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ATTAIN ABILITY™ STRAIGHT MRI SURESCAN™ 4396

Uwalniajgca steryd, wprowadzana na prowadniku, implantowana w uktadzie zylnym serca podwdjna stymulacyjna
A elektroda przezzylna

Instrukcja techniczna
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1 Opis

Uwalniajgca steryd, przezzylna, wprowadzana po prowadniku
elektroda stymulacyjna o dwéch biegunach Attain Ability Straight
MRI SureScan model 4396 firmy Medtronic implantowana

w uktad zylny serca jest przeznaczona do stymulacji i wykrywania
aktywnosci wiasnej serca poprzez uktad zylny serca. Elektrode
przetestowano pod kgtem uzytkowania podczas obrazowania
metodg rezonansu magnetycznego (MRI). Wszystkie warianty
dtugosci tego modelu elektrody sg warunkowo bezpieczne w
badaniach MR. Elektroda zawiera 2 bieguny: biegun dystalny
znajdujacy sie na koncéwce dystalnej oraz biegun proksymalny
znajdujacy sie w odlegtosci 21 mm od koncowki. Elektrode
przedstawia Rozdziat 7.2, “Rysunek parametréw (nominalnych)”,
str. 15.

Biegun dystalny umozliwia przeprowadzenie prowadnika w celu
utatwienia wyboru zyty serca. Biegun dystalny wyposazony jest
rowniez w dwufunkcyjng, zawierajaca steryd membrang z
kauczuku silikonowego z elementem MCRD'. Membrana ta
uszczelnia wewnetrzny kanat elektrody, ograniczajgc wnikanie
krwi, aelement MCRD uwalnia steryd ostabiajgcy reakcje zapalng
w uktadzie zylnym serca. Elektroda proksymalna jest
umieszczona proksymalnie wzgledem haczykéw. Zawiera ona
rowniez btong MCRD uwalniajgca steryd. Zewngtrzna warstwa
izolacyjna elektrody jest wykonana z poliuretanu, zas wewnetrzna
z poliimidu Sl (SI-PI)2. Zwdj przewodnika przed zwinigciem
pokrywany jest powtoka SI-Pl. We wtyku ztacza I1S-1
przewiercony jest wewnetrzny kanat utatwiajgcy
przeprowadzanie prowadnika®.

Elementy MCRD zawierajg catkowitg dawke sterydu — octanu
deksametazonu — wynoszaca <1,0 mg. W srodowisku ptynow
ustrojowych steryd jest uwalniany z elementéw MCRD. Steryd

1 Monolityczny element do kontrolowanego uwalniania substancji.
2 Technologia opracowana przez NASA.

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

Elektrode model 4396 mozna umiesci¢ za pomoca prowadnika
lub mandrynu. W przypadku stosowania mandrynu nalezy
uzywac wytgcznie mandrynéw dostarczonych wraz z elektrodg
lub w zestawie mandrynu (mandryn ze zmniejszonym uchwytem).
Dtugos¢ uzywanego mandrynu powinna by¢ o 3 cm mniejsza od
dtugosci elektrody podanej na etykiecie ztgcza 1S-1.

Uwaga: Do implantacji elektrody model 4396 w ukfad zylny serca
niezbedny jest zgodny z elektrodg zestaw do wprowadzania
elektrody. Kompatybilny zestaw do wprowadzania elektrod
sktada sie z cewnika prowadzgcego i zastawki hemostatycznej
lub zastawki prowadnicy — zdejmowalnego, lub takiego, przez
ktory mozna przeprowadzic¢ elektrode ze ztgczem IS-1. Aby
uzyskac wigcej informacji na temat zgodnosci zestawéw do
wprowadzania, nalezy skontaktowac sig z przedstawicielem firmy
Meditronic.

1.1 Uktad SureScan firmy Medtronic

Elektroda model 4396 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.

O Logo SureScan

SureScan

Korzystajac z funkcji MRI SureScan, urzgdzenie SureScan
mozna uruchomié w trybie, ktéry umozliwia bezpieczne
skanowanie pacjenta bez przerywania wtasciwej stymulaciji.
Wrtaczona funkcja MRI SureScan (ustawienie On (Wt.))
uniemozliwia wykrycie arytmii, prace w trybie z magnesem i
wykonywanie jakiejkolwiek diagnostyki zdefiniowanej przez
uzytkownika. Przed przeprowadzeniem badania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI) nalezy zapoznac¢ sig z
instrukcjg techniczng badan MRI wtasciwg 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 pacjentow
z implantami metodg rezonansu magnetycznego w
okreslonych warunkach MRI.

3 Oznaczenie IS-1 dotyczy normy International Connector Standard (ISO 5841-3). Oznaczone w ten sposob stymulatory i elektrody sg zgodne pod wzglgdem

mechanicznym.



1.2 Zawartos¢ opakowania

Dostarczane elektrody oraz akcesoria sg jatowe. W kazdym
opakowaniu znajdujg sie nastepujgce elementy:
¢ 1 elektroda z ostonkg mocujaca,
1 narzedzie do wprowadzania prowadnika,
1 zacisk prowadnika,
1 uchwyt do sterowania prowadnikiem,
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 sig elektrody i chroni jej warstwe izolacyjng i
przewody przed uszkodzeniem spowodowanym uciskiem przez
szew.

Zacisk prowadnika - Zacisk prowadnika zabezpiecza nadmiar
prowadnika i pomaga zachowac jego sterylnosc.

Narzedzie do wprowadzania prowadnika — Narzedzie do
wprowadzania prowadnika zapewnia dodatkowg kontrole
podczas wsuwania prowadnika do ztgcza elektrody lub gtéwki
elektrody.

Uchwyt do sterowania prowadnikiem — Uchwyt do sterowania
prowadnikiem jest uzywany tylko z prowadnikami o $rednicy
nieprzekraczajgcej 0,46 mm. Uchwyt zapewnia dodatkowg
kontrole i mozliwosci sterowania prowadnikiem.

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.

2 Wskazania

Elektroda jest przeznaczona do stosowania jako element uktadu
stymulacji dwukomorowej firmy Medtronic.

3 Przeciwwskazania

Przed przeprowadzeniem skanowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI) nalezy zapoznac sig z instrukcija
techniczng badan MRI wtasciwa dla uktadu SureScan w
celu uzyskania informacji na temat przeciwwskazan
zwigzanych z zastosowaniem tej metody.

Przeciwwskazane sg nastepujgce zastosowania elektrody model
4396:

Uktad zyt wiericowych - Implantacja elektrody jest
przeciwwskazana, jezeli na podstawie wenografii uktadu zyt
wiencowych wykazano, ze ich anatomia uniemozliwia
wprowadzenie elektrody.

Zastosowanie sterydéw - Zastosowanie elektrody jest
przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych moga wystepowac
przeciwwskazania do podania pojedynczej dawki octanu
deksametazonu wynoszgcej 1,0 mg.

4 Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Do stosowania w srodowisku MRI wymagany jest
kompletny uktad SureScan. Przed przeprowadzeniem
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI)
nalezy zapoznac sig z instrukcja techniczng 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, ktére obowiazujg 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).

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

e Jesli opakowanie elektrody jest uszkodzone, nalezy
skontaktowac sig z przedstawicielem firmy Medtronic.

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

¢ Nie wolno stosowac produktu po uptywie jego daty waznosci.

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

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

Niezbedne wyposazenie szpitalne - Podczas doraznego
testowania uktadu elektrody, w trakcie procedury implantacji oraz
w kazdym przypadku, gdy mozliwe jest wystgpienie arytmiilub 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 prgdu do migsnia
sercowego. Podczas implantacji i testowania elektrody nalezy
stosowac jedynie urzgdzenia zasilane z baterii lub specjalnie
zaprojektowane do tego celu urzgdzenia zasilane z sieci, aby
zapobiec migotaniu komor serca, ktére moze zosta¢ wywotane
przez prad zmienny. Urzgdzenia zasilane z sieci stosowane w
poblizu pacjenta muszg by¢ prawidtowo uziemione. Ztgcza
elektrody muszg by¢ odizolowane od jakichkolwiek prgdéw
uptywowych, ktérych zrédtem moga by¢ urzadzenia zasilane z
sieci.



Urzadzenia dziatajace jednoczes$nie — 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¢ zakitdcen funkcji
wykrywania aktywnosci wtasnej serca. Implantowane wczesniej
stymulatory i kardiowertery-defibrylatory powinny zazwyczaj
zostaé eksplantowane.

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

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

Karmienie piersig — Kortykosteroidy podawane
ogdlnoustrojowo przenikajg do mleka ludzkiego i moga hamowac
wzrost, zaktécaé 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 podjg¢ decyzje o zaprzestaniu karmienia
piersia lub uzyciu elektrody bezsterydowej, biorgc pod uwage
znaczenie stosowania elektrody i leku dla matki.

Postepowanie z btonami MCRD* uwalniajacymi steryd —
Nalezy unika¢ zmniejszenia ilosci dostepnego sterydu przed
implantacja elektrody. Zmniejszenie dostepnej ilosci sterydu
moze niekorzystnie wptyna¢ na warto$¢ progu stymulaciji.
¢ Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu powierzchni elektrody z
substancjami zanieczyszczajgcymi.
¢ Podczas implantacji nie nalezy wyciera¢ ani zanurza¢
elektrod w ptynie innym niz krew.

Stymulacja dwubiegunowa - Elektroda nie jest przeznaczona
do stymulacji w konfiguracji dwubiegunowej. Wykorzystuje ona 2
bieguny o jednakowym rozmiarze. Jej zastosowanie

w konfiguracji dwubiegunowej moze skutkowac wyzszg wartoscia
progowa stymulacji lub stymulacjg anodowa.

Postepowanie z mandrynem - Wszystkie manipulacje
mandrynem nalezy wykonywaé ostroznie.

e Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo uszkodzenia zyty i
zachowac elastycznos¢ elekirody podczas wprowadzania jej

do zyly, nalezy utrzymywac mandryn wysuniety z elektrody na
1 do 2 cm lub uzy¢ bardziej gietkiego mandrynu.

e Podczas wprowadzania mandrynu nie nalezy stosowac
nadmiernej sity ani narzedzi chirurgicznych.

¢ Nalezy unika¢ nadmiernego zginania i zatamywania
mandrynéw oraz ich kontaktu z krwig.

e Jezelinamandrynie zgromadzi sig krew lub inne ptyny, nalezy
zastosowaé nowy mandryn. Zgromadzone ptyny moga
doprowadzi¢ do uszkodzenia elektrody lub trudnosci w
przesuwaniu mandrynu wzdtuz elektrody.

e Zakrzywienie dystalnego korica mandrynu przed
wprowadzeniem do elektrody spowoduje zakrzywienie
dystalnego korica elektrody. Nie nalezy stosowaé ostrych
przedmiotéw do zakrzywiania dystalnego korica mandrynu.

Postepowanie z prowadnikiem — Wszystkie manipulacje
prowadnikiem nalezy wykonywac ostroznie.

¢ Nie nalezy wprowadzaé proksymalnego konca prowadnika
przez uszczelke koncéwki elektrody bez uzycia narzedzia do
wprowadzania prowadnika. Wprowadzanie prowadnika bez
uzycia przeznaczonego do tego celu narzedzia moze
spowodowac uszkodzenie uszczelki koncowki elektrody,
rdzenia przewodzgcego lub izolacji.

e Uszkodzenie prowadnika moze uniemozliwi¢ jego skuteczng
kontrole i wyczucie wtasciwej sity przy obracaniu, co z kolei
moze spowodowac uszkodzenie naczynia. Wigcej informac;ji
dotyczacych uszkodzenia naczynia i innych mozliwych
zdarzen niepozadanych mozna znalez¢ w technicznej
instrukcji obstugi dotaczonej do odpowiedniego prowadnika.

e Jesli dystalny koniec prowadnika zostanie mocno zatamany
lub zwiniety, moze to utrudni¢ wycofanie go przez elektrode.
Dlatego tez w przypadku wystgpienia objawow uszkodzenia
dystalnego korica prowadnika lub trudnosci z przesuwaniem
prowadnika nalezy usung¢ elektrodg i prowadnik razem, jako
jeden element. Nalezy wyja¢ prowadnik z elektrody, a
nastepnie wprowadzi¢ do niej nowy prowadnik. Prowadnik
nalezy wyjmowac ostroznie, bez uzywania nadmierne;j sity.
Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w dokumentac;ji
produktu dotgczonej do prowadnika.

Obchodzenie sig z elektroda — Wszystkie manipulacje
elektrodg nalezy zawsze wykonywac ostroznie:

¢ Nie zaleca sie stosowania z elektroda czerwonobrazowych
mandrynéw z uwagi na ryzyko perforacji zwoju przewodnika
lub warstwy izolacyjnej.

e W przypadku uzywania mandrynu w celu umieszczenia
elektrody nalezy uzywac¢ wytgcznie mandrynéw
dostarczonych wraz z elektrodg lub w zestawie mandrynu
(mandryn ze zmniejszonym uchwytem). Inne mandryny
moga wystawac poza koncowke elektrody, powodujac
uszkodzenie uszczelki koncowki lub obrazenia u pacjenta.

e W przypadku uszkodzenia elektrody nie nalezy jej
implantowac. Elektroda powinna zostac¢ zwrécona do
przedstawiciela firmy Medtronic.

4 0d ang. “Monolithic controlled release device” — monolityczny uktad kontrolowanego uwalniania.



e Elektrode nalezy chroni¢ przed kurzem oraz materiatami
fatwo pozostawiajgcymi swoje fragmenty, takie jak ktaczki.
Izolacja elektrody przycigga takie czastki.

¢ Elektrodg nalezy manipulowaé w jatowych rekawiczkach
chirurgicznych, optukanych wczesniej jatowag wodg lub
podobng substancjg.

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

e Do chwytania elektrody lub wtyku ztgcza nie nalezy uzywacé
narzedzi chirurgicznych.

e W czasie implantacji nie nalezy zanurza¢ elektrod w oleju
mineralnym, oleju silikonowym ani zadnym innym ptynie
z wyjatkiem krwi.

e Ze wszystkimi elektrodami uzywaé ostonek mocujacych.
Ostonke mocujaca nalezy umiescic blisko wtyku ztgcza
elektrody, aby unikngé przedostania sie ostonki do $wiatta
naczynia zylnego. Jezeli przed wprowadzeniem elektrody
niezbedne jest jej wytarcie, nalezy upewnic sie, ze ostonka
mocujgca pozostata na miejscu.

e W przypadku wystgpienia wigkszego oporu nie nalezy na sitg
wprowadzaé cewnika prowadzgcego ani elektrod. Uzywanie
cewnikéw prowadzacych lub elektrod moze spowodowac
uszkodzenie serca.

Zmiana potozenia lub usunigcie — Zmiana potfozenia lub
usunigcie elektrody moze by¢ trudne z uwagi na rozwoj tkanki
wiodknistej. Nie przeprowadzono badania klinicznego
oceniajgcego skutki usunigcia elektrod lewokomorowych z
uktadu zyt wiencowych. Jezeli elektroda musi by¢ usunigta lub
zmienione musi by¢ jej potozenie, czynnos¢ te nalezy wykonywaé
ze szczegolng ostroznoscig. Wszystkie usuniete elektrody nalezy
zwrdci¢ do firmy Medtronic.

¢ Nie zaleca sie stosowania z tg elektrodg mandrynéw z
uchwytami w kolorze rdzawym z uwagi na ryzyko przebicia
rdzenia przewodzgcego/izolacji.

* Przy zmianie potozenia elektrody nalezy sprawdzi¢ dtugosé
elektrody na etykiecie I1S-1 umieszczonej na ztagczu, a
nastepnie na tej podstawie wybra¢ odpowiednig dtugosé
zestawu mandrynu (mandryn ze zmniejszonym uchwytem).
Zawsze nalezy wybieraé zestaw mandrynu (mandryn ze
zmniejszonym uchwytem) krétszy od elektrody o 3 cm. Na
przyktad dla elektrody o dtugosci 78 cm nalezy wybraé zestaw
mandrynu (mandryn ze zmniejszonym uchwytem) o dtugosci
75 cm.

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

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

e Trwata zmiana potozenia moze wywrzeé niekorzystny wptyw
na wydajnosc¢ niskoprogows elektrody uwalniajacej steryd.

¢ Pozostawione elektrody nalezy zabezpieczy¢ nasadkami
izolujgcymi, aby unikngé przewodzenia sygnatow
elektrycznych.

e Jezeli elektroda ulegta przerwaniu, nalezy uszczelnié¢
pozostatg koricowke elektrody oraz umocowaé szwem
elektrode do okolicznej tkanki.

e Po usunigciu elektrody przed zmiang jej potozenia nalezy jg
doktadnie obejrze¢, poszukujac uszkodzen materiatu
izolacyjnego lub spirali przewodnika.

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
zatacza do urzadzenia, ktdre jest warunkowo bezpieczne w
badaniach MR.

Diatermia (wtagcznie z terapig ultradzwiekowa) — Diatermia
jest zabiegiem obejmujgcym terapeutyczne rozgrzewanie tkanek
organizmu. W sktad procedur diatermii wchodzi oddziatywanie
falami o wysokiej czestotliwosci, falami krétkimi, mikrofalami oraz
ultradZzwiekami. Poza terapia ultradzwiekowa nie nalezy
stosowac pozostatych typdw diatermii u pacjentow z
urzagdzeniami kardiologicznymi. Diatermia moze spowodowac
powazny uraz lub uszkodzenie wszczepionego urzgdzenia i
uktadu odprowadzen. Terapia ultradzwigkowa (w tym fizjoterapia,
terapia falami ultradZzwigkowymi o duzym natezeniu i terapia
skupiona wigzka fal ultradzwiekowych 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
ultradZzwiekowa jest dopuszczalna, jesli miedzy aplikatorem a
implantowanym urzgadzeniem i uktadem odprowadzen
zachowana jest odlegtos$¢ rozdzielajgca co najmniej 15 cm, pod
warunkiem ze wigzka fal ultradzwigkowych nie jest skierowana na
urzadzenie 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.

Urzagdzenia kardiologiczne Medtronic zaprojektowano tak, aby
byty odporne na zewnetrzna defibrylacje i kardiowersje. 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
koniecznosci wykonania zewngtrznej defibrylacji lub kardiowersji
nalezy przedsiewzig¢ nastepujace srodki ostroznosci:
e Stosowac najnizsza wartos¢ energii skuteczna klinicznie.
¢ Umiesci¢ elektrody naklejane lub tyzki defibrylacyjne w
odlegtosci nie mniejszej niz 15 cm od urzadzenia.
¢ Umiesci¢ elektrody naklejane lub tyzki prostopadle do osi
urzgdzenia i uktadu odprowadzen.



W razie zastosowania zewnetrznej defibrylaciji lub
kardiowersji, podczas ktérej tyzki znajdowaty sie w odlegtosci
mniejszej niz 15 cm od urzgdzenia, nalezy skorzystac z
programatora Medtronic w celu skontrolowania urzgdzenia i
uktadu odprowadzen.

5 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Do mozliwych zdarzen niepozgdanych zwigzanych
z zastosowaniem elektrod przezzylnych nalezg miedzy innymi
nastepujgce powiktania:

zator powietrzny

rozwarstwienie migsnidwki serca

perforacja serca

tamponada serca

rozwarstwienie zatoki wieicowej

zgon

zapalenie wsierdzia lub osierdzia

przebicie przez skore

pozasercowa stymulacja miesni lub nerwow
migotanie i inne arytmie

blok serca

peknigcie Sciany serca lub zyty

krwiak/torbiel surowicza

infekcja

podraznienie migsnia sercowego

wykrywanie potencjatéw migéniowych

wysiek osierdziowy

tarcie osierdziowe

odma optucnowa

zjawiska zwigzane z reakcjg odrzucenia przeszczepu, w tym
miejscowa reakcja tkankowa

podwyzszenie progu stymulaciji

zakrzepica

zatorowos$¢ spowodowana materiatem zakrzepowym
uszkodzenie zastawki (zwtaszcza w przypadku serca o
delikatnej budowie)

Do potencjalnych zdarzen niepozgadanych zwigzanych z
zastosowang elektrodg oraz parametrami programowalnymi
nalezg migdzy innymi:

Mozliwe zdarzenie
niepozadane

Przemieszczenie
elektrody?

Przemieszczenie
elektrody?

Oznaka mozliwego

zdarzenia niepoza-  Mozliwa interwen-
danego cja

Okresowa lub stata
utrata wykrywania lub
stymulacji?

Zmieni¢ potozenie
elektrody.

Okresowa lub stata
nadmierna czuto$¢

Zmieni¢ potozenie
elektrody.

Mozliwe zdarzenie
niepozadane
Ztamanie przewod-
nika elektrody lub usz-
kodzenie warstwy izo-
lacyjnej
Podwyzszenie progu
lub blok wyj$cia

Oznaka mozliwego
zdarzenia niepozg-
danego

Okresowa lub stata
utrata wykrywania lub
stymulacji®

Nieskuteczna stymu-
lacja?

Mozliwa interwen-
cja
Wymieni¢ elektrode.

Dostosowaé impuls
wyjsciowy implanto-
wanego urzgdzenia.
Wymieni¢ elektrode
lub zmienic jej potoze-
nie.

2 Po operacji, zanim nastapi stabilizacja potozenia elektrody, moze
nastepowaé przejsciowa utrata stymulacji lub wykrywania. Jesli
stabilizacja nie nastapi, mozna podejrzewac przemieszczenie elektrody.

Do technik implantacji mogacych powodowacé uszkodzenie
elektrody nalezg miedzy innymi:

Technika implanta-
cji mogaca powodo-
wac uszkodzenie
elektrody

Uzycie sity przy prze-
prowadzaniu elek-
trody przez prowad-
nice/zestaw do wpro-
wadzania elektrody

Dostep zylny zlokali-
zowany zbyt przy-
$rodkowo, czego
wynikiem jest uwigz-
nigcie elektrody mie-
dzy obojczykiem i
pierwszym zebrem

Uzycie zbyt sztyw-
nego mandrynu

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

Wprowadzanie elek-
trody przez centralne
dojscie zylne niewien-
cowe, gdy mandryn
lub prowadnik nie sg
catkowicie wsunigte

Wprowadzenie prok-
symalnego konca pro-
wadnika przez usz-
czelke koncowki elek-
trody bez uzywania
narzedzia do wprowa-
dzania prowadnika

Wsuwanie koAcowki
mandrynu poza dys-
talny koniec uszczelki
koncéwki elektrody

Mozliwy wptyw na
elektrode
Uszkodzenie elek-
trody, spirali przewod-
nika i/lub warstwy izo-
lacyjnej

Peknigcie przewod-
nika, uszkodzenie izo-
lacji

Przerwanie spirali
przewodnika/izolacji
Peknigcie przewod-
nika, uszkodzenie izo-
lacji

Znieksztatcenie kon-
céwki i/lub perforacja
warstwy izolacyjnej

Uszkodzenie usz-
czelki koncowki elek-
trody i/lub uszkodze-
nie spirali przewodzg-
cejlizolacji

Uszkodzenie usz-
czelki koncowki elek-
trody

Mozliwa interwen-
cja
Wymieni¢ elektrode.

Wymieni¢ elektrode.

Wymieni¢ elektrode.

Wymieni¢ elektrode.

Wymieni¢ elektrode.

Wymieni¢ elektrode.

Wymieni¢ elektrode.




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 mozliwosc
bezpiecznego skanowania uktadu SureScan podczas
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego.

Ostrzezenie: W przypadku wystgpienia wigkszego oporu przy
wprowadzaniu cewnika prowadzgcego lub elektrody nie nalezy
wciskac¢ ich na site. Uzywanie cewnikow prowadzacych lub
elektrod moze spowodowac uszkodzenie serca.

Uwaga: Do implantaciji elektrody model 4396 w uktad zylny serca
niezbedny jest zgodny z elektroda system wprowadzajgcy, np.
system firmy Medtronic. W sktad zgodnego systemu
wprowadzajgcego wchodzi cewnik prowadzacy oraz zawoér
hemostatyczny lub zawér prowadnicy umozliwiajacy
przeprowadzenie przez ztacze 1S-1 lub wyjecie z tego ztgcza. Aby
uzyskac wiecej informacji na temat zgodnosci systemow
wprowadzajgcych, nalezy skontaktowac sig z przedstawicielem
firmy Medtronic.

Za stosowanie odpowiedznich technik chirurgicznych oraz za
zachowanie zasad aseptyki odpowiedzialny jest personel
medyczny. Procedury implantacji opisane w niniejszej instrukcji
podawane sg jedynie w celach informacyjnych. Kazdy lekarz
powinien stosowac informacje zawarte w tych instrukcjach
zgodnie ze swojg wiedzg medyczng i doswiadczeniem.

6.1 Umieszczanie elektrody prawokomorowej

Uwaga: Podejmujac decyzje o tym, ktdrg elektrode komorowa
umiescic jako pierwszg, nalezy wzig¢ pod uwage tatwosé
kaniulacji zatoki wierncowej oraz potrzebe zapewnienia stymulaciji
zabezpieczajgce;.
e Gdy jako pierwsza jest implantowana elektroda
lewokomorowa:

— Woprowadzenie koszulki do zatoki wiencowej moze by¢
tatwiejsze, poniewaz nie sg jeszcze zaimplantowane inne
elektrody.

— Zapewnienie stymulacji zabezpieczajacej moze wymagacé
uzycia dodatkowego sprzetu szpitalnego.

e Gdy jako pierwsza jest implantowana elektroda
prawokomorowa:

— Stymulacja zabezpieczajgca moze by¢ realizowana przez
elektrode prawokomorowa.

— Wprowadzenie koszuli do zatoki wierncowej moze byé
trudniejsze, poniewaz jest juz wszczepiona elektroda
prawokomorowa.

6.2 Przygotowanie zestawu do wprowadzania
elektrody

System wprowadzajgcy stuzacy do implantaciji elektrody nalezy
przygotowaé zgodnie z instrukcjami zawartymi w dokumentaciji
produktu dotgczonej do tego systemu.
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6.3 Dojscie do zyty podobojczykowej

Ostrzezenie: Podczas implantaciji powinien by¢ dostepny system
stymulacji zabezpieczajgcej. Uzywanie systemu do
wprowadzania elektrod lub elektrod stymulacyjnych moze
spowodowac wystgpienie bloku serca.

Dojscie do zyty podobojczykowe;:

1. Uzyskac dojscie do zyly podobojczykowej przy
zastosowaniu preferowanej metody wynikajgcej z
dotychczasowych doswiadczen.

Przestroga: Niektére anomalie anatomiczne, takie jak
zespot gérnego otworu klatki piersiowej, moga przyczyniac¢
sie do zakleszczenia, a nastepnie ztamania elektrody.
Przestroga: Aby unikng¢ zakleszczenia elektrody miedzy
obojczykiem a pierwszym zebrem, miejsce wprowadzania
elektrody nalezy zlokalizowaé mozliwie bocznie (Ryc. 1).

Rycina 1.

—_

Zalecane miejsce wprowadzania elektrody

2. Wprowadzi¢ prowadnik w ksztafcie litery ‘J” oraz koszulke
zestawu do naktucia zyty.

6.4 Wprowadzanie zestawu cewnika prowadzacego

Dojscie do zatoki wiericowe;j:
1. Wprowadzi¢ zestaw cewnika prowadzgcego.
2. Wsuna¢ cewnik prowadzacy do prawego przedsionka.
3. Wprowadzi¢ cewnik do zatoki wiencowej, obracajgc
koncowke cewnika prowadzgcego ku tytowi i do lewej strony
pacjenta.

Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w dokumentacji zestawu
do wprowadzania elektrody.

6.5 Wenografia uktadu zylnego serca

Przed umieszczeniem elektrody w zatoce wiencowej nalezy
wykonac¢ wenografie uktadu zylnego serca. Wenografia uktadu
zylnego serca jest zalecang technikg do oceny wielkosci, ksztattu,
potozenie oraz kretosci zyt, oraz pozwala na wybranie
ostatecznego potozenia elektrody. Ponadto obrazy uzyskane za
pomoca wenografii uktadu zylnego serca moga by¢ pomocne w
identyfikacji ewentualnych uszkodzen zatoki wieficowej.
Informacje na temat wykonywania wenografii uktadu zylnego
serca za pomocg cewnika z balonem do wenografii mozna
znalez¢ w dokumentacji dotagczonej do odpowiedniego cewnika.



6.6 Wprowadzanie elektrody do zestawu do
wprowadzania elektrody

Ostrzezenie: Jesli do umieszczenia elektrody jest uzywany
mandryn, nalezy uzywaé wytgcznie mandrynéw dostarczonych
wraz z elektroda lub w zestawie mandrynu (mandryn ze
zmniejszonym uchwytem). Dtugos$¢ uzywanego mandrynu
powinna byé zawsze o 3 cm mniejsza od dtugosci elektrody
podanej na etykiecie ztagcza IS-1. Inne mandryny moga wystawac
poza koncéwke elektrody, powodujac uszkodzenie uszczelki
koncowki, uszkodzenie lub perforacje zyly sercowej badz serca.

Ostrzezenie: Jezeli podczas wprowadzania elektrody napotkany
zostanie istotny opdr, nie nalezy wprowadzac jej dalej przy uzyciu
sity. Uzywanie cewnikow prowadzacych lub elektrod moze
spowodowac uszkodzenie serca.

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

Podczas wprowadzania elektrody nalezy korzystac z
nastepujacych wskazowek:
1. Wprowadzi¢ prosty mandryn do elektrody.
Uwaga: Gdy mandryn jest catkowicie wprowadzony,
dystalna koncéwka mandrynu nie siega do dystalnej
koncowki elektrody.
2. Wprowadzi¢ elektrode do zestawu do wprowadzania
elektrody. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w
dokumentaciji zestawu do wprowadzania elektrody.

6.7 Wybér metody umieszczania elektrody

Elektrode model 4396 mozna umiesci¢ za pomocg mandrynu lub
prowadnika.

W celu stwierdzenia, ktéra metoda wprowadzania— mandryn czy
prowadnik — jest bardziej odpowiednia, nalezy przyjrze¢ sie
obrazowi uzyskanemu za pomoca wenografii uktadu zylnego
serca.

Wprowadzanie za pomoca mandrynu - Jesli anatomia
pacjenta wskazuje na tagodny kat odejscia zyty od zatoki
wiencowej, a odgatezienie zyly serca nie jest krete (Ryc. 2), do
wprowadzania elektrody nalezy uzy¢é mandrynu.

Rycina 2.

1 Zatoka wienrcowa
2 Zytaserca

Wprowadzanie za pomoca prowadnika - Jesli anatomia
pacjenta wskazuje na ostry kat odejscia zyty od zatoki wiericowe;,
a odgatezienie zyly serca jest krete (Ryc. 3), do wprowadzania
elektrody nalezy uzyé prowadnika.

Rycina 3.
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1 Krete odgatezienie zyly serca z tagodnym katem odejécia od zatoki
wiencowej

2 Krete odgatezienie zyty serca z ostrym katem odejscia od zatoki
wiencowej

6.8 Umieszczanie elektrody za pomocg mandrynu

Do umieszczenia elektrody w zyle sercowej mozna uzy¢
mandrynu. Lekarz powinien odpowiednio uksztattowaé mandryn,
aby umiesci¢ elektrode w kretej zyle sercowej o odpowiednio
matej Srednicy.

Ostrzezenie: Jezeli podczas wprowadzania elektrody napotkany
zostanie istotny opdr, nie nalezy wprowadzac jej dalej przy uzyciu
sity.

Ostrzezenie: Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
uszkodzenia zyty i zachowac elastycznos¢ elektrody podczas
wprowadzania jej do zyty, nalezy utrzymywaé¢ mandryn wysuniety
z elektrody na 1 do 2 cm lub uzy¢ bardziej gigtkiego mandrynu.

Przestroga: Aby unikng¢ uszkodzenia mandrynu, do wyginania
jego dystalnego konca nie nalezy uzywac ostrych przedmiotow.

Uwaga: Jesli konieczne jest niewielkie zakrzywienie mandrynu,
do wygiecia jego korcowego odcinka nalezy uzywac jedynie
gtadkich przedmiotéw (Ryc. 4)

Rycina 4.




Uwaga: W przypadku wystgpienia trudnosci z
przeprowadzeniem mandrynu przez zakrzywienie zyly nalezy
sprobowaé zmieni¢ mandryn. Dla pacjentéw o bardziej kretych
zytach zaleca sie stosowanie bardziej elastycznych mandrynéw.
Sztywniejsze mandryny s3 zalecane, gdy wymagane jest
dodatkowe usztywnienie przy wprowadzaniu elektrody.

Istnieje wiele metod wprowadzania elektrody do wybranej zyty
serca za pomoca prowadnika. Wybor techniki pozostawiono
lekarzowi. Ponizej opisano jedng z mozliwych technik.

6.8.1 Stosowanie mandrynu do wprowadzania elektrody do
wybranej zyty sercowej
1. Wsung¢ elektrode do ujscia zyty sercowej, ale nie poza to
ujscie (Ryc. 5).

Rycina 5.

2. Skierowac koncéwke elektrody do zyty sercowej, wykonujac
nastepujace czynnosci:
e Usungé prosty mandryn.
¢ Recznie nada¢ mandrynowi zakrzywiony ksztatt.
e Wprowadzi¢ zakrzywiony mandryn do elektrody.
e Obrdci¢ razem elektrode i mandryn.
3. Wsuna¢ elektrode do wybranej zyty sercowej (Ryc. 6).

Rycina 6.
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N

4. Wprowadzi¢ elekirode dalej do zyty, wsuwajac jg wzdtuz
mandrynu lub wsuwajgc elektrode razem z mandrynem.
Uwaga: Proksymalna elektroda powinna by¢ umieszczona
w wybranej zyle, nie w zatoce wieficowej.

6.9 Umieszczanie elektrody za pomocg prowadnika

Ostrzezenie: Nie nalezy wprowadzac konca proksymalnego
prowadnika przez uszczelke koncowki elektrody bez uzycia
narzedzia do wprowadzania prowadnika. Wprowadzenie
prowadnika bez narzedzia do wprowadzania prowadnika moze
skutkowa¢ uszkodzeniem uszczelki koncowki elektrody, rdzenia
przewodnika lub warstwy izolacyjnej.

Ostrzezenie: Uszkodzenie prowadnika moze uniemozliwi¢ jego
skuteczng kontrole i wyczucie wtasciwej sity przy obracaniu, co
z kolei moze spowodowac uszkodzenie naczynia. Wiecej
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informaciji dotyczgcych uszkodzenia naczynia i innych mozliwych
zdarzen niepozadanych mozna znalez¢ w instrukcji technicznej
dotgczonej do opakowania odpowiedniego prowadnika.

Przestroga: Podczas wprowadzania prowadnika nalezy
zachowac ostroznos¢. Dodatkowe informacje mozna znalezé
w dokumentacji produktu znajdujgcej sie w opakowaniu
prowadnika.

Uwaga: Firma Medtronic zaleca uzywanie prowadnikéw o
$rednicy od 0,36 mm do 0,46 mm. Aby uzyska¢ wigcej informaciji
o zalecanych prowadnikach, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Medtronic.

6.9.1 Przygotowanie prowadnika

Aby przygotowaé prowadnik do uzycia, nalezy wykonaé
nastepujace czynnosci:

1. Wybraé prowadnik. W przypadku kretej budowy naczyn
zalecane sg bardziej gietkie prowadniki. Jezeli potrzebne
jest dodatkowe wzmocnienie, nalezy uzy¢ sztywniejszego
prowadnika.

Uwaga: Sztywnos¢ prowadnikow jest uzalezniona od 2
czynnikéw: $rednicy prowadnika i budowy rdzenia
prowadnika. Prowadniki o wigkszej Srednicy moga byc¢
sztywniejsze niz prowadniki o mniejszej srednicy. Prowadniki
o jednakowej srednicy moga jednak charakteryzowac sie
rézng sztywnoscig. Prowadniki w ksztatcie litery ‘J” lub

o zakrzywionej kofncowce utatwiajg wybor odpowiedniej zyty
serca i sg zalecane, gdy potrzebna jest wigksza sterownosé.
Uwaga: Aby zminimalizowaé ryzyko wystgpienia zakrzepu
podczas stosowania prowadnika, zanim przystapi sie do
jego wprowadzania, mozna go zanurzy¢ w roztworze
heparyny.

Uwaga: Ponizsze instrukcje wprowadzania (Etap 2-Etap 4)
nie majg zastosowania, gdy uzywa sie prowadnika Attain
Hybrid. Narzedzia nie mozna wyja¢ po prowadniku ze
wzgledu na dotgczony proksymalny uchwyt. Podczas
wykonywania czynnosci, ktére opisujg Etap 5 i Etap 6,
narzedzie dynamometryczne musi by¢ wczesniej natozone
na prowadnik Attain Hybrid, gdyz dotgczony proksymalny
uchwyt uniemozliwia wprowadzanie prowadnika do uchwytu
do sterowania od korica. Narzedzie dynamometryczne
nalezy natozy¢ na prowadnik przed wprowadzeniem
prowadnika do wtyku ztgcza na proksymalnym koricu
elektrody.

2. Wprowadzi¢ prowadnik do elektrody, umieszczajac jego
dystalna (elastyczng) korcowke we wiyku ztacza elektrody
za pomoca znajdujgcego sie w opakowaniu narzedzia do
wprowadzania prowadnika (Ryc. 7).

Uwaga: Aby zapobiec odczepieniu elekirody od narzedzia
do wprowadzania prowadnika, nalezy mocno chwyci¢
elektrode i narzedzie do wprowadzania prowadnika migedzy
kciukiem a palcem wskazujgcym.



Przestroga: Aby zminimalizowac ryzyko uszkodzenia
prowadnika, przed usunigciem narzedzia do wprowadzania
prowadnika z elektrody nalezy sie upewnic, ze elastyczna
czes¢ prowadnika jest catkowicie wprowadzona do
elektrody.

Uwaga: Nalezy pamietac¢, aby przed implantacja elektrody
usung¢ narzedzie do wprowadzania prowadnika.

Rycina 7.

® | —

1 Prowadnik

2 Wityk ztgcza elektrody

3. Odtaczy¢ narzedzie do wprowadzania prowadnika od wtyku
ztacza elektrody.
4. Usunaé narzedzie do wprowadzania prowadnika, zsuwajgc
je z konca prowadnika.
5. Zatozy¢ uchwyt do sterowania prowadnikiem (Ryc. 8),
wykonujgc nastepujace czynnosci:
a. Wsuna¢ uchwyt do sterowania prowadnikiem wzdtuz
proksymalnego (sztywnego) konca prowadnika.
b. Docisng¢ uchwyt do sterowania prowadnikiem do
prowadnika w poblizu wtyku ztgcza elektrody.

Rycina 8.

1 Uchwyt do sterowania prowadnikiem
2 Wityk ztacza elektrody

6. Przymocowac zacisk prowadnika do prowadnika i
unieruchomi¢ go w polu sterylnym. Firma Medtronic zaleca
przymocowanie zacisku prowadnika do jatowej serwety
chirurgicznej, ktérg okryty jest pacjent.

W przypadkach, gdy prowadnik zostat juz umieszczony

w odpowiednim potozeniu, mozna takze wprowadzi¢ elektrode
wzdtuz prowadnika przy uzyciu narzedzia do wprowadzania
prowadnika.

Wprowadzi¢ prowadnik do elektrody, umieszczajac jego
proksymalny (sztywny) koniec w dystalnej koncéwce elektrody za
pomoca znajdujgcego sie w opakowaniu narzedzia do
wprowadzania prowadnika (Ryc. 9).

Uwaga: Podczas przeprowadzania prowadnika przez uszczelke
koncowki elektrody moze by¢ wyczuwalny niewielki opor.

Uwaga: Podczas wprowadzania prowadnika nalezy chwyci¢
elektrode i narzedzie do wprowadzania prowadnika migdzy
kciukiem a palcem wskazujgcym, aby zapobiec odczepieniu
elektrody od narzedzia do wprowadzania prowadnika.

Uwaga: Nalezy pamietac, aby przed implantacja elektrody
usung¢ narzedzie do wprowadzania prowadnika.

Rycina 9.

©) @
1 Prowadnik
2 Dystalna koricéwka elektrody

6.9.2 Stosowanie prowadnika do wprowadzania elektrody
do wybranej zyty sercowej

Ostrzezenie: Jezeli podczas przesuwania elektrody napotkany
zostanie istotny opdr, nie nalezy wprowadzac jej dalej przy uzyciu
sity.

Przestroga: Jesli koniec dystalny prowadnika zostanie mocno
zatamany lub zwiniety, moze to utrudni¢ wycofanie go przez
elektrode. Dlatego tez w przypadku wystgpienia objawéw
uszkodzenia dystalnego korica prowadnika lub znaczacego
oporu podczas przesuwania prowadnika nalezy usuna¢ elektrode
i prowadnik. Nalezy wyjaé prowadnik z elektrody i umiesci¢ w niej
nowy prowadnik. Podczas wycofywania prowadnika z elektrody
nie nalezy stosowac¢ nadmierne;j sity.

Uwaga: Jesli wystepuja trudnosci z wprowadzeniem elektrody
lub jesli nastgpito sklejenie elektrody z prowadnikiem,

na prowadniku w poblizu koncéwki elektrody mégt powstac
zakrzep. Usuna¢ i sprawdzi¢ elektrode oraz prowadnik.
Rozwazy¢ uzycie nowego prowadnika. Ponownie wprowadzic¢
elektrode i prowadnik w sposéb opisany w poprzednich punktach.

Uwaga: W przypadku wystgpienia trudnosci z
przeprowadzeniem prowadnika przez zakrzywienie zyly nalezy
rozwazy¢ zmiane prowadnika. Bardziej gietkie prowadniki sg
zalecane do naczyn o kretej budowie. Sztywniejsze prowadniki sg
zalecane w przypadkach, gdy wymagane jest dodatkowe
wzmocnienie.

Istnieje wiele technik wprowadzania elektrody do wybranej zyty
serca za pomocg prowadnika. Wybor techniki zalezy od uznania
lekarza. Jedng z mozliwych technik opisano ponizej.

1. Uzywajac jako materiatu referencyjnego obrazéw
uzyskanych za pomocga wenografii, wprowadzic elektrode do
zatoki wieficowej. Podczas wprowadzania i umieszczania
elektrody utrzymywac dystalng koricowke prowadnika
wysunigtg poza dystalng koricowke elektrody (Ryc. 10).

Rycina 10.

/‘\
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2. Obrécié prowadnik i wsuna¢ go do zyty serca. Wprowadzi¢
elektrode wzdtuz prowadnika do zyty serca (Ryc. 11).

Rycina 11.

/—\

3. Wprowadzi¢ elektrode gtebiej do zyty serca, prowadzac jg
po prowadniku lub wprowadzajgc razem elektrode
i prowadnik.
Uwaga: Biegun proksymalny nalezy umiesci¢ w wybranej
zyle, a nie w zatoce wiencowe;.

6.10 Osadzanie elektrody w zgdanej pozyciji

Procedura mocowania wyglada tak samo niezaleznie od tego, czy
jest uzywany mandryn, czy prowadnik.

Kierujac sie obrazami fluoroskopowymi, umocowac elektrode do
zyty serca (Ryc. 12).

Uwaga: Jesli wybrana zyta ma duzg $redniceg, moze by¢
konieczne poszukanie mniejszej, bardziej kretej zyty, tak aby
mozna byto unieruchomié koricéwke elektrody. Obie elektrody
muszg stykac sie z tkanka.

Rycina 12.

6.11 Dokonywanie pomiarow elektrycznych

Model 4396 zostat zaprojektowany z myslg o stymulacji przez
wybrane elektrody. Ryc. 13 przedstawia zalecane wektory
stymulacji.

Ta elektroda w potgczeniu ze zgodnym implantowanym
kardiowerterem-defibrylatorem (CRT-D) i prawokomorowg
elektrodg defibrylacyjna lub ze zgodnym stymulatorem
resynchronizujgcym (CRT-P) i prawokomorowg elektroda
stymulacyjng umozliwia rozszerzong stymulacje dwubiegunowa.

12

Rycina 13.

-

Rozszerzona stymulacja dwubiegunowa, CRT-D — niektére
implantowane kardiowertery-defibrylatory firmy Medtronic
udostepniaja pierscien lewokomorowy. Dostepne konfiguracje
lewokomorowej elektrody stymulacyjnej w potgczeniu z
kardiowerterami-defibrylatorami firmy Medtronic opisano w
dokumentaciji tych urzadzen.

Stymulacja jednobiegunowa (tylko stymulatory resynchronizujace,
CRT-P).

3 Rozszerzona stymulacja dwubiegunowa, CRT-P — Dostepne
konfiguracje lewokomorowej elektrody stymulacyjnej w potgczeniu
ze stymulatorami resynchronizujgcymi firmy Medtronic opisano w
dokumentaciji tych urzadzen.

N

Ostrzezenie: Model 4396 zostat zaprojektowany z myslg o
optymalnej stymulacji w konfiguracji jednobiegunowej lub
rozszerzonej dwubiegunowej. Standardowa konfiguracja
jednobiegunowa (Ryc. 14) moze spowodowac znaczne
podwyzszenie progow stymulacji lub stymulacje anodowa.

Rycina 14.

Przestroga: Przed dokonaniem pomiaréw elektrycznych

lub zbadaniem skutecznosci defibrylacji nalezy odsunag¢ od
wszystkich biegunow elektrod przedmioty wykonane

z materiatow przewodzacych, takie jak prowadniki czy mandryny.



Uwaga: Poczatkowych pomiaréw elekirycznych nalezy dokonac
z mandrynem lub prowadnikiem cofnigtym co najmniej o 4 cm w
obrebie Swiatta elektrody.

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

1. Podtgczyc kabel chirurgiczny do wtyku ztgcza lub pierscienia
elektrody zaleznie od tego, ktéry biegun ma by¢ uzyty do
pomiardw.

Uwaga: Do testowania elektrody w konfiguracji
jednobiegunowej potrzebny jest biegun obojetny.

2. Do przeprowadzenia pomiardw elektrycznych nalezy
wykorzystaé przyrzad wspomagajacy implantacje, taki jak
analizator uktadu stymulujgcego. Informacje na temat
stosowania tego przyrzadu mozna znalez¢ w jego
dokumentaciji.

Oznakg odpowiedniego umieszczenia elektrody sg niskie
progi stymulacji i odpowiednie wykrywanie sygnatéw
wewnatrzsercowych.
¢ Niski prog stymulacji zapewnia pozgdany margines
bezpieczenstwa, dopuszczajgcy ewentualny wzrost
wartosci progowych, ktéry moze wystapic¢ w ciggu
2 miesiecy od implantaciji.
¢ Odpowiednie wartosci amplitudy zapewniaja
prawidtowe wykrywanie sygnatéw wewnatrzsercowych
przez elektrode. Minimalne wymagane poziomy sygnatu
zalezg od czutosci urzadzenia. Dopuszczalne amplitudy
sygnatu elektrody przy stymulacji doraznej powinny
przekracza¢ minimalng zdolnos¢ wykrywania
urzadzenia. Nalezy koniecznie uwzglgedni¢ odpowiedni
margines bezpieczenstwa ze wzgledu na adaptacje
elektrody z czasem.

Tabela 1. Pomiary zalecane podczas implantaciji (przyjeto
rezystancje 500 Q)

Zalecany pomiar
Maksymalne wartosci progowe przy sty- 3,0V
mulacji doraznej?

Minimalne warto$ci amplitudy wykrywania 4,0 mV
przy stymulacji doraznej

Lewa komora

2 Przy ustawieniu dla szeroko$ci impulsu wartosci 0,5 ms.

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

4. Nalezy sprawdzi¢, czy nie wystgpuje stymulacja przepony,
ustawiajgc dla amplitudy impulsu stymulacyjnego wartos$é
10V, a dla jego szerokosci wartos¢ przekraczajacg 0,5 ms.
Nastepnie, obserwujac obraz fluoroskopowy lub
bezposrednio dotykajgc brzucha pacjenta, sprawdzi¢, czy
nie wystepuja skurcze przepony. Dalsze testy moga
obejmowac zmiane pozycji pacjenta w celu symulacji
stanéw dtugotrwatego wyprostowania. W przypadku
obecnosci stymulacji przepony nalezy obniza¢ napiecie, az
do ustalenia wartosci progowej stymulacji przepony.
Wystepowanie stymulacji przepony zwykle oznacza
koniecznosc¢ zmiany potozenia elektrody.

6.12 Usuwanie cewnika prowadzacego z elektrody

Uwaga: Jesli do umieszczenia elektrody uzyto prowadnika Attain
Hybrid, nalezy przej$¢ do czynnosci, ktére opisuje Etap 2.
Zastepowanie prowadnika Attain Hybrid mandrynem w celu
wyjecia cewnika nie jest konieczne.

Po umieszczeniu elektrody w docelowym potozeniu nalezy
usung¢ z niej cewnik prowadzacy:

1. Usunaé prowadnik i narzedzie do wprowadzania
prowadnika, jesli byty uzywane. Zastapi¢ prowadnik
mandrynem prostym (ze zmniejszonym uchwytem).
Woprowadzi¢ mandryn prosty do elektrody do srodkowe;j
czesci zatoki wiencowe;.

2. Usuna¢ cewnik prowadzacy z elekirody. Szczegdtowe
informacje zawiera dokumentacja systemu
wprowadzajgcego.

Uwaga: W przypadku systemdw wprowadzajgcych firmy
Medtronic przystosowanych do cigcia wzdtuznego nalezy
uzywac noza do cigcia wzdtuznego zgodnego z elektroda
o rozmiarze 1,3 mm (4 French).

3. Z zachowaniem ostroznosci catkowicie wyja¢ mandryn lub
prowadnik Attain Hybrid. Podczas usuwania mandrynu
pewnie ujac¢ elektrode tuz za wtykiem ztacza (dystalnie do
wtyku). Zapobiegnie to potencjalnemu przemieszczeniu sie
koncowki elektrody.

4. Powtdrzy¢ pomiary elektryczne. Patrz Rozdziat 6.11,
“Dokonywanie pomiardw elektrycznych?”, str. 12.

6.13 Podszywanie elektrody

Przestroga: Podczas kotwiczenia elektrody nalezy zachowac
ostroznosgé.

¢ Do kotwiczenia elektrody nalezy stosowac jedynie szwy
niewchfanialne.

¢ Nie nalezy prébowac usuwac lub przecina¢ ostonki
mocujgce;j.

e Zaktadki ostonki mocujgcej nie stuzg do mocowania szwéw.

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 mocujgcej (Ryc. 15).

¢ Nie nalezy wigza¢ szwow bezposrednio na trzonie elektrody
(Ryc. 15).

Rycina 15.

Kotwiczenie elektrody za pomoca wszystkich 3 rowkow:
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1. Umiescic ostonke mocujgca bezposrednio przy zyle lub w jej
poblizu.

2. Przymocowac¢ ostonke mocujgcg do trzonu elektrody przez
doktadne zatozenie szwu w kazdym z trzech rowkow
(Ryc. 16).

Rycina 16.

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

6.14 Podtaczenie elektrody

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

Podtaczenie elektrody do implantowanego urzgdzenia:

1. Wprowadzi¢ ztgcze elektrody do bloku ztgcza. Aby uzyskaé
wskazéwki dotyczgce wiasciwego podtgczenia elektrody,
nalezy skorzysta¢ z dokumentacji dotgczonej do
implantowanego urzgdzenia.

2. Wykonaé pomiary elektryczne za pomoca tego urzgdzenia.

6.15 Umieszczenie urzadzenia i elektrody w lozy

Przestroga: Podczas umieszczania urzgdzenia i elektrod w lozy
nalezy zachowac ostroznos¢.
e Upewni¢ sie, ze elektrody nie wychodzg z urzgdzenia pod
katem ostrym.
¢ Nie nalezy chwyta¢ elektrody ani urzgdzenia narzedziami
chirurgicznymi.
¢ Nie nalezy zwijac¢ elektrody w spirale. Zwijanie elektrody
moze spowodowac skrecenie trzonu elektrody, a w
konsekwenc;ji jej przemieszczenie (Ryc. 17).

Rycina 17.

Podczas umieszczania urzadzenia i elektrod w lozy nalezy
przestrzegac ponizszych wskazéwek:
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1. Aby zapobiec niepozadanemu skreceniu sig trzonu
elektrody, nalezy obrécié urzadzenie, aby swobodnie
zawing¢ nadmierng dtugos¢ elektrody (Ryc. 18).

Rycina 18.

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

6.16 Ocena po implantaciji

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 obejmujg badanie rentgenowskie oraz ocene progéw
stymulacji wykonywane przed wypisem, 3 miesigce po
implantacji, a nastgpnie co 6 miesiecy.

W przypadku zgonu pacjenta nalezy eksplantowac¢ urzadzenie
oraz wszystkie implantowane elektrody i odestac je do firmy
Medtronic wraz z wypetnionym formularzem informaciji o
produkcie (Product Information Report).

7 Dane techniczne
7.1 Parametry techniczne (nominalne)

Parametr Model 4396
Typ Elektroda o dwdch biegu-
nach

Stymulowana jama Lewa komora

Dtugosé 78i88cm
Ztgcze 1S-1 BI
Materiat Przewodnik:  Stop MP35N ze srebrnym

rdzeniem (25% Ag)

Izolatory:  Poliuretan (zewngtrzny)
Sl-poliimid (SI-Pl) (wew-
netrzny)?
Elektroda Stop platyny z iry-
pierscieniowa: dem powlekany
azotkiem tytanu

Biegun dys-  Stop platyny z iry-
talny: dem powlekany
azotkiem tytanu

Wtyk ztacza:  Stal nierdzewna

Pierscien zta-  Stal nierdzewna
cza:



Parametr

Uszczelka

wyprofilowanej

koncowki:

Konfiguracja bieguna dystalnego

Konfiguracja bieguna pierscieniowego

Srednica

System wprowadzajgcy
firmy Medtronic (zale-
cana $rednica wew-
netrzna)

Prowadnik diagnos-
tyczny (zalecana $red-
nica)

Pole powierzchni bie-
guna

Rezystancja przewodni-
kow

Trzon elek-
trody:

Biegun dys-
talny:

Biegun pier-
Scieniowy:

Koncoéwka:

Pierscien:
Koncoéwka:

Pierscien:

Odlegto$¢ miedzy elektrodami

Steryd
taczna dawka sterydu

Model 4396

Kauczuk silikonowy
(ze sterydem)

Stozkowy, pierscieniowy,
powlekany azotkiem
tytanu, uwalniajacy steryd

Zaokraglony, powlekany
azotkiem tytanu, uwalnia-
jacy steryd

1,3 mm (4 French)
1,53 mm (4,6 French)

1,70 mm
(5,1 French)

1,90 mm (5,7 French)

0Od 0,36 mm do 0,46 mm

5,8 mm?2

5,8 mm?2

3810 Q (78 cm)
43 +10 Q (88 cm)

35+10Q (78 cm)
40 +10Q (88 cm)

21 mm
Octan deksametazonu
<1,0mg

7.2 Rysunek parametréw (nominalnych)
Rycina 19.

aTechnologia opracowana przez agencje NASA.

1 Elektroda dystalna: nominalne geometryczne pole powierzchni
stymulaciji 5,8 mm?

2 Proksymalna elektroda pierscieniowa: nominalne geometryczne
pole powierzchni stymulacji 5,8 mm?

3 Ostonka mocujgca
4 Ziagcze IS-1 Bl
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8 Znak zgodnosci CE

Nastepujacy znak zgodnosci CE odnosi sig do elektrody model
4396.

C€0123

2009

9 Objasnienia symboli zamieszczonych na
etykietach opakowania

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

Tabela 2. Objasnienie symboli przedstawionych na etykietach
opakowania

1

+XX°C
+XX°F

Bl=)

www.medtronic.com/manuals

“EL

BIE:

[¢))

m
M

Objasnienie

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

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowa-
nia

Produkt do jednorazowego zastosowania

Gorna granica dopuszczalnej temperatury

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Patrz instrukcja obstugi

Patrz instrukcja obstugi na tej stronie internetowe;j

Data produkcji

Producent

Data waznosci

Numer katalogowy

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie
Europejskiej

Tabela 2. Objasnienie symboli przedstawionych na etykietach
opakowania (ciag dalszy)

Symbol

¢@‘@6§@6€€5Q%

Objasnienie

Numer seryjny

Otwierac tutaj

Zawarto$é opakowania

Dokumentacja produktu

Przestroga

Akcesoria

Srednica wewnetrzna
Dtugosé¢ elektrody

Cewnik wprowadzany na prowadniku

Cewnik

Elektroda

Przezzylna elektroda stymulacyjna umieszczana
w ukfadzie zylnym serca

Komorowa elektroda przezzylna

Przedsionkowa elektroda przezzylna

Elektroda przezzylna z jednym biegunem do defi-
brylacji

Elektroda przezzylna zdwoma biegunami defibry-
lacyjnymi

Stymulacja



Tabela 2. Objasnienie symboli przedstawionych na etykietach
opakowania (ciag dalszy)

Symbol Objasnienie

Wykrywanie

Defibrylacja

Wysuwana i chowana, wkrecana

Mocowana haczykami

Uwalniajgca steryd

Prowadnica elektrody

Prowadnica elektrody z prowadnikiem

W ksztatcie litery J

Logo SureScan

SureScan

Warunkowe bezpieczenstwo w badaniach MR

10 Wytaczenie gwarancji 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
dotyczgcego stosowania produktéw firmy Medtronic. Firma
Medtronic zapewnia réwniez pomoc techniczng $wiadczona
przez profesjonalny personel. W celu uzyskania dodatkowych
informac;ji nalezy skontaktowac sie bezposrednio z miejscowym
przedstawicielem firmy Medtronic bgdz skontaktowac sie
telefonicznie lub listownie z firmg Medtronic, uzywajgc numeru
telefonu lub danych adresowych zamieszczonych na tylnej stronie
oktadki.
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