaturi:

e Zratna embolija

e Alergijska reakcija

e QOStecenje-arterije s naknadnom.stenozom
e  Krvarenje

o _ “Bradikardija

e _.lom/zatajenje ugradenih instrumenata
e Srtana perforacija

o0~ Tamponada srca

*. - Kroni¢no ostecenje Zivca

e -Zatajenje dijelova

e Lom zavojnice konduktora

e Smrt

e Neravnoteza elektrolita/dehidracija

e PoviSeni pragovi

e  Erozija

e Prekomjerni rast vezivnog tkiva

e Ekstrasr¢ana stimulacija (stimulacija misica/Zivaca)
e Nakupljanje tekucine

e Fenomen odbacivanja stranogtijela

e  Stvaranje hematoma ili seroma

e  Blokada srca

e  Krvarenje

e Hemotoraks

¢ Nemogucnost stimulacije

e Neprikladna terapija (npr. Sokovi i antitahikardijska stimulacija [ATP] gdje je to
primjenjivo, stimulacija)

e Bol na mjestu reza



¢ Nepotpuno spajanje voda s generatorom impulsa

¢ Infekdija, ukljucujudi endokarditis

e Pomicanje voda

e  Fraktura voda

e Lomizolacije voda ili abrazija

e Deformacija i/ili pucanje vrha voda

e Malignitet ili opekline koZe zbog fluoroskopskog zracenja

e Trauma miokarda (npr. ozljeda tkiva, ozljeda zaliska)

e Miopotencijalni osjet

e Prevelika/premala osjetljivost

e Poderotina perikarda, izljev

e Pneumotoraks

e Migracija'generatora impulsa i/ili voda

e  Sinkopa

o ‘Tahiaritmije'koje uklju¢uju ubrzavanje aritmija te ranu, recidivnu fibrilaciju atrija
e _Tromboza/tromboembolija

o> QStecenje zaliska

o<~ Vazovagalni odgovor

o Venska okluzija

e Venska trauma (npr. perforacija; disekcija,€rozija)

Za popis potencijalnih nuspojava povezanih-s MR’snimanjem proucite odgovarajuci
Tehnicki vodi¢ za MR-sustava stimulacije ITmageReady uvjetovanog MR=om,

Svaki ozbiljan Stetni.dogadaj koji se'dogodi u vezi s uredajem mora se prijaviti tvrtki
Boston Scientific koriste¢irinformacije navedene na straznjoj-strani ismjerodavnom
lokalnom regulatornom tijelu.

Implantatska kartica za pacijenta

Implantatska kartica i naljepniceisporucene su u pakiranju:uz ovaj uredaj. Implantatsku
karticu (Slika 1 Implantatska kartica-za-pacijenta.na“stranici 11) morate popuniti.i dati
pacijentu koji ima implantirani uredaj..Popunite implantatsku karticu na sljedeci nacin:

1. Odlijepite jednu naljepnicu koja odgovara‘dimenzijamaodredenog mjesta na
implantatskoj kartici i stavite je na implantatsku karticu. Kartica moZe sadrzavati
prostor za vise naljepnica.

2. U navedeni prostor upisite sljedece informacije neizbrisivom tintom:
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3.
4.

li|? Ime pacijenta

Datum ugradnje

N Naziv i kontakt podaci zdravstvene ustanove
N odnosno ime i kontakt podaci lije¢nika

Preklopite implantatsku karticu i stavite je u prilozenu kosuljicu.

Dajte implantatsku karticu pacijentu i savjetujte pacijenta kako je opisano u dijelu
"Informacije za savjetovanje pacijenta” na stranici 11.

[1] Straznja stranica; [2}Naslovnica; [3] Preklop; [4] Unutar lijeve stranice; [5] Unutardesne stranice

Slika 1. Implantatska‘kartica za pacijenta

Informacije za savjetovanje pacijenta

Savjetujte pacijenta dassvojim zdravstvenim djelatnicima, npr. lije¢niku, stomatologu
ili tehnicaru, kaze da imaimplantiran medicinski_proizvod.

Proucite relevantna upozorenja, ukljucujuci:
"IzloZenost snimanju magnetskomcrezonancijom'(MRI)" nastranici 4
"Dijatermija" na stranici 5
Razgovarajte o potencijalnim nuspojavama koje se mogu pojaviti("Potencijalne
nuspojave” na stranici 9).

Savjetujte pacijenta da uvijek nosi implantatsku karticu i predoci je prije ulaska u
zasticeno okruzenje, npr. u podrudje snimanja<MR-om.

Informirajte pacijenta o informacijama u vezi s implantiranim uredajem koje su
dostupne kod tvrtke Boston Scientific i uputite ga na web-mjesta navedena na
poledini implantatske kartice gdje moze pronaci informacije.

n



NAPOMENA: Dostupnost informacija o uredaju na web-mjestima ovisi o regiji.

e Savjetujte pacijenta da se obrati svojemu lijecniku koji prati njegov uredaj nakon
ugradnje ako primijeti neobicne ili neocekivane simptome, poput novih simptoma ili
simptoma poput onih koji su se pojavili prije ugradnje proizvoda.

e Savjetujte pacijenta da se nakon svakog medicinskog postupka i/ili kirurSkog zahvata
obrati svojem lije¢niku koji prati njegov uredaj kako bi dobio procjenu implantiranog
uredaja.

e Obavijestite pacijenta da je oCekivani vijek trajanja implantiranog uredaja u pravilu
najmanje 10 godina na temelju rezultata ispitivanja i da ce lijecnik pratiti dugoro¢nu
ucinkovitost uredaja i utvrditi treba li ga i kada ga treba zamijeniti.

e Razgovarajte s pacijentom-0 kontrolama, ukljucujuci ucestalost i vrstu kontrolnih
progjena.

e Obavijestite pacijenta da implantirani uredaj sadrzi materijale i tvari koje dolaze u
kontakt s tijelom (Tablica 6:Materijali i tvari koje dolaze u kontakt s pacijentom na
stranici 32):

e Savjetujte pacijenta-da svaki ozbiljanStetni dogadaj koji se dogodi u vezi s
implantiranim uredajem prijavi tvrtki Boston Scientific koristeci informacije navedene
na straznjim-koricama:i mjerodavnom lokalnom regulatornom tijelu.

Informacije o jamstvu

Potvrda ogranicenog jamstva-dostupna je-za vod. Kako biste zatrazili primjerak, obratite se
tvrtki Boston Scientific koristeci informacije navedene nastraznjoj korici.

Uvoznik za Europsku uniju

Uvoznik za EU: Boston ScientificInternational B.V.; Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Nizozemska

INFORMACIJE PRIJE UGRADNJE

Pravilni kirurski postupci-i.tehnike odgovornost su zdravstvenog djelatnika. Opisani
postupci implantacije daju se-samo-u informativne.svrhe. Svaki lijecnik mora primijeniti
podatke u ovim uputama u skladu s profesionalnom medicinskom obukom i iskustvom.

Vod se dizajnira, prodaje i namijenjen je samo za uporabu kake je naznaceno.

Kirurska priprema
Proucite sljedece informacije prije postupka ugradnje:

e Tijekom implantacije moraju biti dostupni‘instrumenti’za nadzor srca, snimanje
(fluoroskopija), vanjsku defibrilaciju i mjerepje signala voda.

e Uvijek izolirajte pacijenta od potencijalno opasnog:curenjastruje kada koristite
elektri¢ne instrumente.

e Sterilni duplikati svih implantabilnih predmeta trebaju-biti dostupni za upotrebu ako
se dogodi slucajno oStecenje ili oneciScenje.
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Isporucene stavke
Sljedece su stavke pakirane s vodom:

Kukica za venu
Stileti

Vodilica stileta
Alati za fiksaciju

Literatura

Dodatna oprema
Osim opreme pakirane s-vodom, dostupna je i zasebno pakirana dodatna oprema za vod.

Kukica za venu

Kukica za venu jednokratni'je plasti¢ni‘uredaj dizajniran kao pomoc¢ pri uvodenju u venu
tijekom postupka rezanja.

Radiokontrastni.rukavac Sava

Radiokontrastnicrukavac Sava je podesiva, cjevasta armatura koja je vidljiva pod
fluoroskopijom. Postavljen je preko vanjske:izolacije voda i dizajniran je da osigura i zastiti
vod na mjestu venskog ulaza’'nakon postavljanja voda. KoriStenje rukavca Sava smanjuje
mogucnost.strukturnih-oStecenja uzrokovanih Sivanjemvizravno preko tijela voda. Kako
biste pomaknuli’rukavac Sava, lagano ga ustipnite.ilgurnite preko voda dok-ne dode u
Zeljeni poloZaj. Znacajka prozora dizajnirana je kao pomoc pri kompresiji;rukavca na vod
tijekom Sivanja:

NAPOMENA: . --Radiokontrastni-rukavac sava unaprijed je postavijen na vod i takoder je
dostupan s-pomo¢nim.prorezom kao‘dodatna oprema.(model 6402): Rukavac sava s
pomocnim prorezom'namijenjen’je kao zamjena za\unaprijed postavljen rukavac Sava u
slucaju ostecenja ili gubitka,

OPREZ:
Stileti
Stileti pomazu u pozicioniranjuvoda. Obavezno upotrijebite duljinu-koja odgovara vodu.

Dostupni su stileti razlicitih stupnjeva krutosti; ovisno-o tehnici implantacije i-anatomiji
pacijenta.

Nije procijenjena te-Se’ne-preporucuje tpotreba visestrukih rukavaca sava.

Tablica1. Duljine i krutost stileta
Broj modela Duljina (cm) Preporuceni broj Krutost stileta-.| Boja pokrova
voda (vrsta) (otisnuta na modela stileta i bojaprstena | stileta
pokrovu (vrsta)

prstena stileta)

7840 (ravan) 45 5012 (dugi konicni) Meko = zelena | Bijela
5003 (ravan) Vrlo mekano =
Zuta
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Tablica 1.

Duljine i krutost stileta (nastavak)

Broj modela
voda (vrsta)

Duljina (cm)
(otisnuta na
pokrovu

Preporuceni broj
modela stileta
(vrsta)

Krutost stileta
i boja prstena

Boja pokrova
stileta

prstena stileta)

J6)053 (Siroki atrijski- | Meko = zelena
6506 (atrijski-J) Meko = zelena
7841 (ravan) 52 5013 (dugi konicni) Meko = zelena | Crvena
5004 (ravan) Vrlo mekano =
zuta
6054 (Siroki atrijski- | Meko = zelena
J)
6586 (atrijski-J) Meko = zelena
7842 (ravan) 59 5014{dugi konicni) Meko = zelena | 7uta
5005 (ravan) yrlo mekano =
Zuta
J6)055 (Siroki atrijski- _«|“Meko = zelena
a
6603 (atrijski-J)2 Meko = zelena

a. Model stileta dostupan je samo kao dodatna stavka.

OPREZ: Preporucuje se'da koristite stilet osmisljen zauporabu s ovim vodom.

Alat za fiksaciju

Alat za fiksaciju moZze se pricvrstiti na-prikljucni pol.i-okretati u'smjeru'kazaljke na satu za
rastezanje heliksa ili u suprotnom smjeru‘od kazaljke/na satu za uvlacenje heliksa (Slika 2
Alat za fiksaciju na stranici 14).

Slika 2. Alat za fiksaciju

Pokrov voda

Pokrov voda moZze se koristiti za izoliranje ili zatvaranje prikljucka voda koji nije umetnut u
generator impulsa. Postavite Sav oko utora pokrova voda kako biste pricvrstili pokrov voda
na prikljucak voda. Upotrijebite odgovarajuci pokrov za vod.
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UGRADNJA

NAPOMENA: Odaberite odgovarajucu duljinu voda za odredenog pacijenta. Vazno je
odabrati vod koji je dovoljno dug da se izbjegnu ostri kutovi ili izvijanja i omogudi lagana
krivulja preostalog dijela voda u dZepu. Obicno je 5 do 10 cm prekomjernog dijela voda
dovoljno za postizanje ove konfiguracije u dZepu.

NAPOMENA: Pogledajte odgovarajuci Tehnicki vodic za MR snimanje sustava za
stimulaciju ili sustava za defibrilaciju uvjetovanog MR-om ImageReady kada donosite
odluke koje utjecu na izbor i implantaciju vodova koji se koriste kao dio sustava
uvjetovanog MR-om.Uporaba generatora impulsa i vodova tvrtke Boston Scientific
uvjetovanih MR-om potrebna je kako bi se ugradeni sustav mogao smatrati uvjetovanim
MR-om. Pogledajte odgovarajuci Tehnicki vodi¢ za MR snimanje sustava za stimulaciju ili
sustava za defibrilaciju'uvjetovanog MR-om ImageReady za brojeve modela generatora
impulsa, vodova, pomocnog pribora.i drugih komponenti sustava potrebnih da se ispune
uvjeti za snimanje uvjetovano MR-om.

NAPOMENA: Ostaliimplantirani uredaji-ili stanja pacijenta mogu dovesti do
nepodobnostipacijenta. za snimanje MR-om, neovisno o statusu pacijentovog sustava
ImageReady uvjetovanog MR-om.

Umetanje stileta

Slijedite korake-u nastavku kako biste umetnuli;stilet.
1. .<Uklonite bilo koji unaprijed umetnuti stilet prije umetanja drugog.

2. Odaberite stilet prema funkdiji.i-zeljenoj ¢urstoci. Ako Zelite, blago zakrivite stilet
pomocu bilo kojeg steritnog.instrumenta-glatke povrsine (npr. cijev Strcaljke od 10
am? ili12 cmB) (Slika 3 Zakrivljivanje-stiletana stranici 15).

OPREZ: Nemojteckoristiti oStre predmete kako biste zakrivili-distalni kraj.stileta. Nemojte
savijati stilet dok je u.vodu..Ako se preferira zakrivljeni stilet, lagano zakrivite ravni stilet
prije umetanja u,vod kako bi se-izbjeglo ostecenje stileta'i voda.

N
70°-90°

~
Slika 3.  Zakrivljivanje stileta

3. Umetnite odabrani stilet kroz priklju¢ni‘pol ili vodilicu stileta ako ga koristite (Slika 4
Umetanje stileta na stranici 15).

NAPOMENA: Kako biste optimizirali umetanje‘u vod, nemojte dopustiti da tjelesne
tekucine dodu u doticaj sa stiletom.

Slika 4. Umetanje stileta
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4. Provjerite je li stilet potpuno umetnut u vod prije nego $to umetnete vod u venu.

OPREZ: Nemojte savijati vod s postavljenim stiletom. Savijanje voda moglo bi oStetiti
provodnik i izolacijski materijal.

Rukovanje heliksom za fiksaciju
Prije implantacije voda provjerite mehanicko funkcioniranje voda.

1. Uhvatite alat za fiksaciju i prikljucak voda. Kako biste aktivirali alat za fiksaciju,
pritisnite rucice jednu na drugu i postavite pol voda u unaprijed izradeni utor.
Otpustite napetost na ruckama kako biste pricvrstili prikljucni pol za alat za fiksaciju.

Slika 5. Pricvrscen je alat za fiksaciju

2. .»Zakrenite prikljucni pol-u smjeru kazaljke na satu-kako biste produZili heliks i povukli
ga-u suprotnom smjeru od kazaljke nasatu,e pritom vizualno promatrajte kako se
heliks rasteze i uvlaci.

NAPOMENA:  Ocekivani brojokretaja i preporuceni maksimalni broj okretaja za
rastezanje ili-uvlacenje heliksa navedeni su u specifikaciiama (Tablica:5'Specifikacije
na stranici 30), Eventualne krivulje:na stiletu magle bi povecati broj okretaja
potrebnih za-rastezanje ili'uviacenje_heliksa:

OPREZ: Nemojte prekomjerno-fastegnuti ilicuvudi-heliks:Zavojnica vodica voda ili
mehanizam fiksacije mogu seostetiti‘ili slomiti-ako nastavite rotirati prikljucni pol
nakon Sto je heliks potpuno rastegnut.ili uvucen.

OPREZ: Nemojte-nastavitikoristiti vod-ako.se’ heliks ne moze rastegnuti ili uvuci.

OPREZ: Za poticanje ispravne funkcije nemojte koristiti vod s deformiranim
heliksom ili oStecenim mehanizmomiksacije heliksa. Za izbjegavanje ostecenja
elektrode nemojte pokusavati izravnati:ili poravnati-heliks. Izbjegavajte drzanje
distalnog vrha ili rukovanje distalnimyvrhom.

OPREZ: Izbjegavajte stvaranje ostrih pregiba u. priklju¢ku vada ili tijelu voda tijekom
rastezanja ili uvlacenja heliksa. OStri pregibi-mogu_povecati rizik-od loma zavojnice
vodica ili fiksacijskog mehanizma tijekomrastezanja.i-uvlatenja heliksa.

3. Prije uvodenja voda u venu provjerite je li‘heliks-uvucen-u distalni vrh voda.

OPREZ: Nemojte umetati vod u venu dok je‘heliks rastegnutijer to moze uzrokovati
oStecenje tkiva i/ili voda. Prije umetanja u venu rotirajte priklju¢ni pol u suprotnom
smjeru od kazaljke na satu kako biste uvukli heliks u distalni vrh voda.

4. Prije umetanja voda u venu odspojite alat za fiksaciju s priklju¢nog pola.
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Umetanje voda

Vod se mozZe umetnuti na jedan od sljedecih nacina: putem cefali¢ne vene ili putem
supklavijalne ili interne vratne vene

putem zarezivanja putem lijeve ili desne cefali¢ne vene Za pristup desnoj ili
lijevoj cefalicnoj veni u deltopektoralnom Zlijebu potreban je samo jedan rez preko
deltopektoralnog Zlijeba.

Odabir kukica za venu pakiranih s ovim vodom moze se koristiti kako bi se olakSao
pristup tijekom postupka zarezivanja. Izolirajte odabranu venu i ovim rezom uvedite
mjesto kukice za venu u lumen vene. Kada je mjesto kukice za venu okrenuto u
smjeru Zeljenog prolaza voda, lagano podignite i nagnite kukicu. Provedite vod ispod
kukice za venu i u venu:

OPREZ: Kukica za'venu nije namijenjena niti za punkciju vene niti za disekciju tkiva
tijekom postupka rezanja. Pazite da kukica za venu ne probusi izolaciju voda. To bi
moglo sprije€iti ispravnu-funkciju voda.

RN T~

Slika 6. ~Upotreba kukice za-venu

Perkutano ili putem zarezivanja kroz supklavijalnu venu Na‘raspolaganju je
supklavijalni uvodnik koji se upotrebljava tijekom-perkutanog umetanja voda.
Pogledaijte specifikacije za preporucenu veli¢inu uvodnika:

OPREZ: - Prilikom pokusaja ugradnje voda putem supklavijalne punkcije, nemojte
uvoditi vod ispod medijalne trecine regije klavikule. Ostecenje“ili kronicno pomicanje
voda moguce je ako.je vod-ugraden na-taj nacin. Ako je potrebna ugradnja putem
supklavijalne vene; vod’mora-uci u-supklavijalnu venublizu lateralne granice prvog
rebra kako bi se izbjeglo hvatanje supklavijalnim misSicemvili strukturama ligamenta
povezanim s uskom kostoklavikularnom-regijom. U literaturije utvrdeno da fraktura
voda moZe biti uzrokovana hvatanjem voda U takvim strukturama mekog-tkiva poput
supklavijalnog misica, kostokorakoidnog ligamenta ili-kostoklavikularnog ligamenta:’

Vodovi koji se postavljaju perkutanom supklavijalnom venepunkcijom:-trebaju-uci u
supklavijalnu venu, gdje ona prelazi preko. prvog. rebra (umjesto vise medijalno), kako
bi se izbjeglo zahvacanje supklavijalnog-misicaili ligamentnih struktura povezanih s
uskom kostoklavikularnom regijom.8 Preporucuje se uvodenje voda:u supklavijalnu
venu blizu bocne granice prvog rebra.

Strealjka treba biti postavljena izravno iznad i-paralelno s aksilarnom venom kako bi
se smanjila Sansa da igla dode u kontakt s aksilarnim ili supklavijalnim arterijama ili

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

Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead fracture or central
venous catheter occlusion. PACE. 1993;16:2133-2142.

17



brahijalnim pleksusom. Primjena fluoroskopije korisna je za lociranje prvog rebra i
vodenije igle.

Koraci u nastavku objasnjavaju kako prepoznati ulaznu tocku na koZi i definirati
putanju igle prema supklavijalnoj veni gdje prelazi prvo rebro.

1. Prepoznajte tocke St (sternalni kut) i Cp (korakoidni proces) (Slika 7 Ulazna tocka
za perkutanu supklavijalnu venepunkciju na stranici 18).

[1]Supklavijalni mii¢ [2] Kostokorakoidni ligament [3] Kostokorakoidni ligament

Slika 7. Ulazna tocka za perkutanu supklavijalnu venepunkgiju

2. Vizualno nacrtajte liniju izmedu St'i Cp,a'segment podijelite u trecine. Igla bi
trebala probiti koZu na-mjestu-spajanja srednje;i-bocne trecine, neposredno
iznad aksilarne vene (tocka Ax).

3. Postavite kaziprst naklju¢nu kost:na mjestu spajanja‘medijalne i srednje trec¢ine
(tocka V), ispod Cega treba detektirati supklavijalnu venu.

4. Pritisnite palac na kaziprsti usmjerite ga 1.~ 2 centimetra‘ispod klju¢ne kosti
kako biste zastitili supkfavijalni misi¢ od-igle (kada se‘jasno raspoznaje
hipertrofija prsnog misica, palactrebabiti.usmjeren oko 2 centimetra ispod
klju¢ne kosti jer supklavijalni- misic takoder treba biti-hipertrofiran) (Slika 8
Mjesto drzanja palca i ulaska. igle na stranici19).
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Slika 8. Mjesto drzanja-palca i-ulaskaigle

5. Palcem-pratite pritisak od prolaska igle kroz povrsinsku fasciju; usmjerite iglu
duboko u tkiva prema supklavijalnoj veni i prvom rebru odmah ispod nje.
Fluoroskopsko-navodenje;smanijit ¢e vjerojatnost prolaska igle ispod prvog rebra
i upluda:

Pozicioniranje voda u desnom atriju

Isporucuju se dva razli¢ita'stiletau obliku slova J. Jedan je duljeg dometa i mogao bi biti
pogodan.za anatomiju-vecine pacijenta.-Manji stilet moze biti prikladniji za pacijenta s
manjim atrijem ili-pacijenta koji je prethodno imao'kardiokirurski zahvat.

Ispravno-funkcioniranje voda ovisi-o odgovarajucem postavljanju elektroda. Slijedite upute
navedene u nastavku za-pozicioniranje voda.

1. Osigurajte da‘je heliks uvucen.

OPREZ: Nemojte'umetati vod-u venu dok je heliks rastegnut jer to-moze uzrokovati
ostecenje tkiva i/ili voda. Prije umetanja-u venu rotirajte priklju¢ni pol u suprotnom smjeru
od kazaljke na satukako biste uvukli‘heliks u distalni.vrh voda:

2. Uvedite vod u desni atrij koriste¢i-se ravnim.stiletom.

3. S nisko poloZenim vodom u'desnom atriju, povucite ravni-stilet ijlumetnite stilet u
obliku slova J ili zaobljeni ravni-stilet.

4. Pazljivo povucite kombinaciju voda/stileta-na mjestu venskog-tlaza kako biste
osigurali kontakt izmedu vrhavoda i endokarda. U odgovaraju¢em poloZaju vrh'voda
smjesten je na endokardu u atriju (Slika 9 Atrijsko postavijanje-na stranici 20).

5. Nakon postavljanja voda, rastegnite heliks kako je-opisano u odjeljku Fiksacija voda
("Fiksacija voda" na stranici 21).

UPOZORENJE: Pazite da postignete odgovarajtci poloZaj elektrode. Ako to ne uspijete,
mjerenja voda mogla bi biti nepovoljna.
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Slika 9., ~ Atrijsko postavljanje

Pozicioniranje voda u desnom ventrikulu

Ispravno funkcioniranje voda ovisi o odgovarajucem postavljanju elektroda. Slijedite upute
navedene U nastavku‘za pozicioniranje voda.

1. ~Osigurajte da je heliks:uvucen.

OPREZ: <Nemojte umetati vod u venu.dok je heliks rastegnut jer to moZe uzrokovati
ostecenje tkiva'i/ili-voda. Prije umetanja u venu rotirajte-prikljuni pol u’suprotnom smjeru
od kazaljke na satu kako biste uvukli heliks u distalni-vrh voda.

2. Djelomi¢no-povucite stilet kako bistetiskoristili fleksibilni silikonski vrat tijekom
pozicioniranja'voda, Povlaéenje vrha stileta proksimalno do-anade smanjuje krutost
vrha i pruza dodatnu fleksibilnost regije vrha.

3. Uvedite vod u desni-atrij-koristeci ravni-stilet:

Provucite vod kroz trikuspidalni. zalistakili postavite vrh voda na bo¢nu‘atrijsku
stijenku i provucite zakrivljeno tijelo-voda kroz trikuspidalni:zalistak:

NAPOMENA: Zakrivljeni stilet moZe poboljSati-upravijivost.

5. Pod fluoroskopijom i sa stiletom u vodu, uvedite vod $to je vise moguce dok se vrsna
elektroda pomakne do zdravog miokarda-u vrhu desnog ventrikula.

UPOZORENJE: Pazite da postignete odgovarajuci-polozajelektrode. Ako to-ne uspijete,
mjerenja voda mogla bi biti nepovoljna.
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Slika“10. . Ventrikularno postavljanje

6. “Provjerite pod fluoroskopijom-nalazi li se distalna vrsna elektroda u desnom
ventrikulu.

OPREZ: " Ako pacijent ima tanku apikalnu stijenku, potrebno je uzeti u obzir drugi
fiksadijski-poloZaj.

Fiksacija voda

Heliks voda je elektroprovodljiv tako da.omogucuje mapiranje (mjerenje pragova
stimulacije-i.0sjeta) potencijalnih polozaja.elektroda bez prosirivanja-heliksa u tkivo.
Preporucuje se ‘mapiranje-prije fiksiranja-voda‘jer se time:moze:smanjiti potencijalna
potreba za viSestrukim:pozicioniranjem voda.

Kada su podaci odgovarajuci i postignut je ispravan polozaj, nastavite s ucvrSc¢ivanjem
voda.

NAPOMENA: OdrZavajte stilet u.djelomicno.uvucenom poloZaju kada postavljate vod u
RV vrh ili stijenku bez RV-a kako bistezumanijili krutost vrha.

1. Pricvrstite alat za fiksaciju<na prikljucni pol kako je opisano‘u sljedecim koracima.
a.  Pritisnite rucke jednu na drugu i postavite pol u unaprijed izradeni utor.

b.  Otpustite napetost na ruckama kako biste ‘pricvrstili priklju¢ni-pol za alat za
fiksaciju.
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Slika 11.  Pricvrscen je alat za fiksaciju

2. Primijenite odgovarajuci pritisak na tijelo voda kako biste postavili distalnu elektrodu
na Zeljeno mjesto pricvrScivanja.

3. Okrenite alat za fiksaciju‘u smjeru kazaljke na satu kako biste produZili distalni heliks
elektrode u sr¢anu stijenku i pricvrstili ga tamo.

NAPOMENA: Zakrivljenost stiléta, produZeno vrijeme implantacije i premjestanje voda
viSe puta mogu povecati brojokretaja potrebnih za rastezanje ili uvlacenje heliksa.

NAPOMENA:  Broj okretaja za rastezanje-ili uvlacenje heliksa moZe se razlikovati ovisno o
anatomiji pacijenta i-uvjetima implantacije. OdrZavajte ravnu putanju koja izlazi iz
anatomije pacijenta u mjeri u kojoj je to moguce.

OPREZ:  Izbjegavajte stvaranje ostrih pregiba u-prikljucku voda ili tijelu voda tijekom
rastezanja-ili uvlacenja heliksa. OStri pregibi.mogu povecati rizik od loma zavojnice vodica
ili fiksacijskog mehanizma tijekom rastezanja i uvlacenja heliksa.

OPREZ: ~ Ne zakredite prikljuéni pol-u smjeru’kazaljke na satu ili u suprotnom smjeru od
kazaljke na’satu Vise od preporucenog maksimalnog broja okretaja navedenog u
specifikacijama (Tablica-5 Specifikacije na stranici.30). Nastavak rotacije priklju¢nog pola
nakon potpunog rastezanja‘ili uvlacenja heliksa (kako pokazuje fluoroskopija) moze ostetiti
vod, prouzroCiti pucanje zavojnice vodica.tijekom fiksacije, prouzrociti pomicanje voda,
traumu tkiva i/ili povecati prag akutne‘stimulacije,

4. Pregledajte radiokontrastne-markere pod fluoroskopijom kako biste utvrdili kada je
heliks za fiksaciju potpuno produzen: Potpuno rastegnuce postize se kada se spoje
radiokontrastni markeri i kada se-heliks.za fiksaciju rastegne izvan-distalnih
fluoroskopskih markera (Tablica’2 Fluoroskopski prikaz elektrode s heliksom na
stranici 22).

Tablica 2. Fluoroskopski prikaz elektrode s heliksom

Potpuno uvucena Potpuno rastegnuta

5. Nakon Sto je vod pricvrS¢en na Zeljeno mjesto, labavo drzite proksimalni kraj voda i
pritisnite rucice jednu na drugu kako biste uklonili alat za fiksaciju s priklju¢nog pola.

NAPOMENA: Nakon otpustanja alata moguce je minimalno okretanje prikljucnog
pola u suprotnom smjeru.
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Provjera stabilnosti voda

Slijedite ove korake za provjeru stabilnosti voda:

1. Nakon pri¢vré¢ivanja djelomicno povucite stilet za 8 do 10 cm. (Pogledajte i 5. korak
na ovom popisu).

OPREZ: Za sprjeavanje pomicanja izbjegavajte rotiranje prikljunog pola nakon fiksacije
voda.

2. Provjerite stabilnost voda pomocu fluoroskopije. Nemojte povlaciti vod. Po
mogucnosti kaZite pacijentu da se nakaslje ili nekoliko puta duboko udahne.

3. Za atrijsku implantaciju provjerite pravilno kretanje voda i opustenost voda u atriju
nakon $to vrh voda pridvrstite na stijenku srca:

¢ Dok pacijent izdiSe, dio voda u obliku slova J trebao bi djelovati sigurno
pricvrs¢enu aurikuli atrija.
e Dok pacijent:udise; dio voda u obliku slova J izravnava se u oblik slova L. Vod je

dovoljnosopusten kada se promijeni u oblik slova L. Pretjerana opustenost javlja
se ako se vod spusti u blizinutrikuspidalnog zaliska.

4. <Zaventrikularnu implantaciju provjerite pravilno kretanje voda i opustenost voda u
ventrikulu nakon Sto.vrh voda priCvrstite na stijenkucsrca.

5.2 Kadase vod smjesti na-odgovarajuce mjesto, uklonite stilet.

OPREZ: - U'sluaju pomicanja potrebna je neposredna medicinska skrb kako bi se
razrijeSio polozaj elektrode te smanjila-endokardijalna trauma.

Promjena polozaja voda

Ako je.vod potrebno ponovno-postaviti, slijedite ove korake.

1. Ponovne spojite alat za fiksaciju.i zakrenite alat u-suprotnom smjeru od kazaljke na
satu da biste’ uvukli heliks.

2. Pregledajte radiokontrastne markere pod fluoroskopijom kako biste provjerili je li
heliks uvucen i;potpuno odvojen.od stijenke srca prije pokusaja premjestanja voda.

OPREZ: Ne zakrecite prikljucni pol u_smjeru-kazaljke na.satu ili:u suprotnom smjeru od
kazaljke na satu viSe od preporucenog maksimalnog broja.okretaja navedenogu
specifikacijama (Tablica 5 Specifikacije na stranici 30). Nastavakrotacije priklju¢nog pola
nakon potpunog rastezanja ili uvlacenja heliksa{kako:pokazuje fluoroskapija).moze ostetiti
vod, prouzrociti pucanje zavojnice vodica tijekom fiksacije; prouzrociti pomicanje voda,
traumu tkiva i/ili povecati prag akutne stimulacije.

OPREZ: Nemojte nastaviti koristiti vod ako se-heliks:ne moze uvuéi tijekom ugradnje.
Neprekidna rotacija voda u suprotnom smjeru’od kazaljke na satu tijekom uklanjanja voda
potrebna je kako bi se izbjegla slucajna trauma-tkiva islucajna fiksacija.i-kako bi se heliks
elektrode oslobodio ako zapne za tkivo.
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3. Ponovno pricvrstite elektrodu pomocu prethodnih postupaka za rukovanje,
postavljanje i provjeru stabilnosti voda.

Procjena ucinkovitosti voda

Prije pricvrSc¢ivanja voda na generator impulsa, provjerite elektricnu ucinkovitost voda
pomocu analizatora sustava stimulacije (PSA). Provjeravanjem elektri¢ne ucinkovitosti
potvrdit ¢ete integritet voda.

1. Kada je vod postavljen na Zeljeno mjesto, djelomicno izvucite stilet tako da prikljucni
pol bude dostupan.

2. Povezivanje voda i PSA.

¢ Zabipolarne vodove priklju¢ni pol voda je katodni () vodic i trebao bi se
povezati s negativnim vodi¢em pacijentovog PSA kabela. Prsten priklju¢nog pola
voda je anodni (+) vodic i-trebao bi se povezati s pozitivnim vodicem
pacijentovog-kabela.
3. lzvrSite mjerenja kako je:naznateno u tablici.

Tablica 3. Preporucena mjerenja praga-i stimulacije

Mjerenja Podaci za atrij Podaci za ventrikul
Prag napona (postavka Sirine <15V <10V

impulsa 0,5 ms)

P-val’/ R-val =20mV =50mV
Impedancija 200'-2000Q 200 - 2000 Q

e " Mijerenja generatora impulsa mozda nece-tocno korelirati s mjerenjem PSA zbog
filtriranja signala. PoCetna-mjerenja moraju biti u rasponupreporucenih
vrijednosti navedenih ‘u tablici:

e NiZi intrinzi¢ni potencijali; dulja trajanja i viSi prag stimulacije mogu ukazivati na
polozaj voda wishemi¢nonili oZiljkastom tkivu. Bududi da-se kvaliteta signala
moZe pogorsati, po potrebi premjestite vod da, biste dobili signal.s najvecom
mogucom amplitudom, najkracim trajanjem i najnizim pragom-stimulacije.

4.  Ako mjerenja nisu u skladu's vrijednostima u-tablici; izvedite sljedece korake:

e Uklonite PSA s voda.

¢ Ponovno umetnite stilet i’ premjestite vod-koristeci prethodno opisane postupke,
pa ponovite postupak procjene voda.

¢ Ako rezultati testiranja nisu zadovoljavajudi, mozda ¢e biti potrebno dodatno
premjeStanje ili zamjena sustava voda.

Razmotrite sljedece informacije:

e Qcitavanja niskog praga stimulacije ukazuju na poZeljnu.sigurnosnu marginu,
buduci da se stimulacijski prag moze povecati nakon ugradnje.

e Pocetna elektricna mjerenja mogu odstupati od preporuka zbog akutne stani¢ne
traume. Ako dode do toga, pri¢ekajte otprilike 10'minuta i ponovite testiranje.
Vrijednosti mogu ovisiti o faktorima specificnim za pacijenta, kao Sto su stanje
tkiva, ravnoteza elektrolita i interakcije lijekova.
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e Mijerenja amplitude i trajanja ne ukljucuju struju ozljede i provode se tijekom
normalnog pocetnog ritma pacijenta.

e Prekomjerno okretanje priklju¢nog pola moZe povecati traumu lokalnog tkiva i
prouzroiti priviemeno visoke pragove napona.

5. Ispitajte dijafragmatsku stimulaciju tako da stimulirate vod na izlazu visokog napona,
koristeci se profesionalnom medicinskom prosudbom za odabir izlaznog napona. Po
potrebi prilagodite konfiguraciju voda i poloZaj voda. PSA testiranje pri viSim izlaznim
vrijednostima moZe se uzeti u obzir za bolju karakterizaciju rubnih vrijednosti
stimulacije. Ispitivanje treba provesti za sve poloZaje voda.

6. Nakon Sto se dobiju prihvatljiva mjerenja, uklonite prikljucke analizatora sustava
stimulacije i uklonite stilet.

PricvrScivanje voda
Nakon Sto su elektrode odgovarajuce postavljene, pomocu rukavca Sava pricvrstite vod
tako da se postigne trajna hemostaza i stabilizacija voda. Tehnike vezanja rukavca Sava

mogu se razlikovati-od primijenjene tehnike-umetanja voda. Uzmite u obzir sljedeca
upozorenja i mjere-oprezatijekom pricvrscivanja voda.

UPOZORENIJE: - -Nemojte uvrtati, savijati ili isprepletati vod s drugim vodovima jer to moze
oguliti‘izolaciju voda ili izazvati oStecenje vodica.

OPREZ:- Prilikom podvezivanja venelizbjegavajte‘preuska suzenja. Usko suzenje moze
ostetiti izolaciju-ili' odsjeci venu. Izbjegavajte odvajanje distalnog vrha tijekom postupka
sidrenja.

OPREZ: - Nemojte Sivati.izravno preko tijela voda jer to moZe izazvati strukturno
oStecenje. Upotrijebite rukavac Sava za osiguravanje-voda proksimalno.venskom ulazu za
sprjeavanje pomicanja voda.

OPREZ: Izbjegavajte uklanjanje ili rezanje-rukavcaSavas voda. Ako je potrebno
uklanjanje rukayca Sava, budite oprezni jer moze doci‘do oStecenja voda.

OPREZ: Nije procijenjena te'se ne preporucuje upotreba.visestrukih rukavaca Sava.
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Tehnika perkutane ugradnje

1. Ogulite prema natrag ovojnicu uvodnika i gurnite rukavac $ava duboko u tkivo (Slika
12 Primjer rukavca Sava, perkutana tehnika implantacije na stranici 26).

Slika 12.> Primjer rukavca Sava, perkutana tehnika implantacije
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2. Pomocu najmanje dva utora, ligirajte rukavac Sava i vod na fasciju. Za dodatnu
stabilnost rukavac se moze najprije pricvrstiti na vod prije pricvrS¢ivanja rukavca na
fasciju.

3. Provjerite rukavac Sava nakon vezanja kako biste potvrdili stabilnost i nedostatak
proklizavanja, hvatajuci rukavac Sava prstima i pokusavajuc¢i pomaknuti vod u bilo
kojem smjeru.

Tehnika zarezivanja vene
1. Gurnite rukavac Sava u venu tako da prode distalni utor.
2. Ligirajte venu oko rukavca Sava da biste postigli hemostazu.

3. Pomocu istog utora pricvrstite vod i venu na susjednu fasciju (Slika 13 Primjer rukavca
Sava, tehnika zarezivanja vene na stranici 27).

Slika 13.  Primjer rukavca Sava, tehnika zarezivanja vene
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4. Upotrijebite najmanje dva utora da biste pricvrstili rukavac za vod. Privrstite vod i
rukavac $ava za susjednu fasciju.

5. Provjerite rukavac Sava nakon vezanja kako biste potvrdili stabilnost i nedostatak
proklizavanja, hvatajuci rukavac Sava prstima i pokusavaju¢i pomaknuti vod u bilo
kojem smjeru.

Povezivanje s generatorom impulsa

Vise uputa o povezivanju prikljucaka voda s generatorom pulsa procitajte u odgovarajucem
lije¢nickom priru¢niku za generator impulsa.

1. Potvrdite da su stilet i sva dodatna oprema na priklju¢nom polu uklonjeni prije
povezivanja voda s generatorom impulsa.

2. Kada je vod pricvrS¢en na’mjestu venskog ulaza, ponovno provjerite mjere poloZaja i
praga, a zatim spojite'vod na generator impulsa primjenjujuci postupak opisan u
odgovarajucem lijecnickom prirucniku za generator impulsa.

3. Primite prikljucak neposredno.distalno od kontakata priklju¢nog prstena i u
potpunosti umetnite prikljucak voda u.ulaz generatora impulsa dok se prikljucni pol
ne vidi-izvanbloka vijka-za podesavanje. Ako je priklju¢ni pol teSko umetnuti,
provjerite-je li-vijak-za podesavanje potpuno uvucen.

NAPOMENA:-" Akoje potrebno,-umjereno navlazite prikljucke voda sterilnom vodom kako
biste'olaksali umetanje.

4. lagane povucite vod tako. da ga-primite za 0znaceno podrudje na tijelu voda kako
biste osigurali da'je sigurno povezan.

OPREZ: - Umetnite prikljucak izravno.u.ulaz voda. Ne savijajte vod u blizini veznog sklopa
voda i glave, Nepravilno umetanje. moZe izazvati-oStecenje izolacije ili prikljucka.

NAPOMENA: - Ako se prikljucak voda nece povezati s;generatorom-impulsa u trenutku
ugradnje voda,\morate zatvoriti prikljucak prije.zatvaranja .dZepnog reza: Pokrov voda
namijenjen je poseébno.za ovusvrhu. Postavite Sav oko|pokrova voda kako biste ga zadrZali
na mjestu.

5. Uzimajudi u obzir-anatomiju pacijenta te veli¢inu i gibanje generatora impulsa, lagano
namotajte viSak vodai poloZite ga pored generatora impulsa. Viazno:je smjestiti vod
u dZep na nacin koji minimalizira.napetost, uvrtanje,ostre kutove/ili pritisak-na vod.

Elektricna ucinkovitost

1. Procijenite signale voda pomocu generatora impulsa:

2. Postavite generator impulsa u dzep.implantata kako je-naznaceno.u lijecnickom
priru¢niku za generator impulsa. Takoder pogledajte upute u ovom prirucniku
("Povezivanje s generatorom impulsa" na:stranici 28).

3. Procijenite signale voda tako da pregledate EGM. u stvarnom vremenu. Razmotrite
sliedece:
¢ Signal iz ugradenog voda trebao bi biti kontinuiran i bez artefakata, slican EKG-u
na povrsini tijela.

e Isprekidani signal moZe ukazivati na lom zavojnice vodica voda, frakturu voda ili
drugi oblik oStecenja voda ili na lom izolacije zbog kojeg je potrebna zamjena
voda.
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e Neadekvatni signali mogu rezultirati neuspjesnim otkrivanjem aritmije pomocu
generatora impulsa ili nepotrebnom primjenom terapije.

4. Ispitajte dijafragmatsku stimulaciju tako da stimulirate vod na izlazu visokog napona,
koristeci se profesionalnom medicinskom prosudbom za odabir izlaznog napona. Po
potrebi prilagodite konfiguraciju voda i poloZaj voda. Ispitivanje treba provesti za sve
poloZaje voda.

NAKON UGRADNJE

Procjena nakon ugradnje

IzvrSite kontrolnu procjenu-prema preporuci u odgovarajucem ijecnickom prirucniku za
generator impulsa.

OPREZ: Za neke pacijente performanse voda pri implantaciji mozda nece predvidjeti
performanse_u-kroni¢nom stanju. Stoga se preporucuje da se procjena kontrole voda nakon
ugradnje provede prilikom rutinskih.kontrola generatora impulsa te po potrebi i dodatno.

UPOZORENJE: ~ Vanjski-defibrilator i. medicinsko osoblje obuceno za kardiopulmonalnu
reanimaciju (CPR) moraju biti prisutni tijekom testiranja uredaja nakon ugradnje ako bi
pacijentu zatrebala.vanjska reanimacija.

NAPOMENA:" " Kronicno-premjestanje voda-moZe ‘biti oteZano zbog prodora tjelesne
tekucine il fibroticnog: tkiva:

Eksplantacija i-zbrinjavanje

UPOZORENJE: - “Nemojte ponovno koristiti, preradivati niti viSekratno sterilizirati.
ViSekratna uporaba, prerada ili viSekratna sterilizacija. mogu ugroziti strukturnu cjelovitost
uredaja i/ili dovesti do-kvara‘uredaja, Sto zauzvrat moze rezultirati-ozljedom, bolescu ili
smréu pacijenta. Visekratna uporaba,‘prerada ili viSekratna sterilizacija takoder mogu
stvoriti rizik od ‘'oneciS¢enja uredaja i/ili‘izazvati infekciju u-pacijenta ili kriznu infekciju,
ukljuujudi, ali ne ogranicavajuci se na, prijenos<zaraznih bolesti s.jednog pacijenta na
drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti-do ozljede, bolesti'ili smrti pacijenta.

NAPOMENA: Sve eksplantirane uredaje vratite tvrtki Boston Scientific, neovisno o stanju.
Pregled eksplantiranih uredajamoze osigurati informacije za neprekidno:pobaljSanje
pouzdanosti sustava te razmatranja zajamstvo. Za‘Komplet zapovrat proizvoda obratite
se tvrtki Boston Scientific koristeci informacije navedene na.straznjoj korici.

Obratite se tvrtki Boston Scientific kada se‘dogodi bilo-$to od sljedeceq:
e  Kada se proizvod stavi izvan uporabe.

o U sludaju smrti pacijenta (bez obzira na.uzrok); uz obdukcijski izvjestaj, ako se
napravi.

e Iz drugih opservacijskih ili razloga komplikacija.

Razmotrite sljedece stavke prilikom eksplantacije i povrata uredaja:
e Ispitajte generator impulsa i ispiSite iscrpno izvjesce.

e Deaktivirajte generator impulsa prije eksplantacije.

e QOdspojite vodove s generatora impulsa.
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e Ako se vodovi eksplantiraju, pokusajte ih izvaditi neoStecene i vratite ih neovisno o
stanju. Ne uklanjajte vodove hemostatima ili bilo kojim drugim steznim alatom koji
moZe oStetiti vodove. Koristite se alatima samo ako ru¢na manipulacija ne moze
osloboditi vod.

e Operite uredaje dezinfekcijskom otopinom kako biste uklonili tjelesne tekucine i
necistoce, ali ih nemojte uranjati. Pazite da tekucine ne udu u prikljucke za glavu
generatora impulsa.

e Upotrijebite Komplet za povrat proizvoda Boston Scientific za ispravno pakiranje
proizvoda te ga posaljite tvrtki Boston Scientific.

OPREZ: Ocistite i dezinficirajte uredaj standardnim tehnikama postupanja s bioloskom
opasnoscu jer se sve eksplantirane’ komponente smatraju bioloski opasnima.

Sve stavke koristene tijekom;eksplantacije poput pomo¢nog pribora, potrosnih materijala
te oStrih predmeta mogu biti kontaminirane zaraznim tvarima. Uzmite u obzir sljedece
kako biste smanijili rizik od.infekcije, opasnost od mikrobne kontaminacije ili tjelesnu
ozljedu:

¢  Biolo3kilopasan otpad treba se.odloZiti-u spremnik za bioloski opasan otpad koji je
oznacen simbolom bioloske .opasnosti i odnijeti u stanicu za bioloski opasni otpad
radi pravilnog postupanja:u skladu s bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim
propisima.

» < Bioloski opasni otpad treba se obraditi odgovarajucim toplinskim ili kemijskim
postupkom.

o < OStre predmete'treba zbrinuti u.spremnik za odlaganje ostrih predmeta.
NAPOMENA: . Odlaganje eksplantiranih uredaja podlijeZe relevantnim zakonima i
propisima.

NAPOMENA:  Neobradeni bioloski-otpad ne smije se:odlagati u sustav komunalnog
otpada.

SPECIFIKACIJE
Specifikacije
Tablica4. Broj modela i duljina voda
Model Duljina (¢m)
7840 45
7841 52
7842 59

Tablica 5. Specifikacije

Karakteristika Informacije

Vrsta prikljucka IS-1BI

Kompatibilnost Generatori impulsa s ulazom IS-1, koji prihvaca
prikljucak 15-1
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Tablica 5. Specifikacije (nastavak)

Karakteristika Informacije

Fiksacija Heliks na izvlacenje/uvlacenje

6 + 2 okreta s ravnim stiletom
7 + 3 okreta sa stiletom u obliku slova J

Ocekivani broj rotacija za potpuno prosirenje/
uvlacenje heliksaa

Preporuceni maksimalan broj rotacija za 30 okretaja
potpuno prosirenje/uvlacenje heliksa?

OPREZ:  Ne zakrecite prikljucni;pol u smjeru kazaljke na satu ili u suprotnom smjeru od kazaljke
na satu vise od navedenog preporu¢enog maksimalnog broja okretaja. Nastavak rotacije
priklju¢nog pola nakon potpunog rastezanja ili uvlacenja heliksa (kako pokazuje fluoroskopija)
moZze oStetiti vod, prouzrociti pucanje zavojnice vodica tijekom fiksacije, prouzrociti pomicanje

voda, traumu tkivai/ili povecati-prag akutne stimulacije.

Nazivna dubina penetracije za pricvrscivanje 1,8 mm
heliksa

Distalni.rub od-nazivnog vrha‘do pojasa s 0,1 mm
markerima

Nazivne dimenzije elektrode:

Povrsinsko podrucjeza fiksaciju_heliksa 4,5 mm?
Razmak-izmedu elektroda 10,7'mm
Elektroda s anodom 20-mm?
Nazivni promjer:

Umetanje 2,0:mm (6F)
Elektroda s anodom 2,0.mm
Tijelo voda 1,9 mm
Heliks za fiksaciju 1,2.mm

Materijal:

Vanjska izolacija

Poliuretan {55D)

Unutarnja izolacija

Silikonska guma

Kontakt priklju¢nog prstena

Nehrdajuci-celik 3161

Kontakt priklju¢nog pola IS-1

Nehrdajudi celik 316L

Vr3na elektroda IROX (iridij-oksid) s premazom Pt-Ir

Elektroda s anodom IROX (iridij oksid) s premazom Pt-Ir




Tablica 5. Specifikacije (nastavak)

Karakteristika

Informacije

Vrsta vodica: unutarnja zavojnica s tri navoja i
vanjska zavojnica s jednim navojem

MP35N™ b

Steroidno

0,91 mg deksametason acetata

Radiokontrastni markeri

Pt-Ir

Rukavac Sava

Radiokontrastna bijela silikonska guma

Maksimalni otpor vodica voda:

0d priklju¢nog prstena do elektrode s anodom | 45 cm: 130 Q

(ili prstenom) 52.(m: 152 Q
59 (m: 174 Q

0d prikljucnog-pola do:vrsne elektrode 45 cm: 47Q
52 cm: 55 Q
59 cm: 62 Q

a. _Upotrijebite fluoroskopske markere za provjeru. potpunog produzenja/uvlacenja heliksa. Broj okretaja za
produZenje, ili uvlacenje heliksa moze se razlikovati ovisno o anatomijipacijenta i uvjetima implantacije.

b. _MP35N je zastitni'znak tvrtke SPS Technologies, Inc.

Tablica’6. Materijali i tvari koje dolaze u kontakt s pacijentom

Ukupno nazivno-povrsinsko podrugje voda. = 25 ~40 cm?.

Materijal/tvar Postotak (%) povrsinskog podrudja s kojim
je pacijent u kontaktu

Poliuretan 70 %= 80 %

Silikon 20 % <30 %

IROX (iridijev oksid), PEEK (polietereterketon);
MP35N 2, TiO, (titanijev dioksid),'BaSQ, (barijev
sulfat), deksametason acetat

Aditiv, koli¢ina u tragovima.i/ili.</5 %

a. @ SadrZi kobalt; CAS br. 7440-48-4; EN'br. 231-158-0. Prema Europskoj komisiji-definiran-kao CMR 1B u

koncentraciji iznad 0,1 % mase po masi.
NAPOMENA:

Postojeci znanstveni dokazi podupiru tezu-da metalne legure koje sadrZe kabalt i

upotrebljavaju se u medicinskim uredajima ne uzrokuju-povecani rizik-od raka'ili Stetnih

reproduktivnih ucinaka.

Uvodnik voda
Tablica7. Uvodnik voda

Preporuceni uvodnik voda

Uvodnik bez vodece Zice

6F (2,0 mm)

Uvodnik s vode¢om Zicom

9F (3,0 mm)
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Simboli na pakiranju
Sljededi se simboli mogu nalaziti na pakiranju i oznakama:

Tablica 8. Simboli na pakiranju

Opis

Referentni broj

4]
ﬁ 2
=3
=2

\
X

Sadrzaj

X

Serijski broj

Rok valjanosti

Datum proizvodnje

TERILE Sterilizirano etilen-oksidom.

Nemojte ponovo sterilizirati

Jednokratna Uporaba. Nemojte ponovno koristiti.

Ne koristite ako-je pakiranje osteceno i provjerite
upute za koristenje.

Provjerite upute za koriStenje

SEEEBEE

]
c
o
@
=
a
5]
3

Ovdje otvoriti

Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji

8] 4
(o)

Proizvodac

Adresa australskog narucitelja

UvjetovanoMR-om

NEIE

Identifikacija osobe

==
)

Zdravstveni centar ili lijecnik

e




Tablica 8. Simboli na pakiranju (nastavak)

Simbol Opis
Datum
Medicinski uredaj u skladu sa zakonodavstvom EU-a

Sustav dvostruke sterilne barijere

SadrZi opasne tvari

O
@ Sadrzi ljekovitu tvar
&

Jedinstvena identifikacija uredaja
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