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1 Opis

Uwalniajgca steryd, dwubiegunowa, implantowana, komorowa
elektroda przezzylna o biernym mocowaniu

CapSure Sense MRI SureScan firmy Medtronic model 4074 jest
przeznaczona do stymulacji i wykrywania aktywnosci wtasnej
serca w komorze. Elektrode przetestowano pod katem
uzytkowania w srodowisku MRI. Wysoce aktywna powierzchnie
biegunéw pierscieniowego oraz dystalnego ze stopu platyny
stanowi mikrostruktura azotku tytanu. Taka konfiguracja
biegunéw przyczynia sig do niskiej polaryzaciji.

Steryd, s6l sodowa fosforanu deksametazonu, znajduje sig na
powierzchni bieguna dystalnego. Na biegunie dystalnym
elektrody znajduje sie takze zaslepka systemu uwalniania
sterydu, zawierajgca octan deksametazonu. Dystalny biegun
elektrody zawiera maksymalnie 1,0 mg deksametazonu. W
$rodowisku ptynéw ustrojowych steryd jest uwalniany z elektrody.

Konstrukcja elektrody zapewnia utrzymywanie niskich progow
stymulacji poprzez dziatanie sterydem na tkanke serca w poblizu
bieguna dystalnego. Steryd hamuje odpowiedz zapalnag, ktéra
jest uwazana za przyczyne zwigkszenia wartosci progu
stymulacji przewaznie towarzyszacego implantac;ji elektrod.

Elektroda jest wyposazona w cztery haczyki poliuretanowe w
poblizu gtéwki elektrody, przewodniki ze stopu niklu MP35N,
zewnetrzng izolacje poliuretanowa, wewnetrzng izolacje

silikonowg i ztgcze elektrody dwubiegunowej (Bl) typu IS-11.

Uktad stymulujacy SureScan firmy Medtronic zawiera urzadzenie
SureScan firmy Medtronic oraz podtaczone do niego elektrody
SureScan firmy Medtronic. Na etykietach elementéw uktadu
stymulujgcego SureScan znajduje sie symbol SureScan oraz
symbol warunkowego bezpieczenstwa w badaniach MR.

¢ Symbol SureScan

SureScan

Symbol warunkowego bezpieczerstwa w badaniach MR.
Uktad stymulujacy SureScan firmy Medtronic jest warunkowo
bezpieczny w badaniach MR, dzieki czemu umozliwia bez-
pieczne badanie pacjentéw metodg rezonansu magnetycz-

nego w okreslonych warunkach MRI.

Korzystajac z funkcji MRI SureScan, urzagdzenie SureScan
mozna uruchomi¢ w trybie, ktory umozliwia bezpieczne
skanowanie pacjenta bez przerywania wtasciwej stymulacji.
Wiaczona funkcja MRI SureScan (ustawienie On (Wt.))
uniemozliwia wykrycie arytmii, prace w trybie z magnesem i
wykonywanie jakiejkolwiek diagnostyki przez uzytkownika.
Przed przeprowadzeniem badania metoda rezonansu
magnetycznego nalezy zapozna¢ sie z techniczna
instrukcja obstugi uktadu stymulujgcego SureScan w celu
uzyskania istotnych informacji na temat procedur oraz
ostrzezen i Srodkow ostroznosci zwigzanych z
zastosowaniem tej metody.

1.1 Zawarto$¢ opakowania

Dostarczana elektroda oraz akcesoria sg jatowe. W kazdym
opakowaniu znajdujg sie nastepujgce elementy:
e 1 elektroda z ostonkg mocujaca, mandrynem oraz
prowadnikiem mandrynu;
¢ 1 haczyk naczyniowy;
e dodatkowe mandryny;
e dokumentacja produktu.

1.2 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.

Mandryn - Mandryn zapewnia dodatkowe usztywnienie oraz
kontrole elastycznosci podczas wprowadzania elektrody. Na
kazdym uchwycie mandrynu jest opisana srednica i dtugos¢
mandrynu.

Prowadnik mandrynu - Prowadnik utatwia wprowadzenie
mandrynu do elektrody.

Haczyk naczyniowy - Haczyk naczyniowy utatwia
wprowadzenie elektrody do zyty.

1 Oznaczenie IS-1 Bl dotyczy normy “International Connector Standard” (ISO 5841-3). Oznaczone w ten sposdb stymulatory i elektrody sg zgodne pod wzgledem

mechanicznym.
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2 Wskazania

Elektroda model 4074 ma zastosowanie w przypadku pacjentow,
u ktérych wskazane jest stosowanie komorowych,
jednojamowych lub dwujamowych uktadéw stymulacyjnych.
Elektroda jest przeznaczona do stymulacji i wykrywania
aktywnosci wiasnej serca w komorze. Szczego6towe instrukcje
stosowania stymulatora mozna znalez¢ w jego technicznej
instrukcji obstugi.

3 Przeciwwskazania

Przed przeprowadzeniem skanowania metoda rezonansu
magnetycznego nalezy zapoznac si¢ z technicznag
instrukcja obstugi uktadu stymulujgcego SureScan w celu
uzyskania informacji na temat przeciwwskazan zwigzanych
z zastosowaniem tej metody.

e Stosowanie przezzylnych elektrod komorowych jest
przeciwwskazane u pacjentéw ze schorzeniami zastawki
tréjdzielnej.

e Stosowanie przezzylnych komorowych elektrod jest
przeciwwskazane u pacjentéw z mechanicznymi zastawkami
tréjdzielnymi.

e Stosowanie elektrod przezzylnych uwalniajgcych steryd jest
przeciwwskazane u pacjentow, u ktérych przeciwwskazane
moze by¢ podanie soli sodowej fosforanu deksametazonu
lub octanu deksametazonu w pojedynczej dawce
przekraczajacej 1,0 mg.

4 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przeprowadzeniem procedury z zastosowaniem
obrazowania metoda magnetycznego rezonansu
jadrowego nalezy zapoznac sig z techniczng instrukcja
obstugi uktadu stymulujgcego SureScan w celu uzyskania
informacji na temat ostrzezen i Srodkéw ostroznosci
zwigzanych z zastosowaniem tej metody obrazowania.

Urzadzenia zasilane z sieci lub baterii — Implantowana
elektroda tworzy bezposrednia Sciezke pradu do miesnia
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 komér serca, ktére moze zosta¢ wywotane
przez prad zmienny. Urzgdzenia zasilane z sieci stosowane w
poblizu pacjenta muszg by¢ prawidtowo uziemione. Ztgcza
elektrody musza by¢ odizolowane od jakichkolwiek pradéw
uptywowych, ktérych zrédtem moga by¢ urzgdzenia zasilane z
sieci.

Diatermia — Pacjenci z metalowymi implantami, takimi jak
stymulatory czy implantowane kardiowertery-defibrylatory (ICD)
wraz z elektrodami, nie powinni by¢ poddawani zabiegom z
uzyciem diatermii. Interakcje zachodzgce pomiedzy implantem a
energig wyzwalang podczas diatermii mogg doprowadzi¢ do
uszkodzenia tkanek, migotania lub uszkodzenia elementow
urzadzenia, co moze spowodowac powazne uszkodzenia ciata,

utrate skutecznosci terapii i/lub konieczno$¢ ponownego
zaprogramowania urzadzenia lub jego wymiany.

Uszkodzenie tkanek i naczyn - Podczas umieszczania
elektrody nalezy zachowac ostrozno$é. Aby zmniejszy¢
prawdopodobienstwo wystgpienia perforacji lub rozwarstwienia,
nalezy unika¢ obszaréw pozawatowych oraz obszaréw z cienka
$ciang.

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

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

e Jesli opakowanie elektrody jest uszkodzone, nalezy
skontaktowac sie 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. Elekiroda przeznaczona jest do
jednorazowego uzytku i nie powinna byé poddawana ponowne;j
sterylizacji.

Stosowanie sterydéw - Nie okreslono jak dotad, czy
ostrzezenia, $rodki ostroznosci lub powiktania zwigzane z
wstrzykiwaniem soli sodowej fosforanu deksametazonu lub
octanu deksametazonu odnosza sig rowniez do zastosowania
tego leku scisle miejscowo i przy uwalnianiu w sposoéb
kontrolowany z elektrody.

Ciaza - Wykazano, ze u wielu gatunkéw octan deksametazonu i
s6l sodowa fosforanu deksametazonu w dawkach
réownowaznych dawce podawanej ludziom majg dziatanie
teratogenne. Brak jest wystarczajgcych i prawidtowo
kontrolowanych badan przeprowadzonych u kobiet cigzarnych.
Octan deksametazonu i sél sodowa fosforanu deksametazonu
nalezy stosowaé w okresie cigzy wytgcznie w sytuacji, gdy
potencjalne korzysci uzasadniajg potencjalne ryzyko dla ptodu.
Badania na myszach, szczurach i krélikach wykazaty, ze
adrenokortykoidy zwiekszajg czestos¢ wystepowania
rozszczepu podniebienia, niewydolnosci tozyska oraz poronien
samoistnych i moga doprowadzi¢ do spowolnienia wzrostu
wewnatrzmacicznego.

Karmienie piersig — Kortykosteroidy podawane
ogdlnoustrojowo przenikajg do mleka ludzkiego i moga hamowac
wzrost, zaktdcaé wytwarzanie kortykosteroiddw endogennych
lub powodowaé inne niepozadane skutki u niemowlat karmionych
piersia. 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 zawierajaca steryd — Nalezy unika¢
zmniejszenia ilosci dostgpnego sterydu przed implantacja



elektrody. Zmniejszenie dostepnej ilosci sterydu moze
niekorzystnie wptyngé na warto$¢ progu stymulacji.
¢ Nie nalezy dopuszczac do kontaktu powierzchni elektrody z
substancjami zanieczyszczajgcymi.
¢ Podczas implantacji nie nalezy wyciera¢ ani zanurza¢
elektrody w ptynie innym niz krew.

Manipulowanie elektroda o biernym mocowaniu - Wszystkie
manipulacje elektrodg nalezy wykonywa¢ ostroznie.

¢ Nie wolno wszczepia¢ elektrody, jesli doszto do jej
uszkodzenia. Powinna ona zosta¢ zwrécona do
przedstawiciela firmy Medtronic.

e Elektrode nalezy chroni¢ przed kurzem oraz materiatami
tatwo pozostawiajgcymi swoje fragmenty, takie jak ktaczkilub
pyt. Fragmenty takie tatwo przylegajg do izolacji elektrod.

e Manipulacje elekiroda nalezy prowadzi¢ w jatowych
rekawiczkach chirurgicznych, optukanych wczesniej solg
fizjologiczna lub podobna substancja.

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

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

¢ Nie nalezy uzywaé narzedzi chirurgicznych do chwytania
elektrody.

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

Manipulowanie mandrynem - Wszystkie manipulacje
mandrynem nalezy wykonywac ostroznie.

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

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

e Nalezy unika¢ nadmiernego wyginania lub zatamywania
mandrynu.

e Jezeli na mandrynie zgromadzi sig krew lub inne ptyny,
nalezy zastosowac¢ nowy mandryn. Zgromadzona krew lub
inne ptyny moga doprowadzi¢ do zniszczenia elektrody lub
utrudni¢ wprowadzenie do niej mandrynu.

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 sa celowo indukowane podczas testowania po
implantacji, w poblizu powinien znajdowac sig zestaw do
defibrylacji zewnetrznej, aby w razie potrzeby mozna go byto
szybko zastosowac.

Urzadzenia dziatajace jednoczesnie — Impulsy stymulacyjne,
szczegdlnie pochodzgce z urzadzen jednobiegunowych, moga
wywiera¢ niekorzystny wptyw na wykrywanie aktywnosci wtasnej
serca. Jezeli pacjent wymaga zastosowania oddzielnego
urzgdzenia stymulujgcego, zaréwno na state, jak i tymczasowo,
migdzy elektrodami oddzielnych uktadéw nalezy pozostawic

wystarczajgca ilos¢ miejsca, aby unikngé zaktécen funkcji
wykrywania aktywnosci wtasnej serca. Implantowane wczesniej
stymulatory i kardiowertery-defibrylatory powinny zazwyczaj
zostac eksplantowane.

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 wczes$niej elektrody
nieprzeznaczone do umieszczania w obszarze dziatania
urzadzenia SureScan powodujg ograniczenie mozliwosci
bezpiecznego skanowania uktadu stymulujgcego SureScan
podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego.

Zmiana potozenia lub usuni¢cie elektrody o biernym
mocowaniu - Jesli elektroda musi zostaé usunieta lub
wymagana jest zmiana jej potozenia, czynnosci te nalezy
wykonywac ze szczeg6lng ostroznoscig. Zmiana potozenia lub
usunigcie elektrod przezzylnych o biernym mocowaniu moze by¢
trudne z uwagi na rozwdj tkanki wtdknistej na elektrodzie. W
wigkszosci przypadkow korzystniejsze jest pozostawienie
nieuzywanych elektrod w miejscu implantacji. Wszystkie
usuniegte elektrody, nieuzyte elektrody lub cze$ci elektrod nalezy
odsyta¢ do firmy Medtronic w celu przeprowadzenia analizy.

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

e Potaczenia elektrod mogg oddzielac sig, pozostawiajgc w
sercu lub zyle gtéwke elektrody i nieizolowany przewdd.

e Zmiana potozenia elektrody uwalniajgcej steryd moze
wywrzec niekorzystny wptyw na jej warto$¢ progu stymulacji.

e Pozostawiong elektrode nalezy zabezpieczy¢ nasadka
izolujaca, aby nie dopusci¢ do przewodzenia sygnatéw
elektrycznych.

o Jesli elektroda ulegta przerwaniu, nalezy uszczelni¢ miejsce
uszkodzenia, odizolowa¢ pozostata koncowke elektrody oraz
umocowac jg szwem do okolicznej tkanki.

Zgodnosé ztgcza — Mimo ze omawiana elektroda zgodna jest z
miedzynarodowymi normami dla ztgczy I1S-1, nie nalezy
probowac stosowac elektrody z urzgdzeniami innymi niz
dostepne w handlu implantowane systemy stymulaciji, z ktérymi
zostata przetestowana i jej stosowanie okazato sie bezpieczne i
skuteczne. Do potencjalnych niepozgdanych konsekwencji takiej
kombinacji naleza, migedzy innymi, zbyt mata czuto$¢ wykrywania
aktywnosci elektrycznej serca oraz niepowodzenie zastosowania
niezbednego leczenia.

5 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Do potencjalnych powiktan zwigzanych ze stosowaniem elektrod
przezzylnych nalezg, miedzy innymi, nastepujgce stany
zwigzane z pacjentem, mogace wystgpi¢ podczas wprowadzania
lub zmiany potozenia elektrody:

perforacja serca

tamponada serca

migotanie i inne arytmie

pekniecie Sciany serca



infekcja

tarcie osierdziowe
odma optucnowa

zakrzepica

delikatnej budowie)

pobudzenie migsni lub nerwéw

zatory trombolityczne lub powietrzne

uszkodzenie zastawki (zwtaszcza w przypadku serc o

Do innych mozliwych powiktan zwigzanych ze stosowaniem
elektrod o biernym mocowaniu i programowanych parametréw
naleza, migdzy innymi, powiktania wymienione w ponizszej
tabeli. Do objawéw wymienionych ponizej potencjalnych
powiktan nalezy brak stymulacji, okresowy lub staty brak
stymulacji lub wykrywania aktywnosci wtasnej serca?:

Powiktanie
Przemieszczenie elektrody

Ztamanie przewodnika elektrody
lub uszkodzenie warstwy izolacyj-
nej

Podwyzszenie progu stymulacji
lub blok wyjscia

Mozliwa interwencja
Zmienié potozenie elektrody.

Wymienié elektrode. W przypadku
niektérych elektrod dwubieguno-
wych mozliwe jest zaprogramowa-
nie implantowanego urzadzenia
do pracy w konfiguraciji jednobie-
gunowej lub stosowanie elektrody
jako jednobiegunowe;j.
Dostosowac impuls wyjsciowy
implantowanego urzadzenia.
Wymieni¢ elektrode lub zmienié jej
potozenie.

Do innych potencjalnych ostrych i przewlektych powiktan
zwigzanych z umieszczeniem elektrod o biernym mocowaniu,

ktére moga wymagac wymiany elektrody, nalezg miedzy innymi:

Technika implantacji

Uzycie sity przy przeprowadzaniu
elektrody przez zestaw do naktu-
cia zyly

Dostep zylny zlokalizowany zbyt
przysrodkowo, czego wynikiem
jest uwiezniecie elektrody miedzy
obojczykiem i pierwszym zebrem
Naktucie okostnej i/lub $ciegna
przy stosowania dostepu podob-
ojczykowego

Wprowadzenie elektrody do
naczynia zylnego i/lub dalsze jej
przesuwanie bez petnego wpro-
wadzenia mandrynu

Potencjalne powiktania

Uszkodzenie bieguna elektrody,
uszkodzenie haczyka, uszkodze-
nie warstwy izolacyjnej

Peknigcie przewodnika, uszko-
dzenie izolacji

Peknigcie przewodnika, uszko-
dzenie izolaciji

Znieksztatcenie koncéwki, perfo-
racja warstwy izolacyjnej

6 Instrukcje dotyczace uzycia elektrody

Ostrzezenie: 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.

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 implantac;ji.
Kazdy lekarz powinien stosowa¢ informacje zawarte w tych
instrukcjach zgodnie ze swojg wiedzg medyczng i
doswiadczeniem.

6.1 Otwarcie opakowania

Sterylne opakowanie nalezy otworzy¢ w polu sterylnym,
wyjmujac z niego elektrode wraz z akcesoriami.

6.2 Stosowanie prowadnika mandrynu i mandrynéw

Przestroga: Aby unikna¢ znieksztatcenia gtowki elektrody,
podczas wprowadzania elektrody mandryn powinien by¢
wprowadzony do korica. Utrzymywanie mandrynu catkowicie
wsunietego do elektrody jest szczegdlnie wazne w czasie
prowadzenia jej przez krete zyty, co moze powodowac
wysuwanie si¢ mandrynu z elektrody.

Przestroga: Aby uniknaé¢ uszkodzenia mandrynu, do wyginania
jego koncéwki (Ryc. 1) nie nalezy uzywac ostrych przedmiotow.

Elektroda jest pakowana z prowadnikiem mandrynu
przymocowanym do ztgcza i mandrynem catkowicie
wprowadzonym. Jezeli prowadnik mandrynu zostat usunigty,
nalezy umiesci¢ go ponownie na ztgczu przez delikatne
wepchnigcie tak daleko, jak to tylko mozliwe (Ryc. 2).

Rycina 1.

Do wprowadzenia mandrynu do elektrody nalezy uzyé
prowadnika. Jesli konieczne jest niewielkie zakrzywienie
mandrynu, do wygiecia jego koncowego odcinka nalezy uzywacé
jedynie gtadkich przedmiotéw (Ryc. 1)

2 Przej$ciowa utrata stymulacji lub wykrywania moze wystepowac po zabiegu do czasu stabilizacji elektrody. Jesli stabilizacja nie nastgpi, mozna podejrzewaé

przemieszczenie elektrody.



Rycina 2.

6.3 Wybér miejsca wprowadzenia elektrody

Przestroga: Przy korzystaniu z dojécia podobojczykowego
nalezy wprowadzi¢ elektrode bardziej bocznie, aby zmniejszy¢
ryzyko zgniecenia elektrody pomiedzy obojczykiem i pierwszym
zebrem. Zgniecenie elektrody pomigdzy obojczykiem i
pierwszym zebrem moze w konsekwencji doprowadzi¢ do
ztamania elektrody.

Przestroga: Rowniez niektére nieprawidtowosci anatomiczne,
takie jak zesp6t gérnego otworu klatki piersiowej, moga
doprowadzi¢ do $ci$nigcia, a nastepnie ztamania elektrody.

Elektrode wprowadzi¢ mozna drogg wenesekcji poprzez kilka
réznych dostepdw zylnych, do ktérych naleza: prawa i lewa zyta
odpromieniowa, inne gatezie zyty podobojczykowej oraz zyta
szyjna zewnetrzna lub wewnetrzna. Elekirode mozna réwniez
wprowadzi¢ do zyly podobojczykowej za pomoca zestawu do
naktucia zyty (PLI). Nalezy wybra¢ pozgdane miejsce
wprowadzenia (Ryc. 3).

Uwaga: Jezeli przed wprowadzeniem elektrody niezbedne jest
jej wytarcie, nalezy upewnic sig, ze ostonka mocujgca pozostata
na miejscu.

Rycina 3.

1 Zalecane miejsce wprowadzania elektrody

6.4 Korzystanie z haczyka naczyniowego

Przestroga: Podczas wprowadzania elektrody nalezy nig
manipulowac ostroznie. Nalezy unika¢ nadmiernego naciggania
lub zatamywania elektrody, gdyz moze to doprowadzi¢ do jej
ztamania. Nie nalezy chwyta¢ elektrody przy uzyciu narzedzi
chirurgicznych.

Korzystanie z haczyka naczyniowego:

1. Umies¢ stozkowa koncowke haczyka naczyniowego w
nacieciu zyty (Ryc. 4).

Rycina 4.

2. Delikatnie wprowadz gtéwke elektrody pod haczyk
naczyniowy do $wiatta zyty.

6.5 Umieszczanie elektrody komorowej o biernym
mocowaniu we wtasciwej pozycji

Ostrzezenie: Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo perforacii
i rozwarstwienia, nalezy unika¢ obszaréw pozawatowych oraz
obszarow komory o cienkiej Scianie.

Umieszczanie elektrody o biernym mocowaniu:

1. Wprowadzi¢ elektrode do prawego przedsionka.

2. W celu doktadnego umieszczenia elektrody, nalezy
korzystac¢ z fluoroskopii.

3. Obrdci¢ i przeprowadzi¢ elektrode przez zastawke
tréjdzielng. Obrdcenie elektrody lub mandrynu utatwia
przeprowadzanie elektrody przez zastawke tréjdzielna lub
jej struny Sciegniste.

Uwaga: W celu uzyskania dodatkowej kontroli przy
manewrowaniu koncowka elektrody w zastawce tréjdzielnej
mozna delikatnie wygiaé¢ dystalny koniec elektrody,
wprowadzajgc do niej lekko zakrzywiony mandryn.
Instrukcje zakrzywiania mandrynu zawiera Rozdziat 6.2.
Nastepnie koncéwke elektrody mozna przeprowadzié¢
bezposrednio przez zastawke lub wystawi¢ w kierunku
bocznej $ciany przedsionka, tak aby zakrzywiona czesé
elektrody byta oparta na zastawce tréjdzielne;.

4. Jesli uzywany jest zakrzywiony mandryn, nalezy po
wprowadzeniu konicowki elektrody do prawej komory
zastgpi¢ go mandrynem prostym.

5. Delikatnie wycofa¢ mandryn lub dystalng koncowke
elektrody z wyptywu do krazenia ptucnego, aby uniknaé
dziatania nadmierng sita na koncowke elektrody przy
ustawianiu jej w koncowej pozycji.

6. Aby upewnic sig, ze koncowka nie ulegta zagieciu do tytu
albo nie jest ulokowana w zatoce wiencowej, nalezy
zastosowac fluoroskopie (projekcja boczna).

Wtasciwe umieszczenie i zamocowanie bieguna ma zasadnicze
znaczenie dla stabilnej stymulacji i wykrywania. Wtasciwg
pozycje osigga sie wtedy, gdy koricowka elektrody celuje w
kierunku wierzchotka albo gdy koricéwka dystalna w niewielkim
stopniu nachyla sig lub zagina (Ryc. 5).



Rycina 5.

Tabela 1. Zalecane pomiary podczas implantacji

6.6 Dokonywanie pomiaréw elektrycznych

Dokonywanie pomiaréw elektrycznych:

1. Zatozy¢ zacisk kabla chirurgicznego na naciecie w
prowadniku mandrynu (Ryc. 6).

Rycina 6.

Uwaga: Elektroda jednobiegunowa wymaga zastosowania
bieguna obojetnego.

2. W celu wykonania pomiaréw elektrycznych nalezy uzy¢
przyrzadu wspomagajgcego implantacje. Firma Medtronic
zaleca uzycie analizatora uktadu stymulujgcego. Informacje
na temat stosowania urzgdzenia wspomagajacego
implantacje mozna znalez¢ w jego dokumentacji.

Oznaka odpowiedniego umieszczenia elektrody sg niskie
progi stymulacji i odpowiednie wykrywanie sygnatéw
wewnatrzsercowych. Aby uzyskac informacje o zalecanych
wartosciach progéw stymulacji i pomiarach amplitudy
wykrywania podczas implantacji, patrz Tab. 1.

e Niski prog stymulacji zapewnia pozgdany margines
bezpieczenstwa, dopuszczajgcy ewentualny wzrost
wartosci progowych, ktéry moze wystgpi¢ w ciagu 2
miesigcy od implantacji.

e Odpowiednie wartosci amplitudy zapewniajg
prawidtowe wykrywanie sygnatéw wewnatrzsercowych
przez elektrode. Minimalne wartosci odbieranych
sygnatéw zaleza od czutosci urzadzenia. Dopuszczalne
amplitudy ostrego sygnatu elektrody powinny
przekracza¢ minimalng zdolno$¢ wykrywania
urzgdzenia, uwzgledniajgc odpowiedni margines
bezpieczenstwa ze wzgledu na adaptacje elektrody z
czasem.

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

2 Przy ustawieniu warto$ci szerokosci impulsu na 0,5 ms.

3. Jezeli wartosci pomiaréw elektrycznych nie ustabilizujg sie
na mozliwym do zaakceptowania poziomie, moze byc¢
konieczna zmiana potozenia elektrody i powtorzenie testu.
Uwaga: Uzyskane poczgtkowo wyniki pomiaréw moga
rézni¢ sie od warto$ci zalecanych ze wzgledu na uraz tkanek
spowodowany wprowadzeniem elektrody. W przypadku
wystgpienia takiej sytuacji nalezy odczekaé¢ od 5 do 15 min
i powtorzyc¢ test. Wartosci moga réznic sie w zaleznosci od
typu elektrody, ustawien implantowanego urzgdzenia, stanu
tkanki serca oraz interakcji lekowych.

6.6.1 Kontrola stymulacji przepony w przypadku uzycia
elektrod o biernym mocowaniu

Nalezy réwniez sprawdzi¢ obecnosé stymulaciji przepony,
prowadzac stymulacje zamplituda 10 V oraz szerokoscig impulsu
wieksza niz 0,5 ms i jednoczes$nie przy uzyciu fluoroskopii lub
palpacyjnie sprawdzacé, czy wystepuja skurcze przepony.
Kontrole takg nalezy przeprowadzi¢ zaréwno dla elektrody
przedsionkowej, jak i komorowej. Dalsze testy moga obejmowac
zmiang pozycji pacjenta w celu symulowania warunkéw
stymulacji w postawie pionowe;j.

W przypadku obecnosci stymulacji przepony nalezy obniza¢
napigcie, az do ustalenia wartosci progowej stymulacji przepony.
Jesli prog stymulacji przepony wynosi 5-6 V lub mniej, zwykle
konieczna jest zmiana potozenia elektrody.

6.6.2 Pomiar impedancji (opornosci) uktadu
stymulacyjnego

Pomiar impedanc;ji (opornosci) stymulacji stuzy do oceny
dziatania stymulatora i integralnosci elektrody podczas
rutynowych sesji kontrolnych stymulatora pacjenta, a takze
stanowi pomoc przy rozwigzywaniu podejrzewanych probleméw
z elektrodg. Dodatkowe procedury pomocne w rozwigzywaniu
probleméw to: analiza elektrokardiogramu, ocena wzrokowa,
pomiar wartosci progéw stymulacji oraz charakterystyka
elektrogramu.

Wartosci impedancji stymulacyjnej sg zalezne od wielu
czynnikow, takich jak potozenie elektrody, rozmiar bieguna,
integralno$c¢ oraz ksztatt przewodnika, integralno$c izolacji oraz
réwnowaga elektrolitowa pacjenta. Wynik pomiaru impedanc;ji
stymulacji jest takze w znacznym stopniu uzalezniony od techniki
pomiaru. Poréwnanie wynikéw pomiaréw impedancji stymulacji
powinno by¢ wykonywane przy uzyciu tej samej metody pomiaru
i tej samej aparatury pomiarowej.



Wartosci impedanciji nizsze lub wyzsze od typowych nie muszg
$wiadczy¢ o awarii elektrody. Nalezy wzig¢ pod uwage rowniez
inne przyczyny. Przed postawieniem ostatecznego rozpoznania
nalezy rozwazy¢ petny obraz kliniczny: rozmiary artefaktéw
stymulacji i zmiany morfologiczne w 12-elektrodowym EKG
analogowym, stymulacje miesni elektrodami dwubiegunowymi,
problemy z wykrywaniem i/lub pobudzaniem, objawy
wystepujace u pacjenta oraz charakterystyke stymulatora.

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

Ponizsze wskazania dotyczg urzadzen oferujgcych opcje
telemetrycznego odczytu impedancji:

¢ Nalezy rutynowo monitorowac i rejestrowac wartosci
impedancji podczas implantacji oraz przysztych sesiji
kontrolnych przy statych ustawieniach wyjsciowych.
Uwaga: Wartosci impedanciji moga byc roézne dla réznych
programowalnych ustawien wyjsciowych (np. szerokosci
impulsu lub amplitudy impulsu) stymulatora lub analizatora
uktadu stymulujgcego.

¢ Nalezy ustali¢ wartos¢ wyjsciowa impedancji utrwalonej po
jej ustabilizowaniu sig, co nastepuje zazwyczaj w ciggu 6-12
miesigcy po implantacji.

¢ Nalezy monitorowa¢ impedancje, szukajgc znaczacych
zmian i nieprawidfowych wartosci.

¢ W przypadku wystgpienia zaburzen impedanciji nalezy $cisle
monitorowac pacjenta, szukajgc objawoéw wskazujgcych na
problemy ze stymulacjg i wykrywaniem. Ustawienia
wyjsciowe wykorzystywane do pomiaréw impedancji
powinny by¢ takie same jak w przypadku poprzednich
pomiaréw.

¢ Dla pacjentéw nalezgcych do grup wysokiego ryzyka, na
przyktad w petni zaleznych od wszczepionego stymulatora,
lekarz prowadzacy moze rozwazy¢ podjecie dalszych
krokéw, takich jak zwiekszenie czestosci kontroli, préby
prowokacyjne lub ambulatoryjne monitorowanie zapisu EKG.

Ponizsze zalecenia dotyczg urzadzen nieoferujgcych opcji
telemetrycznych:

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

e Podczas wymiany stymulatora, w przypadku gdy wartosci
impedancji zmierzone za pomocg analizatora stymulacji sg
nieprawidtowe, nalezy doktadnie oceni¢ integralnosc
elektrody (w tym warto$ci progowe i wyglad zewnetrzny) oraz
stan pacjenta przed podjeciem decyzji o dalszym korzystaniu
z elektrody.

e Wartosci impedanciji ponizej 250 Q2 moga skutkowac
nadmiernym zuzyciem baterii, co moze znacznie skroci¢
zywotnosc¢ urzadzenia niezaleznie od integralnosci
elektrody.

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

6.7 Zakotwienie elektrody

Przestrogi:

¢ Podczas kotwiczenia elektrody nalezy zachowaé ostroznos¢.

e Ze wszystkimi elektrodami uzywaé ostonek mocujgcych.

¢ Do przyszywania elektrody nie nalezy uzywaé szwow
wchtanialnych.

¢ Nie nalezy zacigga¢ szwdéw zbyt mocno, aby nie uszkodzi¢
zyly, elektrody lub ostonki mocujace;j.

¢ Nie nalezy uzywaé zaktadek ostonek mocujacych do
mocowania szwow (Ryc. 7).

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

¢ Nie nalezy przemieszcza¢ koncowki elektrody.

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

¢ Nie nalezy usuwacé zaktadek ostonek mocujgcych. Ostonki
mocujgce wyposazone sa w zaktadki zmniejszajgce
prawdopodobienstwo ich przemieszczenia do swiatta
naczynia zylnego.

e Przy korzystaniu z zestawu do naktucia zyty o duzej Srednicy
wymagane jest zachowanie szczegdlnej ostroznosci w celu
zapobiezenia dostaniu sie ostonki mocujacej do swiatta
prowadnicy i dalej do uktadu zylnego.

Rycina 7.

1 Zaktadka ostonki mocujacej.

Rycina 8.

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

Podszywanie elektrody:

1. Aby uniknagé przedostania sie ostonki mocujacej do swiatta
naczynia zylnego, nalezy umiesci¢ ostonke blisko wtyku
ztgcza elektrody.

2. Wsung¢ ostonke mocujgca czesciowo do $wiatta zyly.

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



4. Srodkowy rowek nalezy wykorzystaé do przymocowania
ostonki mocujacej do powiezi i elektrody (Ryc. 9):
a. Nalezy przeprowadzi¢ petle szwu przez powigz pod
rowkiem srodkowym, a nastepnie zawigzac wezet.
b. Nastepnie doktadnie owing¢ szew dookota Srodkowego
rowka i zawigzac drugi wezet.

Rycina 9.

7=

5. Przy mocowaniu z uzyciem wszystkich trzech rowkow,
najbardziej proksymalny rowek nalezy wykorzysta¢ do
zamocowania ostonki mocujgcej do elektrody (Ryc. 10).

Rycina 10.

6.8 Podtaczenie elektrody

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.

Podtgczanie elektrody do urzgdzenia stymulujgcego:

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¢ koricowych pomiaréw elektrycznych.

3. Wprowadzi¢ ztgcze elektrody do bloku ztgcza w urzgdzeniu.
Instrukcje prawidtowego podtaczenia elektrody zawiera
dokumentacja dotgczona do urzadzenia.

6.9 Umieszczenie urzadzenia i elektrody w lozy

Przestrogi:

e Podczas umieszczania urzgdzenia i elektrody w lozy nalezy
zachowac ostroznosé.

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

¢ Nie nalezy chwyta¢ elektrody ani urzagdzenia narzedziami
chirurgicznymi.

¢ Nie nalezy zwija¢ elektrody w spirale (Ryc. 11). Zwijanie
elektrody moze spowodowac skrecenie elektrody, a w
konsekwenciji jej przemieszczenie.
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Rycina 11.

Przestroga: W celu uniknigcia niepozgdanego zwijania sie
elektrody, jej nadmiar nalezy zwing¢ luzno pod urzadzeniem i
umiescic¢ razem z nim w lozy podskorne;j.

Umieszczanie urzadzenia i elektrody w lozy:

1. Obracajac urzgdzenie, nalezy luzno zwing¢ pod nim
nadmiar elektrody (Ryc. 12).

Rycina 12.

=Y

. Umiescic urzadzenie i elektrode w lozy.

. Zaszy¢ loze.

. Do czasu wypisu nalezy u pacjenta monitorowac zapis EKG.
Jezeli elektroda ulega przemieszczeniu, zwykle nastepuje
to w bardzo wczesnym okresie pooperacyjnym.

A OWN

6.10 Ocena po implantaciji

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

Zalecenia dotyczgce oceny wtasciwego umiejscowienia
elektrody obejmujg badanie rentgenowskie oraz ocene progéw
stymulacji i wykrywania pobudzen wtasnych serca wykonywane
przed wypisem, 3 miesigce po implantacji, a nastepnie co

6 miesiecy.

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



7 Dane techniczne

Rycina 13.

Parametr
Prefiks numeru seryjnego

Typ
Jama
Mocowanie
Dtugosé
Ztgcze
Materiat Przewodnik:
Wityk ztgcza:
Pierscien ztgcza:
Izolacja wew-
netrzna:
Izolacja zew-
netrzna:

Elektroda pierscie-
niowa:

Elektroda dystalna:

Haczyki:
Konfiguracja elektrody dystalnej

Srednice Trzon elektrody:

Elektroda pierscie-
niowa:

Elektroda dystalna:

Model 4074
BBD
Dwubiegunowa
Komora

4 haczyki, kazdy o dtugosci
2,5mm

52 cm, 58 cm

1S-1 BI

Stop niklu MP35N
Stal nierdzewna
Stal nierdzewna
Silikon

Poliuretan

Stop platyny pokryty azotkiem
tytanu

Stop platyny pokryty azotkiem
tytanu

Poliuretan

Pierécieniowa, porowata,
powlekana azotkiem tytanu,
uwalniajgca steryd

1,8 mm
1,9 mm

1,6 mm

Prowadnica elektrody (rozmiar zalecany)

bez prowadnika:
z prowadnikiem:

Pole powierz- Pierscien:
chni elek-
trody

Koncoéwka:
Opor Jednobiegunowe:

Dwubiegunowe:
Odlegto$¢ pomiedzy korcowka i
pierscieniem
Steryd

llos¢ sterydu
Czynnik wigzacy sterydy

2,3 mm (7 French)
3,0 mm (9 French)
24 mm?

2,5 mm?2

41 Q (58 cm)
83Q (58 cm)
17 mm

Octan deksametazonu i sol
sodowa fosforanu deksameta-
zonu

Maks. 1,0 mg (tacznie)
Silikon

Dtugosé¢ elektrody: 52 cm, 58 cm

Pole powierzchni bieguna dystalnego: 2,5 mm2
Odlegtos¢ pomigdzy koricowka i pierscieniem: 17 mm
Pole powierzchni bieguna pierscieniowego: 24 mm?
Materiat izolacyjny: poliuretan

Ztacze: 1S-1 Bl
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8 Obstuga

Firma Medtronic zatrudnia w wielu krajach wysoko
wykwalifikowanych przedstawicieli i pracownikéw technicznych
gotowych do udzielenia wsparcia lub, po zgtoszeniu
odpowiedniego zapotrzebowania, przeprowadzenia szkolenia
dotyczacego stosowania produktow firmy Medtronic. Firma
Medtronic zapewnia réwniez pomoc techniczng $wiadczong
przez profesjonalny personel. W celu uzyskania dodatkowych
informaciji nalezy skontaktowac¢ sie bezposrednio z miejscowym
przedstawicielem firmy Medtronic badz skontaktowac sie
telefonicznie lub listownie z firmg Medtronic, uzywajgc numeru
telefonu lub danych adresowych zamieszczonych na tylnej
stronie oktadki.

9 Wytaczenie gwarancji firmy Medtronic
Informacje o wytgczeniu gwarancji zamieszczono w zatgczone;j
dokumentacji gwarancyjnej.

10 Objasnienia symboli zamieszczonych na
etykietach opakowania

Aby stwierdzié, ktére symbole dotycza niniejszego produktu,
nalezy zapoznac sig z etykietami na opakowaniu.

Tabela 2. Objasnienia symboli znajdujacych sie na etykietach
opakowania

Symbol Objasnienie
Conformité Européenne (Zgodno$é z normami
Unii Europejskiej). Symbol oznacza, ze urzadze-
0123 nie spetnia wszystkie wymogi dyrektywy europej-
skiej AIMD 90/385/EWG.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Produkt do jednorazowego zastosowania

@

+XX°C
+XX°F

STERILE[EO]

Gorna granica dopuszczalnej temperatury

o

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Patrz instrukcja obstugi

Data produkcji

Producent

g A8=1

1

Tabela 2. Objasnienia symboli znajdujgcych si¢ na etykietach
opakowania (cigg dalszy)

Symbol Objasnienie

8 Data waznosci

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie

Europejskiej
S N Numer seryjny

Numer ponownego zamoéwienia

Numer modelu

Identyfikator radiowy (RFID). Standard protokotu
interfejsu bezprzewodowego ISO/IEC 15693:
13,56 MHz czgstotliwo$¢ przekaznika

Otwierag tutaj

Zawarto$¢ opakowania

Dokumentacja produktu

Akcesoria

Srednica wewnetrzna

O+P

Elektroda

Komorowa elektroda przezzylna

Przedsionkowa elektroda przezzylna

Elektroda przezzylna z jednym biegunem defibry-
lacyjnym

Elektroda przezzylna z dwoma biegunami defi-
brylacyjnymi

@@@@?



Tabela 2. Objasnienia symboli znajdujgcych sie na etykietach
opakowania (cigg dalszy)

Symbol

Objasnienie

Stymulacja

Wykrywanie

Defibrylacja

Wysuwana i chowana, wkrecana

Mocowana haczykami

Uwalniajgca steryd

Prowadnica elektrody

Prowadnica elektrody z prowadnikiem

W ksztatcie litery J

SureScan

Warunkowe bezpieczenstwo w badaniach MR
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