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1 Opis urzadzenia

Elektroda Sprint Quattro MRI™ SureScan™ model 6946M firmy
Medtronic jest czterobiegunowa, uwalniajgca steryd elektroda
komorowa z koricdwka zaopatrzong w haczyki i z biegunami
spiralnymi do defibrylacji: prawokomorowym (RV) oraz
umieszczanym w zyle gtéwnej goérnej (SVC). Elektroda jest
przeznaczona do stymulacji, wykrywania, kardiowersji oraz
defibrylaciji.

Elektrode przetestowano pod kgtem uzytkowania podczas
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI).
Nastegpujace dtugosci elektrod sg warunkowo bezpieczne w
badaniach MR: 55 cmi 62 cm. Pozostate dtugosci elekirod nie sg
warunkowo bezpieczne w badaniach MR.

Elektroda jest wyposazona w haczyki, silikonowa powtoke
izolacyjna, rownolegte przewodniki, biegun dystalny i
pierscieniowy oraz w elektrody spiralne RV i SVC. Elektroda jest
takze wyposazona w mechanizm Tensi-Lock' i spiraine bieguny
defibrylacyjne z wypetnieniem silikonowym.

Czterobiegunowe rzedowe ztgcze HV DF4-LLHH? elektrody
utatwia podtgczanie elektrody do urzgdzenia w trakcie
implantacji. Wtyk ztgcza DF4 wyposazony jest w kolorowy
wskaznik paskowy umozliwiajgcy wzrokowe potwierdzenie
prawidtowego potaczenia z urzgdzeniem.

Spirala elektrody w prawej komorze i spirala elektrody zyty
gtéwnej gérnej umozliwiaja wykonywanie kardiowers;ji

i defibrylaciji. Stymulacja i wykrywanie majg miejsce migdzy
biegunem dystalnym i pierécieniowym. Interfejs kabla analizatora

AccuRead (narzedzie ACI) jest potaczony z elekirodg i utatwia
wykonywanie doktadnych pomiaréw elektrycznych w trakcie
implantacji.

Na biegunie dystalnym znajduje sie zaslepka systemu uwalniania
sterydu, zawierajgca octan deksametazonu. Biegun dystalny
zawiera wynoszgcg maksymalnie 1,0 mg dawke octanu
deksametazonu. W srodowisku ptynéw ustrojowych steryd jest
uwalniany z koricowki elektrody. Steryd powoduje obnizenie
progéw stymulacji oraz ogranicza ich zmiennosé.

1.1 Uktad SureScan firmy Medtronic

Do stosowania w srodowisku MR wymagany jest kompletny
uktad SureScan. Kompletny uktad SureScan sktada sig¢ z
urzadzenia SureScan firmy Medtronic z odpowiednig liczba
elektrod SureScan firmy Medtronic. Jakakolwiek inna
kombinacja moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta
podczas badan metoda rezonansu magnetycznego (MRI).
Elektroda model 6946M stanowi element uktadu SureScan firmy
Medtronic. Uktad SureScan sktada sie z urzadzenia SureScan
firmy Medtronic oraz podtaczonych do niego elektrod SureScan
firmy Medtronic. Na etykietach elementéw uktadu SureScan
znajduje sig logo SureScan oraz symbol warunkowego
bezpieczenstwa w badaniach MR.

Logo SureScan

SureScan

Korzystajac z funkcji MRI SureScan, urzagdzenie SureScan
mozna uruchomié w trybie, ktéry umozliwia bezpieczne
skanowanie pacjenta w urzgdzeniu MRI bez przerywania
wtasciwej stymulaciji. Wtgczona 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¢ sie z instrukcja techniczng badan MRI wiasciwa
dla uktadu SureScan w celu uzyskania istotnych informaciji
na temat procedur oraz ostrzezen i sSrodkéw 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, dzigki czemu umozliwia badanie pacjentéw
z implantami metodg 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 odpornos¢ elektrody na rozcigganie.

2 Symbol DF4-LLHH oznacza specyfikacje okreslong w normie ,International Connector Standard” 1ISO 27186:2010, w ktdrej styki ztacza elektrody sg zdefiniowane

jako niskonapigciowe (L) lub wysokonapigciowe (H).
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1.2 Zawartos¢ opakowania

Elektrody i akcesoria sg dostarczane jatowe. W kazdym
opakowaniu znajdujg sie nastepujgce elementy:
¢ 1 elektroda z radiocieniujgcg ostonka mocujaca, mandrynem
oraz narzedziem AccuRead
1 purpurowy prowadnik mandrynu
1 ostonka mocujgca (ze szczeling)
1 haczyk naczyniowy
dodatkowe mandryny
dokumentacja produktu.

1.3 Opisy akcesoriow

Wszystkie akcesoria jednorazowego uzytku nalezy likwidowaé
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi ochrony
srodowiska.

Interfejs kabla analizatora AccuRead (ACI) — Narzedzie ACI
utatwia wykonywanie doktadnych pomiaréw elektrycznych w
trakcie implantacji i zapobiega ewentualnemu uszkodzeniu
ztgcza.

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

Purpurowy prowadnik mandrynu - Prowadnik mandrynu
utatwia wprowadzanie mandrynu do elektrody.

Ostonka mocujgca ze szczeling — Ostonka mocujaca 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.

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

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 pacjentow ze schorzeniami zastawki
tréjdzielnej lub mechaniczng zastawka tréjdzielna.

Przejsciowe tachyarytmie komorowe - Zastosowanie
elektrody jest przeciwwskazane u pacjentéw z przej$ciowymi
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 wystepowac
przeciwwskazania do podania pojedynczej dawki octanu
deksametazonu wynoszacej 1,0 mg.

4 Ostrzezeniai srodki ostroznosci

Do stosowania w srodowisku MRI wymagany jest
kompletny uktad SureScan. Przed przeprowadzeniem
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego nalezy
zapoznac si¢ z techniczng instrukcjg obstugi uktadu
stymulujgcego SureScan w celu uzyskania informacji na
temat ostrzezen i Srodkow ostroznosci zwigzanych z
zastosowaniem tej metody obrazowania.

Uwaga: Ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace procedury
medycznej, ktdére 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 szczelnosci jatowego opakowania — Jatowe
opakowanie nalezy doktadnie sprawdzi¢ przed otwarciem.

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

¢ Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze
nieprzekraczajgcej 40°C.

¢ Nie wolno stosowac produktu po uptywie jego daty waznosci.

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

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
sterylizaciji.

Zgodnos¢ ztgcza — Mimo ze omawiana elektroda zgodna jest z
migdzynarodowymi normami dla ztagczy DF4, nie nalezy
probowac stosowac elektrody z urzgdzeniami innymi niz
dostepne w handlu implantowane systemy defibrylacji, z ktorymi
zostata przetestowana i jej stosowanie okazato sie bezpieczne i
skuteczne. Do potencjalnych niepozadanych konsekwenciji takiej
kombinacji nalezg, miedzy innymi, zbyt mata czuto$¢ wykrywania
aktywnosci elektrycznej serca oraz niepowodzenie zastosowania
niezbednego leczenia.

Badanie elektrofizjologiczne - Elektrofizjologiczng ocene oraz
testy nalezy przeprowadzi¢ wedtug uznania lekarza, z
uwzglednieniem aktualnych wytycznych klinicznych.

Zastosowanie sterydow — Nie okreslono jak dotad, czy
ostrzezenia, $rodki ostroznosci lub powiktania zwigzane



zazwyczaj z wstrzykiwaniem octanu deksametazonu odnosza sie
rowniez do zastosowania tego sterydu $cisle miejscowo, przy
uwalnianiu w sposob kontrolowany.

Cigza - 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 wytacznie, jesli potencjalne korzysci
uzasadniajg potencjalne ryzyko dla ptodu. Badania na myszach,
szczurach i krélikach wykazaty, ze adrenokortykoidy zwigkszajg
czestos¢é wystepowania rozszczepu podniebienia, niewydolnosci
tozyska i poronien samoistnych oraz moga prowadzi¢ do
spowolnienia wzrostu wewnatrzmacicznego.

Karmienie piersig — Kortykosteroidy podawane
ogolnoustrojowo przenikajg do mleka ludzkiego i mogg hamowac
wzrost, zaktécaé wytwarzanie kortykosteroidéw endogennych lub
powodowac inne niepozgdane skutki u niemowlgt karmionych
piersig. Ze wzgledu na potencjalne powazne niepozadane
reakcje organizmu niemowlat 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 dostgpnego sterydu przed implantacjg
elektrody. Zmniejszenie dostepnej ilosci sterydu moze
niekorzystnie wptynaé¢ na wartos¢ progu stymulaciji.
¢ Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu powierzchni elektrody z
substancjami zanieczyszczajacymi.
e Podczas implantacji nie nalezy wyciera¢ ani zanurza¢
elektrody w ptynie innym niz krew.

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

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

¢ Manipulacje elektrodg powinny byé wykonywane w jatowych
rekawiczkach chirurgicznych, optukanych wczesniej jatowag
wodg lub podobng substancja.

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

¢ Nie nalezy uzywaé narzedzi chirurgicznych do chwytania
elektrody lub ztgczy.

e W czasie implantacji nie nalezy zanurzaé 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.

Postepowanie z mandrynem - Wszystkie manipulacje
mandrynem nalezy wykonywac ostroznie.

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

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

¢ Nalezy unika¢ nadmiernego zginania i zatamywania
mandrynu.

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

Sprzet do defibrylacji zewnetrznej — 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 Sciezke pradu do miesnia
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. Ztacza
elektrody musza by¢ odizolowane od jakichkolwiek pradéw
uptywowych, ktorych zrodtem moga by¢ urzadzenia zasilane z
sieci.

Druga ostonka mocujaca - Elektrody o dtugosci 85 cm lub
dtuzsze sg wyposazone w 2 ostonki mocujgce. W takim
przypadku nalezy zastosowac obie ostonki mocujgce, aby
zapewni¢ odpowiednie umocowanie elektrody.

Urzadzenia dziatajgce jednoczesnie — Impulsy stymulacyjne,
szczegolnie pochodzgce z urzadzen jednobiegunowych, moga
wywierac niekorzystny wptyw na wykrywanie aktywnosci wtasnej
serca. Jezeli pacjent wymaga zastosowania oddzielnego
urzadzenia stymulujgcego, zaréwno na state, jak i tymczasowo,
migdzy elektrodami oddzielnych uktadéw nalezy pozostawi¢
wystarczajgcg ilos$¢ miejsca, aby unikngé¢ zaktdcen funkcji
wykrywania aktywnosci wtasnej serca. Implantowane wczesniej
stymulatory i kardiowertery-defibrylatory powinny zazwyczaj
zostac eksplantowane.

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



zatgcza do urzgdzenia, ktére jest warunkowo bezpieczne w
badaniach MR.

Diatermia (wtacznie z terapig ultradZzwiekowg) — Diatermia
jest zabiegiem obejmujacym terapeutyczne rozgrzewanie tkanek
organizmu. W skfad procedur diatermii wchodzi oddziatywanie
falami o wysokiej czestotliwosci, falami krotkimi, mikrofalami oraz
ultradZzwigkami. Poza terapig ultradZzwigkowa nie nalezy
stosowac pozostatych typéw 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 ultradzwigkowymi o duzym natezeniu i terapia
skupiong wigzka fal ultradzwigkowych o duzym natezeniu) polega
na uzyciu ultradzwigkéw (o energii wyzszej niz stosowane w
ultrasonografii diagnostycznej) w celu wytworzenia ciepta lub
wzbudzenia okreslonych miejsc w ciele pacjenta. Terapia
ultradZzwigkowa jest dopuszczalna, jesli miedzy aplikatorem a
implantowanym urzgdzeniem i uktadem odprowadzen
zachowana jest odlegto$¢ rozdzielajgca co najmniej 15 cm, pod
warunkiem ze wigzka fal ultradzwiekowych nie jest skierowana na
urzadzenie ani na uktad odprowadzen.

Diugotrwata zmiana potozenia lub usunigcie — Diugotrwata
zmiana potozenia lub usuniecie elektrod moga by¢ trudne z uwagi
na rozwoj tkanki widknistej. Wszystkie usunigte elektrody lub ich
odcinki nalezy zwréci¢ do firmy Medtronic. W wypadku
koniecznosci usunigcia lub zmiany potozenia elektrody nalezy
zachowac szczeg6lng ostroznosé, a takze uwzglednic publikacje
dotyczace zalecen, co do ktérych eksperci osiagneli konsensus w
zakresie postepowania z pacjentem. Wskazane moze by¢
pozostawienie nieuzywanych elektrod na miejscu.

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

¢ Potaczenia elektrod moga oddziela¢ sig, pozostawiajac w
sercu lub zyle koficowke elektrody i nieizolowany przewod.

e Dtugotrwata zmiana potozenia moze wywrzeé niekorzystny
wptyw na wydajnos¢ niskoprogowg elektrody uwalniajacej
steryd.

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

o Jesli elektroda ulegta przerwaniu, nalezy uszczelni¢ miejsce
uszkodzenia, zaizolowa¢ pozostatg koricéwke elektrody oraz
umocowac jg szwem do okolicznych tkanek.

Usuwanie elektrody do stymulacji diugotrwatej a uktad
stymulujacy SureScan - Podczas implantacji uktadu
stymulujgcego SureScan nalezy przed usunigciem
implantowanych wczesniej elektrod rozwazy¢ zwigzane z tym
zagrozenia. Pozostawione lub implantowane wczesniej elektrody
nieprzeznaczone do umieszczania w obszarze dziatania
urzgdzenia SureScan powodujg ograniczenie mozliwosci
bezpiecznego skanowania uktadu stymulujgcego SureScan
podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.

Narzedzie AccuRead - Narzedzie AccuRead ogranicza ryzyko
uszkodzenia ztgcza oraz przypadkowego zwarcia lub
zmostkowania elementéw podczas wykonywania pomiaréw
elektrycznych w trakcie implantacji. Ryzyko uszkodzenia ztgcza,
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zmostkowania i zwarcia wystepuje w zwigzku z réznicami w
ksztatcie i wymiarach zaciskéw kabla analizatora, w szerokosci
pierscienia ztgcza i odlegtosci migdzy pierscieniami w ztgczu
DF4.

5 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Mozliwe zdarzenia niepozadane — Ponizej podano znane
potencjalne zdarzenia niepozgdane zwigzane z zastosowaniem
elektrod przezzylnych i uktadéw stymulujgcych:

® przyspieszenie tachyarytmii (spowodowane przez
urzgdzenie)

e zator powietrzny

e krwawienie

zjawiska zwigzane z reakcjg odrzucenia przeszczepu, w tym

miejscowa reakcja tkankowa

rozwarstwienie miesnidwki serca

perforacja serca

tamponada serca

przewlekte uszkodzenie nerwu

zaciskajgce zapalenie osierdzia

zgon

migracja urzadzenia

zapalenie wsierdzia

nadzerka

przerost tkanki wioknistej

przemieszczenie poza loze podskdrng (ekstruzja)

migotanie i inne arytmie

nagromadzenie ptynu

tworzenie krwiakdéw/miejscowe nagromadzenie ptynu

surowiczego lub tworzenie torbieli

blok serca

peknigcie Sciany serca lub zyty

krwiak optucnej

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 potencjatow migsniowych

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)



e zamknigcie Swiatta naczynia zylnego
e perforacja zyty

Inne znane potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z
zastosowaniem elektrody obejmuja:

e uszkodzenie warstwy izolacyjnej
e ztamanie przewodnika elektrody lub bieguna elektrody

Dodatkowe znane potencjalne zdarzenia niepozgdane zwigzane
z zastosowaniem wszczepialnego kardiowertera-defibrylatora
obejmuja:
e nieprawidtowe wytadowania,
¢ ryzyko zgonu spowodowane brakiem mozliwosci defibrylaciji,
e przeptyw pradu bocznikowego lub izolacja migsnia
sercowego w trakcie defibrylacji.

6 Instrukcje dotyczace uzycia elektrody

Ostrzezenie: Przed implantacjg uktadu SureScan nalezy
rozwazy¢ zagrozenia zwigzane z usunigciem implantowanych
wczesniej elektrod. Pozostawione lub implantowane wczesniej
elektrody nieprzeznaczone do umieszczania w obszarze
dziatania urzgdzenia SureScan powodujg ograniczenie
mozliwosci bezpiecznego skanowania uktadu SureScan podczas
obrazowania metodg 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 preferencji lekarza, budowy anatomicznej pacjenta
i jego stanu fizycznego stosowane sg rézne techniki implantaciji.
Kazdy lekarz powinien stosowa¢ 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. W jatowym polu otworzy¢ opakowanie jatowe i wyjac
elektrode i akcesoria.

2. Poddac elektrode ogledzinom. Elektrody o dtugosci
mniejszej niz 85 cm powinny posiada¢ 1 ostonke mocujaca
na trzonie. Elektrody o dtugosci 85 cm lub wigkszej powinny
posiadac 2 ostonki mocujace na trzonie.

6.2 Wprowadzanie elektrody

Przestroga: Podczas wprowadzania elektrody nalezy nig
manipulowac ostroznie.
¢ Nie nalezy mocno zaginaé, zatamywac ani rozciggac
elektrody.
¢ Nie nalezy uzywac¢ narzedzi chirurgicznych do chwytania
elektrody lub ztgczy.

Elektrode nalezy wprowadzaé, korzystajgc z ponizszych
wskazowek:

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

Przestrogi:

¢ Niektére anomalie anatomiczne, takie jak zespo6t
gornego otworu klatki piersiowej, moga przyczyniac sig
do zakleszczenia, a hastepnie ztamania elektrody.

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

¢ Aby uniknaé zakleszczenia trzonu elektrody pomiedzy
obojczykiem a pierwszym zebrem, nalezy miejsce
wprowadzania elektrody zlokalizowa¢ mozliwie bocznie
(Ryc. 1).

Rycina 1.

1 Przyktadowe miejsce wprowadzenia

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 kornicéwke haczyka naczyniowego do
nacigtej zyty, po czym tagodnie wiozy¢ koncowke elektrody
pod narzedziem do zyty (Ryc. 2).

Uwaga: Aby utatwi¢ wprowadzenie elektrody, mozna
zastosowac zestaw przezskornej prowadnicy elektrody. Jesli
uzywana jest prowadnica, jej rozmiar powinien wynosi¢ co
najmniej 3,0 mm (9 Fr). Dalsze wskazéwki mozna znalez¢ w
technicznej instrukcji uzytkowania dostarczonej w
opakowaniu odpowiedniej przezskérnej prowadnicy
elektrody.



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

6.3 Umieszczanie elektrody w odpowiednim
potozeniu

Przestroga: Podczas umieszczania elektrody w odpowiednim
potozeniu nalezy nig manipulowac ostroznie.
¢ Nie nalezy mocno zagina¢, zatamywac ani rozciggac
elektrody.
¢ Nie nalezy uzywaé narzedzi chirurgicznych do chwytania
elektrody lub ztgczy.

Podczas umieszczania elektrody w odpowiednim potozeniu
nalezy korzystaé z nastepujacych wskazéwek:

1. Po przemieszczeniu kocowki elektrody do przedsionka
nalezy wprowadzi¢ elektrode przez zastawke tréjdzielna.
Zastgpienie prostego mandrynu mandrynem tagodnie
zakrzywionym moze poprawi¢ kontrole nad elektrodg
podczas wprowadzania jej przez zastawke tréjdzielng.
Przestroga: Nie nalezy stosowac¢ ostrych przedmiotéw do
zakrzywiania dystalnej koncowki mandrynu. Krzywizne
mandrynu mozna zwiekszy¢ za pomoca jatowego narzedzia
o gtadkiej powierzchni (Ryc. 3).

Rycina 3.

Uwaga: Przemieszczenie koncéwki elektrody przez
zastawke tréjdzielng lub struny $ciegniste moze by¢ trudne z
powodu elastycznosci elektrody. Obracanie elektrody w
momencie, gdy koficowka przechodzi przez zastawke
tréjdzielna, moze utatwi¢ wprowadzenie.

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

6.4 Dokonywanie pomiaréw elektrycznych i badanie
skutecznosci defibrylaciji

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

Przestroga: Narzedzie ACI ogranicza ryzyko uszkodzenia
ztgcza, a takze przypadkowego zwarcia lub zmostkowania
elementéw podczas wykonywania pomiaréw elektrycznych w
trakcie implantacji. Ryzyko uszkodzenia ztgcza, zmostkowania
lub zwarcia wynika z réznic w konstrukcji koncéwek kabli
analizatoréw, szeroko$ci pierscienia ztgcza i odlegtosci pierscieni
w ztgczu DF4.

Uwaga: Narzedzie ACl mozna odtgczac i przytgcza¢ w dowolnej
chwili w trakcie zabiegu, korzystajgc ze szczeliny z boku
narzedzia (patrz Ryc. 4).

Rycina 4.

1 Odtaczanie narzedzia ACI od wtyku ztgcza
2 Zdejmowanie narzedzia ACl zmandrynu przy uzyciu szczeliny z boku
narzedzia

Podczas dokonywania pomiaréw elektrycznych nalezy korzystac¢
z przedstawionych ponizej wskazowek:
1. Ztgcze elektrody musi byé w catosci wsuniete do narzedzia
ACI. Jesli narzedzie ACI bedzie podtaczone prawidtowo,
wtyk ztgcza bedzie w catosci odstonigty (patrz Ryc. 5).



Rycina 5.

2. Podtgczy¢ przewod chirurgiczny do narzedzia ACI. Aby
uzyskane wyniki pomiaréw byty doktadne, zaciski
przewoddw powinny by¢ ustawione naprzeciwko stykow na
narzedziu ACI. (Informacje o konkretnych stykach - patrz
Ryc. 12).

3. Pomiary elektryczne nalezy wykonac za pomoca urzadzenia
testujgcego, takiego jak analizator uktadu stymulujgcego
(zalecane pomiary — patrz Tab. 1). Informacje na temat
stosowania powyzszego urzadzenia testujgcego mozna
znalez¢ w jego dokumentaciji.

4. Po zakonczeniu pomiardw elektrycznych najpierw odtgczy¢
przewdd chirurgiczny od narzedzia ACI, a nastgpnie wyjaé
narzedzie z elektrody.

Aby zademonstrowac¢ wiarygodna skutecznosc¢ defibrylacji,
nalezy dokona¢ ostatecznych pomiaréw elektrycznych uktadu
elektrody.

Tabela 1. Zalecane pomiary podczas implantaciji
(przy korzystaniu z analizatora uktadu stymulujgcego)
Uktad elektrody do

Uktad elektrody sto-  stymulaciji dtugo-
Wymagane pomiary  sowany doraznie? trwatej?
Prég wystymulowania <1,0V <30V
pobudzenia (szero-
kos$¢ impulsu 0,5 ms)
Impedancja stymula- 200-1000 Q 200-1000 Q
cji
Filtrowana amplituda >25mV 23 mV
zatamka R (podczas
rytmu zatokowego)
Szybkos¢ narastania 20,75 V/s 20,45 V/s

2 <30 dni po implantacji.
b 30 dni po implantagii.

Jezeli poczagtkowo uzyskane wyniki pomiaréw réznig 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.

e Warto$ci moga rézni¢ sie w zaleznosci od typu elektrody,
ustawien implantowanego urzadzenia, stanu tkanki serca
oraz interakc;ji lekowych.

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

Ostrzezenie: Jesli implantowany system elektrody nie przerwie
epizodu VF, nalezy niezwtocznie podjg¢ akcje ratunkowa za
pomocg defibrylatora zewnetrznego. Pomigdzy kolejnymi
indukcjami VF powinno uptyngé¢ przynajmniej 5 min.

Wiecej informacji na temat dokonywania pomiaréw elektrycznych
znalez¢ mozna w dokumentacji dotgczonej do urzadzenia
testujgcego.

6.5 Podszywanie elektrody

Przestroga: Podczas kotwiczenia elektrody nalezy zachowac¢
ostroznosé.
¢ Do kotwiczenia elektrody nalezy stosowac jedynie szwy
niewchtanialne.
e Nie prébowaé usuwa¢ ani odcinaé ostonki mocujgcej od
trzonu elektrody.
e Podczas kotwiczenia elektrody nalezy zachowac ostroznosé,
aby zapobiec przemieszczeniu koficowki elektrody.
e Nie mocowac szwdw zbyt ciasno, aby nie uszkodzi¢ zyty,
elektrody lub ostonki mocujacej (Ryc. 6).
¢ Nie wigza¢ szwoéw bezposrednio do trzonu elektrody (Ryc. 6).

Rycina 6.

Podczas kotwiczenia elektrody z wykorzystaniem wszystkich
trzech rowkdéw nalezy przestrzegac¢ nastepujacych wskazowek:

Uwaga: Ostonki mocujgce zawierajg substancje radiocieniujaca,
co umozliwia uwidocznienie ostonki mocujgcej w standardowym
badaniu rentgenowskim i utatwia badania kontrolne.
1. Umiesci¢ dystalng ostonke mocujaca na zyle lub w jej
poblizu.
2. Umocowac ostonke mocujgca do trzonu elektrody poprzez
doktadne zatozenie szwu w kazdym z 3 rowkoéw (Ryc. 7).

Rycina 7.




3. Aby umocowac¢ ostonke mocujgca i elektrode do powiezi,
nalezy zastosowac przynajmniej jeden dodatkowy szew w
jednym z rowkow.

4. Elektrody o dtugosci 85 cm i dtuzsze wyposazono w drugg
mocujacg ostonke szwu. W przypadku implantow
brzusznych nadmiarowa dtugos¢ trzonu elektrody (na
przyktad zakrzywienie dla zapobiezenia naprezeniom)
powinna zosta¢ umieszczona nieco proksymalnie wzgledem
pierwszej ostonki mocujgcej. Druga ostonka mocujgca moze
woéwczas zostac lekko zamocowana szwem do trzonu
elektrody i powigzi, aby utrzymacé zakrzywienie na miejscu.
Procedura ta pomaga odizolowaé¢ miejsce wprowadzenia
elektrody do zyty od naprezen na proksymalnym
koncu trzonu elektrody.

5. W lozy urzadzenia mozna zastosowac ostonke mocujaca ze
szczeling w celu umocowania nadmiernej dtugosci
elektrody. Najpierw nalezy zamocowac ostonke mocujaca
do trzonu elektrody. Nastepnie nalezy ustawic szczeling w
kierunku powiezi i zamocowaé szwami ostonke mocujgca do
powiezi.

6.6 Podtaczenie elektrody

Podczas podtgczania elektrody do implantowanego urzgdzenia
nalezy korzystac¢ z przedstawionych ponizej wskazowek:

1. Upewnic¢ sig, ze mandryn i wszystkie akcesoria zostaty
catkowicie usuniete. Podczas usuwania akcesoriow nalezy
pewnie chwyci¢ elektrode nieco ponizej narzedzia ACI na
ztgczu, aby zapobiec potencjalnemu przemieszczeniu sig
elektrody.

2. Wecisng¢ elektrode lub zatyczke do bloku ztgcza tak, aby
kolorowy pasek na koncu wtyku elektrody byt widoczny w
okienku podgladu (patrz Ryc. 8). Kolorowy pasek bedzie
widoczny po catkowitym wsunigciu elektrody. Aby uzyskac
wskazowki dotyczace wtasciwego podtgczenia elektrody,
nalezy skorzystac z dokumentacji dotgczonej do
implantowanego urzgdzenia.

Rycina 8. Okienko podgladu na wtyku ztgcza elektrody

A

1 Koncdéwka elektrody wystaje poza blok $ruby dociskowej; wiyk ztagcza
elektrody jest widoczny w okienku podgladu (kolorowy pasek
umozliwia sprawdzenie, czy elektroda jest catkowicie wsunigta)

2 Blok $ruby dociskowej znajdujacy sig za pierscieniem
uszczelniajgcym

3 Elektroda

10

6.7 Umieszczenie urzadzenia i elektrody w lozy

Przestroga: Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
umieszczania urzadzenia i elektrod w lozy.
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 konsekwenciji jej przemieszczenie (Ryc. 9).

Rycina 9.

Aby umiesci¢ urzadzenie i elektrody w lozy, nalezy wykonaé
ponizsze kroki:
1. Aby zapobiec niepozgdanemu skreceniu sie trzonu
elektrody, nalezy obrdcic¢ urzgdzenie w celu swobodnego
zwinigcia nadmiernej dtugosci elektrody (Ryc. 10).

G

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

Rycina 10.

6.8 Ocena po implantacji

Po implantacji nalezy monitorowac elektrokardiogram pacjenta az
do momentu wypisu ze szpitala. Do przemieszczenia elektrody
dochodzi zwykle bezposrednio po implantaciji.

Zalecenia dotyczace oceny wiasciwego umiejscowienia
elektrody obejmuja badanie rentgenowskie oraz ocene progéw
stymulacji i wykrywania pobudzen wiasnych serca wykonywane
przed wypisem, 3 miesigce po implantacji, a nastgpnie co

6 miesiecy.



W przypadku zgonu pacjenta nalezy eksplantowaé urzgdzenie
oraz wszystkie implantowane elektrody i odestac 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 Dane techniczne

7.1 Szczegétowy opis urzadzenia

Tabela 2. Dane techniczne

Rycina 11. Elementy dystalne elektrody 6946M

Parametr

Typ
Umieszczenie
Mocowanie
Dtugosé
Ztacze Czterobiegu-
nowe/dwubiegu-
nowe:
Materiaty Przewodniki:
Izolacja:
Powtoka:

Uszczelnienie:

Biegun dystalny (stymulacja, wykry-
wanie):

Biegun pierscie-

niowy (stymulacja,

wykrywanie):

Spirale RV/SVC:

Wtyk DF4:

Wtyk DF4 i pierScie-

nie:

Steryd Typ:
llos¢:

Czynnik wigzacy ste-
rydy:

Stymulacja (jedno-
biegunowa):

Opornosci
przewodni-
kow
Stymulacja (dwubie-
gunowa):
Defibrylacja:
Trzon elektrody:
Koncéwka:

Srednice

Prowadnica elektrody (rozmiar zale-
cany)

bez prowadnika:
z prowadnikiem:

Model 6946M
Czterobiegunowa
Prawa komora
Mocowana biernie
55 cm, 62 cm

Czterobiegunowe rzedowe
(DF4-LLHH)

Spirala MP35N
Przewody ztozone: MP35N

Silikon, PTFE, ETFE
Poliuretan
PEEK

Spiekany stop platyny powle-
kany azotkiem tytanu (TiN)

Stop platyny powlekany azot-
kiem tytanu (TiN)

Tantal platerowany platyng
MP35N
MP35N

Octan deksametazonu
maksymalnie 1,0 mg
Silikon

27,9Q (62 cm)

29,3Q (62 cm)

1,4 Q (62 cm)
2,8 mm
2,8 mm

3,0 mm (9,0 Fr)
3,7 mm (11 Fr)
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w

[&)]

—w‘—jf:%
@ ®

¥

NS
7

i~
Pole powierzchni bieguna dystalnego: 2,5 mm?

Pole powierzchni bieguna pierscieniowego: 25,2 mm?

Dtugoscé bieguna spiralnego RV: 57 mm; pole powierzchni: 614 mm?2;
obszar cienia elektrycznego: 506 mm?

Dtugos¢ bieguna spiralnego SVC: 80 mm; pole powierzchni:

860 mm?; obszar cienia elektrycznego: 709 mm?

Ostonka mocujgca; elektrody o dtugosci 85 cm lub dtuzsze majg

2 ostonki mocujace.
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Rycina 12. Elementy proksymalne elektrody, model 6946M
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Narzedzie AccuRead
Wtyk ztgcza
Mandryn

Styk SVC

Styk RV

Styk pierscienia (+)
Koncéwka (-)
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8 Znak zgodnosci CE

Nastepujacy znak zgodnosci CE odnosi sig do elektrody model
6946M.

Ce0123

2013

9 Wyiagczenie gwarancji firmy Medtronic

Informacje o wytgczeniu gwarancji zamieszczono w zatgczonej
dokumentacji gwarancyjnej.

10 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 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 badz
skontaktowac sie telefonicznie lub listownie z firma Medtronic,
uzywajgc numeru telefonu lub danych adresowych
zamieszczonych na tylnej stronie oktadki.

11 Objasnienia symboli zamieszczonych na
etykietach opakowania

Aby stwierdzic¢, ktore symbole dotycza niniejszego produktu,
nalezy zapoznac sig z etykietami na opakowaniu.

Tabela 3. Objasnienie symboli przedstawionych na etykietach
opakowania

Symbol Objasnienie
Conformité Européenne (Zgodnos$¢ z normami
Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urza-
dzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace z

wiasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej.

@ Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
@ Produkt do jednorazowego zastosowania

+XX°C
+XX°F Gorna granica dopuszczalnej temperatury
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Objasnienie
Otwieracé tutaj
Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Przestroga

Zob. instrukcja obstugi

Data produkcji

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie

Europejskiej

Data waznosci

Numer do ponownego zamawiania

Numer seryjny

Numer partii produkcyjnej

Zawarto$¢ opakowania

Dokumentacja produktu

Akcesoria

Srednica wewnetrzna

Elektroda

Dtugos¢ elektrody

Symbol

O

SureScan

Objasnienie

Komorowa elektroda przezzylna

Elektroda przezzylna z dwoma biegunami
defibrylacyjnymi

Stymulacja

Wykrywanie

Defibrylacja

Mocowana biernie

Uwalniajgca steryd — octan deksametazonu
(DXAC)

Prowadnica elektrody

Prowadnica elektrody z prowadnikiem

Logo SureScan

Warunkowe bezpieczenstwo w badaniach MR
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