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DODATKOWE INFORMACJE TECHNICZNE

Dodatkowe, instrukcje. obstugi.technicznej mozna\znalez¢ na stronie
www.bostonscientific-international.com/manuals:

OPIS'URZADZENIA

Niniejszy_podrecznik zawiera informacje o rodzinach wszczepialnych
kardiowerterow-defibrylatoréw (IED) PUNCTUA, ENERGEN i INCEPTA, ktére
wyposazono-w ponizsze typy-generatorow.impulsow (poszczegolne modele zostaty
wymienione na liscie W "Specyfikacje 'mechaniczne" na stronie 46):

. VR—jednojamowy ICD taczacy terapie-tachyarytmii komorowej ze 'stymulacjg
i wyczuwaniem komorowym

. DR—dwujamowy ICD.taczacy. terapie tachyarytmii\komorowej ze stymulacja, i
wyczuwaniem przedsionkowym i komorowym

Terapie

Te mate, cienkie generatory impulséw o fizjologicznym' ksztatcie pozwalajg na
ograniczenie,do minimum rozmiaru lozy.urzadzenia i zmniejszenie ryzyka jego
przemieszczenia sie. Umozliwiajg przeprowadzanie réznego rodzaju terapii, w tym:

. Terapii tachyarytmii-komorowej stosowanej do terapii zaburzen rytmu zwigzanych
z nagtg $miercig sercowg (SCD),takich jak VT i VF




. Stymulacji przy bradykardii; w tym.stymulacji z adaptacja czestosci, umozliwiajacej
detekcje i-terapie bradyarytmii oraz utrzymanie czgstosci rytmu serca po terapii
defibrylacyjnej

Terapie przeprowadzane za pomoca kardiowertera-defibrylatora obejmuja:
. Zakres wytadowan.o niskiej i.\wysokiej.energii z.dwufazowymi ksztattami fal
S Wybér-réznorodnych wektoréw wytadowania:

=" Dystalna elektroda wytadowania do proksymalnej elektrody wytadowania i
obudowy urzadzenia(uktad elektrod TRIAD)

— ' Dystalna elektroda;wytadowania do'proksymalnej elektrody wytadowania
(kail‘RV do koila'RA)

—  Dystalna elektroda' wytadowania do obudowy urzadzenia (koil RV-do
obudowy)

Elektrody

Generator impulsow posiada niezaleznie programowalne wyjscia-i w zaleznosci od
modelu'mozna do niego.podiaczy¢jedna lub wiecej.z ponizszych-elektrod:

. Jedna elektroda, przedsionkowa 1S-11

1. IS-1 odnosi sie do miedzynarodowej normy SO 5841-3:2000.
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. Jedna elektroda do kardiowersiji/defibrylacyjna DF-1/1S-12

. Jedna elektroda do kardiowersji/defibrylacyjna o wielobiegunowym potgczeniu
DF4-LLHH lub DF4-LLHO?

Elektrody z.oznaczeniem -GDT-LLHH/LLHO\lub DF4-LLHH/LLHO sa réwnoznaczne i
kompatybilne 'z urzgdzeniem wyposazonym w port- GDT-LLHH lub DF4-LLHH.

Generator impulsow i elektrody stanowig wszczepialng czes¢ systemu generatora
impulséw.

System-PRM

Te generatoryimpulséw moga by¢ uzywane tylko z'Systemem‘programowania ZOOM
LATITUDE stanowjgcym zewnetrzng czesé generatora impulsow i obejmujacym:

. Programator/Rejestrator/Monitor (PRM) model 3120
. Oprogramowanie-ZOOMVIEW model 2868
. Dodatkowg sonde telemetryczng model 6577

System PRM moze by¢ uzywany-do:

. Sprawdzania-generatora-impulséw

2. “DF-1 odnosi sie do'miedzynarodowej normy 1SO 11318:2002.
3 DF4.odnosi si¢ do miedzynarodowej normy 1SO.27186:2010.




. Programowania generatora impulséw na rézne opcje. terapii

. Zapewniania dostepu do funkcji‘diagnostycznych.generatora.impulsu
. Wykonania nieinwazyjnych badan diagnostycznych

. Zapewniania dostepu do.danych: historii.terapii

INFORMACJE POWIAZANE

W _podreezniku dotyczacym.elektrod znajdujq sie informacje dotyczace wszczepiania,
ostrzezenia ogodlne i srodki ostroznosci, wskazania i przeciwwskazania oraz dane
techniczne. Nalezy dokladnie zapoznac¢ sig z'tymi materiatami'w celu uzyskania
instrukcji przeprowadzania procedury wszczepiania dla okreslonej konfiguracji‘elektrod.

Odwotaj'sie do.Podrecznika-Operatora systemu PRM.po okreslone informacje na temat
systemu PRM;, np. na-temat konfiguracji, konserwacji'i. obstugi.

LATITUDE stanowi zdalny system monitorowania, ktory.zapewnia klinicystom dane
z generatora impulsow.

. Dla lekarzy/klinicystéw—LATITUDE umozliwia okresowe, zdalne i-automatyczne
monitorowanie stanu pacjenta i‘urzadzenia:. System LATITUDE dostarcza dane
na-temat pacjenta, ktore moga by¢ uzywane jako cze$¢ oceny klinicznej pacjenta.




. Pacjenci—Gtéwnym elementem systemu jest LATITUDE Communicator
(Komunikator LATITUDE): fatwe w. obstudze domowe urzgdzenie do monitoringu.
Komunikator/automatycznie wczytuje dane dotyczace wszczepionego.urzgdzenia
z kompatybilnego generatora’impulséw firmy Boston Scientific w momentach
okreslonych przez lekarza: Komunikator przesyta te dane na bezpieczny serwer
LATITUDE poprzez standardowa linie telefoniczng. Serwer LATITUDE wyswietla
dane o pacjencie w serwisie internetowym;LATITUDE, do ktérego dostep moga
przez Internet uzyska¢ upowaznieni lekarze i klinicysci.

Qdwotaj'sie do Podrecznika Klinicysty LATITUDE po wiecej-informaciji.
ZALECENIA I'STOSOWANIE

Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory-(ICD).Boston, Scientific zaprojektowano z
myslg 0.zapewnianiu antytachyarytmicznej stymulacji komorowej.(ATP) oraz defibrylacji
komorowej do zautomatyzowanej terapii arytmii komorowych zagrazajacych zyciu.

PRZECIWWSKAZANIA

Uzywanie tych generatoréw impulséw Boston Scientific jest przeciwwskazane u
nastepujacych-pacjentow:




. Pacjenci, u ktérych tachyarytmia komorowa moze mie¢ odwracalng przyczyne,
jak na przyktad:
—  Zatrucie naparstnica
— _..Zaburzenia rownowagi elektrolitycznej
—." Niedotlenienie-narzadow i.tkanek
—  Posocznica
. Pacjenci,-u.ktérych przyczyna.tachyarytmii. komorowej jest-przejsciowa, jak na
przykiad:
—_ . Ostry zawat mie$nia sercowego (Ml)
<" " Porazenie pradem
—  Toniecie

e Pacjenci ze 'stymulatorami unipolarnymi
OSTRZEZENIA
Ogolne

. Znajomosé¢ oznaczen. Przed implantacja nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejsza
instrukcje, aby unikna¢ uszkodzenia generatora impulsow i/lub_elektrod.
Uszkodzenie urzadzenia moze doprowadzi¢ do uszkodzenia ciata lub,zgonu
pacjenta.




Tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé-powtornie, nie przetwarzac, nie
resterylizowaé.. Powtérne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja moga naruszy¢
integralno$¢ struktury. urzadzenia.i/lub prowadzi¢ do.uszkodzenia urzadzenia, co
moze przyczyni¢ sie-do uszkodzenia.ciata, chordb lub zgonu pacjenta. Powtérne
uzycie; przetwarzanie lub.resterylizacja moga tez stwarza¢ ryzyko zakazenia
urzadzenia i/lub‘zakazenia pacjenta a takze ryzyko zakazen krzyzowych, tacznie
z-przenoszeniem chorob zakaznych z jednego pacjenta na(drugiego. Zakazenie
urzadzenia moze-prowadzi¢ do uszkodzenia.ciata, chordb lub zgonu pacjenta.

Dodatkowe urzadzenie do defibrylacji..(Podczas-implantacji i badan
elektrofizjologicznych powinien-by¢ zawsze dostepny defibrylator zewnetrzny.
Niezakonczona w-pore indukowana tachyarytmia.komorowa, moze zakonczy¢
sie zgonem pacjenta.

Mozliwos$é resuscytacji. W czasie testow po implantacji-urzadzenia
nalezy zapewni¢.dostepnosé defibrylatora zewnetrznego-oraz obecnosé
spegcjalistycznego personelu medycznego.do przeprowadzenia.resuscytaciji
krazeniowo-oddechowej w razie gdyby zaszta taka potrzeba.

Odrebny-generator impulsow. Nie uzywac tego generatora impulsow.z innym
generatorem:, Mogtoby-to-doprowadzi¢ do’interakcji, ktére moga spowodowac
uszkodzenie ciata pacjenta lub przeszkodzi¢ w dostarczaniu terapii.




Obstuga

Unika¢wytadowan w czasie obstugi. Zaprogramowac-tryb Tachy generatora
impulséw na Off (Wytaczenie) podezas implantacji, eksplantacji lub podczas
autopsiji by.unikna¢ przypadkowych wyladowan wysokiego napiecia.

Nie zginac¢. elektrod. Nie zginac, nie-skrecac i'nie splatac¢ elektrody'z innymi
elektrodami co mogtoby spowodowac¢ Scieranie’i uszkodzenie .jzolacji lub
przewodnika

Obchodzenie si¢ z elektrodq bez ‘Narzedziataczacego. W przypadku
elektrod-DF4-LLEHH lub DF4-LLHO; postepowac ostroznie z koncéwka elektrody
gdy na elektrodzie nie_.ma narzedzia taczacego. Unika¢ bezposredniego
kontaktu elektrody z jakimkolwiek narzgdziem chirurgicznym lub potgczeniami
elektrycznymi takimi jak klipsy PSA (krokodylki), odprowadzenjiami-EKG,
kleszezykami.hemostatycznymi i-zaciskami. Moze to spowodowa¢ uszkodzenie
koncowki elektrody, wptyna¢.negatywnie na szczelnos¢ i doprowadzié do
niepowodzenia terapii lub nieprawidtowej terapii;. jak np:. zwarcie’w obrebie
wejscia-potaczen:

Obchodzenie sie z koncéwka podczas.tunelizacji. Nie dotyka¢ zadnej czesci
koncowki-elektrody DF4-LLHH lub DF4<LLHO;.oprécz szpilki terminalnej, nawet
jesli nasadka elektrody jest na miejscu.




Programowanie i dziatanie urzadzenia

Tryby sledzenia przedsionkowego. Nie/stosowac tryboéw sledzenia
przedsionkowego u pacjentow: z_.przewlektymi tachyarytmiami opornymi na
leczenie.Sledzenie arytmii-przedsionkowych moze doprowadzi¢ do‘tachyarytmii
komorowych.

Po wszczepieniu

Obszary zabezpieczone. Poinformowac pacjenta, ze-powinien zasiegnaé¢
porady lekarza,przed wejsciem na-teren obiektow; ktérych srodowisko
mogtoby wptywaé.negatywnie.na dziatanie implantowanego urzadzenia, w tym
obszaréw.zabezpieczonych specjalnym ostrzezeniem dla oséb z wszczepionym
generatorem impulsow.

Badanie rezonansem magnetycznym (MRI) — narazenie. Nie wykonywac
rezonansu magnetycznego _pacjenta. Silne:pola magnetyczne moga uszkodzi¢
generator impulsow i/lub system elektrod, co.w konsekwencjiimoze doprowadzic¢
do obrazen lub $mierci pacjenta.

Diatermia. Pacjenci z implantowanym generatorem impulsow iflub elektroda nie
powinni by¢ poddawani-diatermii.gdyz zabieg ten-moze powodowa¢ migotanie,
oparzenie.miesnia sercowego, a takze nieodwracalne uszkodzenie generatora
impulsow z powodu indukewanych pradow.




. Upewnic¢ sie, ze PTM zostato wiqczone. Przed wypisaniem pacjenta do domu
nalezy upewnic sie,; ze Patient Triggered Monitor (Monitorowanie wyzwalane przez
pacjenta) zostato aktywowane poprzez potwierdzenie zaprogramowania Magnet
Response (Reakcji Magnesu) na Store EGM. Jezeli funkcja zostanie nieumysinie
pozostawiona-w ustawieniu Inhibit Therapy. (Wstrzymanej Terapii), pacjent moze
potencjalnie dezaktywowac detekcje tachyarytmii'i przeprowadzenie terapii.

U Funkcja Magnet Response (Reakcja Magnesu) ustawiona naInhibit Therapy
(Wstrzymana Terapie). Po wyzwoleniu przez magnes funkcji.Patient Triggered
Monitor‘(Monitorowanie wyzwalane.przez pacjenta) i zapisaniu EGM lub po
uptywie 60 dni od-daty aktywacji Store EGM, programowanie Magnet Response
(Reakcja Magnesu) zostanie ustawione automatycznie na Inhibit Therapy
(Wstrzymana Terapig). W takiej-sytuacji:pacjent nie powinien'stosowa¢ magnesu,
poniewaz moze doj$¢ do wstrzymania terapiiitachyarytmii.

SRODKI OSTROZNOSCI
Uwagi kliniczne

. Czestoskurcz stymulatorowy (PMT). Zaprogramowanie minimum PVARP
na.wartos¢. nizszg niz przewodzenie wsteczne V-A moze zwigkszyC
prawdopodobienstwo wystapienia czestoskurczu stymulatoerowego(PMT).
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Sterylizacja i przechowywanie

Jezeli opakowanie jest.uszkodzone. Tacki i'zawartos¢ opakowania przed
ostatecznym zapakowaniem byty sterylizowane ‘przy-uzyciu tlenku etylenu. W
momencie ‘odbioru'generatorimpulséw. i/lub elektroda sg sterylne pod warunkiem,
ze opakowanie(jest nienaruszone. Jezeli opakowanie jest mokre, przebite,
otwarte lub uszkodzone w inny sposob, nalezy odesta¢ generator impulséw i/lub
elektrode.do Boston Scientific.

Temperatura przechowywania i osiaganie . réwnowagi. Zalecana
temperatura przechowywania.wynosi od-0*.do 50°C. (32°-122°F). Poniewaz
skrajne ‘temperatury mogg wptywac¢ na dziatanie urzadzenia‘'w poczatkowym
okresie, przed przystgpieniem do.korzystania z potgczenia telemetrycznego,
programowania'lub wszezepiania nalezy odczekaéde momentu-osiagniecia przez
urzgdzenie .odpowiedniej temperatury.

Przechowywanie urzadzenia. Aby unikng¢ uszkodzenia generatora impulsow,
nalezy przechowywac'go‘w czystym miejscu, z dala od magnesow, przedmiotow
zawierajgcych magnesy oraz zrodet zaktocen elektromagnetycznych:

Uzy¢'przed. Generator impulsow-i/lub elektrode nalezy wszczepic przed uptywem
lub.ostatniego dnia.daty wazno$ci-podanej na etykiecie opakowania,.gdyz ta data
oznacza zatwierdzony okres trwatosci. Na przykiad, jesli.datg jest1. stycznia, nie

nalezy dokonywac wszczepienia 2 stycznia ani pozniej.

1




Wszczepianie
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Oczekiwane korzysci. Ustali¢, czy oczekiwane korzysci-plynace z wykorzystania
urzadzenia z programowanymi opcjami sg wazniejsze niz-problemy zwigzane z
szybszym wyczerpaniem baterii‘urzgdzenia.

Oceni¢ pacjenta-pod katem zabiegu. Moga wystepowac¢ dodatkowe czynniki
dotyczace ogdlnego stanu zdrowia pacjenta.i'stany medyczne, ktdre, pomimo ze
nie‘odnosza sie do funkcjonowania lub przeznaczenia-urzadzenia, moga nie
kwalifikowa¢ pacjenta do wszczepienia niniejszego.systemu.' W przeprowadzaniu
tej oceny pomocne.moga.by¢ wytyczne, ktére mogty zostaé opublikowane przez
podmioty zajmujace sie‘chorobami serca.

Kompatybilnos¢ elektrod.- Przed wszczepieniem nalezy.potwierdzi¢
kompatybilnos¢ generatora impulséw w zakresie uktadu elektroda-impuls.
Stosowanie niekompatybilnych elektrod i.generatoréw impulséw moze
uszkodzi¢ potgczenia illub spowodowaé niepozgdane konsekwencje;-takie jak
niedostateczna czutos¢ wzgledem akcji serca-lub niedostarczenie wymaganej
terapii.

Sonda telemetryczna. Pamigtac o przygotowaniu, sterylnej.sondy telemetrycznej
na wypadek utraty'mozliwosci wykonywania telemetrii ZIP-Nalezy sprawdzi¢, czy
sonde moznafatwo podigczy¢ do programatora i czy znajduje. sie’ona w-zasiegu
generatora impulsow.




Urzadzenia zasilane z sieci. Podczas testowania elektrod za pomoca urzadzen
zasilanych z sieci nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢, poniewaz prad
uptywu przekraczajacy 10 pA moze wywotywac migotanie komér. Upewnic sig, ze
wszelkie ‘urzadzenia.zasilane'z sieci spetniajg okreslone wymagania.

Urzadzenie zamienne. \Wszczepianie urzadzenia zamiennego do lozy
podskoérnej, w ktérej wczesniej znajdowato.sie wieksze urzadzenie,

moze doprowadzié.do przedostania sie powietrza, do lozy, przesuniecia
urzadzenia, powstania nadzerki lub‘niewystarczajacego uziemienia migdzy
urzgdzeniem/irtkanka. Ryzyko.przedostaniasie powietrza do lozy i wystagpienia
niewystarczajgcegoruziemienia-mozna, zmniejszy¢ \przez_nawilzanie lozy
sterylnym roztworem soli fizjologicznej."Ryzyko-przemieszczenia sig urzadzenia i
powstania nadzerki mozna-zmniejszy¢ przez przyszycie urzadzenia.

Nie zginaé¢ elektrody-w poblizu ztacza wejscia potaczen., Wprowadzi¢
koncowke elektrody prosto do portu elektrody. Nie zgina¢-elektrody w poblizu
ztacza wejscia potaczen.-Nieprawidtowe wprowadzenie moze'spowodowac
izolacje lubluszkodzenie potaczenia.

Brak elektrody. Brak elektrody lub zatyczki w porcie elektrody-moze wptywac
negatywnie na dziatanie urzadzenia. Jesliiport elektrody nie‘jest.uzywany, zadba¢
o prawidtowe zatozenie zatyczki do nieuzywanego-portu a‘nastepnie docisnac
Srubg mocujaca na-zatyczce.
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Potaczenia elektrody. Aby zapewni¢ prawidtowe wprowadzenie elektrody do
potaczenia generatora impulsow,.przy jej wprowadzaniu nalezy wzig¢ pod uwage
nastepujgce srodki ostroznosci:

. Zatozy¢ klucz obrotowy na zagtebienie. z’nacieciem zatyczki uszczelniajace;j
przed wprowadzeniem elektrody do.portu, aby uwolni¢ uwieziong tam ciecz
lub_powietrze.

. Sprawdzi¢ wizualnie'czy $ruba mocujgca’jest.na‘tyle schowana by umozliwi¢
wprowadzenie. Jesli jest to konieczne uzy¢ klucza obrotowego do
poluzowania $ruby mocujace;j.

. Woprowadzi¢ catkowicie kazdg elektrode do odpowiedniego portu.elektrody a
nastepnie dokreci¢ Srube.mocujacg na szpilce terminalne;j.

Impedancja elektrody defibrylacyjnej. Jesli'catkowita impedancja elektrody
pobudzajacej podczas-implantacji jest mniejsza-niz 20 Q, sprawdzi¢ czy
proksymalna spirala nie dotyka powierzchni generatora impulséw. Pomiar nizszy
niz 20°Q wskazuje, ze w systemie jest zwarcie. Jeslikkolejne pomiary wykazuja,
ze catkowita impedancja elektrody. pobudzajacej jest-nizsza niz20 Q, konieczna
moze by¢ wymianaelektrody(i/lub generatora impulséw.




Bocznikowanie energii. Nie dopusci¢ aby jakikolwiek przedmiot bedacy
przewodnikiem. elektrycznym dotykat elektrody lub urzadzenia podczas indukcji,
poniewaz moze to spowodowaé bocznikowanie energii i zmniejszyc,iloS¢ energii
dostarczanej'pacjentowi lub uszkodzi¢-zaimplantowany system.

Nie zaszywa¢ bezposrednio ponad elektroda. Szwu nie nalezy prowadzi¢
bezposrednio nad trzonem elektrody, poniewaz moze to spowodowaé
uszkodzenia jej struktury. Nalezy uzy¢ tulei na szwy do umocowania elektrody.
w potozeniu proksymalnym wzgledem miejsca wprowadzenia do zyly w celujjej
unieruchomienia:

Sensor.oddechowy.-Do momentu wszczepienia'generatora impulsow oraz
sprawdzenia i potwierdzenia integralnosci systemu dla opcji Respiratory Sensor
(Sensor oddechowy) nie nalezy programowac ustawienia On‘(WH.).

Programowanie urzadzenia

tacznos¢ z urzadzeniem. Do zapewnieniatacznosci.z generatorem impulséw
nalezy uzywac¢ wytacznie odpowiedniego-systemu PRM i oprogramowania.

Ustawienia STAT PACE: Po zaprogramowaniu generatora impulséw na
ustawienie STAT PACE; jesli nie zostanie'on przeprogramowany, bedzie
kontynuowat stymulacje przy ‘warto$ciach o wysokiej energii STAT PACE.
Zastosowanie parametrow-STAT PACE najprawdopodobniej skroci zywotnosé
urzadzenia.
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Marginesy stymulacji.iwyczuwania. Wybierajac.amplitude stymulaciji,
szerokos$¢.impulsu stymulacji i ustawienia czutosci nalezy wzig¢ pod uwage
zuzywanie sie elektrody.

. Prog doraznej stymulacji o wartosci wyzszej niz.1,5 V lub prog diugotrwatej
stymulacji o wartosci wyzszej niz 3'V'moze.doprowadzi¢ do nieskutecznej
stymulacji, poniewaz wartosci progowe mogq z czasem ulegaé.zwiekszaniu.

. Amplituda zatamka R-0 wartesci nizszej niz 5 mV lub amplituda zatamka P o
wartosci nizszej niz 2 m\V.moze doprowadzi¢ do niedostatecznej czutosci,
poniewaz po‘wszczepieniu wykrywana amplituda moze ulec zmniejszeniu:

. Impedancja; elektrody stymulujacej powinna by¢ wigksza niz
zaprogramowana-warto$¢ Low Impedance Limit (Dolny prég impedanciji) i
mniejsza niz 2000 Q.

Prawidtowe programowanie wektora wytadowania.-Jesli dla.wektora
wytadowania.zostato zaprogramowane.ustawienie ‘od koila RV do koila‘RA
(RVcoil>>RAcaoil); a’elektroda nie ma koila RA, nie dojdzie do wytadowania.

Programowanie dla tachyarytmii nadkomorowych (SVT). Nalezy okresli¢, czy
urzadzenie i programowalne opcje sg odpowiednie dla pacjentow z tachyarytmiami
nadkomorowymi.(SVT), poniewaz te tachyarytmie moga wywotywac niepozadane
dziatanie urzadzenia.




Stymulacja z adaptacja czestosci. Zachowaé ostroznos¢ przy stosowaniu
stymulacji z adaptacjg czgstosci u. pacjentdw, ktérzy nie tolerujg zwigkszonych
czestosci stymulaciji.

Okresy refrakcji komorowej. (VRP).przy stymulacji z adaptacja czestosci.
Stymulacja z-adaptacjg czestosci.nie'jest ograniczona okresami.refrakcji.
Zaprogramowany dtugi okres refrakcji w-potaczeniu z wysoka wartoscig
maksymalnej czestosci sensora“(MSR) moze doprowadzi¢. do asynchronicznej
stymulacji'podczas okreséw-refrakcji, poniewaz skutkiem-takiego potaczenia moze
by¢.bardzo mate okno wyczuwania, a hawet.jego brak:" Do zoptymalizowania
okien wyczuwania nalezy uzywaé dynamicznego opdznienia AV lub dynamicznego
okresu.PVARP. Wprowadzajac statg-wartos¢ opoznienia AV, nalezy. pamietac

0 jejrwplywie na-wyczuwanie rytmu.

Biegunowosc¢ fali wytadowania. W przypadku ‘elektrod I1S-1/DF-1;.nie wolno
zmienia¢ biegunowosci fali wytadowania przetaczajac fizycznie anody i katody
elektrod w wejsciu potgczen generatora impulséw —‘uzy¢ programowalnej
funkcji Polarity (biegunowosc). Przestawianie biegunowosci moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia lub-brak konwersji arytmii po operacii.

17




18

Tryb Tachy na Wylaczony. Aby zapobiec niewtasciwym wytadowaniom, upewnié¢
sie czy Tryb Tachy generatora impulséw jest zaprogramowany-na Off (Wytaczony)
gdy nie jest uzywany i przed-rozpoczeciem obstugi urzadzenia. W przypadku
detekciji.i terapii‘tachyarytmii, sprawdzi¢, czy Tryb Tachy-jest zaprogramowany
na-Monitor + Terapia.

Nadczutos¢ przedsionkowa:Upewni¢ sie czy nie ma artefaktow. komorowych w
kanale przedsionka, gdyz-mogtoby.to spowodowac¢ nadczuto$é przedsionkowa.
Jesli.artefakty-komorowe sg obecne w kanale przedsionka;, elektroda
przedsionkowa moze wymagac¢ zmiany:potozenia.aby zminimalizowac interakcje.

Licznik wejs¢ ATR. Nalezy by¢ ostroznym.przy programowaniu niskich
wartosci Entry Count (Licznika Wej$¢).w potaczeniu z krotkim. czasem trwania
ATR. Kombinacja. taka pozwala na przetaczenie trybu przy niewielkiej liczbie
szybkich-uderzen-przedsionkowych. Na przykiad, jesli Licznik Wej$¢ zostat
zaprogramowany na 2.i ATR Duration (czas trwania ‘ATR) na 0; przetaczenie
trybu ATR:moze pojawi¢ sie w-2 szybkich odstgpach przedsionkowych. W tym
przypadku, krotkie serie przedwczesnych skurczéow przedsionkowych mogg
spowodowaé zmiang trybu urzadzenia.

Licznik wyjsé ATR..Nalezy-by¢ ostroznym przy-programowaniu-niskich
wartoscijLicznika Wyjs¢ (Exit Count), ‘Na przykiad, jesli-Licznik Wyjs¢ zostat
zaprogramowany na:2; kilka cykliniedoczutosci przedsionkowej moze zakonczyé
zmiany trybu:




Prawidlowe programowanie bez elektrody przedsionkowej. Jesli elektroda
przedsionkowa. nie zostata.wszczepiona (port jest zaslepiony) lub zostata
pozostawiona, ale pozostaje podtgczona do wejscia potaczen, urzadzenie
powinno zosta¢ zaprogramowane w sposéb zgodny z liczbg i typem elektrod,
ktore sg-faktycznie uzywane.

Regulacja wyczuwania.”Po wyregulowaniu zakresu wyczuwania lub zmianach
elektrody.wyczuwajacej, zawsze sprawdzi¢ czywyczuwanie-jest prawidtowe:
Zaprogramowanie.Sensitivity-(czuto$ci) na wartosci najwyzsze (najnizsza.czutos¢)
moze’spowodowac opoznienie.wykrywania lub niedostateczng czutos¢-na.sygnaty
sercowe. Podobnie;zaprogramowanie czutosci na wartosci najnizsze (najwyzsza
czuto$¢) moze spowodowac nadczuto$¢ na sygnaty pozasercowe.

Zaprogramowac sensory oddechowe, gdy tryb:Tachy jest ustawiony na Off
(Wyl). Jezeli-tryb Tachy jest ustawiony na Off (Wyt.), Respiratory Sensor (sensor
oddechowy) nie zostanie zawieszony-z powodu;3 szybkich interwatéw. Nalezy
rozwazyc¢ ustawienie sensora oddechowego na Off (Wyt.), gdy-tryb Tachy, jest
ustawiony.na Off (Wyt.), aby zapobiec potencjalnemu nadmiernemu wyczuwaniui
przerwom.w stymulaciji.

Pacjenci stysza dzwieki-pochodzace z.urzadzen:. Nalezy.poinformowaé
pacjenta o koniecznosci skontaktowania sig z lekarzem natychmiastpo ustyszeniu
dzwigkéw.dochodzacych z urzadzenia:
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Korzystanie przez pacjenta z monitorowania wyzwalanego przez pacjenta.
Ustali¢, czy pacjent jest'w stanie aktywowac¢ te funkcje przed-otrzymaniem
magnesu. i przed aktywowaniem monitorowania wyzwalanego przez pacjenta.
Przypomnie¢. pacjentowi-o ‘unikaniu silnych pol'magnetycznych, ktére mogtyby
spowodowac¢-przypadkowg aktywacje funkciji.

Inicjalizacja zapisanego elektrogramu przez pacjenta. Rozwazy¢ mozliwosé
zainicjowania_przez pacjenta zapisanego elektrogramu, gdy monitorowanie
wyzwalane ‘przez pacjenta jest aktywne, ‘aby-wspomoc edukacije pacjenta i
walidacje funkcji. Zweryfikowa¢ aktywacije funkcji-na ekranie’Arrhythmia Logbook
(Rejestr arytmii),

Zagrozenia zwigzane ze srodowiskiem i terapiq
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Unikanie zaktocen elektromagnetycznych{(EMI). Poinformowac¢ pacjentéw o
koniecznosci-unikania zrédet zakiécen elektromagnetycznych, poniewaz moga
one wywotywac nieprawidtowg stymulacje.ze strony-generatora impulséw lub
hamowa¢ prawidtowg stymulacje.

Oddalenie sig-od zrodta.zaktdcen elektromagnetycznych lub wytaczenie zrodta
skutkuje zazwyczaj przywroceniem normalnej pracy generatora impulsow.




Przyktady zroédet potencjalnych zaktécen elektromagnetycznych (EMI) to:

Zrédta.energii elektrycznej, sprzet do spawania.tukowego lub oporowego,
podnosniki zrobotyzowane

Linie przesylowe wysokiego napiecia

Elektryczne piece odlewnicze

Duze’nadajniki radiowe_(RF), takie jak radar

Nadajniki radiowe, w tym réwniez uzywane do'zdalnego sterowania.zabawek
Elektroniczne urzadzenia nadzoru (przeciwkradziezowe)

Pracujace alternatory samochodowe

Terapie lub medyczne-testy diagnostyczne, w ktérych-przez ciato
pacjenta przeptywa prad elektryczny, takie jak TENS, elektrokauteryzacja,
elektroliza/termoliza; badania elektrodiagnostyczne, elektromiografia lub
badanie przewodzenia nerwowego

Wszelkie (podigczane) zewnetrznie urzadzenia wykorzystujgce system
alarmowy automatycznej.detekcji elektrod (np. ‘aparaty,EKG)
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Radiowe i telekomunikacyjne urzadzenia koncowe (RTTE). Firma Boston
Scientific.odwiadcza, ze niniejsze urzadzenie jest'zgodne z.zasadniczymi
wymaganiami i innymi wtasciwymi zapisami aktualnej dyrektywy dotyczacej
urzadzen radiowych i telekomunikacyjnych-urzadzeh koncowych (RTTE--
Radio and Telecommunications Terminal-Equipment).. Aby uzyskac¢ petng tres¢
Oswiadczenia o zgodnosci z przepisami, nalezy skontaktowa¢ sie firmg Boston
Scientific, korzystajac z infoermacji na tylnej oktadce.

UWAGA: Podobnie jak.w przypadku innych urzadzen telekomunikacyjnych,
nalezy sprawdzi¢ przepisy dotyczace-ochrony danych osobowych obowigzujace
w danym kraju.

Bezprzewodowe EKG. Bezprzewodowe EKG jest podatne na zakiécenia
o-czestotliwosci radiowej, przez co moze dochodzi¢ do«przerywania-lub
utraty sygnatu.~Jesli wystepuja zaktécenia, szczegdlnie podczas testowania
diagnostycznego, nalezy zamiast tego rozwazy¢ zastosowanier EKG
powierzchniowego:

Srodowisko- szpitalne i kliniczne
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Wentylatory mechaniczne. Podczas-prowadzenia wentylacji mechanicznej
wyznaczanie trendow w.oparciu o czgstos¢ oddychania.moze prowadzi¢.do
btedéw."Z tego powodul dla opcji-Respiratory.Sensor (Sensor-oddechowy)-nalezy
zaprogramowac ustawienie na Off (Wyt.).




Kierowany prad elektryczny. Kazde urzadzenie medyczne, leczenie, terapia lub
badanie diagnostyczne wprowadzajace prad-elektryczny do ciata pacjenta moze
potencjalnie zaktocac¢.dziatanie generatora impulséw.

Zewnetrzne monitory stanu pacjenta (np. ‘monitory czynnosci.oddechowe;j,
monitory. powierzchniowego EKG, monitory hemodynamiczne) moga
zakioécac funkcje diagnostyczne generatora impulséw bazujace na impedanc;ji
(np.-pomiary impedancji elektrod wytadowarn). Aby unikna¢ podejrzewanych
interakcji nalezy wytaczy¢ Sensor oddechowy, programujgc go na Off (Wyt).

Terapie medyczne, leczenie lub testy diagnostyczne, w ktérych przez ciato
pacjenta przeptywa prad elektryczny (takie jak TENS, elektrokauteryzacja,
elektroliza/termoliza, badania elektrodiagnostyczne, elektromiografia lub
badanie'przewodzenia nerwowego).mega zakiécac lub uszkodzi¢ generator
impulséw. Przedrozpoczeciem leczenia urzadzenie nalezy zaprogramowac
na Tryb elekirokauteryzacji i obserwowa¢ urzadzenie-podczas prowadzenia
terapii. Po,zakonczeniu terapii nalezy sprawdzi¢ dziatanie generatora
impulsow ("Kontrola generatora impulséw po terapii" na stronie-31).

Defibrylacja wewnetrzna. Nie nalezy uzywac tyzek ani cewnikow do defibrylacji
wewnetrznej-do-momentu-odtaczenia generatora.impulséw od elektrod; gdyz
W_przeciwnym razie moze doj$é do przeniesienia-energii z'elektrod Moze to
prowadzi¢.do obrazen pacjéenta i uszkodzenia wszczepionego systemu.
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Defibrylacja zewnetrzna.’ Przywrdcenie wyczuwania po dostarczeniu
zewnetrznego wytadowania moze potrwac¢ do 15 'sekund. /W normalnych
sytuacjach, w przypadku pacjentéw zaleznych-od stymulatora, nalezy rozwazy¢
zaprogramowanie'generatora impulséw na tryb“asynchronicznej stymulaciji.i
zaprogramowanie sensora oddechowego.na Off (Wyh) przed przeprowadzeniem
zewnetrznej kardiowersji lub. defibrylacji.

Zewnetrzna kardiowersja lub defibrylacja moze uszkodzi¢ generator impulséw.
Aby'zmniejszy¢ ryzyko-uszkodzenia generatora impulséw, nalezy stosowac sig
do ponizszych zasad:

. Unika¢ umieszczania-przyklejanych elektrod (lub tyzek) bezposrednio'nad
generatorem impulsow. Ustawia¢.przyklejane elektrody (lub tyzKi).mozliwie
jak-najdalej od generatora impulséw.

. Umieszczaé przyklejane elektrody (lub tyzki) w-ustawieniu od tytudo przodu;
gdy urzadzenie jest wszczepione w okolicy miesnia-piersiowego.po prawej
stronie lub w.ustawieniu-od przoedu do koniuszka,-gdy urzadzenie jest
wszczepione w okalicy migsnia piersiowego po lewej stronie.

¢ Ustawic najnizszg akceptowalna klinicznie.warto$¢ energii defibrylacji dla
urzadzenia-do defibrylacji zewnetrznej.




Po zakonczeniu kardiowersji.lub defibrylacji zewnetrznej nalezy sprawdzi¢
dziatanie generatora impulsow ("Kontrola generatora impulséw po terapii" na
stronie 31).

Litotrypsja. Pozaustrojowa litotrypsja.ultradzwiekami (ESWL, Extracorporeal
Shock Wave Lithotripsy)<moze powodowaé zakiocenia elektromagnetyczne pracy
generatora impulséw_lub-go uszkodzi¢. Jezeli litotrypsja ESWL jest konieczna z
medycznego punktu widzenia; nalezy stosowac sie'do ponizszych zalecen, aby
zminimalizowa¢ potencjalne-oddziatywanie:

. Wiazke ESWL nalezy skupiac¢ co najmniej 15.cm.(6 cali) od generatora
impulsoéw.

. W zaleznosci od potrzeb pacjenta dotyczacych, stymulagii, dla trybu Brady
zaprogramowad ustawienie Off (Wyl.). lub tryb VI bez adaptacji czestosci.

. Aby zapobiec nieprawidtowym-wytadowaniom, zaprogramowac dla trybu
Tachy ustawienie Off (Wyt.).

Energia-ultradzwiekéw. Energia ultradzwiekéw terapeutycznych (np- litotrypsiji)
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia generatora“impulséw. Jesli.istnieje
koniecznos¢leczniczego zastosowania energii ultradzwiekow, nalezy .unikac jej
koncentracji.w poblizu miejsca wszczepienia generatora impulsow. Szkodliwy
wptyw_ ultradzwiekéw diagnostycznych (np. echokardiografii) na.generator
impulsow nie jest znany:.
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Zaktocenia elektryczne: Zaktdcenia elektryczne lub. ,szumy” urzadzen np.

do elektrokauteryzacji i monitorowania.moga zaktécac ustanawianie lub
podtrzymywanie telemetrii stuzacej sprawdzaniudub programowaniu urzgdzenia.
W przypadku wystepowania takich zaktécen nalezy odsuna¢ programator od
urzadzen elekirycznych oraz upewni¢ sig, ze przewod sondy i kable nie.sg
skrzyzowane. Jesli-potaczenie telemetryczne zostanie przerwane w.wyniku
zaktdcen, przed przeprowadzeniem-oceny informacji pochodzacych z pamieci
generatora impulséw-nalezy ponownie sprawdzi¢.urzadzenie:

Zaklocenia'o czestotliwosci-radiowej (RF). Sygnaty o-czestotliwosci
radiowej (RF) z-urzadzen, ktére pracujg przy czestotliwosciach bliskich
generatora impulséw moga przerywac telemetrie ZIP podczas ‘sprawdzania lub
programowania generatora impulsow.' Te.zaktdcenia o czestotliwosci.radiowej
mozna zmniejszy¢, zwiekszajac odlegtos¢ miedzy urzadzeniem bedacym

ich zrédtem a'systemem/PRM i generatorem impulséw: Przyktady urzadzen
powodujacych’ potencjalne zakiécenia obejmuja;

. Bezprzewodowe telefony stacjonarne lub.ich stacje bazowe
. Okreslone systemy.monitorowania stanu pacjenta




Wprowadzenie prowadnika centralnego cewnika zylnego. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas wprowadzania prowadnikow do zaktadania innych systemoéw
cewnikow centralnych, ‘takich jak'PIC czy/Hickman, w, miejsca, w ktdérych. mozna
napotkac elektrody~Wprowadzanie takich’prowadnikéw do zyt, w ktérych
umieszczone sg.elekirody,"moze spowodowaé uszkodzenie lub przemieszczenie
elektrod.

Srodowisko mieszkalne i pracy.

Urzadzenia gospodarstwa domowego. Urzadzenia gospodarstwa domowego,
ktére sq w'dobrym stanie technicznym‘i-prawidtowo. uziemione, zwykle nie
wytwarzajg zaktocen elektromagnetycznych o natezeniuwystarczajgeym do
zakidcenia pracygeneratora impulsow. Odnotowano zaktocenia pracy generatora
impulséw spowodowane;recznymi urzgdzeniami elektrycznymi lub elektrycznymi
maszynkami-do golenia uzywanymi bezposrednio nad migjscem wszczepienia
generatora impulsow.
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Pola magnetyczne. Nalezy poinformowac pacjentéw,. ze przedtuzone
wystawienie na dziatanie silnych.pél magnetycznych-(o natezeniu wiekszym niz
10 Gs lub 1 mT)'moze spowodowaé aktywacje dziatania_magnesu. Przyktady
zrodet magnetycznych obejmuja:

. Transformatory!i‘silniki przemystowe

. Skanery MRI

. Duze gtosniki stereo

¢ Stuchawki telefoniczne trzymane w odlegtosci-do 1,27 ¢m (0,5 cala) od
generatorasimpulsow.

. Sondy magnetyczne,takie jak te uzywane przez stuzby, bezpieczenstwa
na lotniskach oraz'w grze:w Bingo

Elektroniczne systemy_ przeciwkradziezowe (EAS). Nalezy poinstruowac
pacjentow o-unikaniu_dtuzszego-przebywania w poblizu urzgdzen
antykradziezowych;-takich jak urzadzenia znajdujace sie w wejsciach-i wyjsciach
ze sklepdw czy bibliotek publicznych.-Pacjenci-powinni przechodzi¢ -przez.nie w
normalnym tempie, poniewaz takie urzgdzenia mogg powodowac nieprawidtowe
dziatanie generatora.impulsow:




Telefony komorkowe. Poinformowac pacjentéw,.aby nie trzymali telefonow
komaorkowych przy uchu po.stronie, po ktérej znajduje.sie wszczepione
urzadzenie. Pacjenci_nie powinni.nosi¢ wigczonego telefonu komérkowego w
kieszeni na.piersi lub ha pasku w odlegtosci do'15:ecm (6 cali) od wszczepionego
urzadzenia, poniewaz niektére telefony komorkowe moga wywotywac
nieprawidtowa stymulacje ze strony generatora impulséw lub-hamowac
prawidtowg stymulacje.

Badania kontrolne

Testowanie konwersji. Skuteczna konwersja migotania komor lub czestoskurczu
komorowego podczas testu konwersji-arytmii nie stanowi gwaranciji osiagniecia
podobnej skutecznosci-w okresie.pooperacyjnym. Nalezy pamietac, ze

zmiany stanu klinicznego pacjenta, schematu dawkowania i innych czynnikow
moga wplywac na wartos¢ progu defibrylacji, co'z kolei moze powodowac
nieskutecznos¢ konwersji arytmii w.okresie,pooperacyjnym.

Testowanie progu stymulacji.-Po zmianie stanu-pacjenta‘lub schematu
dawkowania-albo przeprogramowaniu parametrow-urzadzenia, nalezy rozwazy¢
wykonanie testu progu stymulacji,;aby potwierdzi¢ odpowiednio$¢ margineséw
stymulacji.
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Uwagi dotyczace wizyty kontrolnej dla pacjentow. wyjezdzajacych z kraju.
Nalezy z.gdry rozwazy¢ zaplanowanie wizyty kontrolnej u pacjentéw, ktérzy
po wszczepieniu'planujg podréz lub przeprowadzke do Kraju innego niz kraj,
w ktérym urzadzenie zostato wszczepione. Status prawny pozwalajacy na
stosowanie urzagdzen.oraz zwigzanych .z-nim konfiguracji oprogramowania
zalezy od kraju; przepisy niektérych krajow moga,nie dopuszczac stosowania
okreslonych produktow,

Aby uzyskaé pomoc w-ustaleniu dostgpnosci-kontroli urzadzenia w kraju,
do ktérego'udaje sie pacjent, nalezy skontaktowac sie z-Boston Scientific,
wykorzystujac infermacje’podane na-tylnej oktadce.

Eksplant i utylizacja
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Kremacja. Przed-kremacjg zwtok generatorimpulséw ‘musi zostac usuniety.
Wysoka temperatura w, czasie kremacji mogtaby doprowadzi¢ do eksplozji
urzadzenia.




. Obstuga urzadzenia! Przed eksplantacja, czyszczeniem lub wysytka urzadzenia,
aby.zapobiec niepozgdanym wytadowaniom; .nadpisaniu-waznych danych
dotyczacych historii terapii i sygnatom dzwiekowym nalezy:

Zaprogramowac tryby Tachy i.Brady generatora impulséw na . Off (Wyt.).
Zaprogramowac funkcje odpowiedzi.magnesu (Magnet Response) na Off
(Wyh).

Zaprogramowac funkcje \Beep When Explantiis Indicated (Sygnat dzwiekowy,
gdy eksplant jest wskazany)na Off (Wyt.):

Zaprogramowac funkcje.Beep When.Out-of-Range na Off (Wyt.)

Nalezy-czyscié i dezynfekowa¢ urzgdzenie, uzywajac standardowych technik
obchodzenia sie'z materiatami stanowigcymi-zagrozenie biologiczne.

DODATKOWE SRODKI OSTROZNOSCI

Kontrola-generatora impulséw po terapii

Po kazdym zabiegu lub procedurze medycznej mogacej wptyngé na dziatanie
generatoraimpulsow, nalezy przeprowadzi¢ ‘gruntowng kontrole, ktéra moze
obejmowag:

. Pobranie-danych generatora impulséw'za pomocg programatora

. Przeglad zdarzen klinicznych i btednych kodéw
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Przeglad Rejestru Arytmii, tgcznie .z zarejestrowanymi elektrogramami
Przeglad elektrograméw w czasie rzeczywistym

Przetestowanie elektrod (prég, amplituda oraz.impedancja)
Wykonanie recznegoreformatowania kondensatorow

Przeglad diagnoz sensora oddechowego

Sprawdzenie stanu baterii

Zaprogramowanie.jakiegokolwiek ‘statego parametru brady do innej wartos$ci a
nastgpnie zaprogramowanie ponownie do-zadanej wartosci

Zaprogramowanie'trybu Tachy do innej wartosciva nastepnie zaprogramowanie
ponownie do-zadanej wartosci

Zapisanie wszystkich danych.pacjenta

Sprawdzenie czy.ostateczne programowanie jest wiasciwe, przed opuszczeniem
przez.pacjenta Kliniki




Przezskdrna elektryczna stymulacja nerwéw (TENS, Transcutaneous Electrical
Nerve Stimulation)

UWAGA: " Stymulacja TENS wymaga przepuszczenia pradu elektrycznego.przez
ciato.i moze wptyna¢ na funkcjonowanie.generatora impulséw. Jezeli stymulacja TENS
jest.niezbedna ze wzgledow medycznych, nalezy oceni¢ ustawienia:terapii TENS pod
katem zgodnosci z generatorem impulséw. Ponizsze wskazéwki-moegg ograniczy¢
prawdopodobienstwo_interakc;ji:

C Nalezy umiesci¢ elektrody TENS jak najblizej.siebie i‘jak najdalej od generatora
impulsoéw i‘elektrod.

. Stosowaé najnizszq skuteczna klinicznie energig defibrylacji TENS.

. Nalezy rozwazy¢ monitorowanie pracy serca podczas.stymulacji TENS, zwtaszcza
u pacjentéw zaleznych od stymulatora.

Mozna podja¢ dodatkowe kroki;.aby pomoe ograniczyé zaktécenia podczas korzystania
ze stymulacji TENS w klinice:

. Jezeli:podejrzewane sg zaktécenia podczas prowadzenia stymulacji'w klinice,
nalezy-wytaczy¢ urzadzenie TENS,

. Nie nalezy.zmienia¢.ustawien stymulacji-TENS, dopoki nie zostanie sprawdzone,
czy nowe ustawienia nie.zaktécajq dziatania,generatora‘impulsow.
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Jezeli stymulacja TENS jest niezbedna ze wzgledéw medycznych poza klinikg
(zastosowanie.domowe),.nalezy udzieli¢ pacjentom nastepujacych instrukcji:

. Nie nalezy zmienia¢ ustawieri stymulacji TENS ani umiejscowienia elektrod;
chyba ze otrzymano takie polecenie:

. Nalezy. zakonczyé.kazdg sesje stymulacji TENS, wytaczajgc urzadzenie przed
usunieciem elektrod.

. Jezeli pacjent otrzyma elektroszok podczas stymulacji TENS lub jesli pojawig sie
u-niego_objawy zamroczenia, zawrotow-gtowy albo utraty przytomnosci, powinien
wylaczy¢ urzadzenie TENS i skontaktowac sig ze swoim lekarzem.

Aby wykorzysta¢.system PRM do oceny dziatania generatora impulséw podczas
stymulacji TENS, nalezy.wykonaé ponizsze czynnosci:

1. Dla trybu Tachy-nalezy zaprogramowaé ustawienie-Monitor Only (Tylko
monitorowanie).

27 Nalezy obserwowac elektrogramy rejestrowane w czasie rzeczywistym przy
zaleconych.ustawieniach mocy wyjéciowej stymulacji TENS,.zwracajac uwage na
to,kiedy pojawig sie zaktdcenia lub wiasciwe wyczuwanie:

UWAGA: Monitorowanie wyzwalane-przez pacjenta moze byc stosowane jako
dodatkowa metoda.potwierdzania prawidtowego-dziatania urzgdzenia podczas
stymulacji TENS.
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3. Po zakonczeniu nalezy wytaczy¢ urzadzenie TENS i zaprogramowac dla trybu
Tachy ustawienie Monitor + Therapy (Monitorowanie #+terapia).

Po stymulacji. TENS nalezy takze przeprowadzi¢ doktadng kontrole generatora
impulséw, aby.upewnic¢'si¢, ze-urzadzenie dziata prawidtowo ("Kontrola.generatora
impulséw po terapii"ina stronie 31).

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac ‘sie z firma Boston
Scientific, korzystajac z-informacji podanych-na tylnej stronie.okfadki.

Elektrokoagulacjai.ablacja pradem-o-czestotliwosciradiowe;j

UWAGA: Elektrokoagulacja i ablacja RF-moga wywotywac¢ arytmie komorowe
ilub-migotanie, i powodowac.stymulacje asynchronicznag; zahamowanie stymulacji,
niewtasciwe wytadowania i/lub redukcje impulsow generatora impulséw mogaca

prowadzi¢ do utraty wychwytywania. Ablacja RF moze.réwniez powodowa¢ stymulacje
komorowa az do MTR-i/lub zmiany progéw stymulacji. Ponadto, zachowac ostroznos¢
przy wykonywaniu jakiegokolwiek zabiegu ablacji'serca u pacjentéw'z implantowanym

urzadzeniami.
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Jesli wykonanie elektrokoagulacji lub, ‘ablacji jest konieczne, przestrzegac
nastepujacych.zasad aby zmniejszyé.ryzyko dla pacjenta i’ urzadzenia:
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W zaleznosci od stymulacjijakiej wymaga pacjent, zaprogramowac tryb Tachy
na tryb Electrocautery Protection. (Ochrona Przy Elektrokoagulacji) lub-na Off
(Wytaczony).

Zapewni¢ dostep do sprzetu do czasowej stymulacji i.defibrylatora zewnetrznego.

Nie dopusci¢.do bezposredniego kontaktu.sprzetu elektrochirurgicznego lub
cewnikow do ablacjiiz generatorem impulsow i elektrodami. Ablacja RF w poblizu
elektrody moze uszkodzi¢ powierzchnie przylegania elektroda-tkanka.

Zachowag-tor przeptywu pradu<(koncéwka elektrody do uziemienia) mozliwie jak
najdalej od‘generatora impulsow i elektrod.

Jesli ablacja-RF-i/lub elektrokoagulacja wykonywane sa w poblizu urzadzenia lub
elektrod monitorowa¢ pomiary progéw.wyczuwania.i stymulacji oraz impedancji
i"porownac¢ wartosciprzed.i.po zabiegu aby ‘oceni¢ integralno$¢.dziatania.i
stabilnos¢ systemu elektrod.

Jesli jest to-mozliwe stosowaé dwupolarny system do elektrokoagulacji i stosowac
krotkie, przerywane i nieregularne salwy wytadowan przy najnizszym mozliwym
poziomie energii.




. Ablacja RF. moze powodowac interferencje telemetryczng miedzy generatorem
impulsow i PRM. Jesli konieczne sg zmiany programowania urzadzenia podczas
ablacji RF, wytaczy¢ urzgdzenie do-ablacji RF przed pobraniem danych:

Po_zakonczeniu-procedury, anulowac tryb. Electrocautery Protection (Ochrona Przy
Elektrokoagulaciji) lub-zaprogramowac tryb Tachy na Monitor + Terapia w celu
ponownego uaktywnienia wczesniej zaprogramowanych trybow terapii.
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Promieniowanie jonizujace

UWAGA: Nie jest mozliwe okreslenie bezpiecznej dawki promieniowania lub
zagwarantowanie wtasciwego dziatania.generatora impulséw po wystawieniu na
dziatanie promieniowania jonizujacego. Wiele ‘czynnikow facznie decyduje o.wptywie
radioterapii na wszczepionyjgenerator impulséw, w tym.blisko$¢ generatora. impulsow
do.wigzki promieniowania, typ i poziom energii wigzki-promieniowania, natezenie
promieniowania, catkowita dawka promieniowania,dostarczonego przez caty okres
funkcjonowania generatora impulséw oraz ekranowanie generatora impulsow. Wptyw
promieniowania‘jonizujgcego bedzie sie takze roznit'w.zaleznosci od egzemplarza
generatora impulséw-i moze wahac sie od braku zmian w dziataniu do utraty mozliwosci
stymulacji i-defibrylacii.

Zrédta-promieniowania jonizujacego réznia sie znaczaco swoim. potencjalnym wptywem
nawszczepiony generator impulsow. Kilka zrédet promieniowania terapeutycznego,
w'tym zrédta uzywane do leczenia. nowotworéw, takie jak promieniotwoérczy kobalt,
akceleratory liniowe, ziarna promieniotworcze. i betatrony, moze zaktécic.prace
wszczepionego generatora impulsow lub uszkodzi¢ go.
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Przed radioterapig, radioonkolog'wraz z kardiologiem lub elektrofizjologiem powinni
rozwazy¢.wszystkie.opcje prowadzenia pacjenta, tacznie z-intensywng kontrolg i
wymiang urzadzenia. ‘Nalezy réwniez rozwazyc:

. Zastosowanie maksymalnego. zabezpieczenia generatora impulséw.przed
promieniowaniemyw polu. leczenia

. Okreslenie wasciwego poziomu monitoringu stanu.pacjenta podczas leczenia

Dziatanie-generatora impulséw._powinno.by¢ oceniane podczas i po radioterapii w/'taki
sposdb_ by ocenic¢ jak najwiecej funkgcji.(*Kontrola generatora impulséw po terapii" na
stronie 31). Zakres, czas trwania i czestotliwos¢ tej oceny zwigzanej z radioterapig
zalezg od aktualnego(stanu zdrowia pacjenta, powinny-wiec’'by¢ okreslone przez
kardiologa-lub elektrofizjologa.

Wiele testéw diagnostycznych generatora impulsow wykonywanych jest. automatycznie
co'godzine, wiec ocena.generatora nie powinna-zakonczyc¢ sie przed uaktualnieniem

i analiza(testow diagnostycznych (przynajmniej godzine po ekspozycji na
promieniowanie)._Skutki ekspozycji generatora impulséw na promieniowanie moga
ujawni¢ sie. dopiero po-pewnym/czasie od ekspozycji.. Dlatego, nalezy doktadnie
monitorowac dziatanie generatora impulsoéw i przez okres. kilku tygodni i miesiecy po
radioterapii zwracaé¢ uwage podczas programowania funkeji generatora.

39




Podwyzszone wartosci cisnienia

Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna (ISO) nie zatwierdzita znormalizowanego
testu cisnieniowego dla wszczepialnychigeneratorow impulsow w przypadku
stosowania hiperbarycznej terapii tlenowej (HBOT) lub nurkowania z aparatem
tlenowym. Firma Boston Scientific opracowata jednak.protokot testowy umozliwiajacy
oceng pracy-urzadzen pod zwigkszonym cisnieniem atmosferycznym..Ponizsze
streszczenie wynikow testow-cisnieniowych nie stanowi zezwolenia ‘na-‘stosowanie
HBOT Ilub. nurkowanie z aparatem tlenowym i‘nie powinno by¢ postrzegane jako
takie'zezwolenie.

UWAGA:-Podwyzszone ci$nienia zwigzane z-HBOT lub nurkowanhiem moga’
uszkodzi¢ generator impulséw. Podczas testéw laboratoryjnych-wszystkie generatory
impulséw w_badanej prébie dziataty'zgodnie z zatozeniami konstrukcyjnymi przy
ekspozycjina-ponad-1000 cykli pod cisnieniem do'5,0 ATA. Testy laboratoryjne

nie opisywaty wplywu podwyzszonegocisnienia-na pracg generatara impulsow i
odpowiedz fizjologiczna/w. przypadku generatora wszczepionego cztowiekowi.

Zmiany, ci$nienia w_kazdym cyklu testowym rozpoczynaty. sie od ci$nienia
otoczenia/pokojowego i obejmowaty wzrost do/poziomu wysokiego-cisnienia, a
nastepnie powrdt'do cinienia otoczenia. Cho¢ czas przebywania w warunkach
podwyzszonego cisnienia moze mie¢ wptyw na fizjologie cztowieka, testy wykazuja, ze
nie wptywa-on na-prace generatora impulséw. Ponizej przedstawiono odpowiedniki
wartosci cisnienia/(Tabela 1/na stronie 41).
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Tabela 1. Odpowiedniki'wartos$ci ci$nienia

Odpowiedniki wartosci. cisnienia

Atmosfery, bezwzgledne 5,0 ATA
Gtebokos$¢ pod woda? 40 .m (130 stdp)
Cisnienie, bezwzgledne 72,8 psia
Cisnienie; wzgledneP 58,8(psig

Bar 5,0

kPa, bezwzgledne 500

a. Wszystkie wartosci cisnienia.obliczono przy zatozeniu ggstosci- wody morskiej wynoszacej

1030 kg/m3.

b. ~Cisnienie odczytywane na skali lub tarczy_manometru/(psia = psig +14,7 psi):

Przed nurkowaniem-lub rozpoczeciem programu HBOT-nalezy skonsultowac.sie
z kardiologiem'lub elektrofizjologiem sprawujacym.opieke nad.pacjentem:w celu
petnego zapoznania.sie z mozliwymi konsekwencjami w odniesieniu.do konkretnego

stanu pacjenta. Przed nurkowaniem mozna rowniez skonsultowac sie ze specjalistg z

dziedziny medycyny nurkowej.
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W przypadku HBOT lub nurkowania zasadne moze by¢ czestsze dokonywanie kontroli
urzadzenia. Ocena pracy generatora.impulséw po narazeniu na-wysokie cisnienie
("Kontrola generatora ‘impulséw_po terapii® na stronie 31). Zakres, czas i czestotliwosé
takiej oceny w odniesieniu do-narazenia na wysokie ci$nienie-zaleza od aktualnego
stanu zdrowia pacjenta i powinny by¢. okreslane.przez prowadzacego kardiologa lub
elektrofizjologa.

W przypadku dodatkowych pytan lub checi uzyskania bardziej szczegétowych
informacji.na temat-protokotu testowego lub wynikéw testu wtasciwych dla HBOT lub
nurkowania nalezy skontaktowac¢ sie z firmaBoston.Scientific;"korzystajac z danych
podanych na tylnej stronie oktadki.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Woparciu o literature‘specjalistyczng i doswiadczenie w kwestii implantacji generatora
impulséw, z-implantacjg generatora impulsow i/lub elektrod zwigzane-sg nastepujace
zdarzenia niepozadane:

. Zator powietrzny.

y Reakeja alergiczna

. Krwawienie

. Tamponada serca

. Przewlekte-uszkodzenie nerwu
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Uszkodzenie kompoenentu

Ztamanie cewki przewodnika

Zgon

Podniesienie progéw

Nadzerka

Nadmierny rozrost tkanki wioknistej

Stymulacja pozasercowa-(stymulacja migesnifnerwow)
Niepowodzenie konwersji indukowanej arytmii
Gromadzenie sie ptynu

Zjawiska odrzucenia ciata-obcego

Tworzenie sig krwiakdw lub gromadzenie sie ptynu.surowiczego
Blok serca

Niewydolnos$¢ serca w nastepstwie-przewlektej stymulacji wierzchotka prawej
komory

Niemozno$é-wykonania defibrylacji lub stymulacji

Nieodpowiednia terapia (np. wytadowania i stymulacja-przeciw-czgstoskurczowa
[ATP], kiedy nalezy, stymulacja)

Bol'w migjscu naciecia

Niepemne potaczenie elektrod'z generatorem-impulsow.
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Infekcje, w tym zapalenie wsierdzia

Izolowanie. mie$niasercowego podczas defibrylacji za pomoca tyzek
wewnetrznych lub.zewnetrznych

Przemieszczenie elektrody

Ztamanie elektrody.

Uszkodzenie lub Scieranie-sig izolacji elektrody

Perforacja elektrody

Znieksztatcenie koncowki elektrody i/lub uszkodzenie

Miejscowa reakcja tkanek

Zawat-migsnia sercowego (Ml)

Martwicamigsnia sercowego

Uraz miesnia sercowego-(np., uszkodzenie tkanek, uszkodzenie zastawki)
Wyczuwanie miopotencjatow

Nadczutes¢/niedoczutose

Tachykardia indukowana(przez stymulator resynchronizujgcy (PMT) (Dotyczy
wytacznie urzgdzen.dwujamowych.)

Tarcie osierdziowe; wysiek

Odma optucnowa

Przemieszczenie generatora impulsow




Bocznikowanie pradu’podczas.defibrylacji przy-uzyciu tyzek wewnetrznych lub
zewnetrznych

Tachyarytmie, w tym akceleracja arytmii.i wezesne, nawracajace migotanie
przedsionkéw

Zakrzepica/powiktania zakrzepowo-zatorowe
Uszkodzenie zastawki

Okluzja zyly

Uraz-zyly (np., perforacja;-dysekcja, nadzerka)
Pogorszenie niewydolnosci serca

U pacjentéw-moze pojawic sie psychologiczny brak tolerancji dla systemu generatora
impulséw i-moga oni.doswiadcza¢ nastepujacych-stanow:

Zaleznosciod stymulatora

Depresji

Leku przed przedwczesnym wyczerpaniem.sie baterii

Leku przed wytadowaniem elektrycznym, gdy:-pacjent bedzie przytomny
Obawy, ze urzadzenie nie dostarczy wytadowania

Rzekomych ‘wytadowan, ktére pacjent sobie wyobraza

Leku przed-nieprawidtowym .zadziataniem urzgadzenia lub usterka,
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SPECYFIKACJE MECHANICZNE

Wszystkie modele majg-mase 72;0.g i powierzchnie elektrody-obudowy 6670 mm?.
Uzytkowa pojemnos¢ baterii wynosi 1,8 Ah,/a szczatkowa pojemnos¢ uzytkowa baterii
przy eksplancie wynosi 0,12 °Ah dla urzadzen jednojamowych i 0,13 Ah dla urzadzen
dwujamowych. Specyfikacje mechaniczne kazdego z.modeli zostaty przedstawione

ponizej.

Tabela 2. " Specyfikacje mechaniczne

Model Wymiary Objetosé (cm?3) Typ potaczenia
szer./X,wys. X
gt (cm)
F050 (VR) 6,17 x 6,90,x 0,99 30,5 RV:/DF4-LLHH
FO51.(VR) 6,17x7,45 x.0,99 31,5 RV: 1S:1/DF-1
F052 (DR) 6,17 x 7,40x 0,99 31,5 RA:S-1, RV:
DF4-LLHH
F053 (DR) 6;17 x7,45.x0,99 31,5 RA:S-1, RV:
IS-1/DF-1
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Tabela 3. Specyfikacje mechaniczne

Model Wymiary Objetosé (cm3) Typ potaczenia
SZer.” X wys: X
gt..«(cm)
F140 (VR) 6,17.x6,90 x 0,99 30,5 RV: DF4-LLHH
F141 (VR) 6,17 x 7,45.x°0,99 31,5 RV: I1S-1/DF1
F142(DR) 6,17x7,40 x.0,99 31,5 RA: 1S-1,"RV:
DF4:LLHH
F143 (DR) 6,17 x 7,45 x 0,99 31,5 RA: 1S-1, RV:
1S-1/DF-1

Tabela 4. Specyfikacje mechaniczne

Model Wymiary Objetosé (cm3) Typ potaczenia
szer. X Wys: X
glt. (cm)
F160(VR) 6,17 x.6,90 x 0,99 30,5 RV: DF4-LLHH
F161 (VR) 6,17 x 7,45.x.0,99 31,5 RV:'1S-1/DF-1
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Tabela 4. Specyfikacje mechaniczne (ciag dalszy)

Model Wymiary Objeto$¢ (cm3) Typ potaczenia
szer. X)wWys. X
gt (cm)
F162 (DR) 6,17'x 7,40'x°0,99 31,5 RA:IS-1, RV:
DF4-LLHH
F163(DR) 6,17.x7,45% 0,99 31,6 RA: 1S-1, RV:
IS-1/DF-1

Modele zawierajg system telemetrii ZIP dziatajgcy. z czestotliwoscig transmisji 869,85

MHz.

System telemetrii ZIP'jest odbiornikiem klasy 2 i dziata z aktywnoscia-klasy 44.

Specyfikacje materiatowe zostaty przedstawione ponizej:

. Obudowa: hermetycznie-uszczelniony tytan
2 Wejscie potaczen: klasa polimeru dostosowanego.do wszczepiania
. Zasilanie: ogniwo wykorzystujace lit irdwutlenek manganu;.Boston Scientific;

401988

4. Zgodnie z.normg EN 300 220-1 v2.1.1:2006.
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ELEMENTY DOLACZONE DO ZESTAWU
Ponizsze elementy-sg dostarczane z generatorem.impulsow:

. Jeden klucz-obrotowy
. Dokumentacja produktu

UWAGA: "~ Akcesoria (np:~klucze) sq przeznaczone wytacznie do\jednorazowego
uzytku:~Nie resterylizowac ani nie uzywac powtornie.

SYMBOLE NA OPAKOWANIU

Na opakowaniu’i'etykietach moga by¢ stosowane nastepujace symbole (Tabela 5
na stronie 49):

Tabela 5. Symbole na opakowaniu

Symbol Opis

Numer referencyjny
2 Zawartos¢ opakowania

.~

'\./
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Tabela 5. Symbole na opakowaniu‘(ciag dalszy)

Symbol

Opis

Generator impulsow

Klucz ebrotowy

Zataczona literatura

Numer seryjny

Uzy¢ przed

Numer-Lot

Data produkcji

a

S EE R R S




Tabela 5. Symbole na.opakowaniu (ciag dalszy)

Symbol

Opis

/?
=

Niejonizujgce promieniowanie
elektromagnetyczne

sTeE[E

Sterylizowano.przy uzyciu tlenku
etylenu

Nie resterylizowaé

Nie uzywa¢ powtérnie

Nie uzywag; jesli opakowanie jest
uszkodzone

w@@@

Niebezpieczne napiecie
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Tabela 5. Symbole na opakowaniu‘(ciag dalszy)

Symbol

Opis

(]3]

Sprawdz w instrukcji obstugi

Granice temperatury

C€0086

Znak zgodnosci-CE wraz z
kodem'identyfikacyjnym.jednostki
notyfikowanej zezwalajgcej na
uzywanie,zhaku

)

Oznaczenie RTTE dla sprzetu
radiowego z.ograniczeniami
uzytkowania

p@

Wskaznik umieszczenia-gtowicy
stuzacy do_sprawdzania
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Tabela 5. Symbole na.opakowaniu (ciag dalszy)

Symbol

Opis

Instrukcje dotyczace otwierania

Upowazniony._przedstawiciel w
Unii Europejskiej

LE\

Wytworca

SPECYFIKACJE.-ZALACZONE W PRZESYLCE

Odwotaj sie do-tablicy po-ustawienia generatora impulséw w. momencie wysyiki

(Tabela 6 na‘stronie 53).

Tabela 6. Specyfikacje zataczone w przesyice

Parametr

Ustawienie

Tryb Tachy

Storage

Mozliwa terapia Tachy

ATP,-Shock-(wytadowanie)
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Tabela 6. Specyfikacje zataczone w przesyice (ciag dalszy)

Parametr

Ustawienie

Tryb stymulaciji

Storage

Mozliwa terapia stymulacyjna

DDDR (modele DR) VVIR (modeleVR)

Sensor

Accelerometer/(Przyspieszeniomierz)

Konfiguracja-Stymulacji/Wyczu-
wania

RA: Bl/Bl.(modele DR)

Konfiguracja Stymulacji/Wyczu-
wania

RV: BI/BI

Generatorimpulséw jest wysytany po ustawieniu systemu na'tryb energooszczedny
Storage (Magazynowanie);-aby przedtuzy¢ jego-okres przechowywania, W trybie
Storage wszystkie funkcje; sa nieaktywne oprécz:

\ Wsparcia telemetrycznego, ktére umozliwia sprawdzanie i programowanie

. Zegara czasu rzeczywistego

. Wydanego polecenia reformatowania kondensatorow
. Polecer STAT SHOCK i STAT PACE
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Urzadzenie opuszcza tryb ‘Storage po wystapieniu ktéregokolwiek z ponizszych
zdarzen, jakkolwiek zaprogramowanie innych parametréw nie wptynie na tryb Storage:
. Wydane zostato polecenie STAT. SHOCK lub STAT PACE
. Tryb Tachy zostat zaprogramowany.na:

-+ Off (Wytaczony)

~_ Monitor only (Tylko Monitor)

— ~Monitor + Therapy.(Monitor + Terapia)

Po wyprogramowaniu generatora impulséw z trybu Storage, urzadzenie nie bedzie
mogto by¢ ponownie zaprogramowane na.ten tryb.

IDENTYFIKATORRENTGENOWSKI

Generator impulséw ma identyfikator widoczny na zdjgciu rentgenowskim-lub w

badaniu fluoroskopowym. Identyfikator.zapewnia-bezinwazyjny dostep do danych

wytworcy i sktada sig z:

. Ciagu liter BSC identyfikujgeych Boston Scientific jako wytworce

¢ Liczby 120 oznaczajacej oprogramowanie.modelu 2868 PRM potrzebne do
tacznosci z-generatorem impulséw

Identyfikator rentgenowski jest-umieszczony w wejsciu potaczen urzadzenia.
W, przypadku urzadzenia wszczepianego w okolicy piersiowej po_lewej stronie,
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identyfikator bedzie widoczny na obrazach rentgenowskich .lub w badaniu
fluoroskopowym (w przyblizeniu w pokazanych lokalizacjach (llustracja 1 na stronie 56).
(o
1 ! N

Identyfikator) — -1+ 7 Y

) Jpolagzefy
rentgenowski "‘( — -

—

ALr=s
/ )

¥

llustracja1.- Identyfikator rentgenowski

Odwotaj sie do-Podrecznika Operatora PRM po informacje na.temat identyfikacji
urzadzenia-przez system PRM.

Numer'modelu generatora impulséw przechowywany jest'w pamieci urzadzenia i
wys$wietlany na ekranie podsumowania systemu PRM po sprawdzeniu‘generatora
impulséw.

ZYWOTNOSC GENERATORA IMPULSOW

W oparciu.0 badania symulacyjne przewiduje sig, ze sredni-okres zywotnosciitych
generatorow impulséw do.momentu.eksplantacjijest taki, jak pokazano w_tablicy
ponizej.
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Przewidywany okres zywotnosci, obliczony na podstawie energii zuzywanej w czasie
produkcji-i. przechowywania, ma.zastosowanie w_warunkach, opisanych w tablicy,
wiacznie .z nastepujacymi zatozeniami:

Zatozono.60 min' LRL; ustawienia komorowe i‘przedsionkowe amplitudy impulsu
stymulujgcego 2,5 V i szerokosé impulsu_ stymulujacego 0,4 ms;.impedancije
RA 500 Q; sensory On (Wh.).

Zaktadana zywotnos$¢ urzadzenia jest obliczana przy zatozeniu 5 cykli wytadowan
o maksymalnej energii rocznie,.wtgcznie z-automatycznym formatowaniem
kondensatora'i' wytadowaniami terapeutycznymi. W.ostatnim roku uzytkowania
urzadzenia zakiada sie 4 dodatkowe 4adowania zwigzane 'z ‘dodatkowym
reformatowaniem’kondensatoréw, poniewaz urzadzenie zbliza sig.do wskaznika
eksplantu. W'obliczeniach tych zatozono.réwniez, ze.3-kanatowy Onset EGM jest
ustawiony-na’‘On (WH4.). i ze generator impulséw pozostaje przez 6 miesiecy w
trybie Storage podczas transportu i.przechowywania.
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Tabela 7. Szacowana dtugosc¢ okresu zywotnosci generatora impulséw (od
implantu do eksplantu).dla modeli-HE

Modele HE2 b
Zywotnosé (w latach) przy 500 Q, 700 Q
i 900 O — impedancja stymulacji (RV)
500 Q 700,Q 900 Q
Stymu-

lacja VR DR VR DR VR DR
0% 10,8 10,3 10,8 10,3 10,8 10,3
15% 10,4 9,7 10,5 9,7 10,5 9,8
50% 10,1 9,2 10,2 9,3 10,3 9,3
100% 9,6 8,4 9,8 8,7 10,0 8,7

a. W przypadku modeli RF zaktada sie stosowanie telemetrii ZIP. przez 1 godzine w czasie
wszczepiania i przez 40 minut rocznie podczas wizyt kontrolnych.

b. Zalozono nastepujace standardowe uzycie komunikatora LATITUDE: Aktywna. codzienna
kontrola urzadzenia, aktywne cotygodniowe alarmy urzadzenia, zaprogramowana zdalna
kontrola raz w tygodniu oraz odczyty informacji‘inicjowane przez pacjenta raz na kwartat.

UWAGA: , Obliczenia zuzycia energii przedstawione na. tablicy oparte sq na.zasadach
teorii-elektrycznosci i zostaty okre$lone wytgcznie na‘podstawie badan laboratoryjnych.
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Okres zywotnosci generatora impulséw moze wydiuzy¢ sie wraz ze zmniejszeniem
nastepujacych parametrow:

Czestos¢ stymulacii

Amplituda.impulsu stymulujacego

Szerokos¢ impulsu stymulujacego

Stosunek procentowy zdarzen stymulowanych do zdarzen wykrywanych
Czestotliwos¢ wytadowan

Okres zywotnosci‘ulega skréceniu w-nastepujacych okolicznosciach:

Zmniejszenie impedancji stymulacji

Gdyfunkcja monitorowania wyzwalanego przez pacijenta jest wigczona przez 60

dni, okres zywotnosci ulega skréceniu o‘okoto 5 dni

W modelach z funkcjg bezsondowej-telemetrii-ZIP jedna godzina‘dodatkowej
telemetrii skraca okres zywotnosci‘o okoto 7 dni.

Pie¢ kontroli komunikatora LATITUDE inicjowanych;przez pacjenta w: ciggu
tygodnia przez okres jednego roku skraca okres zywotnosci‘o okoto.14 dni

Dodatkowe wytadowanie o maksymalnej energii skraca okres zywotnosci o okoto

19.dni.
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. Dodatkowe 6 miesiecy w/trybie Storage przed implantacja skréci zywotnosé
urzadzenia 0 66 dni. Zatozone ustawienia przy wszczepieniu to 60 ppm LRL,
amplituda impulsu stymulujgcego 2,5V, szerokos$¢ impulsu stymulujgcego 0,4 ms;
impedancja stymulacji 500'Q, stymulacja 50%.

Na okres 'zywotnosci urzadzenia majg rowniez wptyw:

. Tolerancje podzespotéw elektronicznych
. Zmiany w parametrach programowalnych
. Zmiany w uzytkowaniu zwigzane ze stanem zdrowia pacjenta

QOdwotaj sie;do ekranu sumarycznego PRM i ekranu sumarycznego stanu baterii, aby
poznac szacowany okres.zywotnosci wszczepionego generatora impulsow.

INFORMACJE GWARANCYJNE

Dla generatora impulséw dostepna jest karta ograniczonej gwarancji. Kopie dokumentu
moznajuzyskac kontaktujac sie z Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych
na-tylnej oktadce.

NIEZAWODNOSC PRODUKTU

Zamierzeniem firmy Boston Sgientific jest dostarczanie urzadzen wszczepialnych,
charakteryzujacych. sie wysokg jakoscig,i niezawodnoscig. W urzgdzeniach.tych mogg
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sie jednak pojawiac usterki, ktére‘moga powodowac-utrate lub ograniczenie zdolnosci
do prowadzenia terapii. Problemy z pracg obejmuja:

. Przedwczesne wyczerpanie baterii

. Problemy:ze stymulacjg lubwykrywaniem rytmu.
. Brak funkcji impulsu udarowego

. Kody btedéw

. Utrata.funkcji telemetrii

Wiecej.informacji ha-temat dziatania\i parametréw urzadzenia, w tym réwniez na
temat rodzajow.i czestosci wystepowania zaktécen w ujeciu historycznym; znajduje
sie.w raporcie z dziatania produktu (Boston: Scientific’'s CRM Product-Performance
Report) w-serwisie(internetowym firmy: www.bostonscientific.com./Mimo tego, ze dane
historyczne nie-moga stanowi¢ podstawy do przewidywania przysztego funkcjonowania
urzadzen, dostarczajg one istotnego kontekstu utatwiajagcego. zrozumienie ogoélnej
niezawodnosci produktow tego typu.

Niekiedy w wyniku wykrycia usterek urzadzenia, wydawane sg:zalecenia dotyczace
produktu. Firma Boston-Scientific'ustala/potrzebe wydania.zalecen-dotyczacych
produktdw. w oparciu_ 0 szacowang czestos¢ wystepowania usterki i jej kliniczne
konsekwencje. W przypadku opublikowania przez firme Boston/Scientific-zalecen
dotyczacych.produktéw decyzja ©-wymianie urzadzenia powinna zosta¢ podjeta
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przy uwzglednieniu ryzyka usterki, ryzyka zabiegu wymiany .oraz dotychczasowego
funkcjonowania urzadzenia.

PORADY DLA'PACJENTOW
Ponizsze kwestie.nalezy oméwi¢ z pacjentem ‘przed wypisaniem go do domu.

. Zewnetrzna defibrylacja —.pacjent powinien skontaktowac¢ sie z.lekarzem w celu
poddania systemu generatora impulséw ocenie po defibrylacji. zewnetrznej

. Sygnaty.dzwigkowe — w przypadku sygnatéw dzwigkowych. emitowanych przez
urzadzenie pacjent-powinien.natychmiast zgtosi¢ sie do-lekarza

. Oznaki i objawy infekgji

. Objawy, ktére nalezy zgtosi¢.(np. utrzymujaca sie'stymulacja z wysoka czestoscig
wymagajaca _przeprogramowania)

. Chronione $rodowiska — pacjent powinien-skonsultowac¢ sie z lekarzem przed
wejsciem na obszary zaopatrzone w-znaki ostrzegawcze,zabraniajace wstepu
osobom wyposazonym.w generator impulséw

. Unikanie potencjalnych zrédet-zakidcen elektromagnetycznych w.domu, pracy
i Srodowiskach medycznych
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Personel przeprowadzajgcy CPR — w czasie dostarczania wytadowania przez
generator impulséw na powierzchni ciata pacjenta moze wystapi¢ napiecie
(mrowienie)

Niezawodnos¢ ich‘generatora.impulséw ("Niezawodnos$¢ produktu® na stronie 60)
Ograniczenia.dotyczace aktywnosci (jesli dotyczy)

Minimalna czestosé pracy serca (dolny prog czestosci generatora impulséw)
Czestotliwos¢ wizyt kontrolnych

Podrézowanie lub:przeprowadzki — Umawianie wizyt kontrolnych powinno
nastgpi¢\z wyprzedzeniem; jesli pacjent opuszcza kraj; w.ktorym-wszczepiono
urzgdzenie

Karta identyfikacyjna pacjenta — karta identyfikacyjna.pacjenta dostarczana
jest w opakowaniu'wraz z urzadzeniem; peinformowac.pacjenta o koniecznosci
noszenia jej.przy sobie przez caly czas

Instrukcje dla pacjenta

Egzemplarz Instrukcji‘dla pacjenta jest dostepny dla samego pacjenta, jego krewnych
oraz innych zainteresowanych osdb.
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Zalecane jest omowienie informacji znajdujacych sie w Instrukcjach dla pacjenta z
osobami zainteresowanymi zaréwno przed, jak i po wszczepieniu urzadzenia, aby
mogty sie one.w. petni‘'zaznajomié¢-z'dziataniem generatora impulséw.

Aby otrzymac¢ dodatkowe egzemplarze, nalezy.skontaktowac¢ sie z Boston Scientific
korzystajac z informacjiipodanych na.tylnej oktadce.

POLACZENIA ELEKTROD
Potaczenia elekirod zostaty przedstawione na ponizszej ilustraciji.

UWAGA: “Przed-wszczepieniem nalezy potwierdzi¢ kompatybilno$¢ generatora
impulsow w zakresie uktadu elektroda-impuls:- Stosowanie niekompatybilnych
elektrod i generatoréw-impulséw moze uszkodzi¢potaczenia i/lub spowodowaé
niepozgdane konsekwencje; takie jak-niedostateczna czutos¢ wzgledem akcji.serca
lub niedostarczenie wymagane;j terapii.

64




6 @ﬂJefi 1 D@()[S] @')[ @,sce
ie sra& {&ch &A%uoﬂ .

& D

II %ja QO\gtq@ ele@qdlpoG%

\ o S 6@9.




VUéO N " @ o\\} 66
94\ ektrod i p me&@ év DF4@Q—|
@ 33‘




éAQ fi '( 'b%?ﬁw (@
et oAb {- ce szwu[5] R

(8\6 ’$Q" %4-\é}(§%&iektr§ "?0 $ ]Q e 303 77)

L7 o AR e tod potle gk e Rt

© o & ¥ N\

OIS S

\2 \9\ QO N7




[1}1RA () [2] Migjsce szwu{3}:RV (<)

llustracja 5. Potaczenia elektrod i potozenie sSrub mocujacych, RA: 1S-1, RV:
DF4-LLHH

UWAGA: -Obudowa_ urzgdzeniajest wykorzystywana w charakterze elektrody
defibrylacyjnej z wyjatkiem przypadku-zaprogramowania generatora impulséw-na
wektorwytadowania biegnacy od koila dystalnego dokoila proksymalnego'(tzw. ,Cald
Can’).

WSZCZEPIANIE GENERATORA IMPULSOW

Generator impulséw nalezy wszczepic, realizujac ponizsze etapy'w podanej
kolejnosci. Niektorzy pacjenci-moga wymagac terapii-stymulacyjnej bezposrednio-po
potaczeniu.elektred z'generatorem impulsow. W.takich przypadkach-nalezy.rozwazy¢
mozliwos$¢ zaprogramowania generatora impulséw przed wszczepieniem 'systemu
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elektrod i utworzeniem lozy dla wszczepianego urzadzenia lub réwnoczesnie z tymi
czynnosciami.

Etap A: ‘Sprawdzi¢ sprzet

Zaleca sie, aby podczas procedury wszczepiania dostepna byta aparatura do
monitorowania akgcji serca,.defibrylacji oraz pomiaru sygnatu z elektrody. Obejmuje to
system-PRM z,jego akcesoriami.i-oprogramowaniem. Przed rozpoczeciem procedury
wszczepiania nalezy doktadnie zapoznac sie z obstugg wszystkich urzadzen oraz
informacjami zawartymi w odpowiednich’podrecznikach.operatora i uzytkownika.
Sprawdzi¢ czy caly sprzet;, ktéry moze by¢ uzywany w.czasie zabiegu, jest.sprawny.
Nastepujace-czesci.powinny by¢ dostepne.na wypadek nieumysinego uszkodzenia
lub skazenia:

. Sterylne czesci zapasowe wszystkich,wszczepialnych elementow

. Sterylna_sonda telemetryczna

. Sterylne kable-PSA

. Klucze obrotowe i zwykie

. Sprzet do defibrylacji zewnetrznej

Podczas procedury wszczepiania, W\czasie testowania-progu defibrylacji'dostepny.

powinien byé standardowy defibrylator przezklatkowy z zewngtrznymi elektrodami
samoprzylepnymi lub tyzkami-.
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Etap B: Sprawdzi¢ i skontrolowac¢ generator impulséw.

W celu zachowania sterylnosci nalezy w sposob opisany ponizej sprawdzi¢ generator
impulséw, przed otworzeniem sterylnego opakowania. W celu zapewnienia doktadnego
pomiaru parametréw generator impulséw powinien pracowa¢ w temperaturze
pokojowe;j.

1. Sprawdzi¢ generator impulséw przy. uzyciu'systemu PRM. Sprawdzi¢, czy dla
trybu Tachy generatoraimpulséw zaprogramowano, ustawienie Storage. W
przeciwnym razie ‘nalezy skontaktowac sie z-Boston Scientific, korzystajgc z
informacji podanych na tylnej oktadce.

2.  Wykonac reczne reformatowanie kondensatora.

3.\ Sprawdzi¢ aktualny stan-baterii generatora impulséw.. Liczniki powinny by¢
wyzerowane:-Nie wszczepia¢ generatora-impulsow;-jesli jego bateria nie jest w
petni natadowana. Skontaktowac sie z Boston.Scientific, korzystajac z informaciji
podanych-na tylnej oktadce.

Etap C:". Wszczepianie.systemu elektrod

Generator.impulséw wymaga zastosowania systemu elektrod-do wyczuwania;
stymulacji irdostarczania wytadowan. ‘Generatorimpulséw moze‘wykorzystywac swojg,
obudowe jako elektrode defibrylacyjna.
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Przy wyborze konfiguracji elektrod oraz wiasciwych.zabiegéw chirurgicznych nalezy
kierowac sig¢ profesjonalnym osadem. Ponizsze elektrody mozna wykorzystywac¢ z
generatorem impulsow w zaleznosci;od modelu urzadzenia:

. Uktad.elektrod endokardialnych' ENDOTAK do kardiowersji/defibrylacji i stymulacji
3 Dwubiegunowa, komorowa elektroda wewnatrzsercowa

. Dwubiegunowa elektroda przedsionkowa

J Elektroda zyty.gtéwnej gérnej potaczona z elektroda-komorowa typu ,patch”

. Konfiguracja elektrod epikardialnych typu-,two-patch”

UWAGA:~ Brak elektrody lub.zatyczki w-porcie elektrody:moze wptywa¢ negatywnie
na dziatanie urzgdzenia. Jesli port elektrody nie jest uzywany, zadba¢ o prawidtowe
zatozenie zatyczki do nieuzywanego portua nastgpnie-docisng¢.érube mocujaca.na
zatyczce.

UWAGA: ~ Szwu nie nalezy-prowadzi¢ bezposrednio nad.trzonem elektrody, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenia-jej struktury. Nalezy uzy¢ tulei na szwy do
umocowania)elektrody w potoZeniu proksymalnym wzgledem miejsca wprowadzenia
do zyty w._celu jej'unieruchomienia.

Niezaleznie od.konfiguracji elektrody zastosowanej do stymulacji/wyczuwania i
defibrylacji,(nalezy.mie¢ na uwadze kilka czynnikéw i ostrzezen. Czynniki takie jak
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przerost serca lub terapia farmakologiczna mogg wymaga¢ zmiany potozenia elektrod
defibrylacyjnych lub wymiany elektrod, aby utatwi¢ konwersje arytmii. W niektérych
przypadkach,zaden ukfad elektrod nie zapewnia niezawodnego przerwania arytmii
przy dostepnych poziomach energii generatora. impulséw: W-powyzszych przypadkach
wszczepienie generatora impulséw, nie jest zalecane.

Wszczepic¢ elektrody zgodnie z wybrang technikg chirurgiczng.

Etap D: Wykonanie pomiaréw wyjsciowych

Po'wszczepieniu elektrod nalezy wykonaé pomiar poziomu-wyjsciowego. Oceni¢
sygnaty elektrod. Jesli przeprowadza sie zabieg-wymiany generatora impulsow,
istniejgce elektrody musza, zosta¢ ocenione-ponownie (np.'amplitudy sygnatu, progi
stymulacji isimpedancja).-Badanie radiograficzne moze poméc'w zapewnieniu
wiasciwego potozenia elektrod'i ich integralnosci. W przypadku niezadowalajacych
wynikéw.pomiaréw wymagana moze by¢ zmiana potozenia lub.wymiana systemu
elektrod.

. Podtaczy¢ elektrody stymulujaco/wyczuwajace do analizatora-systemu, stymulacji
(PSA).

OSTRZEZENIE: \W.przypadku elektrod-DF4-LLHH lub DF4-LLHO, do potaczen
elektrycznych z analizatorami_systemu-stymulacji‘lub podobnymi- systemami
monitorowania.stosowac¢ wytacznie Narzedzie taczace.
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Pomiary elektrod stymulujaco/wyczuwajgcych przeprowadzone w przyblizeniu

po 10 minutach od wstepnego umieszczenia (zastosowanie dorazne) lub w
trakcie procedury wymiany (zastesowanie diugotrwate) zostaty wymienione
ponizej.. Wartosci inne’'od proponowanych w tablicy moga by¢ klinicznie
dopuszczalne, jezeliiodpowiednie wyczuwanie moze zosta¢ udokumentowane
przy uzyciu_aktualnie zaprogramowanych.wartosci. W przypadku zauwazenia
nieprawidtowego wyczuwania-nalezy rozwazy¢ przeprogramowanie parametru
czutoscic Nalezy-pamietac, iz pomiary.uzyskane_przy pomocy generatora
impulséw moga rozni¢ sie-nieco od pomiaréw PSA, co'spowodowane jest
filtrowaniem sygnatu.

Tabela 8. Pomiary elektrody

pab

Elektroda stymu- Elektroda sty- Elektroda
lujaco/wyczuwa- | “mulujaco/wyczu- wyladowania
jaca (dorazna) wajaca (diugo- (dorazna i
trwata) diugotrwata)
Amplituda zatamka >5mV > 65 'mV >1,0 mV
Ra'b
Amplituda zatamka > 1,5 mV > 1,5.mV

73




Tabela 8. Pomiary. elektrody/(ciag.dalszy)

przedsionek i
prawa-komora)®

(200-500. Q)
< 2000 0

(200-500.0Q))
<2000 Q

Elektroda-stymu- Elektroda sty- Elektroda
lujaco/wyczuwa-' /| mulujaco/wyczu- wytadowania
jaca (dorazna) wajaca (diugo- (dorazna“i
trwata) dlugotrwata)
Czas trwania < 100 ms <100 ms
zatamka.RP ¢ d
Prog stymulacii endokardialna endokardialna
(prawa komora) <15V <30V
epikardialna < epikardialna <
20V 35V
Prég stymulaciji endokardialna endokardialna
(przedsionek) <15V <30V
Impedancja > zaprogra- > zaprogra- 20=125 Q
elektrody (przy mowany dolny mowany dolny
5,0 Vi 0;5'ms, prog, impedancji prog impedancji

a. . Amplitudy.nizsze od 2 mV prowadzg z czasem do nieprecyzyjnego obliczania czgstosci rytmu,
co uniemozliwia wykrycie‘tachyarytmii.lub' powoduje niewtasciwe zdiagnozowanie normalnego
rytmu jako nieprawidtowego!
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Nizsze amplitudy zatamka 'R i dtuzszy czas trwania mogg by¢ zwigzane z umieszczeniem
elektrod w obszarach niedokrwienia lub zbliznowacenia:.-Poniewaz jakos¢ sygnatu moze ulec
wraz<z uptywem czasu pogorszeniu, nalezy dotozyC staran, by spetni¢ powyzsze kryteria,
zmieniajac potozenie elekirod-az do uzyskania sygnatéw.o mozliwie najwyzszej amplitudzie i
najkrotszym czasie trwania:

Czasy trwania dituzsze niz 135 ms (okres. refrakcji generatora impulséw) mogq doprowadzi¢ do
niedoktadnego okreslenia czestosci akcji.serca, niewykrycia tachyarytmiidub-niewtasciwego
zdiagnozowania.normalnego rytmu jako nieprawidtowego:

Pomiar ten nie uwzglednia pradu uszkodzenia:

Zmiany na powierzchni elektrody defibrylacyjnej, takie jak-na przyktad zmiana konfiguracji -z
triady na konfiguracje jednokoilowa, mogg wptywac¢ na pomiary impedancji. Pomiary wyjsciowe
impedancji defibrylacji powinny znajdowac sie w_przedziale zalecanych warto$ci podanych
w_tabeli.

Etap E: Tworzenie lozy dla wszczepianego urzadzenia

Przygotowujac loze do wszczepienia“urzadzenia zgodnie ze standardowymi
procedurami_postepowania, lokalizacje lozy nalezy wybraé na podstawie konfiguracji
wszczepianej elektrody i budowy ciata pacjenta. (Biorgc pod uwage-anatomie
pacjenta oraz rozmiar i mozliwos¢ przesuniecia sie generatora.impulséw; delikatnie
zwing¢ nadmiar dtugosci elektrody. i umiescié obok generatora impulsow.~Wazne-jest
umieszczenie elektrody w lozy w taki sposéb, by zmniejszy¢ do minimum naprezanie
elektrody;-jej skrecenie, ostre katy i/lub-ucisk-~Generatory-impulséw wszczepia sie
zwykle podskérnie, aby/zmniejszy¢-do minimum uraz tkanek'i. utatwi¢ eksplantacje.
Jednak gtgbsze wszczepienie (np. pod.m. piersiowym wigkszym) moze pomoc unikngé
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nadzerki i ekstruzji wszczepionego urzgdzenia u niektéryeh pacjentéw. Sprawdzi¢
dziatanie magnesu)i telemetrie wykorzystujaca sonde, aby upewnic¢ sig, ze parametry
generatora impulséw znajdujg sie-w dopuszczalnym zakresie:

W przypadku wszczepiania urzadzenia'w powtoki brzuszne zaleca sie umieszczenie
urzadzenia po lewej stronie;

Jesli konieczne jest tunelowanie elektrody, nalezy wzig¢ pod.uwage nastepujace
wskazowki:

OSTRZEZENIE:" W.przypadku elektrod DF4-LLHH lub DF4<LLHO, postepowaé
ostroznie z koncowka elektrody gdy na elektrodzie nie ma ‘narzedzia taczacego:
Unikaé bezposredniego kontaktu elektrody z jakimkolwiek narzedziem chirurgicznym
lub potaczeniami elektrycznymi takimi jak klipsy PSA (krokodylki); odprowadzeniami
EKG, kleszczykami hemostatycznymi i zaciskami.“Moze to_spowodowaé uszkodzenie
koncowki elektrody, wptynaé¢ negatywnie na szczelnosé-i doprowadzi¢ do
niepowodzenia terapii lub nieprawidtowe;j terapii, jak np. zwarcie w obrebie wejscia
pofaczen.

OSTRZEZENIE: (Nie dotyka¢ zadnej czesci konecowki elektrody DF4-LLHH lub
DF4-LEHO, oprécz szpilki terminalnej, nawet jesli nasadka elektrody jest na miejscu.

. Jeslinarzedzie Guidant nie jest uzywane do'tunelowania, szpilki'terminalne
elektrody nalezy zastoni¢ nasadka. Do tunelowania elektrod-uzyty moze zosta¢
dren Penrose’a, duzy dren piersiowy lub narzedzie-do tunelowania.
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. W przypadku elektrod DF4-LLHH lub DF4-LLHO, jesli koncéwka tunelujaca
Guidant i/lub zestaw do tunelowania nie sg uzywane, terminal elektrody nalezy
zastoni¢ nasadka, a szpilke terminalng chwytac tylko przy uzyciu kleszczykéw
hemostatycznych lub podobnego narzedzia.

* W razie koniecznosci nalezy delikatnie wykona¢ podskérne tunelowanie elektrody
do.lozy wszczepianego urzadzenia.

. Nalezy. powtorzyé pomiary wszystkich sygnatoéw z elektrod-w celu sprawdzenia,
czy podczas procedury tunelowania, nie doszto do uszkodzenia ktérejkolwiek z
elektrod.

Jesli\elektrody nie sg potaczone.z.generatorem impulséw w-momencie wszczepiania
elektrody, przed zamknieciem-naciecia nalezy zatozy¢ na nie naktadki.

EtapF:  Podtaczy¢ elektrody do generatora impulsow

Do potaczenia elekirod z generatorem, impulséw. nalezy. uzywac¢ wytacznie narzedzi
umieszczonych w-sterylnej tacce generatora impulséw. lub w zestawie pomocniczym:
Uzycie narzedzi innych niz dostarczony. klucz obrotowy moze spowodowac
uszkodzenie '$rub _naktadowych, zatyczek-uszczelniajacych lub gwintéw potaczen. Nie
nalezy wszczepia¢.generatora impulsow, jesli zatyczki-uszczelniajgce wydajq sie byé
uszkodzone: Nalezy,zachowa¢ wszystkienarzedzia do czasu-ukonczenia wszystkich
procedur testowych i' wszczepienia generatora impulsow.
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UWAGA: Niektorzy pacjenciimogq wymagac terapii stymulacyjnej bezposrednio
po potgczeniu-elektrod z generatorem. impulséw. W takich przypadkach przed
kontynuowaniem nalezy rozwazyé ewentualno$¢ zaprogramowania generatora
impulsoéw.

Elektrody nalezy potaczyé.zigeneratorem impulséw, w.nhastepujgcej kolejnosci (patrz
ilustracje "Potaczenia elektrod" na stronie 64-obrazujace lokalizacje wejscia potaczen
generatora.impulséw i Sruby naktadowe;j):

a. Prawa komora. W pierwszej Kolejnoscinalezy podtaczy¢ elektrode RV, poniewaz
jest onawymagana do wyznaczenia opartych:na pracy. tej elektrody cykli
czasowych umozliwiajgcych odpowiednie wyczuwanie i-stymulacje we wszystkich
jamach serca, niezaleznie od zaprogramowanej konfigurac;ji.

. W przypadku modeli‘wyposazonych w port elektrody'RV 1S-1, wprowadzic¢ i
umocowac szpilke terminalng,elektrody stymulujgco/wyczuwajacej RV 1S-1.

Q W przypadku(modeli wyposazonych w port elektrody'RV DF4-LLHH,
wprowadzié.i umocowac szpilke.terminalng elektrody DF4-LLHH lub
DF4-LLHO.

b. ~Prawy przedsionek:
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. W przypadku ‘modeli wyposazonych w port elektrody RA 1S-1,
wprowadzi¢ i umocowac¢ szpilke terminalng przedsionkowej elektrody
stymulujgeo/wyczuwajacej1S-1.

c. ' Elektroda defibrylacyjna.

. W modelach wyposazonych w porty elektrody DF-1, nalezy najpierw
wprowadzi¢ i.zamocowac anode elektrody defibrylacyjnej (+, proksymalna)
do ‘portu (+)-elektrodyDF-1. Nastepniewprowadzi¢i.zamocowac¢ katode
elektrody (-, dystalna) do portu (-) elektrody DF-1.

UWAGA: W przypadku'elektrod 1S-1/DF-1, nie wolno zmienija¢ biegunowosci fali
wytadowania-przetaczajac fizycznie anody i katody elektrod'w wejsciu potaczen
generatora-impulséw — uzy¢ programowalnej funkcji Polarity (biegunowosc).
Przestawianie biegunowosci-moze spowodowac¢ uszkodzenie urzgdzenia lub brak
konwersji arytmii po operacji.

Podtaczy¢ kazda z elektrod-do)generatora impulsow, postepujac-zgodnie z ponizszymi
etapami (dodatkowe informacje dotyczace klucza obrotowego zawiera "Dwukierunkowy
klucz.obrotowy” na stronie 95):

a. Skontrolowa¢ porty wejscia potaczen generatora impulséw pod katem obecnosci
krwi lub innych ptynow ustrojowych. Ptyn, ktéry przedostanie sie do portow,
nalezy.doktadnie wyptukaé.wodg jatowa.
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W stosownych przypadkach, zdja¢ i-wyrzuci¢ zabezpieczenie kohcowki przed
uzyciem klucza obrotowego.

Delikatnie'wprowadzi¢ koricowke klucza obrotowego do $ruby naktadowej,
prowadzac.go-pod katem 90° przez‘uprzednio wyciete zagtebienie srodkowe
zatyczki uszczelniajacej (llustracja 6 na stronie 82). Zatyczka uszczelniajaca
zostanie w.ten sposob otwarta; co zmniejszy ewentualny wzrost cishienia w porcie
elektrody poprzez uwolhienie zamknietego tam ptynu lub, powietrza.

UWAGA: Nieprawidfowe zatozenie. klucza obrotowego na uprzednio wyciete
zagtebienie zatyczki uszczelniajgcej moze spowodowac uszkodzenie zatyczki i
utratejej wtasno$ci uszeczelniajgcych.




UWAGA:". Aby zapewni¢ prawidlowe wprowadzenie elektrody do potaczenia
generatora impulséw, przyjej wprowadzaniu nalezy wzigé pod uwage nastepujace
$rodki ostroznosci:

. Zatozy¢ klucz obrotowy na zagtebienie z nacieciem zatyczki uszczelniajace;j
przed wprowadzeniem elektrody do portu, aby uwolni¢ uwigziong tam ciecz
lub powietrze.

. Sprawdzi¢ wizualnie.czy Sruba mocujaca jest na tyle.schowana by umozliwi¢
wprowadzenie. Jeslijest to konieczne uzy¢ klucza obrotowego do
poluzowania Sruby mocujacej.

. Wprowadzi¢ catkowicie kazdg elektrode do odpowiedniego.portu elektrody a
nastepnie dokreci¢ sSrube mocujaca na-szpilce terminalne;j.
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llustracja 6.~ Wprowadzanie klucza obrotowego

d.
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Po wprowadzeniu klucza obrotowegow._ustalone potozenie nalezy catkowicie
wprowadzi¢ terminal elektrody do jej portu. Szpilka terminalna elektrody powinna
by¢ dobrze widoczna za blokiem potaczenia gdy patrzy sie od strony wejscia
potaczen generatora impulsow.. Docisng¢ elektrode w celu zachowania jej
potozenia i sprawdzi¢, czy elektroda pozostaje da konca wprowadzona do portu
elektrody.

UWAGA: Wprowadzi¢ koncowke elektrody prosto do portu-elektrody..Nie zginac
elektrody w poblizu.ztgcza wejscia potaczen. Nieprawidtowe wprowadzenie moze
spowodowac izolacje lub uszkodzenie potaczenia.




UWAGA: " W razie potrzeby, w celu utatwienia-wprowadzania zwilzy¢ potgczenia
elektrod niewielkg iloscig jatowej wody.

UWAGA: ‘W-przypadku elektrod IS-1 sprawdzié, czy szpilka terminalha wystaje
poza blok potgczenia na przynajmniej-1:mm.

UWAGA: W.przypadku elektrod DF4-LLHH lub DF4-LLHO wtasciwe potgczenie
wymaga wprowadzenia szpilki‘terminalnej’'poza. blok Sruby naktadowej. Do
potwierdzenia catkowitego wprowadzenia szpilki-terminalnej do portu elektrody
mozna wykorzystac obserwowanie wskaznika.-wprowadzenia szpilki terminalnej,
wystajgcego poza blok Sruby.naktadowey

Nacisnac¢ delikatnie w dot-klucz obrotowy do momentu’peinego.zazebienia
jegockoricowki z zagtebieniem Sruby-naktadowej, postgpujac ostroznie, aby nie
uszkodzi¢ zatyczki uszczelniajacej. Dokrecic srube naktadowa;, powoli obracajac
klucz obrotowy zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az do ustyszenia jednego
klikniecia. Klucz obrotowy.jest ustawiany w taki' sposéb;-aby z odpowiednig sitg
dokreci¢ ustalajaca srube naktadowa; dodatkowe obroty i wywieranie nadmiernej
sity nie jest potrzebne!

Wyjaé klucz obrotowy.

Lekko docisna¢ elektrode, by'zapewni¢ bezpieczne potaczenie.
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h.  Jesli terminal elektrody: nie jest zamocowany stabilnie,.nalezy sprobowaé
ponownie.osadzi¢ srube naktadowa. Ponownie wprowadzié.klucz obrotowy w
sposob opisany powyzej i poluzowac¢ srube naktadowa, powoli obracajac klucz
obrotowy w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara az do odkrecenia
elektrody. Nastepnie nalezy powtorzy¢ powyzsza sekwencje czynnosci.

i Jesli dany.port elektrody nie jest wykorzystywany, wprowadzi¢ do-niego zatyczke i
przykreci¢ srube naktadowa.

UWAGA:  Brak elektrody lub_zatyczki w, porcie-elektrody‘moze wptywac
negatywnie na dzialanie urzadzenia. Jesli portelektrody nie jest uzywany, zadbaé
o prawidtowe. zatozenie zatyczki do nieuzywanego portu a nastepnie docisna¢
$rubg mocujgca na zatyczce.

Etap G: Dokonac¢ oceny sygnatéw z elektrod
1. " Wyprowadzi¢ generator impulséw z energooszczegdnego trybu Storage poprzez
zaprogramowanie dla trybu Tachy ustawienia Off (Wyt.).

UWAGA: “Aby zapobiec niewtasciwym wytadowaniom, upewni¢.sig czy Tryb Tachy
generatora impulséw jest. zaprogramowany na-Off (Wytaczony),gdy nie jestuzywany:i
przed rozpoczeciem obstugi urzadzenia~W przypadku detekeji'i terapii.tachyarytmii,
sprawdzi¢,.czy Tryb Tachy jest zaprogramowany-na Monitor+ Terapia.
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2. Oceni¢ sygnaly elektrody stymulujaco/wyczuwajacej i defibrylacyjnej poprzez
obserwacje w czasie rzeczywistym EGM i markeréw. Sygnat z wszczepionych

elektrod defibrylacyjnych powinien by¢ ciggly i wolny od artefaktéw tak jak sygnat

EKG powierzchniowego. Sygnat nieciggty'moze wskazywac na niewtasciwe
potaczenie, pekniecie lub.inne uszkodzenie elekirody badz przerwanie izolacji,
wymagajace wymiany elektrody.. Nieprawidtowe sygnaty mogq uniemozliwi¢
generatorowiimpulséw wykrycie arytmiii-dostarczenie zaprogramowanej terapii
lub spowodowaé:dostarczenie zbednej terapii. Pomiary elektrod powinny
wyglada¢ podobnie do powyzszych (Tabela 8 na stronie 73).

UWAGA: UpewniC sie czy nie ma artefaktow komorowych w kanale przedsionka,
gdyz mogtoby-to'spowodowa¢ nadczuto$é.przedsionkowa. Jesli‘artefakty komorowe
sg 0becne w-kanale.przedsionka, elektroda przedsionkowa moze wymagac¢ zmiany
potozenia aby zminimalizowa¢ interakcje.

3.~ Okresli¢ wszystkie wartosci impedanciji elektrod.

UWAGA: " Jesli catkowita impedancja elektrody.pobudzajacej podczas implantaciji
jest mniejsza niz 20 Q, sprawdzi¢ czy proksymalna spirala nie.dotyka.powierzchni
generatora-impulséw. Pomiar nizszy niz 20 Q wskazuje, ze-w-systemie jest zwarcie.
Jesli kolejne’‘pomiary-wykazuja, ze catkowita impedancja elektrody pobudzajgcej jest
nizsza niz 20 Q, konieczna moze byé wymiana elektrody-i/lub generatoraiimpulsow.
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Warto$¢ High Impedance Limit jest na‘state ustawiona na,2000 Q. Warto$¢ Low
Impedance Limit jest nominalnie ustawiona na 200 Q_i‘moze byé.programowana w
zakresie od 200.do 500 Q z przyrostem co;50 Q. Wybierajac ' wartos¢ dla Dolnego
progu impedancji,.nalezy uwzgledni¢ nastepujace czynniki:

. Dla elektrod do dtugotrwatego. zastosowania: historia pomiaréw impedanciji dla
elektrody; jak réwniez inne wskazniki wiasciwosci-elektrycznych,.np. stabilno$¢
wraz. z uptywem czasu

. Dla-nowo wszczepionych elektrod: poczgtkowa .zmierzona warto$¢ impedancji

UWAGA: - W zaleznoSci od.efektéw zwigzanych ze zuzywaniem sie elektrody, w
trakcie testéw kontrolnych lekarz moze.zdecydowac o przeprogramowaniu-minimalnej
warto$ci Low Impedance-Limit.

. Zaleznos$ci stymulaciji pacjenta

. Zalecany.zakres impedancji dla.uzywanej elektrody (uzywanych elektrod), jezeli
jest dostepny
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Odczyty impedanc;ji elektrody wytadowania w zakresie.20-125 Q uznaje sie za
prawidtowe! W przypadku zaobserwowania nagtych lub znacznych wahan impedancji
lub zmierzenia wartosci wykraczajacych -poza dopuszczalny zakres, nalezy.rozwazy¢
wykonanie ponizszych czynnosci:

Sprawdzi¢ konfiguracje—upewnic. sig; ze ustawienie zaprogramowane dla opciji
Shock Vector (Wektor wytadowania) odpowiada konfiguracji:-wszczepionej
elektrody.(np. dla elektrody jednokoilowej uzy¢ ustawienia.Koil RV do obudowy):

Sprawdzi¢ potgczenie—upewnic sie, ze szpilki terminalne elektrody wytadowania
umieszczone sg w prawidtowych portach elektrod..Sprawdzi¢ réwniez stabilno$¢
potaczen ‘elektrody.

Sprawdzi¢ kontakt—upewni¢ sie, ze-urzadzenie spoczywa w wilgotnej lozy do
wszczepienia; gdyz w konfiguracji V-TRIAD obudowa urzadzenia petni funkcje
elektrody aktywnej.<Unika¢-manipulacji lozg podczas wykonywaniatestu.

Wylgczy¢ zrodta zewnetrznych zaktécen (np. urzadzenia do elektrokoagulaciji,
monitory).

W razie potrzeby uzy¢ innych narzgdzi do rozwigzywania problemoéw, aby
doktadniej oceni¢ integralnos¢ systemu, witgcznie .z analizg elektrogramow,
zdjeciem RTG lub fluoroskopig badz wzrokowym.badaniemwewnetrznym.
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UWAGA: Poniewaz niniejsze urzgdzenie wykorzystuje podprogowy impuls testowy
do przeprowadzénia pomiaréw impedancji elektrody wytadowania, pomiar odpowiedzi
na sygnaty testowe moze.byc¢ trudny, gdy interferencja elektryczna lub ,zaktécenia”.
(np. sprzet do elektrokoagulacjilub zewnetrznego monitorowania przymocowany
bezposrednio do'ciata pacjenta) wystepujg w trakcie wykonywania testu. Moze to
doprowadzi¢.do réznic w.pomiarach.impedancji, w szczegdlnosci przy wszczepianiu.
W przypadku-braku takiej interferencji elektrycznej.odczyty impedancji-elektrody
wytadowania bedg stabilniejsze.

Etap'H: Programowanie generatora impulsow

1. Sprawdzi¢ zegar programatora-oraz odpowiednio, ustawic.i zsynchronizowac¢
generatorimpulsow; .aby na.wydrukowanych raportach i'wykresach pasmowych
PRM podany byt-wtasciwy czas.

2. Podczas testowania konwersiji.i wszczepiania przydatne moze by¢ wtgczenie
funkcji Beep During Capacitor Charge (Sygnat dzwiekowy podczas tadowania
kondensatora),aby utatwi¢ rozpoznanie momentu fadowania generatora impulsow
w celu dostarczenia wytadowania:

3. ~Wykonac reczne reformatowanie kondensatora, jesli dotychczas nie byto ono
wykonywane.
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4. Jesli port'elektrody nie jest.uzywany, odpowiednio zaprogramowac¢ generator
impulsow.

5. Zaprogramowac w generatorze impulséw pozadane-parametry odpowiednie do
przeprowadzenia testow konwersji u.danego pacjenta.

UWAGA: Aby zapobiec niewtasciwym wytadowaniom, upewnic¢ sig'czy Tryb Tachy
generatora impulséw jest(zaprogramowany na Off (Wyfaczony) gdy nie jest uzywany i
przed-rozpoczeciem obstugi urzadzenia.. W-przypadku-detekciji.i terapii tachyarytmii,
sprawdzi¢, czy Tryb Tachy jest zaprogramowany.na Monitor + Terapia.

Etap:. Przetestowaé zdolnosci-do konwersji migotania komér i wywotanych
arytmii

Po uzyskaniu zadowalajgcych sygnatow z wszczepionych elektrod nalezy wykonaé test
konwersji VT-i.VF w celu ustalenia (1) czy-konfiguracja i umigjscowienie wszczepionych
elektrod sg odpowiednie dla pacjentaioraz.(2).czy zaprogramowana w:generatorze
impulséw energia wytadowania lub energia maksymalnego wytadowania bedzie
wystarczajgca.do skutecznej konwersji arytmii. Test konwersji-polegana wywotaniu
arytmii, a nastepnie_ probie konwersji arytmii przy pomocy wybranego.poziomu:energii.

Bardzo istotne_jest wykazanie mozliwosci kanwersji-migotania komor przed
wszczepieniem generatora impulséw, poniewaz wytadowanie dostarczane podczas
czestoskurczu komorowego moze przyspieszy¢. arytmie. Zakres testowania
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Srodoperacyjnego mozna zmniejszyé, wykonujac w trakcie zabiegu wszczepiania tylko
test migotania.komor (VFE), natomiast.test czestoskurczu komorowego (VT) po zabiegu,
w pracowni elektrofizjologii, przed-wypisaniem pacjenta do domu.

Jesli konwersja sie nie powiedzie, nalezy ratowac zdrowie.i'zycie pacjenta za pomoca
odpowiedniego defibrylatora przezklatkowego. Uzyskanie wczesnej konwersiji jest
bardzo wazne;.poniewaz przerwanie diugotrwatej arytmii moze by¢ trudne.

OSTRZEZENIE: . (Podczas.implantadji i badan elektrofizjologicznych powinien byé
zawsze dostepny. defibrylator zewngtrzny. Niezakonczona w porg indukowana
tachyarytmia - komorowa, moze.zakonczycC sie zgonem pacjenta.

UWAGA: | “W przypadku wykonywania zabiegu'na otwartej klatce piersioweji-uzywania
rozwieracza klatki piersiowej nalezy.go usungc¢ przed.przystapieniem do-testu konwersji
w.celu najlepszej symulacji warunkow ambulatoryjnych; w ktorych generator impulsow.
bedzie pracowat i-unikniecia potencjalnej utraty ‘energii.

Wywolywanie arytmii u'pacjenta
Arytmie mozna wywotac, korzystajac z funkcji wywotywania'generatora impulséw.

Miedzy poszczegolnymi prébami wywotywania-arytmii, niezaleznie od ich powodzenia,
nalezy umozliwi¢ powrét cisnienia krwi i-stanu elektrofizjologicznego pacjenta do
poziomu-podstawowego. Zalecane jest-rowniez zachowanie przerwy-jednej minuty
pomiedzy poszczegdlnymi-sesjami wywotywania arytmii.
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Podczas kazdej proby wywotania arytmii nalezy odnotowac czestos$¢ pracy serca w celu
okreslenia odpowiednich warto$ci progowych. Diugosci cyklu komorowego o wartosci
zblizonej, ale nizszej od najnizszej zaprogramowanej wartosci progowej czestosci
moga, by¢ wykrywane jako‘normalny rytm.zatokowy: .Aby zapewni¢ dostateczne
warunki detekgji, wartos¢/wartosci.progowej czgstosci nalezy zaprogramowac na co
najmniej.10 min! ponizej wartosci dla.arytmii, ktéra-ma byc¢ leczona.

Przeprowadzanie wywotywania

1>~ Wprowadzi¢ generator impulséw do lozy wszczepianego urzadzenia.
Tymczasowo zamknaé loze w.stopniu wystarczajagcym.do utrzymania generatora
impulséw'w’odpowiedniej pozycji podczas testowania konwersji. Upewnic sig, czy
generator impulséw ma dobry kontakt z otaczajaca go tkanka; w razie potrzeby
przeptukac¢ loze roztworem soli fizjologicznej, aby zapobiec jej wysuszaniu.

UWAGA: Nie dopuscié aby jakikolwiek przedmiot-bedacy przewodnikiem
elektrycznym-dotykat elektrody-lub urzadzenia podczas indukcji, poniewaz moze to
spowodowaé bocznikowanie energiiii-zmniejszyé ilo$¢ energii dostarczanej pacjentowi
lub uszkodzi¢ zaimplantowany system.

2 Sprawdzi¢ dziatanie magnesu i telemetri¢ w celu upewnienia sig, ze parametry
generatoraimpulséw. znajdujg sie w dopuszczalnym zakresie:

3. (-~ Zaprogramowac-odpowiednie parametry i zmienic¢ tryb Tachy generatora impulséw
na Monitor + Terapia.
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4.  Przeprowadzi¢ wywotywania za pomoca programatora.
Okresli¢ DFT

Podczas wszczepiania-nalezy wykonaé test progu defibrylacji (DFT), aby sprawdzi¢
odpowiednio$¢ marginesu-bezpieczenstwa dla.energii.wytadowania (margines
bezpieczenstwa = maksymalna energia wytadowania urzadzenia minus:DFT). Prég
defibrylacjiito najnizsza testowana energia wystarczajaca do.skutecznej konwersji
migotania komor lub jpolimorficznego czestoskurczu komorowego-w.serii prob leczenia
arytmii-o- zmniejszajacych sie krokach energii:

Aby-okresli¢-prég. defibrylacji. (DFT), nalezy wywota¢ migotanie komdr. (albo
polimorficzny czgstoskurcz komorowy lub trzepotanie komor; jesli'nie’uda sie-wywota¢
migotania komor). Podjgé probe konwersji arytmii za.pomocg wytadowania.o energii 31
J.W.przypadku skutecznej konwersji podjg¢ probe konwersji-arytmii przy-uzyciu energii
29 J. Nalezy postepowac wten sposoéb, zmniejszajac poziom energii-do momentu
wystagpienia niepowodzenia konwersji-migotania komor.lub do-momentu powodzenia
konwersji za-pomocag wytadowania-o energii 3 J. desli.pierwsza konwersja przy 31d
zakonczy,sie niepowodzeniem;_zmieni¢ potozenie elektrody, zmienié¢ biegunowos¢

lub doda¢ jeszcze jedng elektrode.-Ostatni poziom energii, za pomoca ktérego
zostata przeprowadzona konwersja-arytmii; to prég defibrylacji.”Uznanie konwersiji za
skuteczna,jest kwestig oceny kliniczne;:
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UWAGA: Poniewaz wynik kazdego pojedynczego-testu moze wynikac¢ z odchylen
statystycznych, jednorazowa konwersja zaktécen rytmu przy.danym poziomie energii
nie gwarantuje ani nie zapewnia, ze ten poziom energii jest wystarczajgcy do konwersji.
Aby zapewni¢ margines-bezpieczenstwa, .zaleca sie wykonanie testu konwersji
dwukrotnie przy warto$ciprogu defibrylacji-31 J lub.jeden raz, gdy DFT . wynosi 29 J i
wszystkie testy sg udane.

Etap J:' Wszczepi¢ generator impulsow

1., Dlatrybu Tachy zaprogramowac ustawienie Off (Wyt).

2. .Upewnié.sie, ze generator impulséw-ma dobry-kontakt z otaczajacg go tkankg w
lozy do.wszczepiania urzadzenia;-a nastepnie za pomoca szwu przymocowaé go
w.danym potozeniu, w'celu zmniejszeniaryzyka przemieszczania sie (odwotaj sie
do "Potaczenia elektrod" na stronie 64 po ilustracje przedstawiajace potozenie
otworow pod szwy). Ostroznie zwingé nadmiar dtugesci elektrody‘i'umiescic
obok’generatora impulséw. W.razie potrzeby przeptukac loze roztworem ssoli
fizjologicznej, aby zapobiec jej wysuszaniu.

OSTRZEZENIE: Nie zginad, nie'skrecaé i nie'splata¢ elektrody-z innymi
elektrodami co mogtoby, spowodowac¢ Scieranie i‘uszkodzenie izolacji lub
przewodnika.
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3. Zamkna¢ loze wszczepionego urzgdzenia. Elektrody. nalezy umiesci¢ w taki
sposéb, aby zapobiec ich kontaktowi z materiatem szwoéw. Do.zaszywania tkanek
zalecane jest uzywanie szwow wchtanialnych.

4. Przed ponowng aktywacjg generatora impulséw zakenczy¢ wszelkie procedury
elektrokauteryzacii.

5., . Zaprogramowaé¢ wymagane ustawienie dla trybu Tachy i zatwierdzi¢ ostateczne
zaprogramowane parametry.

UWAGA:. -Po wyregulowaniu zakresu wyczuwania lub-.zmianach elektrody
wyczuwajacej,(zawsze. sprawdzi¢ czy wyczuwanie jest prawidiowe.
Zaprogramowanie Sensitivity (czutosci) na'wartosci najwyzsze (najnizsza czutos¢)
moze spowodowac opoznienie wykrywania lub niedostateczng czutos¢ na sygnaty
sercowe. Podobnie, zaprogramowanie czutosci-na wartos$ci najnizsze (najwyzsza
czuto$¢) moze spowodowac nadczutos$é na sygnaty-pozasercowe.

6. - (Korzystajac z systemu PRM;-wydrukowac raporty_parametrow i zapisac wszystkie
dane pacjenta.

Etap K:-‘Wypelni¢'i odesta¢ formularz wszczepienia
W\ ciagu dziesieciu dni-od wszczepienia nalezy wypetni¢ Formularz uznania gwarancji

i rejestracji elektrody, a nastepnie edestac jego oryginat:de Boston Scientific wraz z
kopig danych pacjenta zapisanych z PRM; Informacje te umozliwiajg firmie Boston
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Scientific zarejestrowanie’kazdego z wszczepionych-generatoréw impulséw i zestawdw
elektrod oraz dostarczenie danych klinicznych dotyczacych-dziatania wszczepionego
systemu:, Nalezy zachowac ‘egzemplarz.- Formularza uznania gwaranciji i rejestracji
elektrody oraz wydruki programatora, a takze nieprzetworzone dane pacjenta, w celu
dotaczenia‘ich-do dokumentacji-pacjenta.

DWUKIERUNKOWY KLUCZ -OBROTOWY

W jatowej tacy dotaczonej do generatora impulséw znajduje-sie klucz obrotowy
(model 6628) przeznaczony do dokrecania i luzowania $rub naktadowych nr 2-56,
srub naktadowych zabezpieczonych nasadka; a-takze srub.naktadowych w. tym
oraz‘wjinnych generatorach impulséw i akeesoriach elektrod firmy Boston.Scientific
wyposazonych w sruby ‘naktadowe obracajace si¢ swobodnie'po catkowitym
wykreceniu/($ruby'naktadowe, maja zazwyczajbiate zatyczki uszczelniajace).

Klucz-obrotowy. jest dwukierunkowy oraz. jest wstepnie ustawiony w sposéb
zapewniajacy-odpowiedni moment obrotowy Sruby naktadowej oraz-zapewnia
zadziatanie zapadki-po dokreceniu $ruby. Mechanizmzwalniania’zapadki zapobiega
nadmiernemu._dokrecaniu;_ktére mogtoby doprowadzié.do uszkodzenia urzadzenia.
Aby utatwia¢ luzowanie mocno.dokreconych srub naktadowych;, klucz!oferuje: wigkszy
moment obrotowy-w-kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara niz w. kierunku
zgodnym z ruchem’wskazéwek zegara.
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UWAGA: W ramach dodatkowego srodka bezpieczenstwa koncéwka klucza
obrotowego jest zaprojektowana w taki sposob, ze w_przypadku-zbyt mocnego
dokrecenia poza ustawiony wstepnie moment obrotowy nastgpi jej utamanie. W takim
przypadku.nalezy wyjaé koncéwke ze-$ruby naktadowej za pomoca szczypczykow.

Klucz obrotowy moze byé réwniez uzywany .do luzowania srub naktadowych'w innych
generatorach impulséw i -akcesoriach elektrod firmy-Boston Scientific wyposazonych w
$ruby naktadowe dociskane do.blokady w momencie catkowitego wykrecenia (Sruby
naktadowe majg zazwyczaj przezroczyste zatyczki'uszczelniajace). Jednak podczas
wykrecania $rub_naktadowych nalezy przestaé obracac klucz.obrotowy, gdy Sruba
naktadowa dotknie blokady. Wiekszy moment obrotowy klucza w kierunku przeciwnym
do'ruchu-wskazoéwek zegara moze powodowaé.zablokowanie $rub naktadowych w
przypadku dokrecania ich 'do blokady:

Luzowanie zablokowanych srub naktadowych
Aby poluzowac¢ zablokowane $ruby naktadowe, nalezy wykonac nastgpujace czynnosci:

1L+ Zaczynajac z pozycji prostopadtej, odchyli¢ klucz obrotowy 20° do,30° od pionowe;j
osissrodkowej $ruby, naktadowej (Hustracja)7 -na stronie 98).

2. ~Trzykrotnie obrdéci¢ klucz w kierunku.zgodnym z ruchem ‘wskazéwek zegara (w
przypadku wykreconej $ruby naktadowej) lub.w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek.zegara (w przypadku wkreconej sruby-naktadowej).dookota.osi w taki
sposéb, aby-uchwyt klucza krazyt dookota srodkowe; linii $ruby (llustracja 7.na
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stronie 98). Podczas wykonywania tego ruchu-nie nalezy obraca¢ ani skrecac
uchwytu klucza obrotowego.

W razie potrzeby mozna sprobowac wykonac tg.czynnos¢ do czterech'razy, za
kazdym razem pod-nieco wigkszym ‘katem. Jesli nie mozna catkowicie poluzowa¢
Sruby naktadowej; nalezy uzyc¢ klucza obrotowego nr 2 z zestawu kluczy model
6501.

Po uwolnieniu $ruby-naktadowej mozna'jg wkrecaé lub-wykrecaé zgodnie z
wymaganiami.

Po.zakonczeniu tej procedury-nalezy wyrzuci¢ klucz obrotowy.
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[1]-Obracanie w-kierunku-zgodnym z ruchem wskazowek zegara w celu(uwolnienia
$rub naktadowych'zablokowanych w pozycji wykreconej [2]-Obracanie' w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara w celu uwolnienia $rub naktadowych
zablokowanych'w pozycji wkreconej

llustracja'7. Obracanie klucza obrotowego w celu poluzowania zablokowanej
Sruby naktadowej
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TESTOWANIE KONTROLNE

Zaleca sie przeprowadzanie oceny dziatania urzadzenia podczas testéw kontrolnych
wykonywanych przez przeszkolony:ipersonel.” Przedstawione ponizej wytyczne
dotyczace testow kontrolnych umozliwig doktadng kontrole dziatania urzadzenia i
zwigzanego z nim-stanu zdrowia. pacjenta przez.caty okres pracy urzadzenia.

OSTRZEZENIE: "W czasie testéw po implantaciji urzadzenia nalezy zapewnié
dostepnosé defibrylatora-zewnetrznego oraz-obecnosé specjalistycznego personelu
medycznego do przeprowadzenia resuscytaciji krazeniowo-oddechowej w razie \gdyby
zasztataka potrzeba.

Testy kontrolne przed wypisaniem

Ponizsze procedury-nalezg'do typowych testow kontrolnych wykonywanych przed
wypisaniem z.uzyciem telemetrii PRM:

1. Pobra¢ dane z generatora.impulséw i. zapoznac sie z ekranem Summary
(Podsumowanie).

2. Skontrolowa¢ progi'stymulacji rytmu, impedancje elektrod oraz amplitude
sygnatéw wewngtrznych.

3. «Przeglad-licznikéw ihistogramow.
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4.  Po zakonczeniu wszystkich testow wykonaé korncowe pobieranie danych i zapisa¢
wszystkie.dane pacjenta.

5.  Wydrukowac¢ raporty Quick/Notes (Szybkie notatki) i.Patient Data (Dane pacjenta)
w celu'zachowania w archiwum jako odniesienia w_przysztosci.

6. (Skasowac liczniki-i.histogramy, aby przy.nastepnej sesji testow kontrolnych
system wyswietlat najnowsze dane."Liczniki.i-histogramy-mozna skasowac,
naciskajac przycisk Reset na ekranie Histogram, ekranie Tachy.Counters (Liczniki
tachykardii), lub Brady Counters(Liczniki bradykardii).

Rutynowe testy kontrolne

W celu-oceny programowania urzadzenia, skutecznosci terapii, ‘stanu elektrod oraz
stanu bateriinalezy wykonywac rutynowe testy kontrolne miesiac po badaniu przed
wypisaniem, a nastepnie w odstepach.co.trzy miesigce.

UWAGA: Poniewaz czas pracy licznika wymiany wynosi trzy miesigce (poczgwszy od
momentu osiggniecia stanu Explant (Eksplantacja)),-czestotliwosc testow kontrolnych
w ciggu tych 3 miesiecy ma szczegdlne znaczenie po osiggnieciu przez system-statusu.
One Year Remaining (Pozostat jeden rok pracy).
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Podczas rutynowych testéw kontrolnych nalezy wzig¢ pod uwage wykonanie
nastepujacych czynnosci:

1. Pobra¢ dane.z generatora impulséw i zapoznaé.sie-z ekranem Summary
(Podsumowanie).

2.+ Skontrolowac¢.progi stymulacji rytmu, impedancje elektrod oraz-amplitude
sygnatéw wewnetrznych.

3. "Wydrukowac raporty Quick Notes (Szybkie notatki) i Patient Data (Dane pacjenta)
w celu-zachowania w archiwum jako odniesienia w.przysztosci.

4. .. Zapoznac'sie z ekranem Arrhythmia.Logbook (Dziennik,arytmii) oraz-wydrukowaé
szczegoty dotyczace epizodu i zapisane elektrogramy dla‘odpowiednich epizodow.

5. Skasowac.liczniki i_histogramy, aby przy.nastepnej,sesji testow kontrolnych
system-wyswietlit dane dotyczace najnowszych.zdarzen.

UWAGA:/ W celu-nieinwazyjnej oceny-AV Delay (zwioki AV) i innych opcji
programowanych-po wszczepieniu mozna zastosowac_badanie.Dopplera.

UWAGA: ( Zweryfikowa¢ testem konwersji'czy w przypadku zmianu, stanu pacjenta,
lub wprowadzonych.zaprogramowanych zmian ustawien, urzadzenie rozpoznaje i
likwiduje u pacjenta arytmie komorowe.
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EKSPLANTACJA

UWAGA: Wszelkie zuzyte generatory impulséw oraz elektrody.nalezy zwrécic do
firmy Boston Scientific. . Badanie eksplantowanych generatorow impulséw i eleKtrod
moze dostarczy¢ cennych informacji do-ciggtego.doskonalenia niezawodnosci'systemu
i oceny-ewentualnych roszczen gwarancyjnych:

OSTRZEZENIE: Nie uzywad powtdrnie;.nie przetwarzad, hie resterylizowag.
Powtoérne uzycie, przetwarzanie lub.resterylizacja-moga naruszyc¢ integralno$¢ struktury
urzadzenia i/lub-prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia,.co moze przyczynic¢ sig¢ do
uszkodzenia ciata, chordb lub zgonu pacjenta. Powtérne uzycie; przetwarzanie lub
resterylizacja mogq tez stwarzaé¢ ryzyko zakazenia urzadzenia i/lub(zakazenia pacjenta
a takze ryzyko zakazen krzyzowych, tacznie z.przenoszeniem.choréb zakaznych z
jednego pacjenta na drugiego. Zakazenie urzadzenia-moze prowadzi¢ dojuszkodzenia
ciata, choréb lub zgonu pacjenta.

Nalezy skontaktowac sie.z firmg Boston Scientific, jesliwystapi jedna z ponizszych
okolicznosci:

. Kiedy.produkt jest wytaczony z uzytkowania:

. W przypadku zgonu pacjenta (niezaleznie od przyczyny), razem z protokotem
sekgcji zwtok, jesli. zostata wykonana.

. Z powodu. innego. problemu lub. powiktania zwigzanego z urzadzeniem.
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UWAGA: Sposob utylizacji eksplantowanych generatoréw impulséw i/lub elektrod jest
uzalezniony. od obowigzujgcych przepisow i regulacjiprawnych. Aby uzyskac¢ Zestaw
do zwrotu produktu nalezy skontaktowac sie z/firmgq Boston' Scientific, korzystajac z
informacji znajdujgcej sie-na ostatniej stronie oktadki.

UWAGA: Odbarwienie generatora impulséw moze pojawic sie w wyniku normalnego
procesu.anodyzacji i'nie ma wptywu na-dziatanie-urzadzenia.

UWAGA: Przed kremacja zwiok generator-impulséw-musi zosta¢ usuniety. Wysoka
temperatura,w czasie kremacji mogtaby doprowadzi¢ do eksplozji urzadzenia:

UWAGA: Przed-eksplantacja, czyszczeniem lub wysytka urzadzenia, aby zapobiec
niepozadanym wytadowaniom,-nadpisaniuwaznych danych-dotyczacych historii terapii
i sygnatom-dZzwiekowym nalezy:

. Zaprogramowac tryby Tachy/i Brady generatora impulséw na Off (Wyt.).

. Zaprogramowac funkcje odpowiedzi:magnesu.(Magnet.Respanse)na Off{(Wyt).

. Zaprogramowac¢ funkcje-Beep'When Explantis Indicated (Sygnat dzwiekowy, gdy
eksplant jest'wskazany) na Off (Wyt.).

. Zaprogramowaé funkcje Beep  When(Out-of-Range na Off (Wyt.)

Nalezy czysci¢ iidezynfekowaé urzadzenie, uzywajac-standardowych technik
obchodzenia sig 'z materiatami stanowigcymi-zagrozenie biologiczne.

103




Dokonujac eksplantacji i zwrotu'generatora impulséw i/lub. elektrody nalezy wzigé
pod uwage nastepujgce -kwestie:

. Dokona¢ odczytu generatora impulséw i wydrukowactaczny raport kontrolny.
. Przed eksplantacjg wytaczy¢ generator,impulséw.
. Odtaczyc elektrody od generatora impulséw.

. Jesli eksplantowane sg elektrody, staraésie wyjacje tak, aby.ich nie uszkodzici
odestacje niezaleznie od stanu. Nie wyjmowac elektrod przy.pomocy kleszczykéw
hemostatycznych.lub innych.narzedzi.zaciskajacych mogacych uszkodzié
elektrody. Uzyé.narzedzitylko wtedy gdy nie:mozna.wyjac elektrod recznie.

. Umyé¢, ale-nie zanurza¢ w wodzie generatora impulsow i.elektrod, w celu usuniecia
ptyndéw. ciata i zanieczyszczen uzy¢ ptynu dezynfekujacego. Nie:dopusci¢ do
whniknigcia cieczy do gniazd elektrod generatora impulsow.

. W celu odpowiedniego zapakowania. generatora impulséw nalezy zastosowac
Zestaw.do zwrotu-produktusotrzymany od firmy Boston Scientific.)Zapakowany
produkt nalezy wysta¢ do firmy Boston Scientific.
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