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Seuraavat ovat Boston Scientific Corporation -yhtion tai sen tytdryhtiéiden tavaramerkkeja:
IMAGEREADY, INGEVITY, IROX.






KAYTTOOHJE

Laitteen kuvaus
Talla johtovalikoimalla on seuraavat ominaisuudet:

Endokardiaalinen tahdistus-/tunnistusjohto - tarkoitettu krooniseen bipolaariseen
tahdistukseen eteisessa ja/tai kammiossa.

Bipolaarinen IS-1-liitin! - alan standardiliitin, jota kaytetdan yhteensopivan, IS-1-
liittimen hyvaksyvan sydanlaitteen kanssa.

Ehdollisesti magneettikuyaukseen soveltuva (MR-turvallinen) - johtoja voidaan
kdyttda osana ehdollisesti MR-turvallista ImageReady-tahdistusjarjestelmaa, kun ne
on yhdistetty ehdollisesti MR-turvallisiin Boston Scientific -pulssigeneraattoreihin
("Ehdollisesti MR-turvallisen’jarjestelman tiedot" sivulla 2).

IROX-paallysteiset elektrodit - elektrodit.on IROX-paallystetty mikroskooppisen pinta-
alan lisaamiseksi:

Steroidia uuttava.--altistuessaan kehon nesteille johto uuttaa steroidia, mikéd auttaa
vahentamaan kudoksen tulehdusreaktiota distaalielektrodissa. Steroidi vaimentaa
tulehdusreaktiota, jonka uskotaan aiheuttavan tyypillisesti implantoituihin
tahdistuselektrodeihin-liittyvaa kynnysarvojen-nousua. Matalammat kynnysarvot ovat
suositeltavia; koska ne-voivatisata tahdistuksen turvamarginaaleja ja vahentaa
tahdistuksen energiavaatimuksia;-mikd mahdollisesti lisdaa pulssigeneraattorin
kestoikda: Steroidin nimellisannos ja-koostumus.on lueteltu teknisissa tiedoissa
(Taulukko 5 Tekniset-tiedot sivulla 30).

Réntgenpositiivinen.ommelholkki= réntgenpositiivinen ommelholkki nakyy
lapivalaisussa, jasita kaytetadn laskimon sisaanmenokohdan kiinnittamiseen,
pitamiseen liikkumattomana ja suojelemiseen-johdon asetuksen. jalkeen.
Ikkunatoiminto on suunniteltu-auttamaan‘holkin‘puristuksessa johtoon ompelun
aikana.

Sisdan-/uloskierrettavad ruuvikiinnitys =sisdan-/uloskierrettava spiraalirakenne
kiinnittda distaalikarkielektrodin endokardiaaliseen pintaan:ilman.trabekulaaristen
rakenteiden tukea..Ndin saadaan‘karkielektrodille useita johdon
sijoitusmahdollisuuksia oikeassa eteisessaja/tai oikeassa kammiossa. Spiraali toimii
myds endokardiaalisentahdistuksen-ja tunnistuksen katodina. Spiraalia kierretdan
sisdan ja ulos kiinnitystyokalulla.

Lapivalaisumerkit - distaalikarjen lahelld olevat-rontgenpositiiviset:-markkerit nakyvét
lapivalaisussa. Ndma merkit nakyvdt, kun spiraali on tdysin kierretty sisaan'tai tdysin
kierretty ulos.

Johdon runko - johdon isodiametrinen runko koostuu koaksiaalisesta rakenteesta,
jossa on kolmilankainen sisakadmi ja yksilankainenculkokéami. Seka ulko- etta
sisakaami on suunniteltu ehdollisesti MR-turvalliseen kayttéon
magneettikuvausymparistdssd, ja niilla on myos hyva taivutusvasymyksen kesto.
Lisaksi kolmilankainen sisakdaami takaa spiraaliasennuksen yhdenmukaisuuden.
Johtimet on erotettu toisistaan seka silikonikumilla ettd polytetrafluorieteeni (PTFE)
-pinnoitteella. Ulkokdami on paallystetty etyleenitetrafluorieteenilld (ETFE), joka

IS-1 viittaa kansainvdliseen standardiin ISO 5841-3:2013



parantaa eristyksen suojausta. Koko johdon runkoa peittaa polyuretaanista tehty
ulkoeristys.

¢  Kara-antomenetelma - rakenne koostuu avoimen luumenin johdinkaamistd, joka
mahdollistaa johdon annon karan avulla. Katso karan tiedot ("Karat" sivulla 14).

Asiaan liittyvat tiedot

Johto-oppaan ohjeita tulee kayttaa yhdessa muun lahdeaineiston kanssa, mukaan lukien
kyseisen pulssigeneraattorin lddkarin opas seka mahdollisten implantointilisatarvikkeiden
tai -tydkalujen kayttdohjeet.

Lisatietoja on osoitteessa www.bostonscientific-elabeling.com.

Katso ehdollisesti MR-turvallisen‘imageReady-tahdistinjarjestelman magneettikuvauksen
teknisestd oppaasta tai ehdollisesti MR-turvallisen ImageReady-
rytmihairiétahdistinjarjestelman magneettikuvauksen teknisestd oppaasta? (jaliempéna
kukin "magneettikuvauksen tekninen opas”) tietoja magneettikuvauksesta.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Asiakkaat.Euroopan unionin: alueella: voit-hakea yhteenvedon laitteen turvallisuudesta ja
kliinisesta suorituskyvystd-eurooppalaisesta laakinnallisten laitteiden tietokannasta
(Eudamed) kayttamalla tuotteen merkinnoista I6ytyvaa laitteen nimed:

https://eceuropa.eu/tools/eudamed

Kohderyhma

Tama kirjallinen:materiaali on tarkoitettu sellaisten ammattilaisten kdyttdon, joilla on
koulutus tai-kokemusta laitteiden-asennuksesta ja/tai seurantatoimenpiteista.

Laitteen kliiniset hyodyt

Boston Scientificin INGEVITY-johtovalikoima:on suunniteltu kaytettdvaksi osana tahdistus-
ja tunnistusjarjestelmaa-(johto/johdot ja yhteensopiva pulssigeneraattori), jonka
tarkoituksena on helpottaa rytmihdirididen-havaitsemistaja harvalyontisyyden hoitoa
yhteensopivan pulssigeneraattorin_kanssa kaytettdessd. Harvalydntisyyden hoidosta
saatavia yleisid kliinisia etuja ovat harvaly6ntisyyteen liittyvien sydamen rytmihdirididen
hoito, harvalyontisyyden oireiden-vaheneminen (esimerkiksi pyértyminen, huimaus,
vasyminen, hengdstyneisyys, rintakivut), vahentynyt riippuvuus laakityksestd, vahentyneet
hoitokustannukset, parantunut liikkumiskyky:seka yleisesti-parantunut elamanlaatu.

Ehdollisesti MR-turvallisen jarjestelman tiedot

Nditd johtoja voidaan kayttaa osana ehdollisesti MR-turvallista.lmageReady-
tahdistinjdrjestelmaa tai ehdollisesti MR-turvallista MR=rytmihadiriétahdistinjarjestelmdaa
(kukin jéliempana ehdollisesti MR-turvallinen jarjestelmd); kun-ne on kytketty ehdollisesti
MR-turvallisiin Boston Scientificin pulssigeneraattoreihin. Potilaat, joilla-on ehdollisesti MR-
turvallinen jdrjestelma, voidaan magneettikuvata, jos magneettikuvauksessa noudatetaan
kaikkia sovellettavassa magneettikuvauksen teknisessa oppaassa madriteltyja
kayttovaatimuksia. Ehdollisesti MR-turvallinen -statukseen vaadittuihin osiin kuuluvat tietyt
Boston Scientific -pulssigeneraattorien, johtojen ja lisavarusteiden mallit, ohjelmointilaite

2. Saatavana osoitteessa www.bostonscientific-elabeling.com.



ja ohjelmointilaitteen ohjelmistosovellus. Voit tarkistaa ehdollisesti magneettikuvaukseen
soveltuvien pulssigeneraattorien ja osien mallinumerot seka ehdollisesti MR-turvallisten
ImageReady-jarjestelman taydellisen kuvauksen soveltuvasta magneettikuvauksen
teknisesta oppaasta.

Implantaattiin liittyvat magneettikuvauksen kayttovaatimukset

Seuraavat magneettikuvauksen kdyttévaatimukset liittyvat implantaattiin, ja ne on
sisdllytetty oppaaksi, jotta koko ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-jdrjestelman
asentaminen voidaan varmistaa. Tarkista kaikki kayttévaatimukset magneettikuvauksen
teknisestd oppaasta. Jotta magneettikuvaus tayttaa ehdollisesti MR-turvallisen laitteiden
ehdot, kaikkien luetteloitujen kdyttévaatimusten on tdytyttava.

e Potilaalle on asennettu@hdollisesti MR-turvallinen ImageReady-tahdistinjarjestelma3
tai ehdollisesti MR-turvallinen ImageReady-rytmihairidtahdistinjarjestelma.3.

e Potilaalla ei ole‘asennettuna mitdan muita aktiivisia tai kaytdsta poistettuja laitteita,
osia tai lisdvarusteita, kuten johtosovittimia, laajentajia, johtoja tai
pulssigeneraattoreita.

e  Bipolaarinen tahdistus tai tahdistus poistettu kaytdsta ehdollisesti MR-turvallisella
ImageReady-tahdistinjdrjestelmadlla.

o Implantoidun pulssigeneraattorin sijainti on rajattu' rintakehan vasemman tai oikean
puoliskon-alueelle.

» _‘Asentamisesta ja/tai johdon tarkistuksesta seka ehdollisesti MR-turvallisen
jarjestelman muokkauksesta leikkauksella on kulunut vahintaan kuusi (6) viikkoa.

¢\ Tahdistuksen kynnysarvot.<2,0 Vipotilailla, jotka tarvitsevat tahdistusta ja joilla on
ehdollisesti-MR-turvallinen ImageReady-tahdistinjarjestelma.

e  Eiviitteita johdon halkeilusta tai-pulssigeneraattorin’johtojdrjestelmdn
vahingoittumisesta.

Indikaatiot ja kaytt6
Tama Boston Scientific -johto on tarkoitettu.seuraavaan kayttoon:

e krooniseen tahdistukseen ja tunnistukseen oikeassa eteisessa ja/tai oikeassa
kammiossa kdytettdessd yhteensopivan pulssigeneraattorin kanssa,

Kontraindikaatiot
Taman Boston Scientific -johdon kaytté on vasta-aiheista“seuraaville“patilaille:

e potilaat, joilla on yliherkkyys yhdelle 0,91 mg:n-nimellisannokselle
deksametasoniasetaattia

e potilaat, joilla on mekaaninen trikuspidaalildppa

3. Ehdollisesti MR-turvallinen Boston Scientific -pulssigeneraattori ja -johdot, kaikissa liitdnndissa on joko johto
tai pistokkeen tulppa.



VAROITUKSIA

Yleista

Pakkausmerkintdjen tunteminen. Lue tdmad opas huolellisesti ennen implantointia,
jotta pulssigeneraattori ja/tai johto ei vahingoitu. Tallainen vaurio voi johtaa potilaan
vammautumiseen tai kuolemaan.

Tulee kdyttda vain yhdelle potilaalle. Ei uusintakdyttdon, uudelleen kasiteltdvaksi
tai uudelleen steriloitavaksi. Uusintakdyttd, uudelleenkasittely tai uudelleen sterilointi
voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen,
mika puolestaan voi johtaa potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai
kuolemaan. Uusintakayttd, uudelleenkasittely tai uudelleen sterilointi voi myds
aiheuttaa laitteen saastumisriskin ja/tai aiheuttaa potilaan infektion tai risti-infektion,
mukaan lukien tartuntataudin tai -tautien levidminen potilaalta toiselle. Laitteen
saastuminen voi johtaa potilaan.vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

Varadefibrillaatiosugjaus.Varmista aina, ettd implantoinnin ja seurantatestien
aikana on kdytettdvissa ulkoinen defibrillaatiolaitteisto. Indusoitu kammioperdinen
tihedlydntisyys voi johtaa potilaan'kuolemaan, jos sita ei lopeteta ajoissa.

Elvytyksen saatavuus. Varmista,-etta paikalla on ulkoinen defibrillaattori ja puhallus-
paineluelvytystaitoinen henkiléstd koko implantoinnin jdlkeisen laitteen testauksen
ajan siltd‘varalta, ettd potilas tarvitsee ulkoista elvytysapua.

Johdon murtuminen.Johdon murtuminen, paikaltaan siirtyminen, rispaantuminen
tai' puutteellinen liitdntd voi aiheuttaa ajoittaisen tai jatkuvan tahdistuksen tai
tunnistuksen tai'kummankin-toimimattomuuden.

Kasittely

Liiallinen taivutus. Vaikka johto on taipuisa, sita’ei ole-suunniteltu kestdmaan
liiallista venytystd, taivutusta taijannitystd. Tama-voi aiheuttaa rakenteellista
heikkoutta, johtimen epdjatkuvuuden ja/tai johdon irtoamisen.

Al4 taita johtoja. Al4 taita, taivuta johtoattai puno sitd 'yhteeh muiden johtojen
kanssa, silld muuten johdon-eriste voi rispaantua rikki taijohdin voi vaurioitua.

Implanttiin liittyvat

Ala implantoi magneettikuvauspaikan alueella lll. Jarjestelman implantointia ei
voi tehdd magneettikuvauspaikan alteella Hll (ja-tata korkeamman.luokan-alueilla)
American College of Radiology. -jdrjestén asiakirjan-Guidance Document on:-MR Safe
Practices 4 mukaisesti. Jotkin pulssigeneraattoreiden jajohtojen mukana, toimitetut
lisdlaitteet, kuten momenttiruuvimeisseli’ja karojen'vaijerit, eivat ole ehdollisesti- MR-
turvallisia, eika niita saa tuoda magneettikuvaushuoneeseen, valvomoon tai
magneettikuvausalueille IIl tai IV.

Elektrodin sijoitus septumin keskikohdan ylapuolelle: Karkielektrodin oikeaan
kammioon septumin keskikohdan yldpuolelle sijoittamisen turvallisuutta ja tehoa ei
ole osoitettu kliinisesti.

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



e Varmista asianmukainen elektrodin paikka. Varmista huolella asianmukainen
elektrodin paikka. Jos ohjetta ei noudateta, johtojen mittaukset voivat olla
epatyydyttavia.

Asennuksen jalkeen

*  Magneettikuvausaltistus (MRI). Mikali kaikki magneettikuvausvaatimukset eivat
tayty (madritetty magneettikuvauksen teknisessd oppaassa), potilaan
magneettikuvaus ei tdyta implantoidun jarjestelman ehdollisen MR-turvallisuuden
kriteerejd ja seurauksena saattaa olla potilaan vakava vamma tai kuolema ja/tai
implantoidun jarjestelman vahingoittuminen.

Tarkista magneettikuvauksen teknisesta oppaasta, millaisia mahdollisia
haittatapahtumia saattaa-ilmetd, kun kdyttdvaatimukset tayttyvat tai kun ne eivat
tayty, sekd katso kattava luettelo magneettikuvaukseen liittyvistd varoituksista ja
varotoimenpiteista.

e Diatermia.Jos potilaalle on asennettu pulssigeneraattori tai johto, la altista
potilasta-diatermialle; silld diatermia saattaa aiheuttaa eteisvarinad, sydanlihaksen
palamistaja peruuttamatonta-vahinkoa pulssigeneraattorille indusoidun virran
vuoksi.

VAROTOIMENPITEITA

Laaketieteelliset huomioonotettavat seikat

¢ Deksametasoniasetaatti. Ei ole'madritetty, koskevatko ruiskeena annettavaan
deksametasoniasetaattiin yleensa liittyvat varoitukset, varotoimenpiteet tai
komplikaatiot viivdstetysti-vapauttavan laitteen kdyttoa alhaisella E)itoisuudella ja
erittdin paikallisesti. Katso Physicians' Desk Reference™ -oppaasta® mahdollisten
haittavaikutusten-luettelo:

Sterilointi'ja sailytys

¢ Jos pakkaus on vahingoittunut. Lapipainopakkaukset ja niiden sisdltd on steriloitu
eteenioksidikaasulla.ennen lopullista pakkaamista, Kun pulssigeneraattori ja/tai johto
vastaanotetaan, se on steriili, kunhan sen saili¢-on ehjd. Jos -pakkaus-on marka, siina
on reikd, se on avattu tai se-on muutoin-vahingoittunut, palauta pulssigeneraattori
ja/tai johto Boston Scientific =yhtidlle.

o Sailytyslampétila. Sailyta'25-2C:ssa (77 °F). Tilapdinen 15 °C:nvja 30-°C:n (59 °F:n ja
86 °F:n) valinen lampotilacsallitaan. Kuljetuksessa hetkellinen lampoétila‘saa:nousta
enintaan 50 °C:seen (122 °F:iin).

e Viimeinen kayttopaiva. Implantoi pulssigeneraattori ja/tai johto ennen
pakkausmerkinndssa ilmoitettua viimeista kdyttopdivaa taiviimeistaan kyseisena
paivand, koska tdma pdivamaara tarkoittaa vahvistettua sailyvyysaikaa. Jos
paivamaara on esimerkiksi 1. tammikuuta, ald.implantoi 2. tammikuuta tai sen
jalkeen.

5. Physicians' Desk Reference on Thomson Healthcare Inc. -yhtion tavaramerkki



Kasittely

Al3 upota nesteeseen. Ald pyyhi kirkielektrodia nesteell3 tai upota sitd nesteeseen.
Muuten saatavissa oleva steroidin mddrd vahenee johdon ollessa implantoituna.

Pitkaaikainen paikaltaan siirtyminen. Optimaalista kynnysarvon toimintaa ei
valttdmattd saavuteta, jos johto on pitkdaikaisesti paikaltaan siirtyneend, koska tallin
steroidi voi hdvitd.

Suojaa pinnan epapuhtauksilta. Johdossa on silikonikumia, johon voi tarttua
hiukkasainesta, ja siksi se pitda aina suojata pinnan epapuhtauksilta.

Ala vadnni tai kiytd vadntynytta spiraalia. Al3 kiyta johtoa, jonka spiraali on
vaantynyt tai jonka spiraalin-kiinnitysmekanismi on vahingoittunut, jotta johto toimii
oikein. Jottei elektrodi vaurioituisi, dld yrita suoristaa spiraalia tai muuttaa sen
suuntaa. Al3 kasittele tai pida johdosta kiinni sen karjestd.

Ei mineraaliéljyajohdon karkeen. Mineraalidljy ei saa koskaan koskea spiraaliin.
Spiraalissa oleva mineraaliljy voiestda kudoksen sisdisen kasvun ja johtumisen.

Varmista ommelholkin paikka: Varmista, ettd ommelholkki pysyy proksimaalisesti
laskimon sisaantulokohtaan nahdenja Idhelld liitinkengdn muovattua osaa koko
toimenpiteen-ajan, kunnes on aika kiinnittaa johto.

Implantointi

Potilaan‘arviointi leikkausta varten. Potilaan yleiseen terveydentilaan saattaa
liittya lisatekijoitd; jotka eivat liity laitteen toimintaan tai kayttotarkoitukseen, mutta
voivat heikentdd potilaan soveltuvuutta jarjestelman implantointiin.
Sydanterveysjarjestot ovat voineet julkaista ohjeita, jotka auttavat arvioinnissa.

Johdon yhteensopivuus. Tarkista-tarkista;johdon ja pulssigeneraattorin
yhteensopivuus ennen‘implantointia. Yhteensopimattomien johtojen ja
pulssigeneraattorien kayttd voi vahingoittaa liitinta ja/tai aiheuttaa mahdollisia
haittavaikutuksia, kuten sydamen-toiminnan-alitunnistusta-tai tarvittavan hoidon
antamisen estymisen.

Kayta suositeltua karaa. On suositeltavaa kdyttaa tdman johdon kanssa
kdytettavaksi suunniteltuakaraa:

Sahkoverkkoon kytketyt laitteet. Ole darimmdisen varovainen,jos testaatjohtoja
kdyttden verkkovirtaan kytkettyja laitteita, koska-yli 10 pA:n vuotovirta voiraiheuttaa
eteisvarindd. Varmista, ettakaikki-verkkovirtaan kytketyt laitteet ovat teknisten
vaatimusten mukaisia.

Al3 taivuta johtoa johdon liiténtdosan lahelta. Tyonnd johdon liiténtaosa suoraan
johdon plstokkeeseen Al3 taivuta johtoa johdon liiténtdosan I3helta. Virheellinen
asennus voi aiheuttaa eristeen tai liittimen vaurioita.

Laskimoasetin. Laskimoasetinta ei ole tarkoitettu'laskimon ldvistamiseen tai
kudoksen dissekointiin irtileikkaustoimenpiteen aikana. Varmista, ettd laskimoasetin
ei lapdise johdon eristystd. Muuten johdon kunnollinen'toiminta voi estya.

Al taivuta johtoa karan ollessa paikallaan. Ali‘taivuta johtoa karan ollessa
paikallaan. Johdon taivuttaminen voi vahingoittaa johdinta tai eristysmateriaalia.

Distaalipaahan kaytettdvat tyokalut. Ald kayta tyokaluja johdon distaalipaahan,
koska muuten johto voi vaurioitua. Ald kdsittele tai pida johdosta kiinni sen karjestd.



Karan taivuttaminen. Ala kayta teravaa esinettd karan distaalipaan taivuttamiseen.
Ala taivuta karaa sen ollessa johdossa. Jos karan taivuttaminen on toivottavaa, taivuta
suoraa karaa varovasti ennen kuin tyénnat sen johdon sisddn, jotta kara ja johto eivat
vahingoitu.

Al avaa spiraalia lilkaa tai ved3 siti liikaa sisdan. Al3 avaa spiraalia liikaa tai
veda sitd liikaa sisaan. Johdon johdinkela tai kiinnitysmekanismi voi vahingoittua tai
rikkoutua, jos jatkat liitintapin kiertamistd, kun spiraali on taysin auki ojennettuna tai
sisdan vedettyna.

Spiraalin mekaaninen toiminta. Jos spiraalia ei voi ojentaa auki tai vetda sisaan, ala
kdyta johtoa.

Valta teravien mutkien luomista, kun kierrat spiraalia sisdan tai ulos. Valta
terdvien mutkien luomista johdon pddtteessa tai johdon rungossa, kun kierrat
spiraalia sisadn tai-ulos. Terdvat taitokset voivat lisdta johdinkelan tai
kiinnitysmekanismin rikkoutumisen riskid spiraalin auki ojentamisen ja sisdan
vetdmisen aikana:

Liitintappien kddnndsten enimmaismaara. Ala kainna liitintappia myotapaivaan
taivastapdivadn enempad kuin teknisissa ominaisuuksissa suositellun kdaanndsten
enimmaislukumdaran.verran{(Taulukko 5 Tekniset tiedot sivulla 30). Jos liitintapin
kdantamista-jatketaan, kun-spiraali on taysin ulkonatai sisalla (lapivalaisun
osoittamalla tavalla), seurauksena voi ollajohdon vaurioituminen, johtimen kelan
rikkoutuminen kiinnityksen aikana, johdon-siirtyminen paikoiltaan, kudostrauma ja/
tai-akuutti‘tahdistuksen kynnysarvon nousu.

Varmista; etti spiraali-on vedetty sisain. Al3tyonna johtoa laskimoon, kun spiraali
on laajennettuna, sillda muuten kudos ja/taijohto-voi vaurioitua. Ennen laskimoon
viemista kierrd liitintappia-vastapaivaan; jotta spiraali vedetddn distaalisen johdon
karjen sisaan.

Spiraalin sisddnveto implantoinnin aikana. Al3 jatka johdon kayttamists, jos
spiraalia eivoi.vetaa.sisaanimplantoinninaikana. Johdon.runkoa on kaannettava
jatkuvasti vastapdivaan johdon poistamisen-aikana, jotta valtetdan tahattomat
kudosvauriot ja‘tahaton kiinnittyminen ja-jotta-voidaan vapauttaa elektrodin spiraali,
jos on tapahtunutkudoksen tarttuminen.

Ala implantoi johtoa solisluun alle;’Kun johtoa<yritetddn implantoida
solislaskimopunktion‘kautta;-ala vie johtoa solisluun-mediaalisen kolmanneksen alle.
Johto voi vahingoittua tai siirtya pitkaksi ajaksi paikaltaan, jos-se implantoidaan tdlla
tavalla. Jos implantointi solislaskimon kautta on toivottavaa, johto pitdd vieda
solislaskimoon lahelta ensimmaisen-kylkiluun lateraalireunaa, jotta-se eijaa kiinni
solislihakseen tai ensimmaisen kylkiluun ruston ja solisluun liitoskohdan
muodostaman kapean alueen siderakenteisiin.KKirjallisuudessa on'maadritetty, ettd
johdon jadminen kiinni solislihaksen, korppilisakkeen siteen taiensimmaisen
kylkiluun ruston ja solisluun liitoskohdan:siteen kaltaisiin pehmytkudosrakenteisiin
voi aiheuttaa johdon murtumisen.

Ohut apikaaliseinama. Jos potilaalla on ohut apikaaliseindmd, on harkittava toista
kiinnitystapaa.

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.



Johdon irtoaminen. Jos laite siirtyy paikaltaan, elektrodin paikan korjaamiseksi ja
sydanlihaksen vaurioitumisen estamiseksi on annettava valiténta hoitoa.

Esta paikaltaan siirtyminen. Esta irtoaminen olemalla kdantamatta liitintappia
johdon kiinnittamisen jalkeen.

Yhteensopivat sisadnvientityokalut. Kayta vain yhteensopivia sisdanvientityokaluja
johdon viemiseen, koska yhteensopimattomien sisadnvientitydkalujen kdyttd voi
aiheuttaa johdon vaurioitumisen tai potilaan loukkaantumisen.

Al3 veda lankoja liian kirealle. Kun sidot laskimoa, dld veda lankoja liian kiredlle.
Liian kireat langat voivat vahingoittaa eristysta tai laskimoa. Valté kdrjen irtoamista
ankkurointitoimenpiteen aikana.

Ala ompele suoraan johdon péalti. Ald ompele suoraan johdon rungon paalta,
silla se voi aiheuttaa rakenteellisia vaurioita. Kdytd ommelholkkia johdon
kiinnittdmiseen proksimaalisestifaskimon sisadnmenokohtaan nahden, jotta johto ei
paase liikkkumaan.

Ole varovainen: poistaessasi-ommelholkkia. Valta ommelholkin poistamista tai
leikkaamistacirti johdosta:"Jos ommelholkki on poistettava, ole varovainen, silld johto
voi.vahingoittua.

Useiden ommelholkkien kayttoa ei ole arvioitu. Useiden ommelholkkien kdyttoa
eiole arvioitu,-eika-sita suositella:

Sairaala ja ladketieteelliset ymparistot

Sahkopoltto: Sahkdpoltto voi aiheuttaa kammioarytmian ja/tai eteisvarindn ja voi
aiheuttaa asynkronisen tahdistuksen, tahdistuksen estymisen ja/tai
pulssigeneraattorintahdistuksen tuoton heikkenemisen, joka voi johtaa sieppauksen
haviamiseen.

Jos sahkopoltto oniladketieteellisesti- valttamatonta, minimoisjohtoon kohdistuvat riskit
ottamalla huomioon. seuraavat seikat. Katso laitteen ohjelmointisuositukset ja
lisatiedot potilas-ja jarjestelmariskien minimoimisesta pulssigeneraattorin
pakkausmerkinndista.

e Valtd sahkdpolttovalineiston suoraa-kosketusta pulssigeneraattoriin ja johtoihin.

e Pida sahkovirran reitti mahdollisimman kaukanapulssigeneraattorista ja
johdoista.

e Jos sahkopoltto tehddan laitteen.tai johtojen lahella olevassa kudoksessa,
mddrita jarjestelman toimintakyky javakaus-seuraamalla aistinnan ja
tahdistuksen kynnysarvojen ja impedanssien ennen-'ja jélkeen-mittauksia.

o  Kayta lyhyitd, jaksoittaisia ja epasaannollisia purkauksia matalimmalla
mahdollisella energiatasolla.

e Kdyta mahdollisuuksien mukaan bipolaarista sahkdpolttojarjestelmaa.

Radiotaajuinen (RF) ablaatio. RF-ablaatio voi aiheuttaa'kammioarytmian ja/tai
eteisvarindn ja voi aiheuttaa asynkronisen tahdistuksen, tahdistuksen estymisen ja/
tai pulssigeneraattorin tahdistuksen tuoton heikkenemisen, joka voi johtaa
sieppauksen haviamiseen. RF-ablaatio saattaa myds aiheuttaa kammion tahdistuksen
nousun seurannan maksimitiheyteen (MTR) ja/tai muutoksia tahdistuksen
kynnysarvoissa. Ole varovainen, kun suoritat muun tyyppisia sydamen
ablaatiotoimenpiteita potilaille, joille on asennettu laiteimplantaatti.



Jos RF-ablaatio on ladketieteellisesti valttamatdntd, minimoi johtoon kohdistuvat riskit
ottamalla huomioon seuraavat seikat. Katso laitteen ohjelmointisuositukset ja
lisatiedot potilas- ja jarjestelmariskien minimoimisesta pulssigeneraattorin
pakkausmerkinndista.

e  Va3lta ablaatiokatetrin suoraa kosketusta pulssigeneraattoriin ja johtoihin. RF-
ablaatio lahella johtoelektrodia saattaa vahingoittaa johdon ja kudoksen
yhtymakohtaa.

e Pida sdhkdvirran reitti mahdollisimman kaukana pulssigeneraattorista ja
johdoista.

e Jos RF-ablaatio tehddan laitteen tai johtojen lahella olevassa kudoksessa, madrita
jarjestelman toimintakyky ja vakaus seuraamalla aistinnan ja tahdistuksen
kynnysarvojen jaimpedanssien ennen- ja jalkeen-mittauksia.

e Keskuslaskimo-ohjainvaijerin sisddnvienti. Ole varovainen, kun viet sisaan
ohjainvaijereita toisentyyppisten keskuslaskimokatetrijarjestelmien, kuten PIC- tai
Hickman-katetrien, asentamista varten paikkoihin, joissa vastaan saattaa tulla
pulssigeneraattorin’johtoja. Tallaisten-ohjainvaijereiden vieminen laskimoihin, joissa
on johtoja, voi.aiheuttaa johtojen-vaurioitumisen tai irtoamisen.

Seurantatestaus

e . "Johdon toimintakyky kroonisessa tilassa. Joidenkin potilaiden tapauksessa johdon
toimintakyky,implantoinnin yhteydessd ei pysty ennakoimaan toimintakykya
kroonisessa tilassa. Tasta syysta suositellaan, ettd implantoinnin jalkeinen johdon
seuranta-arviointi tehddén rutiininomaisen pulssigeneraattorin seurannan yhteydessa
ja lisaksi tarpeen mukaan.

Laitteen poisto ja hdvittaminen

o Kasittely-tuotetta hdvitettdessa. Puhdista ja-desinfioi laite normaaleilla
biovaarallisten esineidenkasittelyyn tarkoitetuilla- menetelmilld; koska kaikkia kehosta
poistettuja laitteen osia tulee kdsitella-biovaarallisina:

Mahdollisia haittatapahtumia

Kirjallisuuden ja pulssigeneraattorin ja/tai johdon implantoinnista saadun kokemuksen
perusteella olemme laatineet seuraavan luettelon, jossa luetellaan-mahdollisettdssa
kirjallisuudessa kuvattujen tuotteiden-implantointiin liittyvat haittatapahtumat:

¢ limaembolia

e Allerginen reaktio

e Valtimovaurio ja siitd seuraava stenoosi

e \Verenvuoto

e Harvalyéntisyys

e Implantoitavien instrumenttien rikkoutuminen/vioittuminen
e  Sydamen perforaatio

e  Sydantamponaatio

e Krooninen hermovaurio

¢ Komponentin vioittuminen
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Johdinkelan murtuminen

Kuolema
Elektrolyyttiepdtasapaino/nestehukka
Kohonneet kynnysarvot

Eroosio

Liiallinen sidekudoksen kasvu

Sydamen ulkoinen stimulointi (lihaksen/hermon stimulointi)
Nesteen kertyminen

Vierasesineen hyljintdilmiot

Hematoomien tai seroomien muodostuminen
Eteis-kammiokatkos

Verenvuoto

Veririnta

Tahdistuksen toimimattomuus

Sopimaton-hoito (esimerkiksi-sokit ja‘mahdollisesti tihealyontisyyden estava tahdistus
[ATP] jatahdistus)

Viiltokohdan kipu

Puutteellinen johdon liittaminen pulssigeneraattoriin
Infektio, mukaan lukiencendokardiitti

Johdon'irtoaminen

Johdon-murtuminen

Johdon eristeen-rikkoutuminen tai rispaantuminen

Johdon kérjen vaantyminen ja/tai rikkoutuminen
Lapivalaisusateilyn‘aiheuttama kasvain taisihon palovamma
Sydanlihaksen trauma (esimerkiksi kudosvaurio, lappavaurio)
Myopotentiaalinen aistiminen

Liikatunnistus/alitunnistus

Sydanpussin hankausaani auskultoitaessa, effuusio
lImarinta

Pulssigeneraattorin ja/tai johdon siirtyminen:paikaltaan
Py6rtyminen

Takyarytmia, joka sisaltad rytmihdiriéiden nopeutumisen ja varhaisen, toistuvan
eteisvdrindn

Tromboosi/tromboembolia
Lappdvaurio
Vasovagaalinen vaste
Laskimotukos



¢ Laskimotrauma (esimerkiksi perforaatio, dissekaatio, eroosio)

Tarkista asiaankuuluvan ehdollisesti MR-turvallisen ImageReady-tahdistusjarjestelman tai
-rytmihairiétahdistinjarjestelman magneettikuvauksen teknisesta oppaasta mahdolliset
magneettikuvaukseen liittyvat haittatapahtumat.

Kaikista vakavista tilanteista, jotka liittyvat tahdn laitteeseen, on ilmoitettava sekd Boston
Scientific -yhtidlle takakannen tietojen avulla etta asianmukaiselle paikalliselle
saantelyviranomaiselle.

Potilaan tahdistinkortti

Tahdistinkortti ja irti repdistavat tarrat toimitetaan tdman laitteen pakkauksen mukana.
Tahdistinkortti (Kuva 1 Potilaan’implantaattikortti sivulla 11) pitaa tdyttad ja antaa antaa
implantoidun laitteen saaneelle potilaalle. Taytd tahdistinkortti seuraavasti:

1. Irrota yksi etikettitarroista, jotka vastaavat tahdistinkorttiin madritetyn sijainnin
mittoja, ja kiinnita:se implantaattikorttiin. Kortissa voi olla tilaa useammalle kuin
yhdelle-irti repaistavalle tarralle.

2. Kirjoita seuraavat tiedot niille tarkoitettuihin kohtiin kestomustekynda kayttaen:

W? Potilaan nimi
Asennuspdiva

ot Terveydenhoitolaitoksen tai kliinikon-nimi ja
N yhteystiedot

Taita tahdistinkorttija aseta’se-mukana-toimitettuun taskuun.

4. Anna tahdistinkortti potilaalle’ja neuva potilasta kohdassa "Tietoa
potilasneuvonnasta” sivulla 12 kuvatulla tavalla.

O] ) @
®

[1] Takasivu; [2] etusivu; [3] taite; [4] vasen sisasivu; [5] oikea sisdsivu

Kuva 1. Potilaan implantaattikortti

n



Tietoa potilasneuvonnasta

e  Kehota potilasta kertomaan terveydenhoitohenkildstolle, kuten ldakarilleen,
hammaslaakarilleen tai teknikolleen, etta hanelle on asennettu ladketieteellinen laite.

Kerro asianmukaiset varoitukset:
"Magneettikuvausaltistus (MRI)" sivulla 5
"Diatermia” sivulla 5

¢ Kerro mahdollisesti ilmenevista haittatapahtumista ("Mahdollisia haittatapahtumia”
sivulla 9).

e Kehota potilasta pitdmddn implantaattikortti aina mukanaan ja esittdmadan kortti
ennen menoa suojeltuihin ymparistéihin, kuten magneettikuvaukseen.

e Kerro potilaalle tiedoista, joita Boston Scientific tarjoaa asennetusta laitteesta, ja
kehota potilasta_kaymdan implantaattikortin takana mainituissa verkkosivustoissa.

HUOMAA:" Verkkosivustojen potilaalle suunnattujen tietojen saatavuus vaihtelee
alueittain.

e  Kehota potilasta ottamaan yhteyttd laitteen seurannasta. vastaavaan
terveydenhoitohenkildstdon, jos hanella iimenee epatavallisia tai odottamattomia
oireita, kuten uusia oireitatai samanlaisia oireita kuin'hanella oli ennen laitteen
asentamista.

o Kehota potilasta ottamaan yhteytta laitteen seurannasta vastaavaan
terveydenhoitohenkildstodn kaikkien |ddketieteellisten toimenpiteiden ja/tai
leikkausten jalkeen; jotta asennetundaitteen toiminta.voidaan tarkastaa.

e Kerro potilaalle; ettd implantoidun laitteen.odotettavissa oleva kayttdika on
testaustulosten perusteella yleensa vahintadn 10 vuotta ja etta hdnen hoidostaan
vastaava henkilostd seuraa laitteen toimintaa pitkalld aikavalilla ja paattaa, milloin
laitteen vaihtaminen-on tarpeen.

e  Keskustele potilaan kanssa seurantasuunnitelmasta ja -aikataulusta seka
seurantatarkastusten tyypista.

e Kerro potilaalle, ettd.asennettu laite sisaltdd materiaalejaja aineita, jotka joutuvat
kosketuksiin kehon kanssa. (Taulukko 6 Potilaaseen kosketuksissa-olevat materiaalit
ja aineet sivulla 31).

e Kehota potilasta ilmoittamaan kaikista-vakavista tilanteista, jotka liittyvat asennettuun
laitteeseen, seka Boston Scientificille’takakannen tietojen avulla ettd asianmukaiselle
paikalliselle saantelyviranomaiselle.

Takuutiedot

Saatavana on johdon rajoitetun takuun todistus. Jos tarvitset siita kopion,-ota yhteys

Boston Scientific -yhti66n kayttamalla takakannessa.oleviatietoja.

Euroopan unionin maahantuoja

EU-maahantuoja: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Nederland
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TIETOA ENNEN ASENTAMISTA

Oikeat kirurgiset toimenpiteet ja tekniikat ovat ladketieteen ammattilaisen vastuulla.
Kuvatut asennusmenetelmadt on annettu vain tiedoksi. Jokaisen lddkarin on sovellettava
ndiden ohjeiden tietoja ammattimaisen laaketieteellisen koulutuksen ja kokemuksen
perusteella.

Johto suunnitellaan ja myydaan vain ohjeiden mukaan, ja se on tarkoitettu kaytettavaksi
vain ohjeiden mukaan.

Leikkauksen valmistelu
Ota huomioon seuraavat seikat ennen implantointitoimenpidetta:

e Syddmen seurannan, kuvantamisen (lapivalaisun), ulkoisen defibrilloinnin ja
johtosignaalin‘mittausten<nstrumenttien on oltava saatavilla implantoinnin aikana.

e Fristd potilas aina mahdollisesti haitallisesta vuotovirrasta kdytettdessa
sahkdinstrumentteja.

e _Kaikista-implantoitavista laitteista on oltava steriilit kaksoiskappaleet vahingossa
tapahtuvan vaurioitumisen tai-saastumisen varalta,
Sisaltyvat osat
Johdon pakkauksessa toimitetaan seuraavat osat:
laskimoasetin
karat
karaohjain
kiinnitystyokalut

kirjallinen materiaali.

Lisavarusteet

Johdon kanssa samassa pakkauksessa olevien varusteiden lisdksi on-saatavilla
erillispakattuja johdon lisdvarusteita.

Laskimoasetin

Laskimoasetin on kertakdyttdinen muovilaitejonka-tarkoitus onavustaa sisddnviennissa
laskimoon preparointitoimenpiteen aikana:

Rontgenpositiivinen ommelholkki

Réntgenpositiivinen ommelholkki on saddettdvd, putkimainen vahyistus, joka nakyy
lapivalaisussa. Se asetetaan ulomman johdon eristyksen paalle; ja sen tarkoitus on tukea ja
suojella johtoa laskimon sisédnmenokohdassa johdon asetuksen jalkeen. Ommelholkin
kdytté vahentad suoraan johdon rungon pddlld tapahtuvasta ompelusta aiheutuvien
rakennevaurioiden todenndkéisyyttd. Siirra ommelholkkia nipistdmalld sita varovasti ja
liu'uttamalla se johdon yli, kunnes se on haluamassasi paikassa. Ikkunatoiminto on
suunniteltu auttamaan holkin puristuksessa johtoon ompelun aikana.
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HUOMAA: Rdéntgenpositiivinen ommelholkki on valmiiksi ladattu johtoon ja on myds
saatavana halkaistussa muodossa lisavarusteena (malli 6402). Lisdvarusteena saatava
halkaistu ommelholkki on tarkoitettu kdytettavaksi valmiiksi ladatun ommelholkin
korvikkeena, jos tamd vaurioituu tai katoaa.

VAROITUS:

Karat

Useiden ommelholkkien kayttda ei ole arvioitu, eika sita suositella.

Karat auttavat johdon asemoinnissa. Varmista, etta kdytat johtoon sopivaa pituutta.
Karoista on saatavana eri jaykkyyksia implantointitekniikan ja potilaan anatomian mukaan.

Taulukko 1. Karan pituudet ja jaykkyys
Johdon Pituus (cm) Suositellun karan Karan Karan korkin
mallinumero (painettu karan | mallinumero jaykkyys ja vari
(tyyppi) nupin korkkiin) |- {tyyppi) nupin vari
7840 (suora) 45 5012 (pitka Pehmed = Valkoinen
kapeneva) vihred
5003 (suora) Erityisen
pehmea =
keltainen
6053 (leved J- Pehmed =
muotoinen vihred
eteisjohto)
6506 (J-muotoinen Pehmed =
eteisjohto) vihred
7841 (suora) 52 5013 (pitka Pehmed = Punainen
kapeneva) vihrea
5004 (suora) Erityisen
pehmed =
keltainen
6054 (leved J- Pehmed =
muotoinen vihred
eteisjohto)
6586 (J-muotoinen Pehmea =
eteisjohto) vihread
7842 (suora) 59 5014 (pitka Pehmed = Keltainen
kapeneva) vihred
5005 (suora) Erityisen
pehmed =
keltainen
6055 (leved J- Pehmed =
muotoinen vihred

eteisjohto)a

14




Taulukko 1.  Karan pituudet ja jaykkyys (jatkuu)

Johdon Pituus (cm) Suositellun karan Karan Karan korkin
mallinumero (painettu karan | mallinumero jaykkyys ja vari
(tyyppi) nupin korkkiin) | (tyyppi) nupin vari

6603 (J-muotoinen Pehmed =
eteisjohto)? vihred

a. Karamalli on saatavana vain lisdvarusteena.

VAROITUS: On suositeltavaa kdyttad tamdn johdon kanssa kdytettavaksi suunniteltua
karaa.

Kiinnitystyokalu

Kiinnitystyékalu voidaan kiinnittdd liitintappiin ja kddntdd mydtdpdivadn, jolloin spiraali
kiertyy ulos, tai vastapdivadn,jolloincspiraali kiertyy sisadn (Kuva 2 Kiinnitystyékalu sivulla
15).

Kuva 2. Kiinnitystyokalu

Johdon suojatulppa

Johdon'suojatulppaa voidaan kdyttaa pulssigeneraattoriin asettamattoman johdon
paatteen eristamiseen‘ja tulppaamiseen. Aseta-ommel johdon suojatulpan uran ymparille
johdon suojatulpan-kiinnittamiseksi-johdon padtteeseen:’Kayta johdolle sopivaa
suojatulppaa.

IMPLANTOINTI

HUOMAA: Valitse soveltuvajohdon pituus kyseiselle potilaalle. On tarkeda valita niin
pitka johto, ettei siihen synny teravid kulmiatai mutkia. Liian johdon.on myés paastava
kaartumaan kevyesti taskussa. Tyypillisesti-vahintadan:5-10-cm ylimdaraista johtoa riittia
tdmdn mddrityksen saavuttamiseen taskussa.

HUOMAA: Tarkista asianmukaisen ehdollisesti magneettikuvaukseen soveltuvan
ImageReady-tahdistinjdrjestelman tai -defibrillointijdrjestelmdn magneettikuvauksen
teknisesta oppaasta, mita seikkoja on huomioitava-ehdollisesti magneettikuvaukseen
soveltuvan (MR-turvallisen) jarjestelman osana-kdytettavien johtajen valinnassa ja
asetuksessa. Boston Scientificin ehdollisesti magneettikuvaukseen soveltuvia
pulssigeneraattoreita ja -johtoja on kdytettdvd, jotta-implantoitua jarjestelmdad voidaan
pitda ehdollisesti MR-turvallisena. Tarkista asianmukaisen ehdollisesti
magneettikuvaukseen soveltuvan ImageReady-tahdistinjarjestelmdn tai
-defibrillointijdrjestelman magneettikuvauksen teknisesta oppaasta niiden
pulssigeneraattoreiden, johtojen, tarvikkeiden ja muiden jarjestelmakomponenttien
mallinumerot, joita tarvitaan ehdollisesti MR-turvallisen kuvauksen kdyttévaatimusten
tayttamiseen.
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HUOMAA: Muut asennetut laitteet tai potilaan tila voivat aiheuttaa sen, etta potilaalle ei
voida tehda magneettikuvausta, olipa potilaan ehdollisesti MR-turvallisen ImageReady-
Jjarjestelman tila mikd tahansa.

Karan asettaminen

Aseta kara noudattamalla seuraavia ohjeita.
1. Poista mahdollinen aiemmin asetettu kara, ennen kuin asetat uuden.

2. Valitse kara toiminnon ja halutun lujuuden mukaan. Jos haluat, taivuta karaa
varovasti milla tahansa steriililla, siledpintaisella instrumentilla (esimerkiksi 10 cc:n tai
12 cc:n ruiskun sailio) (Kuva 3 Taivuta karaa sivulla 16).

VAROITUS:  Al3 kayta terdvadesinettd karan distaalipaan taivuttamiseen. Al3 taivuta
karaa sen ollessa johdossa.-Jos karan taivuttaminen on toivottavaa, taivuta suoraa karaa
varovasti ennen kuin tyénndt sen johdon sisaan, jotta kara ja johto eivat vahingoitu.

70°-90°

~
Kuva 3: - Taivuta karaa

3." \Viewvalittu kara liitintapin lapi tai-karaohjaimen lapi; jos kaytossa (Kuva 4 Aseta kara
sivulla 16).

HUOMAA: - Optimoi-sisaanvienti johtoon dldkd pddsta ruumiinnesteitd-kosketuksiin karan
kanssa.

Kuva 4. Aseta kara

4. Varmista, etta kara on tdysin asetettu johtoon; ennen kuin viet johdon laskimoon.

VAROITUS:  Al3 taivuta johtoakaranollessa paikallaan. Johdon taivuttaminen voi
vahingoittaa johdinta tai eristysmateriaalia.

Kiinnitysspiraalin kasittely
Tarkista johdon mekaaninen toiminta ennen johdon implantointia.

1. Tartu kiinnitystydkaluun ja johdon paatteeseen. Kytke kiinnitystyokalu painamalla
kahvat yhteen ja asettamalla johdon kdrki esimuotoiltuun uraan.Vapauta kahvojen
jannite liitintapin kiinnittamiseksi kiinnitystyékaluun.
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Kuva 5. Kiinnitystydkalu kiinnitettyna

2.

3

Pydrita liitintappia my6tapadivaan, jotta spiraali kiertyy ulos, ja vastapaivaan, jotta
spiraali kiertyy sisaan, ja tarkkaile silmamaaraisesti spiraalin sisaan- ja
uloskiertymista.

HUOMAA: Odotettavissa.oleva pyéritysten lukumddrd ja suositeltu suurin
pyéritysten lukumddrd spiraalin-ulos- tai sisadnkiertamiseksi on annettu mdadrityksissad
(Taulukko:5 Tekniset tiedot sivulla 30). Jos karassa on kaarteita, spiraalin sisaan- tai
uloskiertamiseen. vaadittujen pyoritysten lukumddra voi olla suurempi.

VAROITUS:. ' Al4 avaa spiraalia liikaa tai veda sita liikaa sisdan. Johdon johdinkela tai
kiinnitysmekanismi voivahingoittua tai rikkoutua, jos jatkat liitintapin kiertamista,
kun spiraali-on tdysin auki ojennettuna tai sisaan-vedettyna.

VAROITUS: - Jos spiraalia‘ei voilojentaa auki tai vetaa sisaan, ala kdyta johtoa.

VAROITUS: _Al3 kiytd johtoa, jonka spiraali on vaantynyt tai jonka spiraalin
kiinnitysmekanismi on.vahingoittunut, jotta johto toimii oikein. Jottei elektrodi
vaurioituisi, dla yritd“suoristaa spiraalia tai muuttaa sen suuntaa. Ald kasittele tai pida
johdosta kiinni-sen karjesta.

VAROITUS: > Valta teravien mutkien luomista johdon padtteessa tai johdon
rungossa, kunckierrdt spiraalia sisdan tai ulos. Terdvat taitokset-voivat(lisata
johdinkelan tai kiinnitysmekanismin rikkoutumisen riskia spiraalin:auki ojentamisen ja
sisaan vetdmisen aikana,

Varmista, etta spiraali-on vedetty taysin sisaan distaalijohdon karkeen,-ennen kuin
viet johdon laskimoon,

VAROITUS:  Al3 tynné‘johtoa laskimoon; kun spiraalion laajennettuna, silla
muuten kudos ja/tai johto:voi vaurioitua: Ennen laskimoon viemista kierrd.liitintappia
vastapadivaan, jotta spiraali vedetaan distaalisen-johdon karjen sisaan.

Irrota kiinnitystydkalu liitintapista, ennen kuin viet johdon laskimoon:

Johdon asetus

Johto voidaan asettaa jollakin seuraavista-menetelmista: kasivarren-ulomman iholaskimon
kautta tai solislaskimon tai sisdisen kaulalaskimon-kautta

Preparoinnin kautta vasemman tai oikean kasivarren ulomman iholaskimon
lapi Tarvitaan vain yksi leikkausviilto solisluun alaisen uurteen paalta, jotta padstaan
oikeaan tai vasempaan kasivarren ulompaan iholaskimoon solisluun alaisessa
uurteessa.

Taman johdon kanssa toimitettua laskimoasetinta voidaan kdyttda apuna
preparointitoimenpiteen aikana. Erista valittu laskimo ja vie laskimoasettimen karki
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tdman leikkausviillon kautta laskimon luumeniin. Pida laskimoasettimen karki
halutussa johdon kulkusuunnassa ja nosta ja kallista asetinta varovasti. Vie johto
laskimoasettimen alta ja sisaan laskimoon.

VAROITUS: Laskimoasetinta ei ole tarkoitettu laskimon lavistamiseen tai kudoksen
dissekointiin irtileikkaustoimenpiteen aikana. Varmista, etta laskimoasetin ei lapdise
johdon eristystd. Muuten johdon kunnollinen toiminta voi estya.

P —
Kuva 6. Laskimoasettimen kdyttaminen

18

lhon kautta tai preparoinnin kautta‘solislaskimon lapi Solisluun alainen
sisadnviejasarja.on saatavilla’‘ihon-kautta tapahtuvaa johdon asetusta varten. Katso
suositellun sisdanviejan koon madritykset.

VAROITUS: . -Kun johtoayritetddn implantoida solislaskimopunktion kautta, ald vie
johtoa solisluun:mediaalisen kolmanneksen alle. Johto voi vahingoittua tai siirtya
pitkaksi-ajaksi-paikaltaan, jos se-implantoidaan télla tavalla. Jos implantointi
solislaskimon kautta on'toivottavaa, johto pitda vieda solislaskimoon lahelta
ensimmaisen-kylkiluun lateraalireunaa, jotta se-ei jaa kiinni solislihakseen-tai
ensimmaisen kylkiluun' ruston ja‘solisluun liitoskohdan muodostaman kapean alueen
siderakenteisiin. Kirjallisuudessa on-maadritetty, etta johdon jadminen kiinni
solislihaksen; korppilisakkeen siteen tai ensimmadisen kylkiluun-ruston ja solisluun
litoskohdan siteen kaltaisiin.pehmytkudosrakenteisiin voi aiheuttaa johdon
murtumisen,’

Ihon kautta tapahtuvalla solisluun alaisella. laskimopunktiolla asetettujen johtojen
tulisi menna solislaskimoon, jossa.johto kulkee ensimmaisen kylkiluun yli’(pikemmin
kuin mediaalisemmin), jotta voidaan valttaa subklaaviseen lihakseen'tai kapeaan
kylkiluu-solisluusiteen-alueeseen.liittyviin‘ligamenttirakenteisiin juuttuminen.8 Johto
kannattaa vieda solislaskimoon ensimmaisen kylkiluun-lateraalisen reunan‘ldhelta.

Ruisku tulisi sijoittaa suoraan kainalolaskimon ylapuolelle’ja rinnalle, jotta voidaan
vahentdd neulan todenndkdisyytta‘osua kainalon tai-solisluun alaisiin valtimojhin tai
hartiapunokseen. Lapivalaisun kdytosta on hyotyd-ensimmdisen kylkiluun
paikantamisessa ja neulan ohjaamisessa.

Seuraavissa vaiheissa selostetaan, miten tunnistetaan‘ihon:sisadnmenopiste ja
madritetaan neulan reitti kohti solislaskimoa, jossa se ylittad ensimmaisen kylkiluun.

1. Tunnista pisteet St (rintalastankulma) ja Cp (korppilisake){Kuva 7 Ihon kautta
tapahtuvan solisluun alaisen laskimopunktion siséanmenokohta sivulla 19).

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.



[1] Subklaavinenihas [2] Korppiluun ja kylkiluun liittava nivel [3] Kylkiluu-solisluuside

Kuva 7.0 Thon kautta'tapahtuvan solisluun alaisen laskimopunktion sisdéanmenokohta

2. Piirra silmamadraisesti-viiva St- ja Cp-pisteiden-vdliin ja jaa segmentti
kolmasosiin. Neulan tulisi ldvistda iho keskimmadisen ja lateraalisen kolmasosan
liitoskohdasta;, suoraan kainalolaskimon ylapuolelta (Ax-piste).

3. Aseta etusormisolisluulle mediaalin‘ja keskimmaisen kolmasosan liitoskohtaan
(V-piste) senkohdan alle,;jossa solislaskimon pitaisi sijaita.

4.” Aseta peukalo etusormea-vasten ja tydonnd. 1=2 cm solisluun alle suojataksesi
subklaavista linasta neulalta<{jos rintalihaksenchypertrofiaa‘on havaittavissa,
peukalon tulisi tydntya noin 2 em solisluun;alle, koska subklaavisessa lihaksessa
pitdisi olla myds hypertrofiaa) (Kuva 8 Peukalon paikka ja-neulan-sisdanmeno
sivulla-19).

Kuva 8. Peukalon paikka ja neulan sisadnmeno

5. Tunnustele peukalolla painetta neulan kulkureitista pintapeitinkalvon ldpi; ohjaa
neulaa syvalle kudoksiin solislaskimoa ja alla olevaa ensimmaista kylkiluuta
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kohti. Lapivalaisuohjaus vahentaa riskia neulan kulkemisesta ensimmaisen
kylkiluun alta ja keuhkoihin.

Johdon asetus oikeaan eteiseen

Toimitukseen sisaltyy kaksi erilaista J-muotoista karaa. Toisella on pidempi ulottuvuus, ja
se saattaa olla sopivampi useimpien potilaiden anatomialle. Pienempi kara saattaa
soveltua potilaalle, jolla on pienempi eteinen, tai potilaalle, jolle on tehty jo aiemmin
sydanleikkaus.

Johdon oikea toiminta riippuu elektrodien asianmukaisesta asemoinnista. Noudata
seuraavia ohjeita johdon asemoinnissa.

1. Varmista, etta spiraali on vedetty sisaan.

VAROITUS: Al3 tydnna johtoa laskimoon, kun spiraali on laajennettuna, silld muuten
kudos ja/tai johto voi vaurioitua. Ennen laskimoon viemista kierra liitintappia vastapaivaan,
jotta spiraali vedetadn distaalisen-johdon karjen sisaan.

2. Kdytd suoraa karaa johdon vientiin‘oikeaan eteiseen.

3. Kunjohto on-alhaalla oikeassa eteisessd, veda suoraa karaa taaksepdin ja aseta J-
muotoinen tai kaareva suora kara.

4.0 Veda varovaisesti johto/kara-yhdistelmda laskimon:sisddnmenokohdassa, jotta
varmistat johdon kdrjen ja sydamen sisakalvon valisen kosketuksen. Sopivassa
sijainnissa’ jondon karki sijaitsee sydamen sisakalvoa vasten eteisessa (Kuva 9
Eteissijainti sivulla 20).

5. -Johdon asettamisen jalkeen kierra spiraalia ulos Johdon kiinnitys -osiossa-kuvatulla
tayalla (“Johdon kiinnitys" sivulla-22).

VAROITUS: _ Varmista huolella asianmukainen’elektrodin paikka. Jos ohjetta ei noudateta,
johtojen mittaukset voivat olla-epatyydyttavia.

Kuva 9. Eteissijainti
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Johdon asemointi oikeaan kammioon

Johdon oikea toiminta riippuu elektrodien asianmukaisesta asemoinnista. Noudata
seuraavia ohjeita johdon asemoinnissa.

1. Varmista, ettd spiraali on vedetty sisadn.
VAROITUS:  Al3 tydnna johtoa laskimoon, kun spiraali on laajennettuna, silld muuten

kudos ja/tai johto voi vaurioitua. Ennen laskimoon viemista kierra liitintappia vastapdivaan,
jotta spiraali vedetdan distaalisen johdon karjen sisaan.

2. Veda karaa hieman taaksepdin, jotta voit kdyttad joustavaa silikonikaulaa johdon
asemoinnin aikana. Karan karjen peruuttaminen anodin proksimaalipuolelle vahentda
kdrjen jaykkyyttd ja parantaa karjen alueen joustavuutta.

Vie johto oikeaan eteiseen suoralla karalla.

4. Vie johto trikuspidaalilapan-ldpi tai aseta johdon karki lateraalista eteisseindmaa
vasten ja peruuta kayra johdoncrunko trikuspidaalildpan lapi.

HUOMAA: .. Kaareva kara'voi parantaa kdsiteltdvyytta.

5. Lapivalaisun avulla ja'karaa-johdossa pitaen vie johtoa niin pitkalle kuin mahdollista,
jotta kdrkielektrodi on terveessa sydanlihaksessa oikean kammion apeksissa.

VAROITUS: ~ Varmista huolella asianmukainen elektrodin paikka. Jos ohjetta ei noudateta,
johtojen mittaukset voivat olla epatyydyttavia.

Kuva 10. Kammioon asettaminen

6. Tarkista lapivalaisulla, ettd distaalikarjen elektrodi sijaitsee oikeassa kammiossa.

VAROITUS: Jos potilaalla on ohut apikaaliseindma, ‘on_harkittava toista kiinnitystapaa.
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Johdon kiinnitys

Johdon spiraali johtaa sahkdd, jotta mahdollisten elektrodien sijaintien kartoitus
(tahdistuksen ja tunnistuksen kynnysarvojen mittaus) voidaan mahdollistaa ilman, etta
spiraalia on kierrettava kudokseen. Kartoitusta suositellaan tehtavaksi ennen johdon
kiinnitystd, silla se voi véhentad mahdollista my6hempien johtojen asettelujen tarvetta.

Kun tiedot ovat saatavilla ja oikea sijainti on saavutettu, jatka johdon kiinnitykseen.

HUOMAA: Pidd karaa osittain sisadnvedetyssa asennossa, kun asetat johtoa RV-apeksiin
tai RV:n vapaaseen seindmaddn, jotta kdrjen jaykkyys on mahdollisimman vdhdinen.

1. Liita kiinnitystydkalu liitintappiin seuraavien vaiheiden mukaisesti.
a.  Paina kahvat yhteen ja:aseta karki esimuotoiltuun uraan.
b.  Vapauta kahvojen jannite liitintapin kiinnittamiseksi kiinnitystyokaluun.

Kuva 1. Kiinnitystyokalu kiinnitettyna

2. ~Kohdista riittavad painetta johdon runkoon, jotta distaalielektrodi asettuu-haluttua
kiinnityspaikkaa-vasten.

3. Pydrita kiinnitystydkalua mydtapaivdan.siten, etta distaalielektrodin spiraali kiertyy
ulos jakiinnittyy syddmen seinddn.

HUOMAA: Karan kayryys, pidentynyt implantointiaika ja johdon asettelu useita kertoja
voivat lista spiraalin sisdan-"tai uloskiertamiseen vaadittujen kierrosten-lukumddarda.

HUOMAA: Spiraalinsisdan-tai uloskiertdmiseen vaadittujen kierrosten lukumdara voi
vaihdella potilaan anatomian jaiimplantaatio-olosuhteiden mukaan. Veda laite
mahdollisimman suorassa ulos potilaan-anatomiasta;

VAROITUS: Valta teravien mutkien luomista johdon-pddtteessa tai johdon rungossa, kun
kierrat spiraalia sisdan tai ulos. Terdvat taitokset voivat-lisatd johdinkelan tai
kiinnitysmekanismin rikkoutumisen-riskia spiraalin auki'ojentamisen ja sisaan.vetamisen
aikana.

VAROITUS: Al3 kianna litintappia myotapaivaan tai vastapdivaan enempaa kuin
teknisissa ominaisuuksissa suositellun kdaanndsten enimmaislukumadran verran’(Taulukko
5 Tekniset tiedot sivulla 30). Jos liitintapin kdantamista jatketaan, kun-spiraali on taysin
ulkona tai sisélla (lapivalaisun osoittamalla tavalla), seurauksenavoi olla johdon
vaurioituminen, johtimen kelan rikkoutuminen kiinnityksen aikana, johdon siirtyminen
paikoiltaan, kudostrauma ja/tai akuutti tahdistuksen kynnysarvon nousu.
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4.  Tarkastele réntgenpositiivisia merkkeja lapivalaisulla, jotta ndet, milloin
kiinnitysspiraali on téysin kiertynyt ulos. Spiraali on kiertynyt taysin ulos, kun
rontgenpositiiviset merkit yhtyvat ja kiinnitysspiraali on pidentynyt distaalien
lapivalaisumerkkien ulkopuolelle (Taulukko 2 Spiraalielektrodin lapivalaisunakyma
sivulla 23).

Taulukko 2. Spiraalielektrodin lapivalaisunakyma

Taysin sisddnvedetty Tdysin pidentynyt

£ B T =

5. Kun johto on kiinnitetty haluttuun sijaintiin, pitele johdon proksimaalipdatd I6ysasti ja
irrota kiinnitystyokalu liitintapista painamalla kahvoja yhteen.

HUOMAA: Kun ty6kalu vapautetaan, diitintappi saattaa py6rid hieman
vastakkaiseen suuntaan.

Johdon vakauden tarkistaminen

Tarkista johdon vakaus seuraavasti:

1. - cPeruutakaraa kiinnityksen jalkeen osittain-8-10 cm. (Katso myds taman luettelon 5.
vaihe.)

VAROITUS: . Esta irtoaminen olemalla-kdantamatta liitintappia johdon kiinnittamisen
jalkeen:

2. Tarkista johdon vakaus lapivalaisulla: Ald veda johdosta. Jos mahdollista, pyyda
potilasta yskdisemaan tai vetdamadan useaan kertaan syvaan-henkea.

3. Eteisimplantaatiossa, kun johdon kdrki on‘kiinnitetty sydamen seindmadan, tarkista
asianmukainen-johdon liikkuminen ja johdonvalys-eteisessa:

¢ Kun potilas-hengittaa.ulos, johdon-tulisi-olla J-muodossa tukevasti
sydankorvakkeessa.

e Kun potilas hengittda sisdan, J-muotocsuoristuu ja,muodostaa L-muodon. Vélys
on riittava, jos johto muodostaa L-muodon. Valys ondiian suuri, jos johto putoaa
trikuspidaalilapandahelle:

4.  Kammioimplantaatiossa, kun johdon karki-on kiinnitetty sydamen seindmaan, tarkista
asianmukainen johdon liikkuminenja' johdon valys kammiossa.

5. Kun elektrodin sijainti on sopiva, veda kara takaisin.

VAROITUS: Jos laite siirtyy paikaltaan, elektrodin paikan korjaamiseksija sydanlihaksen
vaurioitumisen estamiseksi on annettava valitonta. hoitoa:
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Johdon uudelleensijoittelu

Jos johto on sijoitettava uudelleen, noudata naita ohjeita.

1. Kytke kiinnitystydkalu uudelleen ja pyérita tyokalua vastapaivadn siten, etta spiraali
kiertyy sisadn.

2. Katso réntgenpositiivisia markkereita ldpivalaisussa varmistaaksesi, etta spiraali on
kiertynyt sisddn ja irronnut tdysin syddmen seindstd, ennen kuin yritat asettaa johtoa
uudelleen.

VAROITUS:  Al3 kiénni liitintappia my6tdpaivaan tai vastapdivaan enempaa kuin
teknisissa ominaisuuksissa suositellun kaannosten enimmaislukumadran verran (Taulukko
5 Tekniset tiedot sivulla 30). Jos liitintapin kadntdmista jatketaan, kun spiraali on téysin
ulkona tai sisélla (lapivalaisun osoittamalla tavalla), seurauksena voi olla johdon
vaurioituminen, johtimen kelan rikkoutuminen kiinnityksen aikana, johdon siirtyminen
paikoiltaan, kudostrauma ja/tai akuutti tahdistuksen kynnysarvon nousu.

VAROITUS:  Al4 jatka johdon kayttamista, jos spiraalia ei voi vetd3 sisaan implantoinnin
aikana. Johdon runkoa’on kadnnettava jatkuvasti vastapaivaan johdon poistamisen aikana,
jotta valtetadn tahattomat kudosvauriot ja-tahaton kiinnittyminen ja jotta voidaan
vapauttaa elektrodin:spiraali; jos on tapahtunut kudoksen tarttuminen.

3. ¢ Liita-elektrodi uudelleen kayttamalla aikaisempia kasittelystd, sijoittelusta ja johdon
vakauden tarkistamisesta:annettuja ohjeita.

Johdon suorituskyvyn arviointi

Tarkista johdon sahkoinen-suorituskyky-tahdistusjarjestelman testauslaitteella (PSA), ennen
kuin kytket johdon pulssigeneraattoriin..Sahkdisen suorituskyvyn tarkistaminen-vahvistaa
johdon toimintakyvyn.

1. Kun johto on asetettu-haluttuun sijaintiin, veda karaa osittain taaksepdin siten, etta
liitintappiin-padstaan kdsiksi.
2. Liitd johto PSA-asettimeen.

¢ Bipolaarisissa johdoissa johdon liitintappi on-katodijohdin:(=), ja se tulisi kytked
PSA-potilasjohdon-miinusjohtimeen. Johdon padtteen rengas.on.anodijohdin
(+), ja se tulisi-kytkea potilasjohdon plusjohtimeen.
3. Tee mittaukset taulukossa-osoitetulla tavalla.
Taulukko 3. Suositellut kynnysarvo- ja tunnistusmittaukset

Mittaukset Eteistiedot Kammiotiedot

Jannitteen kynnysarvo (pulssin | <15V <10V
leveyden asetus 0,5 ms)

P-aalto/R-aalto =20mV 25,0 mV

Impedanssi 200-2 000 Q 200-2.000'Q

e Pulssigeneraattorin mittaukset eivat valttdmdtta taysin korreloi PSA-mittausten
kanssa signaalin suodatuksen vuoksi. Perustason-mittausten tulisi sijoittua
taulukon osoittamien suositeltujen arvojen alueelle.

e  Matalammat sisdsyntyiset potentiaalit, pidemmadt kestot ja korkeampi
tahdistuskynnys voivat viitata johdon sijaintiin iskeemisessa kudoksessa tai

24



arpikudoksessa. Koska signaalin laatu voi heiketd, sijoita johto uudelleen
tarvittaessa, jotta saat signaalin, jolla on suurin mahdollinen amplitudi, lyhin
kesto ja matalin tahdistuskynnys.

4.  Elleivat mittaukset vastaa taulukon arvoja, noudata seuraavia ohjeita:
e |rrota PSA johdosta.

e Aseta kara uudelleen ja aseta johto uudelleen aiempien ohjeiden mukaan seka
toista johdon arviointiprosessi.

e Jos testitulokset eivat kelpaa, johtojdrjestelman uusi uudelleensijoittelu tai
vaihto voi olla tarpeen.

Ota huomioon seuraavat tiedot:

e Matalat stimulaation kynnyslukemat ovat merkki suotuisasta turvamarginaalista,
koska stimulaation kynnysarvo voi nousta implantaation jdlkeen.

¢ Ensimmaiset sahkémittaukset voivat poiketa suosituksista akuutin solutrauman
vuoksi. Jos niin kdy, odota noin 10-minuuttia ja toista testi. Arvot voivat riippua
potilaskohtaisista tekijoista, kuten kudoksen kunnosta, elektrolyyttitasapainosta
ja-ladkkeiden vuorovaikutuksista.

o Amplitudin‘ja keston mittaukset eivat sisdlld vauriovirtaa, ja ne otetaan potilaan
tavallisen perusrytmin-aikana.

o Liitintapin liiallinen pydritys voi lisata paikallisia kudosvaurioita ja aiheuttaa
tilapaisesti‘korkean jannitteen kynnysarvoja.

5. .<Testaa pallean stimulointi johdon tahdistuksella suurjanniteldhddssa kayttamalla
ammatillista.Iaakinnallistd hankintaa lahtdjannitteen valinnassa. Sdada johdon
madrityksid’ja johdon asemointia tarpeen mukaan. PSA-testausta.suuremmilla
tuotoillavoidaan myés harkita- parempaa stimulointimarginaalien luokittelua varten.
Testaus tulisi tehda kaikissa johdon. sijainneissa.

6.  Kun hyvaksyttavat'mittaukseton saatu, poista tahdistinjarjestelmadn testauslaitteen
liitdnndt ja poista kara.
Johdon kiinnitys

Kun elektrodit ovat paikoillaan, varmista‘johdon kiinnitys:ommelholkilla saavuttaaksesi
pysyvan hemostaasin ja‘johdon vakauden: Ommelholkin kiinnitystekniikat voivat vaihdella
kdytetyn johdon asetustekniikan‘mukaan. Ota huomioon seuraavat varoitukset ja
varotoimenpiteet johtoa kiinnittdessasi.

VAROITUS:  Al4 taita, taivuta johtoa tai-ptino sitd yhteen muiden;johtojen kanssa, silla
muuten johdon eriste voi rispaantua rikki taijohdinvoi vaurioitua.

VAROITUS: Kun sidot laskimoa, dla veda lankoja-Jiian kirealle.-Liian kiredt langat voivat
vahingoittaa eristysta tai laskimoa. Valta kdrjen-irtoamista ankkurointitoimenpiteen aikana.

VAROITUS:  Ala ompele suoraan johdon rungon paaltd; silla.se voi‘aiheuttaa
rakenteellisia vaurioita. Kaytd ommelholkkia johdon kiinnittdmiseen proksimaalisesti
laskimon sisdanmenokohtaan ndhden, jotta johto ei padse liikkumaan.

VAROITUS: Valta ommelholkin poistamista tai leikkaamista irti johdosta. Jos
ommelholkki on poistettava, ole varovainen, silla johto voi vahingoittua.

VAROITUS: Useiden ommelholkkien kdyttda ei ole arvioitu, eika sita suositella.
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lhon kautta tapahtuva implantointitekniikka

1. Avaa sisaanvientisuojus ja liu'uta ommelholkki syvalle kudokseen (Kuva 12 Esimerkki
ommelholkista kaytettdessa ihon kautta tehtavaa implantointitekniikkaa sivulla 26).

Kuva 12.© Esimerkki ommelholkista kaytettdessa ihon kautta tehtavaa implantointitekniikkaa

2.+ Ligeeraazommelholkki ja johto faskiaan kayttdmalld vahintdan kahta ommeluraa.
Lisdvakautta voidaan saada kiinnittamallaholkki‘ensin johtoon, ennen kuin holkki
kiinnitetadn faskiaan.

3.<" Kun'ommelholkki onckiinnitetty, varmista sen vakausja luistamattomuus tarttumalla
sormin’ommelholkkiin ja yrittamallaliikuttaa johtoa jompaankumpaan suuntaan.

Laskimon preparointimenetelma
1. Liu'uta:ommelholkki‘laskimoon distaalin ommeluran-ohi.
2. Ligeeraa laskimo ommelholkin ympariltd niin,-etta saavutat-hemostaasin.

3. Kiinnita johto jalaskimo viereiseen faskiaan kdyttamalla samaa ommeluraa (Kuva 13
Esimerkki ommelholkista, laskimon preparointimenetelma sivulla 26).

Kuva 13. Esimerkki ommelholkista, laskimon preparointimenetelma
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4. Kiinnita holkki johtoon kdyttamalla vahintdan kahta ommeluraa. Kiinnita johto ja
ommelholkki viereiseen faskiaan.

5. Kun ommelholkki on kiinnitetty, varmista sen vakaus ja luistamattomuus tarttumalla
sormin ommelholkkiin ja yrittdmalla liikuttaa johtoa jompaankumpaan suuntaan.

Liitanta pulssigeneraattoriin

Katso soveltuvasta pulssigeneraattorin ldakarin oppaasta lisatietoja johdon paatteiden
kytkemisesta pulssigeneraattoriin.

1. Varmista, etta kara ja mahdolliset liitintapin tarvikkeet on poistettu, ennen kuin
yhdistat johdon pulssigeneraattoriin.

2. Kun johto kiinnitetdan laskimon sisadnmenokohtaan, tarkista sijainti ja kynnysarvojen
mittaukset uudelleenja kytke johto sitten pulssigeneraattoriin noudattamalla
soveltuvassa pulssigeneraattorin laakarin oppaassa annettuja ohjeita.

3. Tartu padtteeseen valittémadsti padtteen rengaskontaktien distaalipuolelta ja tydnnd
johdon pddte kokonaan pulssigeneraattorin pistokkeeseen, kunnes liitintappi nakyy
kiristysruuviosan ulkopuolella.2Jos liitintappi on vaikea asettaa, tarkista, ettd
kiristysrutvi on taysin ruuyattu sisaan.

HUOMAA: - Voitele tarvittaessa johdon liittimia pienelld:madrdlla steriilid vetta, jotta
asettaminen onnistuu-helpommin.

4. Varmista tiukka kiinnityscvetamalla johtoa johdon rungon merkitysta alueesta
varovasti:

VAROITUS:  Tyonna johdon liitdntdosa suoraan johdon pistokkeeseen. Al3 taivuta johtoa
johdonliitdntdosan ldheltd. Virheellinen asennus voi aiheuttaa eristeen tailiittimen
vaurioita

HUOMAA: "~ Jos johdon pdatettd.ei yhdistetdpulssigeneraattoriin-johdon implantoinnin
yhteydessa, liitin-on peitettdva suojatulpalla-ennen taskun leikkausviillon sulkemista.
Johdon suojatulppa.on suunniteltu erityisesti‘tdhdn tarkoitukseen. Sijoita ommel johdon
suojatulpan ymparille, jotta tulppa.pysyy.paikoillaan.

5. Huomioi potilaan anatomia.sekd‘pulssigeneraattorin koko ja liike. Kierra mahdollinen
ylimaarainen johto varovastikerdlle ja aseta se pulssigeneraattorin-viereen. On
tarkedaad asettaa johto taskuun.siten, etta johtoon kohdistuva veto, kiertyminen,
taittuminen ja/tai paine jaa mahdollisimman vahaiseksi.

Sahkaoinen suorituskyky

1. Arvioi johdon signaalit pulssigeneraattorilla.

2. Aseta pulssigeneraattori implanttitaskuun pulssigeneraattorin ladkérin oppaan
ohjeiden mukaan. Katso myos tassa oppaassa‘annetut ohjeet (“Liitanta
pulssigeneraattoriin” sivulla 27).

3. Arioi johdon signaalit tarkastelemalla reaaliaikaista EGM:ad. Ota huomioon
seuraavat:

¢ Implantoidun johdon signaalin tulisi olla jatkuva'ja ilman artefaktia, samaan
tapaan kuin kehon pinnan EKG:n.

e Katkonainen signaali voi olla merkkind johdon johdinkdamin rikkoutumisesta,
murtumasta tai muutoin vaurioituneesta johdosta, tai eristyksen katkosta, joka
edellyttdisi johdon vaihtoa.
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o Vaillinaisista signaaleista voi olla seurauksena pulssigeneraattorijarjestelman
kyvyttdmyys havaita rytmihairi tai tarpeettoman hoidon anto.

4.  Testaa pallean stimulointi johdon tahdistuksella suurjdnnitelahddssa kdyttamalla
ammatillista Iaakinnallistd hankintaa lahtdjannitteen valinnassa. Sdada johdon
madrityksia ja johdon asemointia tarpeen mukaan. Testaus tulisi tehda kaikissa
johdon sijainneissa.

ASENNUKSEN JALKEEN

Implantoinnin jalkeinen arviointi
Tee jalkiarviointi soveltuvan pulssigeneraattorin laakarin oppaan suositusten mukaan.

VAROITUS: Joidenkin potilaiden tapauksessa johdon toimintakyky implantoinnin
yhteydessa ei pysty ennakoimaan toimintakykya kroonisessa tilassa. Tasta syysta
suositellaan, etta implantoinnin jalkeinen johdon seuranta-arviointi tehddan
rutiininomaisen pulssigeneraattorin seurannan‘yhteydessa ja lisdksi tarpeen mukaan.

VAROITUS: ~ Varmista, ettd paikalla’on ulkoinen defibrillaattori ja puhallus-
paineluelvytystaitoinen-henkilgstd koko implantoinnin jalkeisen laitteen testauksen ajan
siltdvaralta, ettd potilas tarvitsee ulkoista elvytysapua.

HUOMAA: Johdon krooninen uudelleenasettelu voi‘olla vaikeaa kehon nesteiden tai
fibroottisen kudoksen tunkeutumisen-vuoksi.

Poisto ja'havittaminen

VAROITUS: - Ei uusintakdyttoon, uudelleen:kasiteltavaksi tai uudelleen steriloitavaksi.
Uusintakdyttd, uudelleenkasittely-tai uudelleen sterilointi voi-vaarantaa laitteen
rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, miké puolestaan voi johtaa
potilaan vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.:Uusintakaytto,
uudelleenkasittely tai uudelleen sterilointi:voi myds aiheuttaa-laitteen saastumisriskin ja/
tai aiheuttaa potilaan‘infektion tai risti-infektion, mukaan lukien-tartuntataudin tai -tautien
levidminen potilaalta toiselle: Laitteen saastuminen voi-johtaa potilaan vammautumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan.

HUOMAA: Palauta kaikki poistetut laitteet Boston Scientific -yhtidlle-huolimatta niiden
kunnosta. Tutkimalla poistetut laitteet voidaan saada tietoja; jotka‘edistavat jarjestelman
luotettavuuden jatkuvaa parantamista ja takuuseen liittyvia ominaisuuksia.-Jos tarvitset
pakkauksen tuotteen palauttamista varten, ota yhteys Boston Scientific -yhtién‘kdyttamalld
takakannessa olevia tietoja.

Ota yhteys Boston Scientific -yhtiéon seuraavissa tilanteissa:
¢ Kun tuote poistetaan kaytosta.

e Jos potilas kuolee (riippumatta syysta). Jos|potilaalle tehdaan ruumiinavaus, toimita
myds ruumiinavausraportti.

e Muut havaintoihin tai komplikaatioihin liittyvat syyt.

Harkitse seuraavia seikkoja, kun poistat laitteita ja palautat ne:

e Lue pulssigeneraattorin tiedot ja tulosta kattava raportti.

e  Poista pulssigeneraattorin aktivointi ennen laitteen poistamista.
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e Irrota johdot pulssigeneraattorista.

e Jos johdot poistetaan potilaasta, yrita poistaa ne ehjind ja palauta ne huolimatta
niiden kunnosta. Ald poista johtoja hemostaattipihdeilld tai muilla puristustyokaluilla,
silld ne voivat vahingoittaa johtoja. Kayta tydkaluja vain, jos johtoa ei saada vapaaksi
manuaalisesti.

e Pese laitteet (mutta ala upota niita) kehonnesteiden ja lian poistamiseksi kdyttden
desinfiointiliuosta. Ald anna nesteiden paasta pulssigeneraattorin liitdntdosan
liitdntdaukkojen sisaan.

e  Kdytd Boston Scientific -yhtién palautetun tuotteen pakkausta laitteiden
pakkaamiseen ja lahetd pakkaus Boston Scientific -yhtidlle.

VAROITUS: Puhdista ja desinfioi laite normaaleilla biovaarallisten esineiden kasittelyyn
tarkoitetuilla menetelmilld, koska kaikkia kehosta poistettuja laitteen osia tulee kasitella
biovaarallisina.

Kaikki laitteen poistamisessa kdytetyt valineet, kuten tarvikkeet, kulutustarvikkeet ja
teravat valineet, voivat olla kontaminoituneet tartuntavaarallisista aineista. Harkitse
seuraavia infektioriskin, mikrobien aiheuttamien vaarojen tai fyysisen haitan estdmiseksi:

e <Biovaarallinen jate on hdvitettdva biovaarallisten aineiden sdiliéssd, joka on merkitty
biologista vaaraa ilmaisevalla symbolilla ja joka toimitetaan erityiseen biovaarallisen
jatteen kasittelylaitokseen asianmukaisesti kasiteltavaksi sairaalan, hallinnollisten ja/
tai-paikallisten’'viranomaisten asettamien kaytantojen mukaisesti.

o~ Biovaarallinenjate on kasiteltdva-asianmukaisella lampokasittelylla tai kemiallisella
kasittelylla.

e _ Terdvat vdlineet pitad havittad teravien valineiden roskakoriin.

HUOMAA: . Potilaasta poistettujen laitteiden hévittaminen on tehtdva soveltuvien lakien
ja sdanndsten mukaisesti.

HUOMAA: ~ Kdsittelemdtontd biovaarallista jatettd ei saa hdvittdd kaatopaikkajatteiden
mukana.

TEKNISET TIEDOT
Tekniset tiedot
Taulukko 4. Mallinumero ja johdon pituus
Malli Pituus (cm)
7840 45
7841 52
7842 59
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Taulukko 5. Tekniset tiedot

Ominaisuus Tiedot
Padtteen tyyppi IS-1BI
Yhteensopivuus Pulssigeneraattorit, joissa on IS-1-pistoke ja
jotka hyvaksyvat IS-1-paatteen
Kiinnitys Ruuvattava spiraali

Odotettavissa oleva pyéritysten lukumadra,
jotta spiraali kiertyy tdysin ulos/sisaana

6 + 2 pydritysta suoralla karalla
7+ 3 pyoritysta J-karalla

Suositeltu suurin pydritysten lukumadra, jotta
spiraali kiertyy tdysin ulos/sisdan?

VAROITUS:

ja/tai.akuutti tahdistuksen kynnysarvon nousu.

30 pyédritysta

Al pyérita liitintappia my8tapaivaan tai vastapaivaan enempaa kuin suositellun
pyoritysten enimmadislukumaaran verran. Josiitintapin pyoritysta jatketaan, kun spiraali on taysin
ulkona tai sisalla (Iapivalaisun osoittamalla’tavalla), seurauksena voi olla johdon vaurioituminen,
johtimen_kadmin:rikkoutuminen-kiinnityksenaikana, johdon siirtyminen paikoiltaan, kudostrauma

Nimellinen kiinnitysspiraalin. tunkeumasyvyys 1,8 mm
Nimellismitta karjesta merkkiviivan 0,1-mm
distaalireunaan

Elektrodin nimellismitat:

Kiinnitysspiraalin.pinta-ala 4,5mm?
Elektrodien valinen-etdisyys 10,7 mm
Anodielektrodi 20°'mm?
Nimellishalkaisija:

Asetus 2,0 mm (6F)
Anodielektrodi 2,0.mm
Johdon runko 1,9'mm
Kiinnitysspiraali 1,2 mm

Materiaali:

Ulkoinen eriste

Polyuretaani (55D)

Sisdinen eriste

Silikonikumi

Paatteen rengaskontakti

316L ruostumaton terds

IS-1-liitintapin kosketin

316L ruostumaton terds

Karkielektrodi

IROX (iridium-oksidi) -paallystetty Pt-Ir
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Taulukko 5. Tekniset tiedot (jatkuu)

Ominaisuus

Tiedot

Anodielektrodi

IROX (iridium-oksidi) -padllystetty Pt-Ir

Johtimen tyyppi: kolmilankainen sisakaami ja
yksilankainen ulkokdami

MP35N™ b

Steroidi

0,91 mg deksametasoniasetaattia

Rontgenpositiiviset markkerit

Pt-Ir

Ommelholkki

Réntgenpositiivinen valkoinen silikonikumi

Johdon johdinvastus enintaan:

Paatteen renkaasta’anodi- (tai rengas:) 45m: 130 Q

elektrodiin 52.cm: 152 Q
59 m: 174 Q

Liitintapista kdrjen elektrodiin 45 m: 47 Q
52m:55Q
59 cm:.62Q

a, Kaytdlapivalaisumerkkeja spiraalin tayden ulos-/sisadnkiertymisen varmistamiseen. Spiraalin sisadn- tai
uloskiertamiseen vaadittujen kierrosten-lukumadéra voi vaihdella potilaan anatomian ja implantaatio-

olosuhteiden-mukaan.
b.  MP35N on)SPS-Technologies Inc.:n tavaramerkki:

Taulukko 6. Potilaaseen kosketuksissa olevat materiaalit ja aineet

Johdon pinnan:nimellispinta-ala yhtéensd.~<25-40 cm?.

Materiaali/aine

Potilaaseen kosketuksissa.olevan pinta-alan
prosenttiosuus (%) yhteensa

Polyuretaani

70-80%

Silikoni

20-30%

IROX (iridiumoksidi), PEEK
(polyeetterieetteriketoni), MP35N , TiO,
(titaanidioksidi), BaSO, (bariumsulfaatti),
deksametasoniasetaatti

Lisdaine, hivenaine ja/tai-<'5 %

a. @ Sisaltda kobolttia; CAS-nro 7440-48-4; EN-nro 231-158-0- Luokiteltu Euroopan komissionmukaisesti

CMR 1B:ksi yli 0,1-painoprosenttipitoisuudessa.

HUOMAA: Nykyiset tieteelliset todisteet osoittavat, etta ldakinndllisissa laitteissa kdytettavat
kobolttia siséltdvat metalliseokset eivat aiheuta suurempaa syGpariskid tai-haittaa

lisaantymiskyvylle.
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Johdon sisaanvieja
Taulukko 7. Johdon sisddnvieja

Suositeltava johdon sisddnvieja

Sisadnvieja ilman ohjainvaijeria

6F (2,0 mm)

Sisdanviejd, jossa on ohjainvaijeri

9F (3,0 mm)

Pakkauksessa olevat symbolit

Pakkauksissa ja merkinnéissa voidaan kdyttaa seuraavia symboleja:

Taulukko 8. Pakkauksessa olevat symbolit

Symboli Kuvaus
Viitenumero
A Sisaltd
X

Sarjanumero.

Kdytettdva ennen

Valmistuspdiva

TERILE

Steriloitu etyleenioksidilla:

Al3 steriloi-uudelléen

Kertakdyttoinen. Ei uusintakdyttoon,

Aldkéytd, jos pakkaus on vahingoittunut, vaan
katso lisdohjeita kayttdohjeesta.

=
[
o
@
2
a
o

TCEERRE

m

Katso' kdyttoohjeesta

Avaatdstd

Valtuutettu edustaja-Euroopan yhteis6ssa

E 54
H

Valmistaja

No

3




Taulukko 8. Pakkauksessa olevat symbolit (jatkuu)

Symboli

Kuvaus

Australialaisen sponsorin osoite

Ehdollisesti MR-turvallinen

5[

?

==

Henkilén tunnistus

Terveydenhoitokeskus tai laakari

Paivamaara

EU:nlainsdadanndn mukainen laakinnallinen laite

Kaksinkertainen steriili suojajdrjestelmd

Sisaltaa lddkeainetta

Sisaltda vaarallisia aineita

gje[<[0]E[="

Yksilollinen. laitetunniste
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