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1 Opis

Uwalniajgca steryd, dwubiegunowa, implantowana przezzylnie,
wkretowa elektroda komorowa/przedsionkowa

CapSureFix Novus MRI SureScan 4076 firmy Medtronic
przeznaczona jest do stymulacji oraz wykrywania aktywnosci
wiasnej serca w przedsionku lub w komorze. Wysoce aktywng
powierzchnig biegundéw pierscieniowego oraz dystalnego ze
stopu platyny stanowi mikrostruktura azotku tytanu. Taka
konfiguracja biegunéw przyczynia sie do niskiej polaryzacji.
Elektrode przetestowano pod katem uzytkowania podczas
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI).
Nastepujgce dtugosci elektrod sg warunkowo bezpieczne w
badaniach MR: od 35 cm do 85 cm. Pozostate dtugosci elektrod
nie sg warunkowo bezpieczne w badaniach MR.

Whkretowy biegun dystalny elektrody moze by¢ czynnie
mocowany w obrebie wsierdzia. Biegun wkretowy moze by¢
wysuwany lub chowany przez obracanie wtyku ztgcza elektrody
za pomocg narzedzia mocujgcego. Stosowanie elektrody z
aktywnym mocowaniem jest szczegdlnie korzystne u pacjentéw z
przerostem serca lub sercem o ubogim beleczkowaniu, u ktérych
potencjalnym problemem moze by¢ przemieszczenie elektrody.
Elektroda ma réwniez drugi, wiekszy biegun potozony
proksymalnie wzgledem bieguna wkretowego oraz ztgcze
dwubiegunowe IS-11 z 1 wtykiem. Elektroda wyposazona jest w
przewodniki ze stopu niklu MP35N, zewnetrzng powtoke
izolacyjna z poliuretanu 55D oraz wewnetrzng warstwe izolacyjna
z kauczuku silikonowego.

Dystalna koricéwka elektrody zawiera maksymalnie 1,0 mg
octanu deksametazonu. W srodowisku ptynow ustrojowych
steryd jest uwalniany z koncéwki elektrody. Wiadomo, ze

stosowany steryd hamuje odpowiedz zapalng, ktéra uwazana jest
za przyczyne powszechnie wystepujgcego wzrostu progu
stymulacji implantowanych elektrod do stymulaciji.

1.1 Uktad SureScan firmy Medtronic

Elektroda model 4076 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 sie logo SureScan oraz symbol warunkowego
bezpieczenstwa w badaniach MR. Aby sprawdzi¢, czy elementy
stanowig czes$¢ uktad SureScan, nalezy odwiedzi¢ strone
http://www.mrisurescan.com.

Logo SureScan

SureScan

Korzystajgc z funkcji MRI SureScan, urzgdzenie 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 metodg rezonansu magnetycznego (MRI) nalezy
zapozna¢ sig z instrukcja techniczng badan MRI wiasciwa
dla uktadu SureScan w celu uzyskania istotnych informacji
na temat procedur oraz ostrzezen i Srodkéw ostroznosci
zwigzanych z zastosowaniem tej metody.

Symbol warunkowego bezpieczenstwa w badaniach
metoda 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.

1.2 Zawarto$¢ opakowania

Dostarczana elektroda oraz akcesoria sg jatowe. Zawarto$é
kazdego opakowania:
e 1 elektroda z 1 radiocieniujgca ostonkg mocujaca,
mandrynem oraz prowadnikiem mandrynu;
1 haczyk naczyniowy;
2 narzedzia mocujgce;
dodatkowe mandryny;
dokumentacja produktu.

1.3 Opisy akcesoriow

Wszystkie akcesoria jednorazowego uzytku nalezy likwidowac
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi ochrony
srodowiska.

Ostonka mocujgca - Ostonka mocujgca zapobiega
przesuwaniu sie elektrody i chroni jej warstwe izolacyjng i

1 Oznaczenie IS-1 dotyczy normy ,International Connector Standard” (ISO 5841-3). Oznaczone w ten sposob stymulatory i elektrody gwarantuja podstawowe

dopasowanie mechaniczne.



przewody przed uszkodzeniem spowodowanym uciskiem przez
szew.

Narzedzie mocujgce - Narzedzie mocujgce utatwia obracanie
ztgcza elektrody.

Mandryn — Mandryn zapewnia dodatkowe usztywnienie oraz
kontrolowang elastycznos¢ podczas wprowadzania elektrody. Na
kazdym uchwycie mandrynu umieszczona jest informacja o
Srednicy mandrynu i odpowiedniej dtugosci elektrody.

Prowadnik mandrynu - Prowadnik utatwia wprowadzenie
mandrynu do elektrody.

Haczyk naczyniowy — Haczyk naczyniowy utatwia
wprowadzenie cewnika lub prowadnicy do zyty.

2 Wskazania

Elektroda model 4076 jest przeznaczona do stosowania ze
zgodnym implantowanym stymulatorem, jako cze$¢ uktadu
stymulacji serca do dtugotrwatego stosowania. Elektroda ma
zastosowanie w przypadku pacjentéw, u ktérych wskazane jest
stosowanie przedsionkowych lub zylnych, jedno- lub
dwujamowych uktadéw stymulacyjnych.

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.

e Zastosowanie elektrody komorowej, przezzylnej jest
przeciwwskazane u pacjentéw z niedomykalnoscig zastawki
tréjdzielnej.

e Zastosowanie elektrody komorowej, przezzylnej jest
przeciwwskazane u pacjentéw ze sztucznymi
mechanicznymi zastawkami tréjdzielnymi.

e Stosowanie elekirod uwalniajgcych steryd jest
przeciwwskazane u pacjentow, u ktérych moga istnie¢
przeciwwskazania do podania 1,0 mg octanu
deksametazonu w pojedynczej dawce.

4 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Do stosowania w srodowisku MRI wymagany jest
kompletny uktad SureScan. Przed przeprowadzeniem
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego nalezy
zapoznac sig z techniczng instrukcja obstugi uktadu
stymulujgcego SureScan w celu uzyskania informaciji na
temat ostrzezen i Srodkéw ostroznosci zwigzanych z
zastosowaniem tej metody obrazowania.

Uwaga: Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace procedury
medycznej, ktére obowigzujg w odniesieniu do implantowanego
systemu firmy Medtronic, sg opisane w instrukcji dostarczonej w

opakowaniu z urzgdzeniem lub dostepnej w internetowe;j
bibliotece podrecznikéw firmy Medtronic
(www.medtronic.com/manuals).

Kontrola opakowania jatowego - Przed otwarciem nalezy
starannie skontrolowa¢ opakowanie jatowe.

e Jezeli zgrzew lub opakowanie sg uszkodzone, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

¢ Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze
nieprzekraczajgcej 40 °C.

¢ Nie wolno uzywac produktu po uptywie terminu 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.

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

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

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¢
wystarczajgcg ilos¢ miejsca, aby unikngc¢ zaktécen funkcji
wykrywania aktywnosci wiasnej serca. Implantowane wczesniej
stymulatory i kardiowertery-defibrylatory powinny zazwyczaj
zosta¢ eksplantowane.

Stosowanie sterydéw - Nie okreslono jak dotad, czy
ostrzezenia, srodki ostroznosci lub powiktania zwigzane z
wstrzykiwaniem octanu deksametazonu odnoszg sie réwniez do
zastosowania tego leku scisle miejscowo i przy uwalnianiu w
sposob kontrolowany z elektrody.

Uwalnianie sterydu i blok wyjscia — Chociaz wykazano, ze
dodanie sterydu do elektrod z bierng fiksacjg powoduje
zmniejszenie progow stymulaciji u pacjentéw, u ktérych wystapit
blok wyjscia, jednak w badaniu klinicznym elektrody model 4068



firmy Medtronic nie wykazano réznicy statystycznej dotyczacej
czestotliwosci ponownego wystapienia bloku wyjscia pomiedzy
stosowaniem elekirod wkretowych z aktywna fiksacjg
nieuwalniajgcych sterydu oraz uwalniajacych steryd.

Ciaza - Wykazano, ze octan deksametazonu podawany w
dawkach réwnowaznych dawce podawanej ludziom ma w
wypadku wielu gatunkéw dziatanie teratogenne. Nie
przeprowadzono wystarczajacych i odpowiednio kontrolowanych
badan u kobiet ciezarnych. Octan deksametazonu powinien byé
stosowany w okresie cigzy wytgcznie, jesli potencjalne korzysci
uzasadniajg potencjalne ryzyko dla ptodu. Badania na myszach,
szczurach i krélikach wykazaty, ze adrenokortykoidy zwiekszaja
czestos¢ wystepowania rozszczepu podniebienia, niewydolnosci
tozyska i poronien samoistnych oraz moga prowadzi¢ do
spowolnienia wzrostu wewnatrzmacicznego.

Karmienie piersig — Kortykosteroidy podawane
ogdlnoustrojowo przenikaja do mleka ludzkiego i moga hamowac
wzrost, zaktécacé wytwarzanie kortykosteroidéw endogennych lub
powodowac inne niepozgdane skutki u niemowlat karmionych
piersig. Ze wzgledu na potencjalne powazne niepozadane
reakcje organizmu niemowlgt karmionych piersig na
kortykosteroidy nalezy podjac decyzje o zaprzestaniu karmienia
piersig lub uzyciu elektrody bezsterydowej, biorgc pod uwage
znaczenie stosowania elektrody i leku dla matki.

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

Manipulowanie mandrynem - Wszystkie manipulacje
mandrynem nalezy wykonywaé ostroznie.

¢ Przed wprowadzeniem do elektrody nalezy wygig¢ mandryn
tak, by odtwarzat tuk koricowego odcinka elektrody. Nie
nalezy stosowac ostrych przedmiotéw do zakrzywiania
koricowej czesci mandrynu.

e W czasie wprowadzania mandrynu do elektrody nie nalezy
stosowac¢ nadmiernej sity ani postugiwac sie narzedziami
chirurgicznymi.

¢ Nalezy unika¢ nadmiernego wyginania lub zatamywania
mandrynu.

e Jezelinamandrynie zgromadzi si¢ krew lub inne ptyny, nalezy
zastosowac nowy mandryn. Zgromadzona krew lub inne
ptyny moga doprowadzi¢ do zniszczenia elektrody lub
utrudni¢ wprowadzenie do niej mandrynu.

Przed wprowadzeniem elektrody - Ze wszystkimi elektrodami
uzywac ostonek mocujgcych. Nalezy upewnic sig, ze ostonka
mocujgca jest umieszczona blisko wtyku ztgcza elektrody.
Zapobiega to niezamierzonemu przemieszczeniu ostonki do
wnetrza zyty. Jezeli przed wprowadzeniem elektrody niezbedne
jest jej wytarcie, nalezy upewnic sie, ze ostonka mocujgca
pozostata na miejscu.

Postepowanie z elektroda wkrecang - Wszystkie manipulacje
elektroda nalezy zawsze wykonywaé ostroznie.

¢ Nie wolno implantowac elektrody, jesli doszto do jej
uszkodzenia. Elektroda powinna zosta¢ zwrécona do
przedstawiciela firmy Medtronic.

e Elektrode nalezy chronié przed materiatami
pozostawiajgcymi drobne czastki, takie jak ktaczki lub pyt.
I1zolacja elektrody przycigga takie czastki.

¢ Elekiroda nalezy manipulowaé w jatowych rekawiczkach
chirurgicznych, optukanych wczesniej jatowg wodg lub
podobng substancja.

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

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

¢ Nie nalezy uzywac narzedzi chirurgicznych do chwytania
elektrody.

e Jesli podczas wprowadzania elektrody napotkany zostanie
istotny opdr, nie nalezy wprowadza¢ elektrody dalej przy
uzyciu sity.

e Przed wszczepieniem elektrody nalezy wyprobowac biegun
wkretowy. Wstepne wysuwanie i wsuwanie bieguna
wkretowego moze wymagac wigkszej liczby obrotéw lub
moze doj$¢ do gwattownego wysuniecia bieguna, gdy
nastgpi kumulacja momentu obrotowego.

Uwaga: Rozdziat 7.1, “Parametry techniczne (nominalne)”,
str. 14 podaje maksymalng liczbe obrotéw narzedzia
mocujgcego wymagang do wstepnego wysuwania lub
wsuwania bieguna wkretowego.

¢ Podczas implantacji nalezy potwierdza¢ wysuwanie i
wsuwanie bieguna wkretowego za pomocg fluoroskopii
(Ryc. 7). Skutkiem nadmiernego obrotu wtyku ztgcza moze
by¢ ztamanie lub odksztatcenie przewodnika wewnetrznego
lub wysunigcie bieguna wkretowego z kanatu.

Usuwanie elektrody do stymulacji dtugotrwatej a uktad
stymulujacy SureScan - Podczas implantacji uktadu
stymulujacego SureScan nalezy przed usunieciem
implantowanych wczesniej elektrod rozwazyc¢ zwigzane z tym
zagrozenia. Pozostawione lub implantowane wczesniej elektrody
nieprzeznaczone do umieszczania w obszarze dziatania
urzadzenia SureScan powodujg ograniczenie mozliwosci
bezpiecznego skanowania uktadu stymulujgcego SureScan
podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego.

Trwata zmiana potozenia lub usunigcie wkrecanych
elektrod - Jesli elektroda musi zosta¢ usunigta lub wymagana
jest zmiana jej potozenia, czynnosci te nalezy wykonywac ze
szczegolng ostroznoscig. Trwata zmiana potozenia lub usunigcie
wkrecanych elektrod przezzylnych moga by¢ niemozliwe z
powodu rozwoju tkanki wtoknistej lub obecnosci krwi w obrebie
mechanizmu bieguna wkretowego. W wigkszosci przypadkow
korzystniejsze jest pozostawienie nieuzywanych elektrod w
miejscu implantaciji. Wszystkie usuniete, nieuzywane elektrody
lub ich czesci nalezy przesta¢ do firmy Medtronic w celu analizy.



Uwaga: Jezeli nie mozna oddzieli¢ bieguna wkrgtowego od
wsierdzia przez obracanie wtyku ztgcza, wéwczas obracanie
trzonu elektrody przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara moze
spowodowaé wycofanie bieguna wkretowego i zmniejszy¢
prawdopodobienstwo uszkodzenia struktur
sercowo-naczyniowych podczas usuwania elektrody.

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

e Potaczenia elekirod moga oddziela¢ sie, pozostawiajgc w
sercu lub zyle koncéwke elektrody i nieizolowany przewod.

e Trwata zmiana potozenia elektrody uwalniajgcej steryd moze
wywrzeé niekorzystny wptyw na warto$¢ progu stymulacii.

¢ Nieuzywana elektroda powinna by¢ zabezpieczona nasadka,
tak by przewodzenie sygnatéw elektrycznych byto
niemozliwe.

e Jesli elektroda ulegta przerwaniu, nalezy uszczelni¢ miejsce
uszkodzenia, zaizolowaé pozostatg koncéwke elektrody oraz
umocowac jg szwem do okolicznych tkanek.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI) -
MRI jest technikg obrazowania medycznego wykorzystujgca pola
magnetyczne do utworzenia obrazu wnetrza ciata. Jesli zostang
spetnione okreslone kryteria, a ostrzezenia i Srodki ostroznosci
przedstawione przez firmg Medtronic sg przestrzegane, pacjenci
z urzgdzeniem i systemem elektrod, ktére sg warunkowo
bezpieczne w badaniach MR, moga zosta¢ poddani skanowaniu
MRI. Szczegotowe informacije zawiera instrukcja techniczna
badan MRI wtasciwa dla uktadu SureScan, kt6ra firma Medtronic
zatgcza do urzadzenia, ktdre jest warunkowo bezpieczne w
badaniach MR.

Diatermia (wtacznie z terapig ultradZzwiekowg) — Diatermia
jest zabiegiem obejmujgcym terapeutyczne rozgrzewanie tkanek
organizmu. W skfad procedur diatermii wchodzi oddziatywanie
falami o wysokiej czestotliwosci, falami krétkimi, mikrofalami oraz
ultradzwiekami. Poza terapig ultradzwigkowa nie nalezy
stosowac pozostatych typow diatermii u pacjentow z
urzgdzeniami kardiologicznymi. Diatermia moze spowodowaé
powazny uraz lub uszkodzenie wszczepionego urzgdzenia i
uktadu odprowadzen. Terapia ultradzwigkowa (w tym fizjoterapia,
terapia falami ultradzwiekowymi o duzym natgzeniu i terapia
skupiong wigzka fal ultradzwigekowych o duzym natgzeniu) polega
na uzyciu ultradzwigkow (o energii wyzszej niz stosowane w
ultrasonografii diagnostycznej) w celu wytworzenia ciepta lub
wzbudzenia okreslonych miejsc w ciele pacjenta. Terapia
ultradzwiekowa jest dopuszczalna, jesli miedzy aplikatorem a
implantowanym urzgdzeniem i uktadem odprowadzen
zachowana jest odlegtos¢ rozdzielajgca co najmniej 15 cm, pod
warunkiem ze wigzka fal ultradzwigkowych nie jest skierowana na
urzgdzenie ani na uktad odprowadzen.

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.

Urzadzenia kardiologiczne Medtronic zaprojektowano tak, aby
byty odporne na zewnetrzng defibrylacje i kardiowersjg. Cho¢
przypadki uszkodzenia implantowanego systemu pod wptywem
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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
koniecznosci wykonania zewngtrznej defibrylacji lub kardiowersji
nalezy przedsiewzig¢ nastepujace srodki ostroznosci:

e Stosowac najnizsza warto$¢ energii skuteczna klinicznie.

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

e Umiescic 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 skorzystac z
programatora Medtronic w celu skontrolowania urzgdzenia i
uktadu odprowadzen.

5 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem elektrod przezzylnych nalezg, migdzy innymi,
nastepujace stany zwigzane z pacjentem, mogace wystgpié
podczas wprowadzania i/lub zmiany potozenia elektrody:
e perforacja serca,
tamponada serca,
migotanie i inne arytmie,
peknigcie Sciany serca,
infekcja,
pobudzenie miesni lub nerwéw,
podraznienie migsnia sercowego,
tarcie osierdziowe,
zapalenie osierdzia,
odma optucnowa,
zator skrzepling i zator powietrzny,
zakrzepica,
uszkodzenie zastawki (zwtaszcza w przypadku serca o
delikatnej budowie).

Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem
elektrody oraz parametrami programowalnymi nalezg migdzy
innymi:



Potencjalne powi-
ktania

Przemieszczenie
elektrody

Ztamanie przewod-
nika lub bieguna
wkretowego, uszko-
dzenie warstwy izola-
cyjnej

Podwyzszenie progu
lub blok wyjscia®

Objaw

Przerywana lub ciggta
utrata pobudzen
wystymulowanych lub
wykrywania
Przerywana lub ciggta
utrata pobudzen
wystymulowanych lub
wykrywania

Brak pobudzenia
wystymulowanego

Mozliwa interwen-
cja

Zmieni¢ potozenie
elektrody

Wymieni¢ elektrode.
W przypadku niekto-
rych elektrod dwubie-
gunowych mozliwe
jest zaprogramowa-
nie stymulatora do
pracy w konfiguracji
jednobiegunowej lub
stosowanie elektrody
jako jednobieguno-
wej.

Dostosowac impuls
wyjsciowy stymula-
tora. Wymienic elek-
trode lub zmieni¢ jej
potozenie.

2]stniejg dowody wskazujgce na wigkszg czgstos¢ wystepowania bloku
wyjscia w komorze przy zastosowaniu elektrod wkrecanych. Nalezy
wzigé to pod uwage przy wyborze wkrecanej elektrody do stymulacji

komorowe;j.

Do innych potencjalnych ostrych/przewlektych powiktan
zwigzanych z wprowadzaniem elektrody nalezg, migdzy innymi:

Technika implanta-
cji

Uzycie sity przy prze-
prowadzaniu elek-
trody przez prowad-
nice

Miejsce wprowadze-
nia prowadnicy zylnej
zlokalizowane zbyt
przysrodkowo, czego
wynikiem jest uwigz-
nigcie elektrody
pomiedzy obojczy-
kiem i pierwszym
zebrem

Naktucie okostnej
i/lub $ciegna przy sto-
sowania dostepu pod-
obojczykowego

Wprowadzenie elek-
trody do naczynia zyl-
nego i/lub dalsze
przemieszczanie w
jego obrebie bez pet-
nego wprowadzenia
mandrynu

Potencjalne powi-
ktania

Uszkodzenie bieguna
$rubowego i/lub
powtoki izolacyjnej

Peknigcie spirali prze-
wodnika, uszkodze-
nie izolacji

Peknigcie spirali prze-
wodnika, uszkodze-
nie izolaciji

Znieksztatcenie kon-
cowki i/lub perforacja
warstwy izolacyjnej

Czynnosci zaradcze
Wymieni¢ elektrode

Wymieni¢ elektrode

Wymieni¢ elektrode

Wymienié elektrode

Ponadto, przedtuzanie sie procedury implantacji lub wielokrotna
zmiana potozenia elektrody moze spowodowac wykrzepianie
krwi lub odktadanie osadu ptynéw ustrojowych na mechanizmie

bieguna wkretowego. Spowodowac to moze zwigkszenie liczby
obrotéw potrzebnych do wysuniecia lub schowania bieguna
wkretowego, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia elektrody.

6 Procedura implantacji

Ostrzezenie: Przed implantacja 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 mozliwos¢
bezpiecznego skanowania uktadu SureScan podczas
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego.

Odpowiedzialnos¢ za przeprowadzenie prawidtowych procedur
chirurgicznych oraz technik majacych na celu zachowanie
jatowosci spoczywa na lekarzu. Ponizsze opisy procedur
przedstawiono jedynie w celach informacyjnych. W zaleznosci od
preferencji lekarza, budowy anatomicznej pacjenta i jego stanu
fizycznego stosowane sg rozne technikiimplantacji. Kazdy lekarz
powinien stosowac informacje zawarte w tych instrukcjach
zgodnie ze swojg wiedzg medyczng i doswiadczeniem.

6.1 Weryfikacja mechanicznego funkcjonowania
bieguna wkretowego

Przed implantacja nalezy sprawdzi¢ mechaniczne
funkcjonowanie bieguna wkretowego wedtug nastepujgcych
wskazowek:

1. W jatowym polu wyja¢ z jatowego opakowania elektrode z
dotgczonymi do niej mandrynami. W opakowaniu mandryn
znajduje sie wewnatrz elektrody. ]

2. Pozostawi¢ mandryn w elektrodzie. Sciagna¢ prowadnik
mandrynu z wtyku ztgcza i przesung¢ prowadnik w kierunku
uchwytu mandrynu.

3. Przycisnaé do siebie oba ramiona narzedzia mocujacego i
umiesci¢ jego najbardziej dystalny otwér na wtyku ztacza
(Ryc. 1).

Rycina 1. tgczenie narzedzia mocujgcego z wtykiem ztgcza

-

1 Najbardziej dystalny otwor narzedzia mocujacego




4. Trzymajac elekirode w sposdb przedstawiony na ilustracji
(Ryc. 2) i upewniwszy sie, ze mandryn zostat wprowadzony
do korica, obracaé narzedzie w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara az do catkowitego wysuniecia bieguna
wkretowego (Ryc. 2). Maksymalne wysunigcie bieguna
wkretowego powoduje ukazanie sie okoto 1,5 do 2 zwojow.

Rycina 2. Obracanie narzedzia mocujgcego

v

Rozdziat 7.1 zawiera informacje na temat zalecane;j
maksymalnej liczby obrotéw narzedzia mocujacego
wymaganej do wysuniecia lub wsunigcia bieguna
wkretowego przy poczatkowym jego wprowadzaniu.
Maksymalna liczba obrotow zalezy od konkretnego modelu
elektrody, ale zasadniczo jest odpowiednio wigksza lub
mniejsza dla dtuzszych lub krétszych elektrod. Wszelkie
dodatkowe zakrzywienia mandrynu moga zwieksza¢ liczbe
obrotéw potrzebng do wysunigcia lub wsunigcia bieguna
wkretowego.

Przestroga: Przekroczenie rekomendowanej maksymalnej
liczby obrotéw potrzebnych do wysuniecia lub schowania
bieguna wkretowego moze prowadzi¢ do uszkodzenia
elektrody.

5. Odtaczy¢ narzedzie mocujace od wtyku ztgcza i uwolnic¢
proksymalny koniec trzonu elektrody. Odczekaé kilka
sekund, aby resztkowy moment obrotowy na elektrodzie
ulegt roztadowaniu.

6. Po odczekaniu w celu roztadowania resztkowego momentu
obrotowego nalezy ponownie podtgczy¢ narzedzie
mocujgce, a nastepnie obracac je przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara, az koncéwka bieguna wkretowego
znajdzie sie w koszulce.

6.2 Stosowanie prowadnika mandrynu i mandrynéw

Elektroda jest pakowana z prowadnikiem mandrynu
przymocowanym do wtyku ztgcza i mandrynem catkowicie
wprowadzonym.

Mandryn zapewnia dodatkowe usztywnienie oraz kontrolowang
elastycznosc¢ podczas wprowadzania elektrody. Mandryny r6znig
sie sztywnoscig, aby mozliwe byto uwzglednienie wymogow
lekarza w zakresie elastycznosci elektrody i mandrynu.

Jezeli prowadnik mandrynu zostat usuniety, nalezy umiesci¢ go
ponownie na wtyku ztgcza przez delikatne wepchniecie tak
daleko, jak to tylko mozliwe (Ryc. 3). Nalezy wprowadzi¢ mandryn
przez prowadnik mandrynu do elektrody2. Dodatkowe informacije
na temat wyginania mandrynu zostaty podane w procedurze
zamieszczonej w podrozdziale zatytutowanym Rozdziat 6.4,
“Umieszczanie elektrody w odpowiednim pofozeniu w komorze”,
str. 9.

Rycina 3. Mocowanie prowadnika mandrynu.

Przestroga: W celu uniknigcia uszkodzenia elektrody lub
okolicznych tkanek w czasie wprowadzania mandrynu do
elektrody nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity ani postugiwac sie
narzedziami chirurgicznymi. Aby uniknaé znieksztatcenia
koncéwki elektrody, mandryn powinien w catosci znajdowac sig
we wnetrzu elektrody podczas jej wprowadzania i
przemieszczania, szczegolnie przez krete zyty, mogace
spowodowac “wycofanie” mandrynu z elektrody. Przy
manipulowaniu mandrynem nalezy unika¢ jego nadmiernego
wyginania, zatamywania i kontaktu z krwig. Wprowadzenie
mandrynu do elektrody moze by¢ trudne w przypadku zebrania
sie na nim krwi.

6.3 Wybér miejsca wprowadzenia elektrody

Elektrode mozna wprowadzi¢ droga wenesekcji poprzez kilka
réznych dostepdw zylnych, do ktérych naleza: prawa i lewa zyta
odpromieniowa, inne odgatezienia podobojczykowe oraz zyta
szyjna zewnetrzna lub wewnetrzna. Elektrode mozna tez
wprowadzi¢ do zyty podobojczykowej za posrednictwem
przezskoérnej prowadnicy elektrody. Nalezy wybra¢ zadane
miejsce dostepu (Ryc. 4).

2 W przypadku koniecznosci stosowania dodatkowych mandrynéw firma Medtronic zaleca wykorzystywanie mandrynéw firmy Medtronic tego samego typu, co

mandryn zapakowany z elektrodg.



Rycina 4. Zalecane miejsce wprowadzenia

1 Zalecane miejsce wprowadzenia

Przestroga: W przypadku dojscia przez zyte podobojczykowa
nalezy unika¢ miejsc dostepu, w ktdrych korpus elektrody mogtby
zostacé Scisniety miedzy obojczykiem a pierwszym zebrem.
Zalecane jest dojscie bardziej boczne, ktdre zminimalizuje ryzyko
zgniecenia elektrody migdzy pierwszym zebrem a obojczykiem.

Sciéniecie elektrody moze doprowadzi¢ do ztamania
przewodnika, uszkodzenia izolacji lub innego rodzaju
uszkodzenia elektrody. Niektére anomalie anatomiczne, takie jak
zespot gornego otworu klatki piersiowej, takze moga przyczyniaé
sie do $cisniecia elektrody.

W celu zapewnienia doktadnego umieszczenia elektrody nalezy
korzysta¢ z fluoroskopii.

6.4 Umieszczanie elektrody w odpowiednim
potozeniu w komorze

Przestroga: Podczas umieszczania elektrody w odpowiednim
potozeniu nalezy obchodzi¢ sie z nig ostroznie.
¢ Nie nalezy mocno zaginaé, zatamywac ani rozciggac
elektrody.
¢ Do chwytania elektrody lub wtyku ztgcza nie nalezy uzywac
narzedzi chirurgicznych.

1. Wprowadzi¢ stozkowg koncéwke haczyka naczyniowego do
nacietej zyty, po czym tagodnie wsuna¢ koricowke elektrody
pod narzedziem do zyty (Ryc. 5). Haczyk naczyniowy utatwia
wprowadzanie elektrody.

Rycina 5. Korzystanie z haczyka naczyniowego

—

2. Wprowadzi¢ elektrode do prawego przedsionka, korzystajac
z prostego mandrynu, ktéry utatwia przemieszczanie
elektrody w zytach.

3. Wprowadzi¢ elektrode przez zastawke trojdzielna.
Zastgpienie prostego mandrynu mandrynem lekko
zakrzywionym moze utatwi¢ kontrole nad elektrodg podczas
wprowadzania jej przez zastawke tréjdzielng. Wprowadzié¢
elektrode prosto przez zastawke trojdzielng lub dosung¢
koncowke elektrody do bocznej $ciany przedsionka i cofaé
zakrzywiong czes$¢ elektrody przez zastawke trojdzielng, az
do wejscia koncowki elektrody do komory.

4. Umiescic elektrode w komorze, wykonujgc opisane ponizej
kroki. Wtasciwe umieszczenie elektrody ma zasadnicze
znaczenie dla stabilnej stymulaciji.

Przestroga: Jezeliistnieje podejrzenie, ze $ciana koniuszka
prawej komory jest wyjatkowo cienka, mozna rozwazyc¢
umieszczenie elektrody w innym miejscu.

Przestroga: W wypadku umieszczania elektrody w
koniuszku prawej komory lub w jego poblizu nalezy
zachowac szczegdlng ostroznosc przy przeprowadzaniu
dystalnego konca elektrody bezposrednio z zastawki do
koniuszka. Stosowanie tej techniki moze powodowac
wywieranie nadmiernego nacisku na koncowke elektrody.
Przestroga: Odczuwanie nagtego ostrego bdlu przez
$wiadomego pacjenta moze by¢ wczesnym objawem
perforacji.

Uzycie jednej z nastepujacych technik pomaga
zminimalizowaé przenoszenie nacisku bezposrednio na
koncowke elektrody:

e (Czesciowo wycofaé mandryn w taki sposob, aby
podczas umieszczania elektrody koricéwka mandrynu
znalazta sie w potozeniu proksymalnym wzgledem
pierscienia elektrody, co pozwoli zminimalizowa¢
sztywnosé koncowki. Mozna wéwczas delikatnie
wsung¢ mandryn do konicéwki elektrody przed
zamocowaniem elektrody we wsierdziu.

¢ W trakcie umieszczania mozna uzywac zakrzywionego
mandrynu w celu zminimalizowania bezposredniego
nacisku na koniuszek.

e Korzystajgc z zakrzywionego mandrynu lub czesciowo
wycofujgc mandryn, tak aby elektroda mogta byé
niesiona przez przeptywajgca krew, mozna zagig¢
elektrode do gory, w kierunku wyptywu, a nastepnie
pozwoli¢ na delikatne opadniecie na miejsce w poblizu
koniuszka przez pociggnigcie z powrotem trzonu
elektrody.

Aby upewni¢ sie, ze koricéwka nie ulegta zagieciu do tytu
albo nie jest ulokowana w zatoce wiencowej, nalezy
zastosowac fluoroskopie (projekcja boczna).

5. Po umieszczeniu elektrody w zadowalajgcej pozycji nalezy
wysungc¢ biegun wkretowy zgodnie z procedura, ktérg
opisuje Rozdziat 6.6.



6.5 Umieszczanie elektrody w odpowiednim
potozeniu w przedsionku

Przestroga: Podczas umieszczania elektrody w odpowiednim
potozeniu nalezy obchodzi¢ sig z nig bardzo ostroznie:
¢ Nie nalezy mocno zagina¢, zatamywac ani rozciggac
elektrody.
e Do chwytania elektrody lub wtyku ztgcza nie nalezy uzywacé
narzedzi chirurgicznych.

Ponizej przedstawiono sugerowang procedure umieszczania
elektrody w przedsionku:

1. Wprowadzié¢ stozkowa koricéwke haczyka naczyniowego do
nacigtej zyty, po czym tagodnie wsungé korncowke elektrody
pod narzedziem do zyty (Ryc. 6). Haczyk naczyniowy utatwia
wprowadzanie elektrody.

Rycina 6. Korzystanie z haczyka naczyniowego

—

2. Wprowadzi¢ elektrode do prawego przedsionka lub zyty
gtéwnej dolnej, korzystajac z prostego mandrynu, ktéry
utatwia przemieszczanie zestawu w zytach. Po
przeprowadzeniu koncowki elektrody do przedsionka lub
zyly gtéwnej dolnej wymieni¢ mandryn prosty na lekko
zakrzywiony lub na mandryn w ksztafcie litery J dostarczony
z elektrods.

3. Ustawi¢ koncowke elektrody w odpowiednim potozeniu.
Witasciwe umieszczenie bieguna wkretowego ma
zasadnicze znaczenie dla stabilnej stymulacji i wykrywania
aktywnosci wtasnej serca.

W zadowalajgcym potozeniu koricowka elektrody jest
umieszczona na wsierdziu przedsionka, w koniuszku uszka
lub obok niego. Na obrazie fluoroskopowym (widok
przednio-tylny) koncéwka elektrody jest skierowana
przysrodkowo i do przodu, w kierunku lewego przedsionka.
Prawidtowe umieszczenie uzyskuje sig zwykle przy
przednim, przysrodkowym lub bocznym potozeniu
koncowki.

Przestroga: Odczuwanie nagtego ostrego bolu przez
$wiadomego pacjenta moze by¢ wczesnym objawem
perforacji.

4. Po umieszczeniu koncowki elektrody w zadowalajgcej
pozycji nalezy wysunaé biegun wkretowy, stosujac
procedure, ktérg zawiera Rozdziat 6.6.
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6.6 Mocowanie bieguna wkretowego w obrebie
wsierdzia

Ponizej przedstawiono zalecang procedure mocowania bieguna
wkretowego:

1. Pozostawi¢ mandryn w elektrodzie. Sciagnaé prowadnik
mandrynu z wtyku ztgcza i przesungé prowadnik w kierunku
uchwytu mandrynu.

2. Przycisna¢ do siebie oba ramiona narzedzia mocujacego i
umiescic jego najbardziej dystalny otwor na wtyku ztgcza
(Ryc. 1).

3. Przycisng¢ koncdéwke elektrody do wsierdzia, korzystajgc z
odpowiedniej techniki:

¢ Potozenie komorowe: Przycisna¢ koricowke elektrody
do wsierdzia poprzez tagodne popchnigcie mandrynu i
elektrody w miejscu wprowadzenia do zyty.

e Potozenie przedsionkowe: Po wprowadzeniu do
przedsionka koncowki elektrody, z mandrynem w
ksztafcie litery ,J” lub delikatnie zakrzywionym,
przycisng¢ koricowke elektrody do wsierdzia poprzez
delikatne pociggnigcie mandrynu i elektrody w miejscu
wprowadzenia do zyty.

4. Obracaé narzedzie mocujgce w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara az do catkowitego wysunigcia bieguna
wkretowego (Ryc. 2). Maksymalne wysuniecie bieguna
powoduje ukazanie sig okoto 1,5 do 2 zwojéw bieguna
wkretowego.

Rozdziat 7.1, “Parametry techniczne (nominalne)”, str. 14
podaje maksymalna liczbe obrotéw narzedzia mocujacego
wymagana do wstepnego wysunigcia lub schowania
bieguna wkretowego przy poczatkowym jego
wprowadzaniu. Maksymalna liczba obrotow zalezy od
konkretnego modelu elektrody, ale zasadniczo jest
odpowiednio wigksza lub mniejsza dla dtuzszych lub
krétszych elektrod.

Przestroga: Przedtuzanie sig procedury implantacji lub
wielokrotna zmiana potozenia elektrody moze spowodowaé
wykrzepianie krwi lub odktadanie osadu ptynow ustrojowych
na mechanizmie bieguna wkretowego. Spowodowac to
moze zwigkszenie liczby obrotéw potrzebnych do
wysuwania lub schowania bieguna wkretowego.
Przestroga: Przekroczenie liczby obrotéw potrzebnych do
wysuwania lub schowania bieguna wkretowego moze
prowadzi¢ do uszkodzenia elektrody.

5. Wysuwanie sie bieguna wkretowego nalezy kontrolowac
przy uzyciu fluoroskopii. Powiekszenie odstepu pomiedzy
pierscieniem wskaznikowym (A) a mechanizmem
napgdowym (B) oznacza catkowite odstonigcie bieguna
wkretowego (Ryc. 7).



Rycina 7. Mozliwe obrazy bieguna
®
M Wsunigty

/ Wysunigty
®

6. Odtgczy¢ narzedzie mocujgce od wtyku ztacza i uwolnic¢
proksymalny koniec trzonu elektrody. Odczekac kilka
sekund, aby resztkowy moment obrotowy na elektrodzie
ulegt roztadowaniu.

7. Ostroznie, czeSciowo wycofa¢ mandryn.

8. Upewnic sig, ze biegun wkretowy jest zamocowany.

a. W przypadku elektrody umieszczonej w komorze:
Aby sprawdzi¢ umocowanie, tagodnie pociagnaé
elektrode i ocenic opdr. Prawidtowo zamocowany biegun
wkretowy pozostanie na swojej pozyciji. Jesli biegun
wkretowy nie zostat prawidtowo umocowany, koricéwka
elektrody moze balotowa¢ w prawej komorze.

Jesli biegun wkretowy nie jest dobrze przymocowany,
istnieje mozliwo$¢ zamocowania go podczas kolejnej
proby przez przekrecenie catej elektrody w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara o okoto 1 obrét po
roztadowaniu resztkowego momentu obrotowego w
kroku 4. Zaleca sie zachowanie szczegodlnej ostroznosci
przy obracaniu catej elektrody w trakcie mocowania lub
po zamocowaniu bieguna wkretowego.

b. W przypadku elektrody umieszczonej w
przedsionku: Za pomoca fluoroskopii w projekciji
czotowej nalezy sprawdzi¢ ruch boczny koncowki
elektrody w przedsionku, ktéry odzwierciedla skurcze
przedsionkowe i komorowe. Sprawdzi¢ stato$¢ ruchu
przez przekrecenie elektrody (do 180 stopni w obu
kierunkach), gdy pacjent gteboko oddycha. Jezeli
koncowka wydaje sie poruszaé w sposob przypadkowy,
wskazuje to stabe umocowanie.

Po zamocowaniu koricowki elektrody nalezy pozwoli¢
rezerwie elektrody zgromadzi¢ sie w przedsionku.
Pozostawienie rezerwy elektrody zapobiega
przemieszczaniu sig koncowki. Jesli na obrazie
fluoroskopowym podczas gtebokiego wdechu elektroda
przybiera ksztatt litery “L”, $wiadczy to o wystarczajacej
dtugosci luznego odcinka elektrody. Nalezy unika¢
wytworzenia nadmiernego luzu, ktéry moze sprawié, ze
petla elektrody znajdzie sie obok zastawki tréjdzielne;.

9. Jesli wymagana jest zmiana potozenia, nalezy ponownie
zatozy¢ narzedzie mocujgce i obracaé je w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara az do wycofania
bieguna wkretowego. Wycofywanie bieguna nalezy
kontrolowaé przy uzyciu fluoroskopii. Jak juz wczesniej
wspomniano przy opisie ostatecznego pozycjonowania
elektrody w komorze, nalezy unika¢ wywierania nacisku
bezposrednio w strone koncéwki elektrody, aby zapobiec
wpychaniu elektrody bezposrednio do koniuszka.
Przestroga: Liczba obrotéw narzedzia mocujgcego nie
powinna przekraczac liczby obrotéw wymaganej do
catkowitego wsunigcia bieguna wkretowego.

10. Catkowicie usunaé prowadnik mandrynu i mandryn.
Podczas wysuwania prowadnika mandrynu pewnie uja¢
elektrode tuz ponizej wtyku ztgcza; zapobiegnie to
potencjalnemu przemieszczeniu sig elektrody.

11. Dokonac koncowych pomiaréw elektrycznych.

6.7 Dokonywanie pomiarow elektrycznych

Podtgczy¢ kabel chirurgiczny do wtyku ztgcza elektrody w celu
dokonania pomiaréw elektrycznych.

Uwaga: Naciecie w prowadniku mandrynu pozwala na
podtaczenie kabla chirurgicznego do pomiaréw elektrycznych.

Niskie progi stymulacji i wystarczajaco skuteczne wykrywanie
amplitud sygnatéw wewnatrzsercowych swiadczg o prawidtowym
umieszczeniu elektrody. Podczas dokonywania pomiarow
elektrycznych firma Medtronic zaleca korzystanie ze Zrédta
napigcia, takiego jak analizator uktadu stymulujacego.

Niski prég stymulacji zapewnia pozgadany margines
bezpieczenstwa, dopuszczajgcy ewentualny wzrost wartosci
progowych, ktéry moze wystgpi¢ w ciggu 2 miesigcy od
implantaciji.

Odpowiednie amplitudy potencjatéw zapewniajg prawidtowe
wykrywanie sygnatow wewnatrzsercowych przez elektrode.
Minimalne wartosci odbieranych sygnatow zaleza od czutosci
generatora impulséw. Dopuszczalne amplitudy ostrego sygnatu
elektrody powinny by¢ wigksze od minimalnej wartosci
wykrywania stymulatora, wigczajgc odpowiedni margines
bezpieczenstwa ze wzgledu na adaptacje elektrody z czasem.

Tabela 1. Zalecane pomiary elektryczne podczas implantaciji
przy korzystaniu z analizatora uktadu stymulujacego

Przedsio-
Komora nek
Maksymalna $rédoperacyjna warto$¢ progu 1,0V 1,5V
stymulacji® 3,0mA 4,5 mA
Minimalna $rédoperacyjna warto$¢ ampli- 5,0mV 2,0mVv
tudy sygnatu

@ Przy ustawieniu wartosci szeroko$ci impulsu na 0,5 ms.
Uzyskane poczgtkowo wyniki pomiaréw mogg rézni¢ sig od

wartosci zalecanych ze wzgledu na uraz tkanek spowodowany
wprowadzeniem elektrody. W przypadku wystgpienia takiej
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sytuacji, nalezy odczekac od 5 do 15 minuti powtorzy¢ procedure
pomiarowa. Wartosci moga rézni¢ sie w zaleznosci od typu
elektrody, ustawien stymulatora, 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.

Nalezy sprawdzi¢ wystepowanie stymulacji przepony przez
prowadzenie stymulacji o wartosci napiecia rownej 10 Vi
obserwacji na obrazie fluoroskopowym czy przy kazdym impulsie
stymulujgcym dochodzi do kurczenia sig przepony. W przypadku
obecnosci stymulaciji przepony nalezy obnizac¢ napiecie, az do
ustalenia warto$ci progowej stymulacji przepony. Jezeli wartosé
progu przeponowego jest nizsza nizwymagana zaprogramowana
warto$¢ impulséw stymulacyjnych, elektrode nalezy przemiescic.

Pomiar impedancji (lub opornosc¢) stymulacji stuzy do oceny
dziatania stymulatora i integralnosci elektrody podczas rutynowe;j
sesji kontrolnej stymulatora pacjenta, a takze do pomocy w
rozwigzywaniu podejrzewanych problemoéw z elektrods.
(Dodatkowe procedury pomocne w rozwigzywania problemow to:
analiza EKG, ocena wzrokowa, pomiar wartosci progowych oraz
charakterystyka elektrogramu.)

Wartosci impedanciji stymulacyjnej sg zalezne od wielu
czynnikdw, takich jak potozenie elektrody, rozmiar bieguna,
integralnos¢ oraz ksztatt przewodnika, integralnosé izolacji oraz
rownowaga elektrolitowa pacjenta. Rzeczywista wartos¢
impedancji stymulacyjnej w zasadniczy sposob uzalezniona jest
od techniki pomiaru. Z tego powodu poréwnywane wartosci
impedancji powinny pochodzi¢ z pomiaréw wykonywanych przy
uzyciu tej samej metody pomiaru i tej samej aparatury
pomiarowej.

Nizsze lub wyzsze od typowych wartosci impedancji nie muszg
Swiadczyc¢ o awarii elektrody. Nalezy wzig¢ pod uwage réwniez
inne przyczyny. Przed postawieniem decydujgcej diagnozy
nalezy rozwazy¢ petny obraz kliniczny: rozmiary artefaktow
stymulacji i zmiany morfologiczne w 12-elektrodowym EKG
analogowym, stymulacje migsni elektrodami dwubiegunowymi,
problemy z wykrywaniem i/lub pobudzaniem, objawy
wystepujgce u pacjenta oraz charakterystyke stymulatora.

Podczas implantacji, oprécz pomiaréw wartosci impedancii,
cennym moze okazac sie monitorowanie cisnienia krwi oraz
zastosowanie badan echokardiograficznych.

Ponizej wymienione zostaty wskazania do klinicznego
monitorowania i oceny elektrod pod wzgledem zmian wartosci
impedancji.

Dla stymulatoréw z telemetrycznym odczytem impedancji:

e Rutynowo monitorowac i rejestrowac wartosci impedancji,
podczas implantacji oraz wizyt kontrolnych, przy statych
ustawieniach wyjsciowych. (Wartosci impedancji moga by¢
rézne dla réznych ustawien wyjsciowych [np. szerokos¢
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impulsu lub amplituda impulsu] stymulatora lub analizatora
uktadu stymulujgcego).

e Nalezy ustali¢ wartosé wyjsciowg impedanciji przewlektej po
jej ustabilizowaniu sig, co nastgpuje zazwyczaj w ciggu 6 - 12
miesiecy po implantacji.

¢ Nalezy monitorowac¢ impedancje, szukajac znaczacych
zmian i nieprawidtowych warto$ci.

e W przypadku wystgpienia zaburzen impedanc;ji nalezy $cisle
monitorowaé pacjenta, szukajgc objawow wskazujgcych na
problemy ze stymulacjg i wykrywaniem. Ustawienia
wyjsciowe wykorzystywane do pomiardw impedanc;ji
powinny by¢ takie same, jak w przypadku poprzednich
pomiarow.

¢ W przypadku pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka, takich jak
pacjenci uzaleznieni od stymulatora, lekarz powinien
rozwazy¢ podjecie nastepujgcych dziatan: zwiekszenia
czestosci monitorowania, manewréw prowokacji oraz
ambulatoryjnego monitorowania elektrokardiogramow.

Dla stymulatoréw bez telemetrii:

¢ Nalezy zarejestrowac¢ warto$¢ impedancji w momencie
implantacji. Zarejestrowaé tez typ urzadzenia pomiarowego,
jego ustawienia wyjsciowe oraz stosowang procedure.

¢ Podczas wymiany stymulatora, w przypadku gdy wartosci
impedancji, mierzonej za pomocga analizatora stymulacji, sa
nieprawidtowe, nalezy doktadnie oceni¢ integralnos¢
elektrody (w tym wartosci progowe i wyglad zewnetrzny) i stan
pacjenta przed podjeciem decyzji o dalszym korzystaniu z
elektrody.

e Wartosci impedanciji ponizej 250 Q moga doprowadzi¢ do
nadmiernego poboru pradu z baterii, co moze znaczaco
skroci¢ czas funkcjonowania stymulatora, niezaleznie od
integralnosci elektrody.

Wiecej informaciji na temat wykonywania pomiaréw elektrycznych
znalez¢ mozna w technicznej instrukcji obstugi dotaczonej do
urzadzenia testujgcego.

6.8 Zakotwienie elektrody

Uwaga: Ostonka mocujgca zawiera substancje radiocieniujaca,
co umozliwia uwidocznienie ostonki mocujgcej w standardowym
badaniu rentgenowskim i utatwia badania kontrolne.

Nalezy zastosowa¢ ostonke mocujgca z potrojnym rowkiem w
celu unieruchomienia elektrody oraz ochrony jej warstwy
izolacyjnej i spirali przewodnika przed uszkodzeniem
spowodowanym uciskiem przez podwiagzki (Ryc. 8, Ryc. 9 i
Ryc. 10).

Do mocowania elektrody nalezy zastosowac szwy
niewchtanialne.



Przestroga: Mocujgce ostonki szwéw wyposazone sg w zaktadki
zmniejszajgce prawdopodobienstwo ich przemieszczenia do
Swiatta naczynia zylnego. Zaktadek nie nalezy usuwaé (Ryc. 8).
Przy korzystaniu z koszulki zestawu do naktucia zyty o duzej
Srednicy wymagane jest zachowanie szczegdlnej ostroznosci w
celu zabezpieczenia przed dostaniem sie ostonki mocujgcej do
Swiatta prowadnicy i dalej do naczynia zylnego.

Rycina 8. Ostonka mocujaca z potréjnym rowkiem i zaktadkami.

1 Zaktadka ostonki mocujace;j.

W przypadku ostonki mocujgcej z potréjnym rowkiem ponizsza
procedura moze by¢ stosowana przy wykorzystaniu 2 lub 3
rowkow (Ryc. 9 lub Ryc. 10).

Ostonka mocujgca z potrojnym rowkiem znajduje sie w ztgczu na
koncu elektrody. Czesciowo wprowadzi¢ ostonke mocujgca do

zyly.

Najbardziej dystalny rowek nalezy wykorzysta¢ do
przymocowania ostonki mocujgcej do zyty.

Srodkowy rowek wykorzysta¢ do zamocowania ostonki
mocujgcej do powiezi i elektrody. Na poczatku utworzy¢
podstawe, przeprowadzajac petle szwu przez powigz pod
rowkiem srodkowym i wigzgc wezet. Nastepnie doktadnie owingé
szew dookota srodkowego rowka i zawigzac drugi wezet.

Trzeci, najblizszy rowek nalezy wykorzysta¢ do umocowania
ostonki mocujgcej do trzonu elektrody.

Do mocowania elektrody mozna tez uzy¢ tylko 2 lub 3 rowkéw na
ostonce z trzema rowkami. W takim przypadku nalezy wykonac
procedure mocowania na rowku dystalnym i Srodkowym

(Ryc. 10).

Przestroga: Zaktadki ostonki mocujgcej nie stuzg do mocowania
szwow.

Rycina 9. Ostonka mocujgca z potréjnym rowkiem umocowana
do elektrody i powiezi przy pomocy 3 rowkow.

Rycina 10. Ostonka mocujgca z potréjnym rowkiem umocowana
do elektrody i powiezi przy pomocy 2 rowkéw.

7=

Szwy nalezy zawigzac¢ pewnie, ale delikatnie, aby zapobiec
uszkodzeniu ostonki mocujacej z potréjnym rowkiem.

Przestroga: Nie nalezy wigza¢ podwigzek zbyt ciasno, aby nie
uszkodzity one zyty lub elektrody. Podwigzek nie nalezy
przywigzywac bezposrednio do elektrody (Ryc. 11). Podczas
mocowania elektrody nalezy zachowac ostroznosc, aby nie
doprowadzi¢ do przemieszczenia jej koncowki.

Rycina 11. Nie nalezy wigza¢ szwow zbyt ciasno i nie nalezy
przywigzywac szwu do trzonu elektrody.

6.9 Podtgczanie elektrody do stymulatora

Przestroga: Zawsze przed podtgczeniem elektrody do
urzgdzenia nalezy usung¢ z niej mandryn i prowadnik mandrynu.
Pozostawienie mandrynu i prowadnika mandrynu moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia elektrody.

Podtgczy¢ elektrode do urzgdzenia zgodnie z instrukcja
zamieszczong w dokumentacji dotgczonej do urzgdzenia.

Podtgczanie elektrody do urzadzenia:

1. Ostroznie i catkowicie usungé mandryn i prowadnik
mandrynu.
Uwaga: Podczas usuwania mandrynu oraz prowadnika
mandrynu nalezy pewnie uja¢ elektrode tuz ponizej wtyku
ztacza, aby zapobiec jej przemieszczeniu.

2. Dokona¢ koncowych pomiaréw elektrycznych.

3. Wprowadzi¢ ztgcze elektrody do bloku ztagcza w urzadzeniu.
Instrukcje prawidtowego podtgczenia elektrody zawiera
dokumentacja dotgczona do urzadzenia.
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6.10 Umieszczenie urzadzenia i elektrody w lozy

Przestrogi:

e Podczas umieszczania urzadzenia i elektrody w lozy nalezy
zachowac ostroznosc.

¢ Nalezy upewnic¢ sie, ze elektroda nie wychodzi z urzadzenia
pod katem ostrym.

¢ Nie nalezy chwyta¢ elektrody ani urzadzenia narzedziami
chirurgicznymi.

¢ Nie nalezy zwija¢ elektrody w spirale (Ryc. 12). Zwijanie
elektrody moze spowodowac skrecenie trzonu elektrody, a w
konsekwenciji jej przemieszczenie.

Rycina 12.

Aby umiesci¢ urzadzenie i elektrody w lozy, nalezy wykonac¢
ponizsze kroki:
1. Aby zapobiec niepozgdanemu skreceniu sig trzonu
elektrody, nalezy obréci¢ urzgdzenie w celu swobodnego
zwiniecia nadmiernej dtugosci elektrody (Ryc. 13).

Rycina 13.

2. Wprowadzi¢ urzadzenie i elektrode do lozy.

3. Przed zamknigciem lozy sprawdzi¢ wykrywanie,
skutecznos$¢ stymulaciji, kardiowers;ji i defibrylacii.

6.11 Ocena po implantaciji

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

Zalecenia dotyczace weryfikacji wtasciwego ustawienia
elektrody obejmujg stosowanie badan rentgenowskich oraz
pomiary progu stymulacji i wykrywania.

W przypadku zgonu pacjenta nalezy eksplantowaé¢ wszystkie
implantowane urzadzenia oraz elektrody i zwrécic je do firmy
Medtronic wraz z wypetnionym formularzem informacji o
produkcie (Product Information Report). Jezeli pojawig sie
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jakiekolwiek pytania na temat procedur zwigzanych z produktem,
nalezy zadzwoni¢ pod odpowiedni numer telefonu podany na
tylnej oktadce.

7 Dane techniczne
7.1 Parametry techniczne (nominalne)

Parametr Model 4076

Typ Dwubiegunowa

Jama Komora/Przedsionek

Mocowanie Wkrecane

Dtugosé 35cm, 45 cm, 52 cm, 58 cm,
65 cm, 85 cm

Ztacze IS-1BI

Materiaty Przewodnik:  Stop niklu MP35N

Izolacja zew- Poliuretan 55D
netrzna:

I1zolacja wew-  Przetworzony kauczuk siliko-
netrzna: nowy
Wtyk ztgcza: ~ Stal nierdzewna
Pierscien ztg-  Stal nierdzewna
cza:
Materiaty bieguna Biegun wkreg-  Stop platyny pokryty azotkiem
towy: tytanu
Pierscien:  Stop platyny pokryty azotkiem
tytanu
Pole powierzchni Biegun wkre- 4,2 mm?
bieguna towy:
Pierscien: 22 mm?
Odlegtos¢ pomie- 10 mm
dzy koncéwka a
pierscieniem
Srednica Trzon elek- 1,9 mm
trody:
Prowadnica elektrody (rozmiar zalecany)

bez prowad- 2,3 mm (7 French)

nika:
z prowadni- 3,0 mm (9 French)
kiem:
Dtugos$¢ bieguna 1,8 mm (w petni wysunigty)
wkretowego
Opornos¢ prze- Jednobiegu- 33,5 Q (58 cm)
wodnika elektrody nowe:
Dwubiegu- 61,4 Q (58 cm)
nowe:
Steryd Octan deksametazonu

llos¢ sterydu maksymalnie 1,0 mg
Czynnik wiazacy sterydy Silikon

W ponizszej tabeli podano zalecang maksymalng liczbe obrotéw
wymaganych do wysunigcia lub wsunigcia bieguna wkretowego
przy jego wstepnym wprowadzaniu.



Tabela 2. Maksymalna liczba obrotéw potrzebnych do
wysuniecia lub wsunigcia bieguna wkretowego

Mandryn prosty

10
11
12
14
18

Dtugosé elektrody

45cm
52.cm
58 cm
65 cm
85cm

Mandryn w ksztat-
cie litery J

15
17
18

7.2 Rysunek parametréw (nominalnych)
Rycina 14.

S A

@—»« v

1 Pole powierzchni bieguna wkretowego: 4,2 mm2

2 Odlegtos$¢ pomiedzy koricédwka a pierécieniem: 10 mm

3 Pole powierzchni bieguna pierscieniowego: 22 mm?

4 Materiat izolacyjny: zewnetrzny — poliuretan 55D; wewngtrzny —
kauczuk silikonowy

5 Dtugosé elektrody: od 35 cm do 85 cm
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6 Srednica: 3,2 mm

7 Srednica (IS-1 Bl): 1,6 mm

8 Znak zgodnosci CE

Nastepujacy znak zgodnosci CE odnosi si¢ do elektrody model

4

076.

C€0123

2004

9 Objasnienia symboli zamieszczonych na
etykietach opakowania

1

Aby stwierdzi¢, ktore symbole dotyczg niniejszego produktu, nalezy
zapoznac si¢ z etykietami na opakowaniu.

o Yfgle " FRE A

www.medtronic.com/manuals

| STERILE [ €0 |

[¢))

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

Data produkcji

Producent

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Termin przydatnosci do uzycia

Warunkowe bezpieczenstwo w badaniach MR

Logo SureScan

Numer seryjny

Numer do ponownego zamawiania

Otwierac tutaj

Patrz instrukcja uzytkowania na tej stronie inter-
netowej

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

L

+XX°C
+XX°F

=

O+ K

YT

DXAC

i

—[tE0)

Produkt do jednorazowego zastosowania

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Gorna granica dopuszczalnej temperatury

Zawarto$¢ opakowania

Dokumentacja produktu

Akcesoria

Srednica wewnetrzna

Elektroda

Komorowa elektroda przezzylna

Przedsionkowa elektroda przezzylna

Stymulacja

Wykrywanie

Uwalniajgca steryd

Wysuwana i chowana, wkrecana

Prowadnica elektrody

Prowadnica elektrody z prowadnikiem

Dtugos¢ elektrody




10 Wytaczenie gwaranciji firmy Medtronic

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

11 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 produktéw firmy Medtronic. Firma
Medtronic zapewnia rowniez pomoc techniczng $wiadczong
przez profesjonalny personel. W celu uzyskania dodatkowych
informaciji nalezy skontaktowac¢ sie bezposrednio z miejscowym
przedstawicielem firmy Medtronic badz skontaktowa¢ sie
telefonicznie lub listownie z firmg Medtronic, uzywajgc numeru
telefonu lub danych adresowych zamieszczonych na tylnej stronie
oktadki.
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