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1 Opis

Medtronic Sprint Quattro Secure S MRI SureScan 6935 jest
tréjbiegunowa, wkretowa elektrodg komorowa uwalniajgca steryd
z prawokomorowym (RV) spiralnym biegunem defibrylacyjnym.
Elektroda jest przeznaczona do stymulacji, wykrywania,
kardiowersiji i defibrylacji. Elektrode przetestowano pod katem
uzytkowania podczas obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego (MRI). Nastepujace dtugosci elektrod sg
warunkowo bezpieczne w badaniach MR: 58 cm i 65 cm.
Pozostate dtugosci elektrod nie sg warunkowo bezpieczne w
badaniach MR. Elektroda jest takze wyposazona w mechanizm
Tensi-Lock i pokryte silikonem spiralne bieguny defibrylacyjne’.

Elektroda ma biegun wkretowy z mozliwoscig wydtuzania i
skracania, izolacyjna powtoke silikonowg i rownolegte
przewodniki. Elektroda posiada 3 bieguny: wkretowy,
pierscieniowy i spiralny RV. Biegun pierscieniowy i wkretowy
pokryte sg warstwg platyny. Ryc. 12 przedstawia ilustracje
elektrody.
e Biegun wkretowy jest potaczony z wtykiem ztgcza
dwubiegunowego 1S-12.
e Biegun pierscieniowy jest potaczony z pierscieniem ztgcza
dwubiegunowego IS-1.
e Defibrylujgcy biegun spiralny RV jest potgczony z wtykiem
ztacza RV DF-13 (czerwony pasek).

Biegun spiralny RV umozliwia wykonywanie kardiowersji i
defibrylacji. Stymulacja i wykrywanie maja miejsce miedzy
biegunem wkretowym i pierscieniowym.

Elektroda spiralna jest wykonana ze stopu platyny pokrytego
platyng i moze by¢é czynnie mocowana w obrebie wsierdzia.
Biegun wkretowy moze by¢ wydtuzany lub skracany przez
obracanie wtyku ztgcza IS-1 za pomoca narzedzia mocujgcego.

Gataz dwubiegunowa IS-1 trzykrotnego rozgatezienia
charakteryzuje sie obecnoscig $wiatta umozliwiajgcego
wprowadzenie mandrynu. Gatezie ze ztaczami DF-1 nie
umozliwiajg wprowadzenia mandrynu.

Steryd, s6l sodowa fosforanu deksametazonu, znajduje sie na
powierzchni gtéwki elektrody. Gtowka elektrody jest takze
wyposazona w pierscien uwalniajgcy steryd, zawierajgcy octan
deksametazonu. Gtdwka elektrody zawiera maksymalnie 1,0 mg
deksametazonu. W $rodowisku ptynéw ustrojowych steryd jest
uwalniany z koncoéwki elektrody. Wiadomo, iz stosowany steryd
hamuje odpowiedz zapalng, ktéra uwazana jest za przyczyneg
powszechnie wystepujgcego narastania progu stymulaciji
wszczepionych elektrod do stymulaciji.

1.1 Uktad SureScan firmy Medtronic

Elektroda model 6935 stanowi element uktadu SureScan firmy
Medtronic. Uktad SureScan sktada sie z urzadzenia SureScan
firmy Medtronic oraz podtgczonych do niego elektrod SureScan
firmy Medtronic. Na etykietach elementéw uktadu SureScan
znajduje sig logo SureScan oraz symbol warunkowego
bezpieczenstwa w badaniach MR. Aby sprawdzi¢, czy elementy
stanowig czgs$¢ uktad SureScan, nalezy odwiedzi¢ strong
http://www.mrisurescan.com.

Logo SureScan

SureScan

Korzystajgc z funkcji MRI SureScan, urzagdzenie SureScan
mozna uruchomié w trybie, ktéry umozliwia bezpieczne
skanowanie pacjenta w urzgdzeniu MRI bez przerywania
wiasciwej stymulacji. Wiaczona funkcja MRI SureScan
(ustawienie On (WHt.)) uniemozliwia wykrycie arytmii, prace w
trybie z magnesem i wykonywanie jakiejkolwiek diagnostyki
zdefiniowanej przez uzytkownika. Przed przeprowadzeniem
badania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) nalezy
zapoznac si€ z instrukcjg techniczng badan MRI wiasciwa

Symbol warunkowego bezpieczenstwa w badaniach
metodg rezonansu magnetycznego. Uktad SureScan
firmy Medtronic jest warunkowo bezpieczny w bada-
niach MR, dzieki czemu umozliwia badanie pacjentéw
z implantami metoda rezonansu magnetycznego w
okreslonych warunkach MRI.

1 Tensi-Lock to opracowany przez firme Medtronic mechanizm, w ktérym przewody elektrody wykorzystywane sg w charakterze wbudowanego mandrynu

blokujacego, co zwigksza odpornosé elektrody na rozcigganie.

2 Oznaczenie 1S-1 dotyczy normy ,International Connector Standard” (ISO 5841-3). Oznaczone w ten sposéb stymulatory i elektrody gwarantujg podstawowe

dopasowanie mechaniczne.

8 Oznaczenie DF-1 dotyczy normy ,International Connector Standard” (ISO 11318). Oznaczone w ten sposob stymulatory i elektrody gwarantujg podstawowe

dopasowanie mechaniczne.



dla uktadu SureScan w celu uzyskania istotnych informacji
na temat procedur oraz ostrzezen i Srodkow ostroznosci
zwigzanych z zastosowaniem tej metody.

1.2 Zawartos¢ opakowania

Elektrody i akcesoria sg dostarczane jatowe. W kazdym
opakowaniu znajdujg sie nastepujgce elementy:
e 1 elektroda z 1 radiocieniujgcg ostonkg mocujgca,
mandrynem oraz prowadnikiem mandrynu
2 narzedzia mocujgce
1 ostonka mocujgca (ze szczeling)
1 haczyk naczyniowy
2 nasadki izolujgce
dodatkowe mandryny
dokumentacja produktu

1.3 Opisy akcesoriow

Wszystkie akcesoria jednorazowego uzytku nalezy likwidowaé
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgacymi ochrony
Srodowiska.

Ostonka mocujgca - Ostonka mocujgca zapobiega
przesuwaniu sie elektrody i chroni jej warstwe izolacyjng i
przewody przed uszkodzeniem spowodowanym uciskiem przez
szew.

Narzedzie mocujgce - Narzedzie mocujgce utatwia obracanie
wiyku ztgcza.

Nasadki izolujace - Nasadka izolujgca ostania i izoluje
nieuzywane wtyki.

Ostonka mocujgca ze szczeling — Ostonka mocujgca ze
szczeling stuzy do mocowania nadmiarowego odcinka elektrody
w lozy urzadzenia.

Mandryn — Mandryn zapewnia dodatkowe usztywnienie oraz
kontrolowana elastyczno$¢ podczas wprowadzania elektrody. Na
kazdym uchwycie mandrynu umieszczona jest informacja o
$rednicy mandrynu i odpowiedniej dtugosci elektrody.

Prowadnik mandrynu - Prowadnik utatwia wprowadzenie
mandrynu do elektrody.

Haczyk naczyniowy — Haczyk naczyniowy utatwia
wprowadzenie elektrody do zyty.

2 Wskazania

Elektroda przeznaczona jest do jednorazowego,
dtugoterminowego zastosowania w prawej komorze.

Elektroda ma zastosowania u pacjentéw, u ktérych wskazana jest
implantacja kardiowertera-defibrylatora.

3 Przeciwwskazania

Przed przeprowadzeniem skanowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI) nalezy zapozna¢ sig z instrukcija

techniczng badan MRI wtasciwg dla uktadu SureScan w
celu uzyskania informacji na temat przeciwwskazan
zwigzanych z zastosowaniem tej metody.

Stosowanie w przedsionku — Stosowanie elektrody jest
przeciwwskazane, jesli wymagane jest wytgcznie wykrywanie i
leczenie arytmii przedsionkowych.

Stosowanie w komorze - Stosowanie elektrody w komorze jest
przeciwwskazane u pacjentdw ze schorzeniami zastawki
tréjdzielnej lub mechaniczng zastawka tréjdzielna.

Przejsciowe tachyarytmie komorowe - Zastosowanie
elektrody jest przeciwwskazane u pacjentéw z przejsciowymi
tachyarytmiami komorowymi spowodowanymi przyczynami
odwracalnymi (zatrucie lekami, zaburzenie réwnowagi
elektrolitowej, posocznica, hipoksja) lub innymi czynnikami
(zawat migsnia sercowego, porazenie pradem).

Zastosowanie sterydow - Zastosowanie elektrody jest
przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych moga wystepowaé
przeciwwskazania do podania potgczonej dawki 1,0 mg soli
sodowej fosforanu deksametazonu i octanu deksametazonu.

4 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Do stosowania w srodowisku MRI wymagany jest
kompletny uktad SureScan. Przed przeprowadzeniem
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI)
nalezy zapoznac¢ si¢ z Instrukcja techniczna badan MRI
wiasciwa dla uktadu SureScan w celu uzyskania informacji
na temat ostrzezen i Srodkéw ostroznosci zwigzanych z
zastosowaniem tej metody obrazowania.

Uwaga: Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace procedury
medycznej, ktdre obowigzujg w odniesieniu do implantowanego
systemu firmy Medtronic, sg opisane w instrukcji dostarczonej w
opakowaniu z urzgdzeniem lub dostepnej w internetowej
bibliotece instrukciji firmy Medtronic
(www.medtronic.com/manuals).

Urzadzenia zasilane z sieci lub baterii — Implantowana
elektroda tworzy bezposrednig $ciezke pradu do miesnia
sercowego. Podczas implantaciji i testowania elektrody nalezy
stosowac jedynie urzadzenia zasilane z baterii lub specjalnie
zaprojektowane do tego celu urzadzenia zasilane z sieci, aby
zapobiec migotaniu komor serca, ktére moze zosta¢ wywotane
przez prad zmienny. Urzgdzenia zasilane z sieci stosowane w
poblizu pacjenta musza by¢ prawidtowo uziemione. Ztagcza
elektrody muszg by¢ odizolowane od jakichkolwiek pradéw
uptywowych, ktérych zrédtem moga by¢ urzadzenia zasilane z
sieci.

Diatermia (wtacznie z terapiag ultradZzwiekowg) — Diatermia
jest zabiegiem obejmujgcym terapeutyczne rozgrzewanie tkanek
organizmu. W skfad procedur diatermii wchodzi oddziatywanie
falami o wysokiej czestotliwosci, falami krétkimi, mikrofalami oraz
ultradZzwigkami. Poza terapig ultradzwigkowa nie nalezy
stosowac pozostatych typow diatermii u pacjentéw z
urzgdzeniami kardiologicznymi. Diatermia moze spowodowac
powazny uraz lub uszkodzenie wszczepionego urzgdzenia i



uktadu odprowadzen. Terapia ultradzwiekowa (w tym fizjoterapia,
terapia falami ultradZzwiekowymi o duzym natezeniu i terapia
skupiong wigzka fal ultradzwigkowych o duzym natgzeniu) polega
na uzyciu ultradzwiekéw (o energii wyzszej niz stosowane w
ultrasonografii diagnostycznej) w celu wytworzenia ciepta lub
wzbudzenia okreslonych miejsc w ciele pacjenta. Terapia
ultradzwigkowa jest dopuszczalna, jesli miedzy aplikatorem a
implantowanym urzgdzeniem i uktadem odprowadzen
zachowana jest odlegtosé rozdzielajgca co najmniej 15 cm, pod
warunkiem ze wigzka fal ultradzwiekowych nie jest skierowana na
urzgdzenie ani na uktad odprowadzen.

Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (MRI) -
MRI jest technikg obrazowania medycznego wykorzystujgcg pola
magnetyczne do utworzenia obrazu wnetrza ciata. Jesli zostang
spetnione okreslone kryteria, a ostrzezenia i srodki ostroznosci
przedstawione przez firme Medtronic sg przestrzegane, pacjenci
z urzadzeniem i systemem elektrod, ktére sg warunkowo
bezpieczne w badaniach MR, moga zosta¢ poddani skanowaniu
MRI. Szczegdtowe informacje zawiera instrukcja techniczna
badan MRI wtasciwa dla uktadu SureScan, ktéra firma Medtronic
zatgcza do urzadzenia, ktére jest warunkowo bezpieczne w
badaniach MR.

Badanie elektrofizjologiczne - Zaleca sig, aby przed
implantacjg elektrody pacjent zostat poddany petnemu zakresowi
badan kardiologicznych tgcznie z badaniem
elektrofizjologicznym. Ponadto, zaréwno w trakcie implantacii, jak
i po jej zakonczeniu, zaleca sie przeprowadzenie testéw oraz
elektrofizjologicznej oceny bezpieczernstwa i skutecznosci
proponowanych terapii: stymulacji, kardiowersji oraz defibrylacji.

Do jednorazowego uzytku - Elektroda i akcesoria sg
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Kontrola szczelnosci jatowego opakowania - Jatowe
opakowanie nalezy doktadnie sprawdzi¢ przed otwarciem.

o Jesli opakowanie elektrody jest uszkodzone, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

e Produkt nalezy przechowywac¢ w temperaturze
nieprzekraczajgcej 40 °C.

¢ Nie wolno stosowac produktu po uptywie jego daty waznosci.

Sterylizacja — Firma Medtronic przeprowadzita sterylizacje
zawartosci opakowania za pomocg tlenku etylenu przed
dostarczeniem do uzytkownika. Elektroda przeznaczona jest do
jednorazowego uzytku i nie powinna by¢ poddawana ponowne;j
sterylizacji.

Stosowanie sterydéw — Nie okreslono jak dotad, czy
ostrzezenia, srodki ostroznosci lub powiktania zwigzane z
wstrzykiwaniem soli sodowej fosforanu deksametazonu lub
octanu deksametazonu odnosza sie rowniez do zastosowania
tego leku scisle miejscowo i przy uwalnianiu w sposob
kontrolowany z urzadzenia.

Cigza - Wykazano, ze u wielu gatunkéw octan deksametazonu i
s6l sodowa fosforanu deksametazonu w dawkach réwnowaznych
dawce podawanej ludziom majg dziatanie teratogenne. Brak jest
wystarczajgcych i prawidtowo kontrolowanych badan

przeprowadzonych u kobiet ciezarnych. Octan deksametazonu i

sol sodowa fosforanu deksametazonu nalezy stosowac w okresie
cigzy wytacznie w sytuacji, gdy potencjalne korzysci uzasadniaja
potencjalne ryzyko dla ptodu. Badania na myszach, szczurach i
krélikach wykazaty, ze adrenokortykoidy zwiekszajg czestosé
wystepowania rozszczepu podniebienia, niewydolnosci tozyska
oraz poronien samoistnych i moga doprowadzi¢ do spowolnienia
wzrostu wewnatrzmacicznego.

Karmienie piersig - Kortykosteroidy podawane
ogolnoustrojowo przenikajg do mleka ludzkiego i moga hamowacé
wzrost, zaktécaé wytwarzanie kortykosteroidéw endogennych lub
powodowac inne niepozadane skutki u niemowlat karmionych
piersia. Ze wzgledu na potencjalne powazne niepozadane
reakcje organizmu niemowlgt karmionych piersig na
kortykosteroidy nalezy podja¢ decyzje o zaprzestaniu karmienia
piersig lub uzyciu elektrody bezsterydowej, biorgc pod uwage
znaczenie stosowania elektrody i leku dla matki.

Manipulowanie gtéwka zawierajacg steryd — Nalezy unika¢
zmniejszenia ilosci dostepnego sterydu przed implantacjg
elektrody. Zmniejszenie dostepnej ilosci sterydu moze
niekorzystnie wptynaé na warto$¢ progu stymulaciji.
¢ Nie nalezy dopuszczac do kontaktu powierzchni elektrody z
substancjami zanieczyszczajgcymi.
e Podczas implantacji nie nalezy wyciera¢ ani zanurzac¢
elektrody w ptynie innym niz krew.

Obchodzenie sig z elektroda - Wszystkie manipulacje
elektrodg nalezy wykonywac ostroznie.

¢ Elektrode nalezy chroni¢ przed kurzem oraz materiatami
tatwo pozostawiajgcymi swoje fragmenty, takie jak ktaczki lub
pyt. Sa one przyciggane do izolaciji elektrod.

e Manipulacje elekirodg powinny by¢ wykonywane w jatowych
rekawiczkach chirurgicznych, optukanych wczesniej jatowa
wodg lub podobng substancija.

¢ Nie nalezy mocno zagina¢, zatamywac ani rozciggac
elektrody.

¢ Nie nalezy uzywac narzegdzi chirurgicznych do chwytania
elektrody lub ztgczy.

e W czasie implantacji nie nalezy zanurza¢ elektrody w oleju
mineralnym, oleju silikonowym ani zadnym innym ptynie
oprocz krwi.

e Wprowadzanie elektrody przy wykorzystaniu zestawu do
naktucia zyty wyposazonego w zastawke hemostatyczng
moze wymagac zastosowania zestawu do naktucia zyty
wigkszego niz zalecany rozmiar. Aby unikng¢ odksztatcenia
bieguna spiralnego, nie nalezy wycofywac elektrody poprzez
zastawke hemostatyczng.

¢ Nie nalezy implantowac¢ elektrody bez wczesniejszego
sprawdzenia mechanicznego dziatania bieguna spiralnego.
Rozdziat 6.2 zawiera szczegdétowe instrukcje.

¢ Nie nalezy obracac¢ bieguna spiralnego po jego catkowitym
wysunieciu lub wsunieciu. Liczba obrotédw potrzebna do
catkowitego wysunigcia lub wsunigcia bieguna spiralnego
jest zmienna.



e Ponadto nie nalezy przekraczac¢ zalecanej maksymalnej
liczby obrotéw wymaganych podczas wysuwania lub
wsuwania bieguna spiralnego. Przekroczenie maksymalnej
liczby obrotéw moze spowodowaé ztamanie lub
wykrzywienie wewnetrznego przewodu lub bieguna
spiralnego. Aby uzyska¢ informacje o zalecanej liczbie
obrotéw, patrz Rozdz. 7.

Postepowanie z mandrynem - Wszystkie manipulacje
mandrynem nalezy wykonywaé ostroznie.

¢ Nie nalezy stosowac ostrych przedmiotéw do zakrzywiania
dystalnej koncéwki mandrynu.

e W celu wprowadzenia mandrynu do elektrody nie nalezy
stosowac nadmiernej sity ani uzywaé narzedzi
chirurgicznych.

¢ Nalezy unika¢ nadmiernego zginania i zatamywania
mandrynu.

e Jezelinamandrynie zgromadzi sig krew lub inne ptyny, nalezy
zastosowac nowy mandryn. Zgromadzona krew i inne ptyny
mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia elektrody lub trudnosci w
przesuwaniu mandrynu wzdtuz elektrody.

Niezbedne wyposazenie szpitalne - Podczas doraznego
testowania uktadu elektrody, w trakcie procedury implantacji oraz
w kazdym przypadku, gdy mozliwe jest wystgpienie arytmii lub tez
gdy arytmie sg celowo indukowane podczas testowania po
implantacji, w poblizu powinien znajdowac sie zestaw do
defibrylacji zewnetrznej, aby w razie potrzeby mozna go byto
szybko zastosowac.

Urzadzenia dziatajgce jednoczesnie — Impulsy stymulacyjne,
szczegolnie pochodzace z urzadzen jednobiegunowych, moga
wywieraé niekorzystny wptyw na wykrywanie aktywnosci wtasnej
serca. Jezeli pacjent wymaga zastosowania oddzielnego
urzgdzenia stymulujgcego, zaréwno na state, jak i tymczasowo,
miedzy elektrodami oddzielnych uktadéw nalezy pozostawié¢
wystarczajacg ilos¢ miejsca, aby unikng¢ zaktdcen funkcji
wykrywania aktywnosci wtasnej serca. Implantowane wczesniej
stymulatory i kardiowertery-defibrylatory powinny zazwyczaj
zostac eksplantowane.

Usuwanie elektrody do stymulacji dtugotrwatej a uktad
defibrylacji SureScan - Zanim wszczepione wczesniej
elektrody zostang usunigte podczas procedury implantacji
uktadu defibrylacji SureScan, nalezy rozwazy¢ zwigzane z tym
zagrozenia. Pozostawione lub implantowane wczesniej elektrody
nieobstugujgce technologii SureScan powodujg ograniczenie
mozliwosci bezpiecznego skanowania uktadu defibrylaciji
SureScan podczas obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego.

Zmiana potozenia lub usunigcie elektrod wkretowych - Jesli
elektroda musi zostac¢ usunigta lub wymagana jest zmiana jej
potozenia, czynnosci te nalezy wykonywac ze szczegdlng
ostroznoscig. Zmiana potozenia lub usuniecie elektrod
wkretowych przezzylnych moze by¢ niemozliwe z powodu
rozwoju tkanki wiéknistej lub obecnosci krwi w obrebie
mechanizmu bieguna wkretowego elektrody. W wigkszosci
przypadkow korzystniejsze jest pozostawienie nieuzywanych
elektrod w miejscu implantacji. Wszystkie usunigte elektrody,

nieuzyte elektrody lub czesci elekirod nalezy odsytac do firmy
Medtronic w celu przeprowadzenia analizy.

Uwaga: Jesli wystapig trudnosci z oddzieleniem bieguna
wkretowego od wsierdzia przez obracanie ztgcza, obracanie
elektrody w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
moze doprowadzi¢ do wycofania bieguna wkretowego i
zmniejszy¢ prawdopodobienstwo uszkodzenia struktur
sercowo-naczyniowych w trakcie usuwania elektrody.

e Podczas usuwania elektrody moze doj$¢ do oderwania
wsierdzia, zastawki lub zyty.

¢ Potaczenia elektrod mogg oddziela¢ sig, pozostawiajac w
sercu lub zyle gtowke elektrody i nieizolowany przewdd.

e Zmiana potozenia elektrody uwalniajgcej steryd moze
wywrze¢ niekorzystny wptyw na warto$¢ progu stymulacii.

¢ Pozostawiong elektrode nalezy zabezpieczy¢ nasadka
izolujgca, aby nie dopusci¢ do przewodzenia sygnatow
elektrycznych.

e Jesli elektroda ulegta przerwaniu, nalezy uszczelni¢ miejsce
uszkodzenia, zaizolowa¢ pozostatg gtéwke elektrody oraz
umocowac jg szwem do okolicznej tkanki.

Zgodnos¢ ztgcza — Pomimo faktu, ze omawiana elektroda
zgodna jest z miedzynarodowymi normami dla ztgczy IS-1iDF-1,
nie nalezy probowac stosowac elektrody z urzgdzeniami innymi
niz dostgpne w handlu wszczepialne kardiowertery-defibrylatory,
z ktérymi zostata ona przetestowana i wykazano bezpieczenstwo
i skutecznosé jej zastosowania. Do potencjalnych niepozadanych
konsekwenciji takiej kombinacji nalezg, migdzy innymi, zbyt mata
czutos$¢ wykrywania aktywnosci elektrycznej serca oraz brak
wyzwalania niezbednego leczenia.

Zewnetrzna defibrylacja i kardiowersja — Zewnetrzna
defibrylacja i kardiowersja sg metodami leczenia, w ramach
ktorych serce poddaje sie dziataniu wytadowania elektrycznego
w celu przeksztatcenia rytmu nieprawidtowego w rytm
prawidtowy.

Urzagdzenia kardiologiczne Medtronic zaprojektowano tak, aby
byty odporne na zewnetrzna defibrylacje i kardiowersjg. Cho¢
przypadki uszkodzenia implantowanego systemu pod wptywem
zewnetrznego wytadowania sg rzadkie, prawdopodobienstwo ich
wystepowania wzrasta wraz ze wzrostem poziomu energii.
Procedury te moga réwniez czasowo lub na state podwyzszy¢
progi stymulaciji lub uszkodzi¢ miesien sercowy. W przypadku
koniecznos$ci wykonania zewngtrznej defibrylacji lub kardiowersji
nalezy przedsiewzig¢ nastepujace srodki ostroznosci:

e Stosowac najnizsza wartos¢ energii skuteczna klinicznie.

¢ Umiesci¢ elektrody naklejane lub tyzki w odlegtosci nie
mniejszej niz 15 cm od urzgdzenia.

¢ Umiesci¢ elektrody naklejane lub tyzki prostopadle do osi
urzgdzenia i uktadu odprowadzen.

e W razie zastosowania zewnetrznej defibrylacji lub
kardiowersji, podczas ktérej tyzki znajdowaty sie w odlegtosci
mniejszej niz 15 cm od urzadzenia, nalezy skorzystaé z
programatora Medtronic w celu skontrolowania urzagdzenia i
uktadu odprowadzen.



5 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Mozliwe zdarzenia niepozgdane — Ponizsza lista zawiera
niektdre potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z
zastosowaniem elektrod przezzylnych i uktadéw stymulujacych:

e przyspieszenie tachyarytmii (spowodowane przez
urzgdzenie)

e zator powietrzny

e krwawienie

zjawiska zwigzane z reakcjg odrzucenia przeszczepu, w tym

miejscowa reakcja tkankowa

rozwarstwienie miesniowki serca

perforacja serca

tamponada serca

przewlekte uszkodzenie nerwu

zaciskajgce zapalenie osierdzia

zgon

migracja urzadzenia

zapalenie wsierdzia

nadzerka

przerost tkanki wioknistej

przemieszczenie poza loze podskdrna (ekstruzja)

migotanie i inne arytmie

nagromadzenie ptynu

tworzenie krwiakéw/miejscowe nagromadzenie ptynu

surowiczego lub tworzenie torbieli

blok serca

peknigcie Sciany serca lub zyty

krwiak optucne;j

infekcja

tworzenie sig bliznowcéw

zuzycie i przerwanie elektrody

przemieszczenie/migracja elektrody

umieralnos$¢ spowodowana brakiem mozliwosci

zastosowania defibrylacji lub stymulacji

stymulacja miesni i/lub nerwéw

uszkodzenie migsnia sercowego

podraznienie migsnia sercowego

wykrywanie potencjatéw mig$niowych

wysiek osierdziowy

tarcie osierdziowe

odma optucnowa

niska jakos¢ potgczenia elektrody z urzgdzeniem, co

prowadzi¢ moze do nadmiernej albo zbyt matej czutosci lub

tez braku dostarczenia terapii

podwyzszenie progu stymulacji

zakrzepica

zatorowos$¢ spowodowana materiatem zakrzepowym

martwica tkanek

uszkodzenie zastawki (zwtaszcza w przypadku serca o

delikatnej budowie)

zamkniecie $wiatta naczynia zylnego

perforacja zyty

Do innych potencjalnych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z
zastosowaniem elektrody nalezg miedzy innymi:

e uszkodzenie warstwy izolacyjnej,

e ztamanie przewodnika elektrody lub bieguna elektrody.

Ponizsza lista zawiera niektdre dodatkowe potencjalne zdarzenia
niepozgdane zwigzane z zastosowaniem implantowanego
kardiowertera-defibrylatora:

e nieprawidtowe wytadowania,

¢ ryzyko zgonu spowodowane brakiem mozliwosci defibrylaciji,

e przeptyw pradu bocznikowego lub izolacja migsnia
sercowego w trakcie defibrylacji.

6 Procedura implantacji

Ostrzezenie: Przed implantacjg uktadu SureScan nalezy
rozwazy¢ zagrozenia zwigzane z usunigciem implantowanych
wczesniej elektrod. Pozostawione lub wczesniej implantowane
elektrody nieprzetestowane pod katem zgodnosci z badaniami
metoda rezonansu magnetycznego ograniczajg mozliwosé
bezpiecznego skanowania uktadu SureScan podczas
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.

Za stosowanie wtasciwych procedur chirurgicznych oraz techniki
jatowej odpowiedzialny jest personel medyczny. Ponizsze opisy
procedur przedstawiono jedynie w celach informacyjnych. W
zaleznosci od preferencii lekarza, budowy anatomicznej pacjenta
i jego stanu fizycznego stosowane sa rézne techniki implantaciji.
Kazdy lekarz powinien stosowac informacje zawarte w tych
instrukcjach zgodnie ze swojg wiedzg medyczng i
doswiadczeniem.

6.1 Otwarcie opakowania

Nalezy otworzy¢ opakowanie jatowe i poddac elektrode
ogledzinom w przedstawiony ponizej sposéb:
1. Sterylne opakowanie nalezy otworzy¢ w polu sterylnym,
wyjmujac z niego elektrode wraz z akcesoriami.
2. Sprawdzi¢, czy na trzonie elekirody znajduje si¢ ostonka
mocujgca.

6.2 Weryfikacja mechanicznego funkcjonowania
bieguna wkretowego

Przed implantacjg nalezy sprawdzi¢ mechaniczne
funkcjonowanie bieguna spiralnego, korzystajgc z nastepujacych
wskazowek:

1. Gdy mandryn jest wprowadzony do elektrody, przycisngé¢ do
siebie obie gatezie narzedzia mocujgcego i zatozy¢
najbardziej dystalny otwér na wtyk ztgcza IS-1 (Ryc. 1).
Uwaga: Prowadnik mandrynu mozna usuna¢, wyciagajac
go delikatnie. Aby ponownie przytaczyé prowadnik
mandrynu, nalezy delikatnie natozy¢ go na wtyk ztgcza.



Rycina 1.

Rycina 3.

2. Przytrzymac gataz ztgcza IS-1 elektrody kciukiem z jednej

strony, a czterema palcamiz drugiej. Trzymac trzon elektrody
oraz gataz ztgcza I1S-1 w pozycji mozliwie wyprostowane;.
Upewnic sig, ze mandryn zostat catkowicie wprowadzony, a
nastepnie obrdci¢ narzedzie mocujace zgodnie z ruchem
wskazowek zegara az do petnego wysunigcia bieguna
spiralnego (Ryc. 2). Gdy biegun spiralny jest maksymalnie
wysuniety, odstoniete jest okoto 1,5 do 2 zwojow spirali.

Rycina 2.

Przestroga: Podczas wysuwania bieguna spiralnego nie
nalezy silnie zgina¢ gatezi ztgcza IS-1 ani trzonu elektrody
(Ryc. 3). Jezeli elektroda jest zagieta po ktorejs stronie
rozdwojenia, wéwczas podczas wysuwania lub wsuwania
bieguna spiralnego elektroda moze ulec uszkodzeniu.

Przestroga: Nadmierne obracanie wtyku ztgcza po
maksymalnym wysunieciu lub maksymalnym wsunigciu
bieguna spiralnego moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
elektrody. Liczba obrotéw potrzebna do wysuniecia lub
wsunigcia bieguna spiralnego zwigksza sie proporcjonalnie
do dtugosci elektrody. Dodatkowe zakrzywienia mandrynu
moga zwigkszac liczbe obrotow potrzebng do wysuwania
lub wsuwania bieguna spiralnego.

Obracanie narzedzia mocujacego nalezy przerwac, gdy
tylko widoczne bedzie catkowite wsunigcie bieguna
spiralnego. Zbyt gtebokie wsunigcie bieguna spiralnego
moze pdzniej uniemozliwi¢ jego wysunigcie. Jesli nie jest
mozliwe wysunigcie bieguna spiralnego, nalezy uzy¢ nowej
elektrody.

W poczatkowej fazie wysuwania bieguna spiralnego
wysuniecie moze nastapi¢ gwattownie z powodu
skumulowania duzego momentu obrotowego na dtugosci
elektrody lub tez wysuniecie bieguna spiralnego moze
wymagaé dodatkowych obrotéw.

. Odtaczy¢ narzedzie mocujgce od wtyku ztgcza i uwolnic¢

proksymalny koniec trzonu elektrody. Odczekac kilka
sekund, aby resztkowy moment obrotowy na elektrodzie
ulegt roztadowaniu.

. Po odczekaniu w celu roztadowania resztkowego momentu

obrotowego nalezy ponownie podtaczy¢ narzedzie
mocujace, a nastepnie obracac je przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara, az koricéwka elektrody spiralnej
znajdzie sie w koszulce.

6.3 Wprowadzanie elektrody

Przestroga: Podczas wprowadzania elektrody nalezy nig
manipulowac ostroznie.

Nie nalezy mocno zaginaé, zatamywa¢ ani rozcigga¢
elektrody.

Nie nalezy uzywaé narzedzi chirurgicznych do chwytania
elektrody lub ztgczy.

Elektrode nalezy wprowadzaé, korzystajgc z ponizszych
wskazowek:



1. Wybraé miejsce do wprowadzenia elektrody. Elektrode
mozna wprowadzi¢ drogg wenesekcji poprzez kilka réznych
dostepdw zylnych, do ktérych nalezg: prawa i lewa zyta
odpromieniowa, zyta podobojczykowa oraz zyta szyjna
zewnetrzna lub wewnetrzna. Gdy tylko jest to mozliwe,
nalezy stosowaé dostep przez zyte odpromieniowa, aby
unikng¢ uszkodzenia elektrody w okolicy pierwszego zebra
lub obojczyka (goérny otwor klatki piersiowej).

Przestrogi:

¢ Niektére anomalie anatomiczne, takie jak zesp6t
gornego otworu klatki piersiowej, moga przyczyniac sig
do zakleszczenia, a nastepnie ztamania elektrody.

e W przypadku stosowania dostepu podobojczykowego
nalezy unikaé technik, w wyniku ktérych elektroda moze
ulec uszkodzeniu.

¢ Aby unikngé¢ zakleszczenia elektrody pomiedzy
obojczykiem a pierwszym zebrem, nalezy miejsce
wprowadzania elektrody zlokalizowa¢ mozliwie bocznie
(Ryc. 4).

Rycina 4.

1 Zalecane miejsce wprowadzania elektrody

e Jezeli podczas przesuwania elektrody napotkany
zostanie istotny opor, nie nalezy wprowadzac jej dalej
przy uzyciu sity.

¢ Nie stosowac takich technik, jak zmiana pozycji pacjenta
w celu utatwienia przesuwania elektrody. Jesli
napotkany zostanie opor, zalecane jest zastosowanie
innego miejsca wprowadzenia elektrody do zyty.

2. Wprowadzi¢ stozkowa koncéwke haczyka naczyniowego do
nacigtej zyty, po czym tagodnie wtozy¢ koncowke elektrody
pod narzedziem do zyty (Ryc. 5).

Uwaga: Aby utatwi¢ wprowadzenie elektrody, mozna
zastosowac zestaw przezskornej prowadnicy elektrody.
Dalsze wskazéwki mozna znalez¢ w technicznej instrukcji
uzytkowania dostarczonej w opakowaniu odpowiedniej
przezskérnej prowadnicy elektrody.

Rycina 5.

/—\

3. Wprowadzic¢ elektrode do prawego przedsionka, korzystajac

z prostego mandrynu, ktéry utatwia przemieszczanie
elektrody w zytach.

6.4 Umieszczanie elektrody w odpowiednim
potozeniu

Przestroga: Podczas umieszczania elektrody w odpowiednim
potozeniu nalezy nig manipulowa¢ ostroznie.

Nie nalezy mocno zagina¢, zatamywac ani rozciggac
elektrody.

Nie nalezy uzywaé narzedzi chirurgicznych do chwytania
elektrody lub ztaczy.

Podczas umieszczania elektrody w odpowiednim potozeniu
nalezy korzystac z nastepujgcych wskazoéwek:

1.

Po przemieszczeniu korcowki elektrody do przedsionka
nalezy wprowadzic elektrode przez zastawke tréjdzielna.
Zastgpienie prostego mandrynu mandrynem tagodnie
zakrzywionym moze poprawi¢ kontrole nad elektroda
podczas wprowadzania jej przez zastawke tréjdzielng.
Przestroga: Nie nalezy stosowac ostrych przedmiotéw do
zakrzywiania dystalnej koncowki mandrynu. Krzywizne
mandrynu mozna zwigkszy¢ za pomoca jatowego narzedzia
o gtadkiej powierzchni (Ryc. 6).

Rycina 6.

Uwaga: Przemieszczenie koncowki elektrody przez
zastawke trdjdzielng lub struny Sciggniste moze byc trudne z
powodu elastycznosci elektrody. Obracanie elektrody w
momencie, gdy koricéwka przechodzi przez zastawke
tréjdzielng, moze utatwi¢ wprowadzenie.



2.

Po wprowadzeniu koricéwki elektrody do komory mozna
wymieni¢ zakrzywiony mandryn na prosty. Delikatnie
wycofa¢ mandryn, aby unikng¢ dziatania nadmierng sita na
koncowke elektrody przy ustawianiu jej w koricowej pozyciji.
Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia
perforacji, nalezy unika¢ obszaréw pozawatowych oraz
obszaréw z cienka $ciana.

Wrtasciwe umieszczenie bieguna wkretowego w
odpowiednim potozeniu jest kluczowe dla stabilnej
stymulacji wewnatrzsercowej. Wtasciwa pozycje osigga sie
zwykle, gdy gtéwka elektrody celuje w kierunku koniuszka
albo gdy gtéwka w niewielkim stopniu nachyla sie lub zagina.
Aby upewni¢ sig, ze gtdwka nie jest utozona w pozyc;ji
wstecznej albo ulokowana w zatoce wiencowej, nalezy
zastosowac fluoroskopie (pozycja boczna).

Uwaga: Gdy biegun wkretowy jest schowany, gtéwka
elektrody moze zosta¢ wykorzystana do okreslenia
odpowiedniego miejsca do umocowania bieguna w drodze
mapowania. Mapowanie moze zmniejszy¢ potrzebe
wielokrotnego wysuwania i mocowania bieguna
wkretowego.

Po umieszczeniu elektrody w zadowalajgcej pozycji nalezy
wysung¢ biegun wkretowy, stosujgc procedure
zamieszczong w podrozdziale Rozdziat 6.5.

6.5 Mocowanie bieguna wkretowego w obrebie
wsierdzia

Zamocowac biegun wkretowy, korzystajac z ponizszych
wskazowek:

1.

2.
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Przycisnac¢ do siebie obie gatezie narzedzia mocujgcego i
zatozy¢ najbardziej dystalny otwér na wtyk ztgcza IS-1.
Przycisnaé¢ koncowke elektrody do wsierdzia poprzez
tagodne popchnigcie mandrynu i elektrody w miejscu
wprowadzenia elektrody do zyty.

Obracac narzedzie mocujgce zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara do petnego wysunigcia bieguna wkretowego.
Przestroga: Podczas wysuwania bieguna wkretowego nie
nalezy silnie zgina¢ gatezi ztgcza IS-1 ani trzonu elektrody.
Jezeli elektroda jest zagigta po ktdrej$ stronie rozdwojenia,
wowczas podczas wysuwania lub wsuwania bieguna
wkretowego elektroda moze ulec uszkodzeniu.

Wysuwanie sig¢ bieguna wkretowego nalezy kontrolowaé
przy uzyciu fluoroskopii. Do uzyskania odpowiedniego
obrazu moze by¢ konieczne obrécenie gtowicy fluoroskopu.
Ryc. 7 ukazuje obraz rzeczywisty i fluoroskopowy catkowicie
wsunigtego i wysunigtego bieguna wkretowego.

Znikniecie odstepu pomiedzy koncem wskaznika (A) a
pierscieniem wskaznikowym (B) oznacza catkowite
wysuniecie bieguna wkretowego.

ycina 7. m
@® ©)
AB
— W

® ®

1 Catkowite wsuniecie — obraz rzeczywisty

2 Catkowite wsunigcie — obraz fluoroskopowy
3 Catkowite wysunigcie — obraz rzeczywisty

4 Catkowite wysunigcie — obraz fluoroskopowy

Przestrogi:

e Liczba obrotéw potrzebnych do catkowitego wysunigcia
lub wsunigcia bieguna wkretowego jest zmienna.
Obracanie nalezy przerwac, gdy tylko na obrazie
fluoroskopowym (zob. Ryc. 7) widoczne bedzie
catkowite wysunigcie lub wsunigcie bieguna
wkretowego. Zbyt gtebokie wsunigcie bieguna
wkretowego podczas pierwszej proby implantacji lub
pbzniejszej zmiany potozenia moze uniemozliwi¢ jego
wysunigcie. Jesli nie jest mozliwe wysunigcie bieguna
wkretowego, nalezy wymienié¢ elektrode na nowa.

¢ Nie nalezy przekraczaé zalecanej maksymalnej liczby
obrotéw wymaganych do wysuniecia lub wsuniecia
bieguna wkretowego. Przekroczenie maksymalnej
liczby obrotéw moze spowodowaé ztamanie lub
wykrzywienie wewnetrznego przewodnika lub bieguna
wkretowego. Aby uzyskaé informacje o zalecane;j
maksymalnej liczbie obrotéw, patrz Rozdz. 7.

e Przedtuzanie sie procedury implantacji lub wielokrotne
zmienianie potozenia elektrody moze spowodowac
wykrzepianie krwi lub odktadanie osadu ptynéw
ustrojowych na mechanizmie bieguna wkretowego.
Moze to spowodowac zwigkszenie liczby obrotéow
potrzebnych do wysunigcia lub wsunigcia
bieguna wkretowego.

Odtaczyc narzedzie mocujgce od wtyku ztgcza IS-1 i uwolnié

proksymalny koniec trzonu elektrody. Odczekac kilka

sekund, aby resztkowy moment obrotowy na elektrodzie
ulegt roztadowaniu.

. Aby zapewni¢ zamocowanie bieguna wkretowego, nalezy
pozostawi¢ mandryn na miejscu, przytrzymac elektrode za
ztgcze i ostroznie wykonac 2 obroty trzonem elektrody
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

. Wycofa¢ czgsciowo mandryn.

Dokonac¢ pomiaréw elektrycznych, aby oceni¢ prawidtowosé

potozenia i umocowania bieguna elektrody. Patrz

Rozdziat 6.6, “Dokonywanie pomiaréw elektrycznych i

badanie skutecznosci defibrylacji”, str. 11.



8. Upewnic sig, ze elektroda jest zamocowana. Aby sprawdzic¢
umocowanie, tagodnie pociagna¢ elektrode i ocenic opor.
Prawidtowo zamocowany biegun wkretowy pozostanie na
swojej pozycji. Jezeli biegun wkretowy nie zostat prawidtowo
umocowany, koricowka elektrody moze ulec obluzowaniu w
prawej komorze.

9. Jezeli potrzebna jest zmiana potozenia, nalezy ponownie
zatozy¢ narzedzie mocujgce i obracaé je przeciwnie do
ruchu wskazéwek zegara az do wsunigcia bieguna
wkretowego. Aby ocenic¢ wycofanie sie bieguna wkretowego,
przed prébg zmiany potozenia nalezy zastosowac¢
fluoroskopie.

10. Po umieszczeniu w satysfakcjonujacej pozycji catkowicie
usung¢ mandryn, prowadnik mandrynu i narzedzie
mocujgce. Podczas usuwania prowadnika mandrynu nalezy
pewnie ujac elektrode nieco ponizej wtyku ztacza, aby
zapobiec przemieszczeniu sig elektrody.

11. Dokonac koncowych pomiaréw elektrycznych. Patrz
Rozdziat 6.6.

6.6 Dokonywanie pomiaréw elektrycznych i badanie
skutecznosci defibrylaciji

Przestroga: Przed dokonaniem pomiaréw elektrycznych i
zbadaniem skutecznosci defibrylacji nalezy odsuna¢ od
wszystkich biegunéw obiekty wykonane z materiatéw
przewodzacych, takie jak prowadniki. Obiekty metalowe, takie jak
prowadniki, moga spowodowa¢ zwarcie elektrody i aktywnego
urzadzenia implantowanego, sprawiajac, ze prad elektryczny
ominie serce i by¢ moze uszkodzi implantowane urzgdzenie lub
elektrode.

Podczas dokonywania pomiaréw elektrycznych nalezy korzystac¢
z przedstawionych ponizej wskazdéwek:

1. Podtgczy¢ kabel chirurgiczny do wtyku ztgcza elektrody.
Naciecie w prowadniku mandrynu pozwala na podtgczenie
kabla chirurgicznego stuzgcego do pomiaréw elektrycznych.

2. Do dokonania pomiaréw elektrycznych nalezy wykorzystaé
urzgdzenie testujgce, takie jak analizator uktadu
stymulujgcego. Informacje na temat stosowania urzadzenia
testujgcego mozna znalez¢ w jego dokumentacii.

Aby zademonstrowac¢ wiarygodna skutecznos¢ defibrylacii,
nalezy dokonaé ostatecznych pomiaréw elektrycznych uktadu
elektrody.

Tabela 1. Zalecane pomiary podczas implantacji
(przy korzystaniu z analizatora uktadu stymulujgcego)

Uktad elektrody do
stymulacji dtugo-

Uktad elektrody sto-

Wymagane pomiary  sowany doraznie? trwatej?
Prég wystymulowania <10V <30V
pobudzenia (szero-

kos$¢ impulsu 0,5 ms)

Impedancja stymula- 200-1000 Q 200-1000 Q

cji

Tabela 1. Zalecane pomiary podczas implantaciji
(przy korzystaniu z analizatora uktadu stymulujacego) (ciag
dalszy)

Uktad elektrody do

Uktad elektrody sto-  stymulacji dtugo-
Wymagane pomiary  sowany doraznie?® trwatej?
Filtrowana amplituda 25mV >3 mV
zatamka R (podczas
rytmu zatokowego)
Szybkos¢ narastania 20,75 V/s 20,45 V/s

2<30 dni po implantacii.
b 30 dni po implantacii.

Jezeli poczatkowo uzyskane wyniki pomiaréw réznia sie od
wartosci zalecanych, moze by¢ konieczne powtérzenie
procedury testu 15 min po ostatecznym umieszczeniu elektrody.
Poczatkowo uzyskane wyniki pomiaréw elektrycznych moga
odbiegac¢ od wartosci zalecanych:

e Poczgtkowa impedancja moze wykracza¢ poza zakres
pomiarowy przyrzadu uzywanego do testowania, co
spowoduje wyswietlenie komunikatu o btedzie.

¢ Warto$ci moga réznic sie w zaleznosci od typu elektrody,
ustawien implantowanego urzgdzenia, stanu tkanki serca
oraz interakcji lekowych.

Jezeli wartosci pomiaréw elektrycznych nie ustabilizujg sie na
mozliwym do zaakceptowania poziomie, moze by¢ konieczna
zmiana potozenia elektrody i powtorzenie procedury testu.

Ostrzezenie: Jesli implantowany system elektrody nie przerwie
epizodu VF, nalezy niezwtocznie podjgé akcje ratunkowg za
pomocg defibrylatora zewnetrznego. Pomigdzy kolejnymi
indukcjami VF powinno uptynaé przynajmniej 5 min.

Wiecej informacji na temat dokonywania pomiaréw elektrycznych
znalez¢ mozna w dokumentacji dotgczonej do urzgdzenia
testujacego.

6.7 Podszywanie elektrody

Przestroga: Podczas kotwiczenia elektrody nalezy zachowac
ostroznosgé.

¢ Do kotwiczenia elektrody nalezy stosowac jedynie szwy
niewchtanialne.

¢ Nie prébowac usuwa¢ ani odcinaé ostonki mocujgcej od
trzonu elektrody.

e Podczas kotwiczenia elektrody nalezy zachowac¢ ostroznosé,
aby zapobiec przemieszczeniu koficowki elektrody.

¢ Nie mocowac szwow zbyt ciasno, aby nie uszkodzi¢ zyty,
elektrody ani ostonki mocujacej (Ryc. 8).

¢ Nie nalezy wigza¢ szwéw bezposrednio na elektrodzie
(Ryc. 8).

11



Rycina 8.

Podczas kotwiczenia elektrody z wykorzystaniem wszystkich
3 rowkow nalezy przestrzegac nastepujgcych wskazowek:

Uwaga: Ostonka mocujaca zawiera substancje radiocieniujaca,
co umozliwia uwidocznienie ostonki mocujacej w standardowym
badaniu rentgenowskim i utatwia badania kontrolne.
1. Umiesci¢ dystalng ostonke mocujgca na zyle lub w jej
poblizu.
2. Przymocowac ostonke mocujacg do trzonu elektrody,
doktadnie zaktadajgc szew w kazdym z trzech rowkow

(Ryc. 9).

Rycina 9.

""""""" NS
ll)ll WM
4 KL /

3. Aby przymocowac ostonke mocujgca i trzon elektrody do
powiezi, nalezy zastosowaé przynajmniej jeden dodatkowy
szew w jednym z rowkéw.

4. W lozy urzagdzenia mozna zastosowac ostonke mocujaca ze
szczeling w celu umocowania nadmiarowej dtugosci
elektrody. Najpierw nalezy zamocowaé ostonke mocujaca
do trzonu elektrody. Nastepnie nalezy ustawic szczeling w
kierunku powiezi i zamocowaé szwami ostonke mocujgca do
powiezi.

6.8 Podtaczenie elektrody

Podczas podtgczania elektrody do implantowanego urzadzenia
nalezy korzystac¢ z przedstawionych ponizej wskazéwek:

1. Upewnic sig, ze mandryn i wszystkie akcesoria zostaty
catkowicie usuniete. Podczas usuwania akcesoriow nalezy
pewnie ujac elektrode nieco ponizej wtyku ztacza, aby
zapobiec jej przemieszczeniu.

2. Wprowadzi¢ ztacza elektrody do bloku ztgcza. Aby uzyskac
wskazowki dotyczace wiasciwego podtaczenia elektrody,
nalezy skorzystac¢ z dokumentacji dotgczonej do
implantowanego urzgdzenia.
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6.9 Umieszczenie urzadzenia i elektrody w lozy

Przestroga: Podczas umieszczania urzadzenia i elektrod w lozy
nalezy zachowac ostroznosé.
e Upewnic sie, ze elektrody nie wychodzg z urzgdzenia pod
katem ostrym.
¢ Nie nalezy chwyta¢ elektrody ani urzgdzenia narzedziami
chirurgicznymi.
¢ Nie nalezy zwija¢ elektrody w spirale. Zwijanie elektrody
moze spowodowac skrecenie trzonu elektrody, a w
konsekwencji jej przemieszczenie (Ryc. 10).

Rycina 10.

Podczas umieszczania urzadzenia i elektrod w lozy nalezy
przestrzegac ponizszych wskazowek:
1. Aby zapobiec niepozgdanemu skreceniu sie trzonu
elektrody, nalezy obrdci¢ urzadzenie, aby swobodnie
zawing¢ nadmierng dtugos¢ elektrody (Ryc. 11).

G

2. Umiescic¢ urzgdzenie i elektrody w lozy.
3. Przed zamknieciem lozy sprawdzi¢ wykrywanie,
skutecznos$¢ stymulaciji, kardiowersji i defibrylaciji.

Rycina 11.

6.10 Ocena po implantacji

Po implantacji nalezy monitorowac elektrokardiogram pacjenta az
do momentu wypisu. Jezeli elektroda ulega przemieszczeniu,
nastepuje to zazwyczaj w krotkim czasie po implantaciji.

Zalecenia dotyczgce weryfikacji wtasciwego ustawienia
elektrody obejmujag stosowanie badan rentgenowskich oraz
pomiary progu stymulacji i wykrywania.

W przypadku zgonu pacjenta nalezy eksplantowac wszystkie
implantowane urzadzenia oraz elektrody i zwrécic je do firmy
Medtronic wraz z wypetnionym formularzem informacji o



produkcie (Product Information Report). Jezeli pojawia sie

jakiekolwiek pytania na temat procedur zwigzanych z produktem,

nalezy zadzwoni¢ pod odpowiedni numer telefonu podany na

tylnej oktadce.

7 Charakterystyka (znamionowa)

7.1 Szczegotowy opis urzadzenia

Tabela 2. Parametry techniczne (nominalne)

Parametr
Typ
Umieszczenie
Mocowanie
Dtugosé
Zitgcza Jednobiegunowe:
Dwubiegunowe:
Materiaty Przewodniki:
Izolacja:
Powtoka:

Bieguny elektrody (stymulacja,
wykrywanie):

Biegun spiralny RV:

Wityk DF-1:

Koncowka IS-1i

pierscien:

Steryd Typ:

llos¢:

Czynnik wigzacy ste-
rydy:

Stymulacja (jedno-
biegunowa):

Opornosci

przewodni-
kow

Stymulacja (dwubie-

gunowa):

Defibrylacja:

Dtugos$¢ bieguna wkretowego
(wysunietego)
Srednice Trzon elektrody:

Koncéwka:
Biegun wkretowy:

Prowadnica elektrody (rozmiar zale-
cany)

bez prowadnika:
z prowadnikiem:

Model 6935
Tréjbiegunowy
Prawa komora

Wsuwany/wysuwany biegun
wkretowy

58 cm, 65 cm
DF-1
1S-1

Spirala MP35N
Przewody ztozone: MP35N

Silikon, PTFE, ETFE
Poliuretan
Platynowany stop platyny

Tantal platerowany platyng
Stal nierdzewna
Stal nierdzewna

Octan deksametazonu

S¢l sodowa fosforanu deksame-
tazonu

Maks. 1,0 mg (tgcznie)
Silikon

29 Q (65 cm)

32,3Q (65cm)

<1,2Q (65 cm)
1,8 mm

2,8 mm
2,8 mm
1,4 mm

3,0 mm (9,0 French)
3,7 mm (11,0 French)

Tabela 3. Maksymalna liczba obrotéw potrzebnych do
wysuniecia lub wsunigcia bieguna wkretowego

Dtugosc¢ elektrody Liczba obrotéw
58 cm 18
65cm 20

Rycina 12. Elementy dystalne elektrody, model 6935

é

1 Pole powierzchni bieguna wkretowego: 5,7 mm?2
2 Pole powierzchni bieguna piercieniowego: 25,2 mm?
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3 Biegun spiralny RV: dlugo$¢: 57 mm, pole powierzchni: 614 mm2,
obszar cienia elektrycznego: 506 mm?

4 Ostonka mocujgca

5 Migdzy biegunem wkretowym a pierscieniowym, diugo$¢ 8 mm

6 Miedzy biegunem wkretowym a biegunem spiralnym RV, dtugosc:
12mm

7 Ztacze DF-1 (czerwony pasek): wtyk ztacza jest potagczony z
biegunem spiralnym RV

8 Zigcze IS-1 Bl: wtyk ztgcza jest potgczony z biegunem dystalnym;
pierécien ztacza jest potgczony z biegunem pierscieniowym

8 Wytaczenie gwarancji firmy Medtronic

Informacje o wytgczeniu gwarancji zamieszczono w zatgczonej
dokumentacji gwarancyjne;j.

9 Obstuga

Firma Medtronic zatrudnia w wielu krajach wysoko
wykwalifikowanych przedstawicieli i pracownikéw technicznych
gotowych do udzielenia wsparcia lub, po zgtoszeniu
odpowiedniego zapotrzebowania, przeprowadzenia szkolenia
dotyczacego stosowania produktow firmy Medtronic dla
wykwalifikowanego personelu szpitala. Firma Medtronic
zatrudnia ponadto zesp6t konsultantéw zapewniajacych
uzytkownikom profesjonalne konsultacje techniczne. W celu
uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie
bezposrednio z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic bgdz
skontaktowac sie telefonicznie lub listownie z firmg Medtronic,
uzywajac numeru telefonu lub danych adresowych
zamieszczonych na tylnej stronie oktadki.

10 Znak zgodnosci CE

Ce0123

2008

11 Objasnienia symboli zamieszczonych na
etykietach opakowania

Aby stwierdzi¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu,
nalezy zapoznac sie z etykietami na opakowaniu.

Tabela 4. Objasnienie symboli przedstawionych na etykietach
opakowania

Symbol

q
S

14

Objasnienie

Conformité Européenne (Zgodnos$¢ z normami
Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urza-
dzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace z
wiasciwych aktow prawnych Unii Europejskie;.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

Tabela 4. Objasnienie symboli przedstawionych na etykietach
opakowania (ciag dalszy)

Objasnienie

Produkt do jednorazowego zastosowania

(2]
<
@3
T
=3

+XX°C
+XX°F

Gorna granica dopuszczalnej temperatury

o

Otwierac tutaj

[ STERILE | EO |

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Przestroga

Zapozna¢ sig z instrukcjg uzytkowania

Patrz instrukcja uzytkowania na tej stronie inter-
netowej

Data produkcji

Producent

EEpE>] -

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

m
H

Termin przydatnosci do uzycia

Warunkowe bezpieczenstwo w badaniach MR

Logo SureScan

o>

A
m
T

Numer do ponownego zamawiania

Numer seryjny

Zawarto$¢ opakowania

NE

Dokumentacja produktu

Y )
),



Tabela 4. Objasnienie symboli przedstawionych na etykietach
opakowania (ciag dalszy)

Symbol

RSO0+

-,
=

DXAC
/DSP

L

Objasnienie

Akcesoria

Srednica wewnetrzna

Elektroda

Komorowa elektroda przezzylna

Elektroda przezzylna z dwoma biegunami
defibrylacyjnymi

Stymulacja

Wykrywanie

Defibrylacja

Wysuwana i chowana, wkrecana

Uwalniajgca steryd

Prowadnica elektrody

Prowadnica elektrody z prowadnikiem
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