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DODATKOWE INFORMACJE
Dodatkowe informacje mozna znalezé na stronie www.bostonscientific-international.com/manuals.

OPIS URZADZENIA

Niniejszy podrecznik zawiera informacje o rodzinach stymulatoréw.resynchronizujgcych (CRT-P) VISIONIST,
VALITUDE;INLIVEN, INTUA oraz INVIVE (poszczegdlhe modele zostaty wymienione w czesci "Specyfikacje
mechaniczne" na stronie 38).

UWAGA: Ten podreczhik moze-zawiera¢ informacje odnoszgce sie do modeli, ktére obecnie nie sg
zatwierdzone do sprzedazy we wszystkich-regionach geograficznych. W celu uzyskania petnej listy modeli
zatwierdzonych do.sprzedazy w danym-kraju nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
handlowym. Niektore modele sg wyposazone w.mniejszg liczbe funkgji; w przypadku tych urzgdzen nalezy
pomingc informacje na.temat niedostepnych funkcji. Odwotania do nazw urzadzen innych niz czterobiegunowe
moga takze dotyczyéodpowiednich urzgdzen czterobiegunowych. Odwotania do ,ICD” dotyczg wszystkich
typow-wszczepialnych kardiowerteréw-defibrylatoréw (j. ICD, CRT-D, S-ICD).

Rodzaje terapii

Te generatory impulsow zapewniaja rézne rodzaje terapii, w. tym:

. Terapia resynchronizujgca serca (CRT), ktéra pozwala na leczenie niewydolnos$ci serca przez
resynchronizacje skurczéw komorowych za pomocg dwukemorowej stymulacji-elektrycznej

. Stymulacja’przy bradykardii, w tym stymulacja z adaptowang czgstoscig impulsow, w.celu-wykrywania i
leczenia bradyarytmii



Elektrody

Generator impulsow posiada niezaleznie programowalne wyjscia i w zaleznos$ci od. modelu mozna do niego
podiaczy¢ jedna.lub wigcejz ponizszych elektrod:

Jedna unipolarna lub bipolarna elektroda przedsionkowa 1S-11
Jedna unipolarna lub bipolarna elektroda prawokomorowa IS-1
Jedna unipolarna‘lub bipolarna elektroda lewokomorowa LV-1
Jedna unipolarna lub bipolarna elektroda lewokomorowa 1S-1
Jedna czterobiegunowa elektroda lewokomorowa 1S42

Generatorimpulsow i elektrody stanowig wszczepialng czes$¢ systemu generatora impulsow.
System.PRM

Te generatory impulséw.mogg byé.uzywane tylko z Systemem programowania ZOOM LATITUDE stanowigcym
zewnetrzng czgs$¢ generatora impulséw i obejmujacym:

Programator/Rejestrator/Monitor (PRM) model 3120
ZOOM Wireless Transmitter model 3140
Oprogramowanie ZOOMVIEW model 2869
Dodatkowa sonda telemetryczna model 6577

System PRM moze by¢ uzywany do:

Sprawdzania danych z generatora impulsow
Programowania generatora impulséw na réznorodné opcje terapii

-

Elektroda 1S-1 jest zgodna z migdzynarodowg normga 1ISQ.5841-3:2013.
Elektroda 1S4 jest zgodna z migdzynarodowg norma 1ISQ 27186:2010.



. Zapewniania dostepu do funkcji'diagnostycznych generatora impulséw

- Wykoenania nieinwazyjnych.badan diagnostycznych

. Dostepu dodanych historii terapii

. Przechowywania 12-sekundowego zapisu z wyswietlacza EKG/EGM z dowolnego ekranu

¢ Dostepu do interaktywnego'trybu demonstracyjnego lub do trybu Patient Data (Dane pacjenta) bez
obecnosci generatora impulsow.

. Drukowania-danych pacjenta w tym opcijiiterapii dostarczanej przez generator impulséw oraz danych
historycznych terapii

. Zapisywanie-danych pacjenta

Generator impulsow moze by¢ programowany dwiema metodami: automatycznie za pomocg funkcji

Indications-Based Programming (Programowanie w zaleznosci odwskazan, IBP) lub recznie.

POWIAZANE INFORMACJE

Odwotaj sig do podrecznika obstugi elektrody po informacje dotyczgce wszczepiania, ostrzezenia ogélne,
srodki ostroznosci, zalecenia, przeciwwskazania oraz:dane techniczne. Nalezy doktadnie zapoznac si¢ z tymi
materiatami w celu uzyskania instrukcji. przeprowadzania procedury wszczepiania dla okre$lonejkonfiguraciji
elektrod.

Informacje dotyczace konfiguracji, konserwaciji i obstugi systemu PRM lub bezprzewodowego przekaznika
danych ZOOM Wireless Transmitter mozna znalez¢ w. Podrgczniku operatora systemu PRM lub-w Instrukcji
obstugi bezprzewodowego przekaznika danych. ZOOM Wireless Transmitter.

LATITUDE NXT stanowi zdalny system monitorowania, ktéry zapewnia klinicystom dane z.generatora
impulséw: Te generatory impulséw zostaty zaprojektowane dopracy z systemem LATITUDE NXT; dostepnos¢
rézni sie w zaleznosci od.regionu.

System LATITUDE NXT jest dostepny w przypadku nastepujacych.urzadzen: VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN,
INTUA, INVIVE.



Dla lekarzy/klinicystow — LATITUDE NXT umozliwia okresowe, zdalne i automatyczne monitorowanie
stanu pacjenta i urzgdzenia. System LATITUDE NXT dostarcza dane na temat pacjenta, ktére moga by¢
uzywane jako czes$éioceny klinicznej pacjenta:

Pacjenci’— Gtéwnym elementem systemu jest komunikator LATITUDE; tatwe w obstudze, domowe
urzagdzenie do monitoringu: Komunikator automatycznie wczytuje dane dotyczgce wszczepionego
urzadzenia z kompatybilnego generatora impulséw firmy Boston Scientific w momentach okreslonych
przez lekarza. Komunikator przesyta te dane na bezpieczny serwer LATITUDE NXT poprzez
standardowag analogowg linigtelefoniczng lub poprzez komérkowa sieé¢ transmisji danych. Serwer
LATITUDE NXT wyswietla'dane o'pacjencie w.serwisie-internetowym LATITUDE NXT, do ktérego dostep
przez Internet mogq uzyskaé upowaznieni lekarze jklinicysci.

Wiegcejinformacji mozna znalez¢ w podreczniku klinicysty LATITUDE NXT.
GRUPA DOCELOWA

Niniejsza literatura jest przeznaczona do uzytku przez specjalistdw przeszkolonych lub majgcych
doswiadczenie w. zakresie procedur zwigzanych ze wszczepianiem urzgdzenia i/lub kontrolg.

WSKAZANIA I STOSOWANIE

Stymulatory resynchronizujgce (CRT-P) firmy Boston Scientific sg przeznaczone dla pacjentéw z‘objawowa
zastoinowg niewydolno$cig serca, wigeznie z zaburzeniami'czynnosci lewej komory i szerokim zespotem QRS;
iflub dla pacjentéw, u ktérych wystepuje co najmniej jedno z ponizszych zaburzen:

Objawowy napadowy lub staty blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub trzeciego stopnia
Objawowy.obustronny blok peczka Hisa

Objawowe napadowe lub przemijajgce zaburzenia funkcji wezta zatokowego potaczone z zaburzeniami
przewodnictwa AV lub beztych zaburzen (np- bradykardia zatokowa, zahamowanie zatokowe, blok
zatokowo-przedsionkowy [SA])



. Zespot bradykardia-tachykardia; aby-zapobiec bradykardii objawowej lub niektorym formom tachyarytmii
objawowych

. Zespoty nerwowo-miesniowe (wazowagalne) lub zespot nadwrazliwej zatoki tetnicy szyjnej

TrybySledzenia przedsionkowego sg réwniez wskazane dla pacjentéw moggcych odnies¢ korzysci z
utrzymaniasynchronizacji AV. Tryby dwujamowe sg szczegodlnie wskazane w terapii nastepujacych zaburzen:

. Zaburzenia przewodzenia wymagajgce przywrocenia synchronizaciji AV, w tym rézne stopnie bloku AV
. Nietolerancja VVI (np. zespdt'stymulatora) przy utrzymujgcym sie rytmie zatokowym
. Zespét matego.rzutu sercalub zasteinowa niewydolnos$¢ serca wskutek bradykardii

Stymulacja z adaptowang czestos$cig impulséw.zalecana jest u pacjentéw z objawami niewydolnosci
chronotropowej mogacych odniesé korzysci-ze stymulacji ze zwigkszong czestoscig jednoczesnie ze wzrostem
wentylacji. minutowej i/lub poziomu aktywnosci fizycznej.

PRZECIWWSKAZANIA
Te generatory impulséw Boston Scientific.majg nastepujgce przeciwwskazania:

. Urzadzenie'to jest przeciwwskazane u pacjentéw z.wszeczepionym.oddzielnie kardiowerterem-
defibrylatorem (ICD)-z elektrodami przezzylnymi.

. Stymulacja unipolarna lub zastosowanie sensora oddechowego/MV. z kardiowerterem-defibrylatorem
wszczepianym podskornie (S-ICD) jest przeciwwskazane, poniewaz moze spowodowac hieprawidtowg
terapie lub,zahamowanie odpowiedniej terapii S-ICD.

. Minute Ventilation (Minutowa wentylacja) jest przeciwwskazana u pacjentéw z unipolarnymi elektrodami
przedsionkowymi i komorowymi

. Stymulacja przedsionkowa jednojamowa jest przeciwwskazana u pacjentéw z jednostronnym
przewodzeniem wezta przedsionkowo-komorowego.



Tryby.$ledzenia przedsionkowego sg przeciwwskazane w przypadku pacjentéw z opornymi na leczenie
przewlektymi tachyarytmiami przedsionkowymi (migotanie lub trzepotanie przedsionkéw), ktére mogtyby
wyzwoli¢'stymulacje komorowa.

Stymulacja asynchroniczna jest przeciwwskazana w sytuacji lub mozliwo$ci wystapienia
wspotzawodnictwa miedzy rytmem-stymulowanym i rzeczywistym.rytmem pacjenta.

OSTRZEZENIA

Ogolne

Znajomos¢ oznaczen. Przed.implantacjg:-nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejsza instrukcje, aby unikngé
uszkodzenia generatora impulséw i/lub elektrod: Uszkodzenie urzgdzenia moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia.ciata lub zgonu pacjenta.

Tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywac powtdrnie, nie'przetwarzaé; nie resterylizowa¢. Powtorne
uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ struktury urzadzenia i/lub prowadzié
doiuszkodzenia urzgdzenia, co moze przyczynic.sig¢ do uszkodzenia-ciata, chordb lub zgonu pacjenta:
Powtérne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja mogg tez stwarzac ryzyko zakazenia urzadzenia i/lub
zakazenia pacjenta a takze ryzyko zakazen krzyzowych, tacznie z przenoszeniem choréb zakaznych z
jednego pacjenta na drugiego. Zakazenie urzgdzenia moze prowadzi¢ do-uszkodzenia ciata; choréb lub
zgonu pacjenta.

Dodatkowe urzadzenie do defibrylacji. Podczas implantacjii.badan elektrofizjologicznych powinien by¢
zawsze dostepny defibrylator zewnetrzny. Jesli indukowana tachyarytmia komorowa nie zostanie
przerwana w pore, moze nastapi¢-zgon pacjenta:

Odrebny generator impulséw. Uzycie wielu generatoréw impulséw mogtoby doprowadzi¢ do interakcji,
ktére mogg spowodowac uszkodzenie ciata pacjenta lub przeszkodzi¢-w dostarczaniu terapii. Aby nie
dopuscié do'niepozgdanych interakcji, nalezy testowac¢ kazdy system oddzielnie i w potgczeniach
("Minimalizacja interakcji stymulator/S-ICD"na stronie 26).



Dziatanie funkcji Safety Core. W odpowiedzi na nienaprawialne lub powtarzajgce sie usterki generator
impulséw. przetgczy-sie nieodwracalnie na tryb bezpieczenstwa Safety Core.-Stymulacja Safety Core jest
unipolarna,.co moze by¢ przeciwwskazane u pacjentéw z ICD ("Minimalizacja interakcji stymulator/S-ICD"
na stronie 26).

Obstuga

Nie zgina¢ elektrod. Nie zginac, nie skrgca¢-ani-nie splata¢-elektrody z innymi elektrodami, gdyz mogtoby
to, spowodowac Scieranie sie izolacji-lub uszkodzenie przewodnika.

Obchodzenie si¢ z elektroda bez narzedzia taczacego. W przypadku braku narzedzia tgczgcego na
elektrodzie, ktéra wymaga zastosowania tego narzedzia, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
manipulowania jej koncéwka. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu koncowki elektrody z jakimkolwiek
narzedziem chirurgicznym lub potaczeniami elektrycznymi takimijak klipsy PSA (krokodylki),
odprowadzeniami EKG, kleszczykami-hemostatycznymi i.zaciskami. Moze to spowodowa¢ uszkodzenie
koncowki elektrody, potencjalnie negatywnie wptyngé na szczelnos¢ i doprowadzi¢ do utraty terapiilub
nieprawidtowej terapii, np. zwarcia'w obrebie-wejscia potaczen.

Obchodzenie sie z koncowka podczas tunelizacji. Nie dotyka¢ zadnej czesci koncowki elektrody 1S4—
LELL oprocz szpilki terminalnej, nawet jesli nasadka elektrody jest ha.miejscu.

Programowanie i dziatanie urzadzenia

Tryby sledzenia przedsionkowego. Nie stosowa¢ trybow sSledzenia przedsionkowego u pacjentow z
przewlektymi tachyarytmiami opornymi na leczenie. Sledzenie arytmii przedsionkowych moze
doprowadzi¢ do tachyarytmii komorowych.

Tylko tryby przedsionkowe: Nie stosowac¢ trybdw wytgcznie przedsionkowych u-pacjentéw z
niewydolnoscig serca poniewaz tryby te nie dostarczaja-terapii resynchronizujacej serca:

Przetacznik bezpieczenstwa elektrody. U pacjentow z ICD Lead Safety Switch (Przetgcznik
bezpieczenstwa elektrody).powinien zosta¢ zaprogramowany na Off (Wyt.). Ze wzglgdu na Lead Safety:



Switch. (Przetacznik bezpieczenstwa elektrody) stymulacja unipolarna jest przeciwwskazana u pacjentow z
ICD.

Testowanie RAAT. Ze wzgledu.na:RAAT (Automatyczny prég prawoprzedsionkowy) stymulacja
unipolarna jest przeciwwskazana u pacjentow z ICD i powinna zosta¢ zaprogramowana na off (wyt.). W
unipolarnej konfiguracji stymulacji funkcja RAAT (Automatyczny prégprawoprzedsionkowy) przeprowadza
automatycznie testowanie progu:

Wyczuwanie komorowe.Przemieszczenie lewejelektrody kemorowej w okolice przedsionkéw moze
wywota¢ nadczutos¢ przedsionkowg'i zahamowanie stymulacji lewej komory.

Ustawienia czutoscii EMI. Jesli generator impulséw jest zaprogramowany do statej wartosci parametru
Sensitivity (Czufo$¢) przedsionkowa 0,15 mV badz statej wartosci 2,0 mV/-lub nizszej w unipolarnej
konfiguracji elektrody w dowolnej. komorze, moze by¢ bardziej podatny;na zaktécenia elektromagnetyczne.
Ta-zwiekszona podatnos$¢ powinna:by¢ brana pod uwage podczas okreslania harmonogramu wizyt
kontrolnych w przypadku pacjentéw, ktérzy wymagajg takiego ustawienia.

Po wszczepieniu

Obszary zabezpieczone. Poinformowacé pacjenta, ze powinien-zasiegnaé porady lekarza przed wejsciem
na teren obiektow, ktorych srodowisko.mogtoby wplywac¢ negatywnie na dziatanie implantowanego
urzgdzenia, w tym obszarow zabezpieczonych specjalnym ostrzezeniem dla os6b z wszczepionym
generatorem impulsow.

Badanie metoda rezonansumagnetycznego (MRI). Nie wykonywa¢ u pacjenta badania rezonansem
magnetycznym. Silne pole magnetyczne moze uszkodzi¢-generator impulsow i/lub-system elektrody, co
moze doprowadzi¢ do obrazen ciata lub zgonu pacjenta:

Diatermia. Pacjenci-z implantowanym generatorem impulséw.i/lub elektrodg nie powinni by¢ poddawani
diatermii gdyz zabieg ten'moZe powodowaé migotanie, oparzenie migsénia sercowego, a takze
nieodwracalne uszkodzenie generatora impulséw z powodu indukowanych pradow.



SRODKI OSTROZNOSCI

Uwagi kliniczne

STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa). STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) powoduje
inicjalizacje-stymulacji.unipolarnej. Stymulacja unipolarna spowodowana przez polecenie STAT PACE
(Stymulacja natychmiastowa).moze spowodowaé nieprawidtowg terapig lub zahamowanie odpowiedniej
terapii S-ICD-

Tachykardia indukowana przez stymulator (PMT): Zaprogramowanie minimum PVARP na warto$¢
nizszg niz przewodzenie wsteczne V—-A moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystagpienia PMT.

Tryby sensora MV. Nie-dokonano klinicznej.oceny bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania trybow
sensora.MV u pacjentéw z urzgdzeniami wszczepionymi w powtokach brzusznych.

Wydajnos¢ trybu sensora MV. Na dziatanie sensora MV negatywny wptyw moga wywiera¢ przej$ciowe
stany takie jak: odma optucnowa; wysiek osierdziowy lub wysigk optucnowy. Nalezy rozwazy¢
zaprogramowanie ustawienia Off (Wyt.)dla sensora MV-do czasu ustgpienia powyzszych standw:

Tryby adaptacji czestosci. Tryby-adaptacji czestosci opierajace sig catkowicie lub czesciowo.na MV
moga by¢ niewtasciwe dla pacjentéw.o cyklu.-oddechowym krétszym hiz jedna sekunda (powyzej 60
oddechow na minute). Wieksza czestos¢ oddechu ostabia sygnat impedanciji, co powoduje-stabsza reakcje
czestosci MV (oznacza to, ze czestosé stymulacjibedzie spadag; zblizajac sie do.zaprogramowanej
wartosci LRL).

Tryby adaptacji czestosci opierajgce sie catkowicie lub czg$ciowomna MV nie powinny byc stosowane u
pacjentow z:

. Wszczepianym kardiowerterem/defibrylatorem (ICD)

- Elektrodami unipolarnymi— dla detekcji MV, w. przedsionku.lub komorze nalezy zainstalowaé
elektrodg bipolarng



. Elektrodg inng niz bipolarna wprowadzana przez zyte — pomiar MV zostat poddany testom
wytgcznie z bipolarnymi elektrodami wprowadzanymi przez zyty

. Respiratorem.mechanicznym — uzycierespiratora moze spowodowa¢ hiewtasciwg czestos¢ rytmu
wymuszong przez sensor MV

Stymulacjaz adaptacja czgstosci u pacjentéw z niewydolnoscia serca. Nie przeprowadzono badan
korzysci klinicznych-funkcji Rate Adaptive Pacing (Stymulacja z-adaptacjg czestosci) u pacjentow z
niewydolnoscig'serca. Decyzja o uzyciu funkcji Rate Adaptive Pacing (Stymulacja z adaptowang
czestoscig impulséw) zalezy od osgdutlekarza, jesli u pacjenta rozwinie sig stan taki jak niewydolno$¢
chronotropowa serca: U pacjentéw z niewydolnoscia serca szybkie, wymuszone przez sensor czestosci
rytmu moga powodowac uposledzenie hemodynamiczne. Lekarz moze chcie¢ zaprogramowaé mniej
agresywne parametry adaptacji czestosci zgodnie ze stanem pacjenta. Funkcja Rate Adaptive Pacing
(Stymulacjaz-adaptowang czestoscig impulséw) moze by¢ pomocna w leczeniu pacjentow

z niewydolnoscig serca i wspotistniejacg bradyarytmia. Nie zaleca sie stosowania tej funkcji u pacjentéw,
ktorzy wykazuja wytgcznie zaburzenia chronotropowe serca.wywotane niewydolnoscig serca.

Sterylizacja i przechowywanie

10

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

W/'przypadku upuszczenia urzadzenia. Nie halezy wszczepia¢ urzadzenia, ktére zostate upuszczone po
Wwyjeciu z-nienaruszonego opakowania. Nie'nalezy wszczepia¢ urzadzenia, ktére zostato upuszczone'z
wysokosci 61 cm (24-cale) w-nienaruszonym opakowaniu. W-takich przypadkach nie mozna
zagwarantowac sterylnosci, integralnosci i/lub funkcjonalnoseci, a urzgdzenie nalezy zwrécié¢ do firmy
Boston Scientific w celu sprawdzenia:



Temperatura przechowywania i osiaganie réwnowagi. Zalecana temperatura przechowywania wynosi
od 0°.do'50°C (32°~122°F). Poniewaz skrajne temperatury moga wptywaé na dziatanie urzadzenia w
poczatkowym okresie, przed przystgpieniem do korzystania z potgczenia telemetrycznego,
programowania lub wszczepiania nalezy odczeka¢ do momentu osigghiecia przez urzadzenie
odpowiedniej temperatury.

Przechowywanie urzadzenia. Aby unikna¢ uszkedzenia generatora impulséw, nalezy przechowywa¢ go
w'czystym miejscu, z dala od magneséw, przedmiotow zawierajgcych magnesy oraz zrodet zaktécen
elektromagnetycznych.

Uzy¢ przed. Generator impulsow i/lub elektrode nalezy wszczepi¢ przed uptywem lub ostatniego dnia daty
waznosci podanej na etykiecie opakowania, gdyz ta data oznacza zatwierdzony okres trwatosci. Na
przyktad, jesli datg jest 1 stycznia, nie nalezy dokonywaé wszczepienia 2 stycznia ani poznie;j.

Wszczepianie

Oczekiwane korzysci. Ustali¢, czy oczekiwane korzysci ptynace z wykorzystania urzadzenia z
programowanymi opcjami sg wazniejsze niz problemy,zwigzane z.szybszym wyczerpaniem baterii
urzadzenia.

Oceni¢ pacjenta pod katem zabiegu. Mogg wystepowac dodatkowe czynniki dotyczgce ogdlnego stanu
zdrowia pacjenta i stany medyczne, ktére, pomimo zé nie odnoszg sie do funkcjonowania lub
przezhaczenia urzadzenia, moga nie:kwalifikowaé pacjenta do wszczepienia niniejszego systemu. W
przeprowadzaniu tej oceny pomocne moga by¢ wytyczne, ktére mogty zosta¢ opublikowane przez
podmioty zajmujgce-sie chorobami serca.

Kompatybilnosé elektrod. Przed wszczepieniem halezy potwierdzi¢ kompatybilnosé generatora
impulsow w zakresie ukfadu elektroda-impuls. Stosowanie niekompatybilnych elektrod i generatorow
impulséw.moze uszkodzi¢ potgezenia i/lub-spowodowac niepozgdane konsekwencje, takie jak
niedostateczna czuto$¢ wzglgdem akcji serca lub.niedostarczenie' wymagane;j terapii:
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Sonda telemetryczna. Pamietaé, aby przygotowac sterylng sonde telemetryczng na wypadek utraty
mozliwosci wykonywania telemetrii-ZIP. Nalezy sprawdzi¢, czy sonde mozna tatwo-podigczy¢ do
programatora i czy znajduje sie ona w zasiggu generatora impulséw.

Urzadzenia zasilane z sieci. Podczas testowania elektrod za pomocg urzgdzen zasilanych z sieci nalezy
zachowac szczegdlng ostroznosc¢, poniewaz prad uptywu przekraczajgey 10 yA moze wywotywac
migotanie-komor. Upewni€ sig, ze wszelkie Urzadzenia zasilane z(sieci spetniajg okreslone wymagania.

Urzadzenie zamienne. \Wszczepianie urzgdzenia.zamiennego'do lozy podskornej, w ktérej wczesniej
znajdowato si¢ wieksze urzgdzenie,'moze doprowadzi¢ do przedostania sie powietrza do lozy,
przesunigcia urzgdzenia; powstania nadzerki lub niewystarczajgcego uziemienia migdzy urzgdzeniem i
tkanka.(Ryzyko przedostania-si¢-powietrza do lozy. iiwystapienia niewystarczajgcego uziemienia mozna
zmniejszy¢ przez nawilzanie lozy sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Ryzyko przemieszczenia sig
urzadzenia i powstania:nadzerki mozna zmniejszy¢ przez przyszycie urzadzenia.

Nie zginac elektrody w poblizu ztacza wejscia potaczen. Wprowadzi¢ wtyk elektrody prosto do portu
elektrody. Nie zginac¢ elektrody w poblizu ztgcza wejscia potgezen. Nieprawidtowe wprowadzenie moze
spowodowaé uszkodzenie izolacjilub potgczenia:

Brak elektrody. Brak elektrody lub zatyczki w porcie elektrody'-moze wptywa¢ negatywnie na dziatanie
urzgdzenia. Jeslielektroda nie jest uzywana, nalezy zadbac o prawidlowe-wtozenie zatyczkido
nieuzywanego portu, a-nastepnie.docisng¢ srube mocujgcg na zatyczce.

Urzadzenie dwujamowe bez dziatajacej elektrody prawokomorowej. Jesli urzadzenie dwujamowe jest
zaprogramowane na AAI(R); upewnié sie, czy dziata elektroda prawokomorowa. W przypadku gdy
elektroda prawokomorowa-nie dziata, programowanie na/AAl(R) moze spowodowac niedoczutos¢ lub
nadczuto$c:

Potlaczenia elektrody. Aby zapewni¢ prawidtowe wprowadzenie elektrody do potgczenia generatora
impulsoéw, przy jej wprowadzaniu nalezy zastosowaé nastepujgce srodki ostroznosci:



D Zatozy¢ Klucz obrotowy na‘zagtebienie z nacieciem zatyczki uszczelniajgcej przed wprowadzeniem
elektrody do portu, aby uwolni¢ uwigziong tam ciecz lub powietrze:

. Przyjrze¢ si¢, czy $ruba mocujgca’jest na tyle schowana, by umozliwi¢ wprowadzenie. Jesli jest to
konieczne, uzy¢ klucza obrotowego do poluzowania $ruby mocujgce;j.

. Wprowadzi¢ catkowicie kazdg elektrode do odpowiedniego portu elektrody, a nastepnie dokrecic¢
Srube mocujacy na szpilce terminalnej.

Nie zaktada¢ szwéw bezposrednio nad elektroda. Szwu nie nalezy zaklada¢ bezposrednio nad trzonem
elektrody; poniewaz moze to spowodowac uszkodzenia jej struktury. Nalezy uzy¢ tulei na szwy do
umocowania elektrody w potozeniu proksymalnym-wzglgdem miejsca wprowadzenia do zyty w celu jej
uhieruchomienia.

SensorMV. Do momentu wszczepienia.generatora impulséw ofaz sprawdzenia i potwierdzenia
integralnosci'systemu nie nalezy programowac ustawienia On (Wt.) dla sensora MV.

Stymulacja przeponowa. Pacjentoéw nalezy-poddac¢ testom na stymulacje przeponowa, wykonujac
stymulacje elektrody lewokomorowej z. generatora impulséw_przy napieciu 7,5 V i w razie potrzeby
odpowiednio dostosowujgc konfiguracje i pozycje.elektrody. W celu doktadniejszego oznaczenia
marginesow.stymulacji mozna réwniez rozwazy¢ przeprowadzenie testu przy uzyciu PSA przy wyzszych
napieciach wyjsciowych (np:10,0 V). Prawdopodobienstwo stymulaciji przepony wzrasta w przypadku
uktadéw stymulujgcych zawierajgcych elektrode lewokomorowa ze wzgledu na jej umieszczenie w poblizu
nerwu przeponowego.

Programowanie urzadzenia

Lacznos¢ z urzadzeniem: Do zapewnienia tacznosci z generatorem impulséw.nalezy uzywac wytgcznie
odpowiedniego systemu PRM i oprogramowania.

Ustawienia STAT PACE. Po.zaprogramowaniu w.generatorze impulséw ustawien STAT PACE
(Stymulacja natychmiastowa) generator bedzie kontynuowat stymulacje przy wartosciach o wysokiej
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energii STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa), o ile nie zostanie przeprogramowany. Zastosowanie
parametrow STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa) moze skroci¢ trwato$¢ urzadzenia.

Terapia stymulacyjna dwukomorowa. Urzadzenie jest przeznaczone do.dwukomorowej lub
lewokomorowe;j terapii stymulacyjnej. Programowanie urzadzenia do-dostarczania wytgcznie stymulacji
RV jest niecelowe w leczeniu niewydolnosci serca. Efekty kliniczne wytgcznie stymulacji RV w leczeniu
niewydolnosci serca nie zostaty. dowiedzione.

Marginesy stymulacji i wykrywania. \Wybierajgc .ustawienia-Pacing Amplitude (Amplituda stymulacji)
oraz Pulse Width (Szeroko$c¢ impulsu)i Sensitivity (Czuto$¢) dla stymulacji, nalezy wzig¢ pod uwage
zuzywanie'sig¢ elektrody.

. Warto$¢ Pacing Threshold (Prég stymulacji)dla‘stymulacji doraznejpowyzej 1,5 V lub warto$¢
Pacing Threshold (Prég stymulaciji) dla stymulacji dtugookresowej powyzej 3 V moze doprowadzi¢
do nieskutecznej stymulagji; poniewaz progi mogg z czasem ulega¢ zwiekszaniu.

. Warto$¢ R-Wave Amplitude (Amplituda zatamka R) ponizej'5 mV lub P-Wave Amplitude (Amplituda
zatamka. P).ponizej 2mV moze doprowadzi¢ do niedostatecznego wyczuwania, poniewaz po
wszczepieniu wyczuwana amplituda moze ulec zmniejszeniu.,

’ Warto$¢ Pacing Lead Impedance (Impedancja elektrody stymulujgcej) powinna by¢ wigksza'niz
zaprogramowana wartos¢ Low.(Dolny limitimpedanciji) i mniejsza niz 2000 Q (lub zaprogramowana
warto$¢ High (Gorny limit impedancii)).

Wartosci.impedanciji elektrody i przetacznik bezpieczenstwa elektrody. W przypadku uzywania
prawidtowo dziatajacych elektrod ze stabilnymi zmierzonymiwarto$ciamijimpedanciji bliskimi
zaprogramowanym limitom‘impedancji nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie ustawienia Off\(Wyt.) dla funkcji
Lead Safety.Switch (Przetgcznik bezpieczenstwa elektrody) lub zmieni¢ limity impedancii; aby unikngé
niepozgdanego przetaczenia.do ustawienia Unipolar (Unipolarna) opcji Lead Configuration (Konfiguracja
elektrody).



Prawidiowe programowanie konfiguracji elektrody. Jesli dla opcji Lead Configuration (Konfiguracja
elektrody) zaprogramowane zostanie ustawienie Bipolar (Dwubiegunowa) w przypadku wszczepienia
elektrody unipolarnej, nie dojdzie do stymulacji.

Programowanie dla tachyarytmii nadkomorowych (SVT). Nalezy okresli¢, czy urzadzenie i
programowalne opcje 'sa odpowiednie dla pacjentéw z tachyarytmiami nadkomorowymi (SVT), poniewaz
te tachyarytmie:moga wywotywaé niepozadane dziatanie urzadzenia.

Opoznienie AV. Aby-zapewni¢ wysoki odsetek stymulacji-dwukomorowej, zaprogramowane ustawienie AV
Delay (Op6znienie AV) musi by¢ nizsze niz wtasny odstep PR pacjenta.

Stymulacja z.adaptowana czestoscig impulséw: Opcja Rate Adaptive Pacing (Stymulacja
z adaptowang czestoscig impulséw) powinna by¢ z ostroznoscig stosowana u pacjentéw, ktorzy nie
toleruja zwiekszonych czestosei stymulacji:

Okresy refrakcji komorowej (VRP) przy stymulacji z adaptacja czestosci. Stymulacja z adaptacja
czestosci nie jest limitowana okresami refrakcji-Zaprogramowany dtugi okres refrakcji w potgczeniu'z
wysokgwartoscig parametru MSR (Maksymalna czesto$¢ sensora) moze doprowadzié¢ do
asynchronicznej'stymulacji podczas okresoéw refrakcji, poniewaz skutkiem takiego potgczenia' moze by¢
bardzo mate okno wyczuwania, a nawet jego brak. Do zoptymalizowania okien wyczuwania‘halezy uzywac¢
parametru-DyhamicAV. Delay (Dynamiczne opdznienie AV) lub Dynamic PVARP (Dynamiczny okres
PVARP). Programujac statg warto$¢ parametru AV Delay (Opoznienie AV), nalezy pamietac o jej wptywie
na wyczuwanie rytmu.

Programowanie MTR/IMSR. W generatorze impulsow nalezy zaprogramoewa¢ MTR i MSR'na czestosé
nizszg niz najnizsza strefa.detekcji tachykardii towarzyszgcego urzadzenia S-ICD.

Przedsionkowa odpowiedz na tachykardie (ATR). Dla-opcji ATR nalezy zaprogramowac ustawienie On
(WH.), jesli u pacjenta wystepowaty tachyarytmie przedsionkowe.-Stymulacja resynchronizujgca serca
(CRT)moze by¢ pogorszona.ze wzgledu.na przerwanie synchronizacji AV w przypadku przetgczenia trybu
ATR.
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Test progu. Podczas recznego testu LV, Threshold (Prog stymulacji lewej komory) funkcja Backup Pacing
(Stymulacja zapasowa).dla prawej komory jest niedostepna.

Stymulacja wylgcznie lewokomorowa. Skutki kliniczne stymulacji wytgcznie-lewokomorowej w
przypadku pacjentdw z niewydolnoscig'serca nie zostaty przebadane.

Nadczutosé przedsionkowa. Nalezy upewnic¢ sie, ze nie ma artefaktéw komorowych w kanale
przedsionka, gdyz mogtoby to spowodowa¢ nadczutos¢ przedsionkows. Jesli w kanale przedsionka
obecne sq artefakty komorowe, aby zminimalizowaé interakcjg konieczna moze by¢ zmiana potozenia
elektrody przedsionkowej:

Licznik wejscia ATR. Nalezy by¢ ostroznym przy programowaniu niskich wartosci Entry Count (Licznik
wejécia)-w potgczeniu z krétkim czasem ATR Duration (Czas trwania ATR). Kombinacja taka pozwala na
przetaczenie trybu przy niewielkiej liczbie szybkich uderzen przedsionkowych. Na przykiad, jesli dla funkcji
Entry Count (Licznik wejscia) zaprogramowano wartos¢ 2, a dla funkgji ATR Duration (Czas trwania ATR)
< 0, przetgczenie-trybu ATR-moze wystgpi¢ przy 2 szybkich odstepach przedsionkowych. W tym
przypadku krotkie serie przedwczesnych skurczéw-przedsionkowych mogg spowodowac zmiang trybu
urzadzenia.

Licznik wyjscia ATR. Nalezy byc¢ ostroznym przy-programowaniu niskich wartosci funkcji Exit Count
(Licznik wyjscia):Na przykiad, jesli dla funkcji Exit Count (Licznik wyj$cia)-zaprogramowano.wartosc¢ 2,
kilka.cykli niedostatecznego wyczuwania przedsionkowego moze zakonczy¢ przetgczanie trybu.

Prawidtowe programowanie bez elektrody przedsionkowej. Jesli nie'wszczepiono elektrody.
przedsionkowej'(zamiast tego zaslepiajgc gniazdo) lub jeslipozostawiono taka elektrode nieaktywna, ale
podiaczone do wyjs¢ potgczen, urzgdzenie powinno zosta¢ zaprogramowane w-sposéb zgodny z liczbg

i typem faktycznie stosowanych-elektrod.

Wyczuwanie sygnatu przedsionkowego wytaczone (Off). Jesli wyczuwanie sygnatu przedsionkowego
jest wytaczone (Off) w trybie DDI(R) lub DDD(R), kazda stymulacja przedsionkowa bedzie asynchroniczna.
Co wigcej, funkcje wymagajgce Wyczuwania przedsionkowego mogg nie dziata¢ zgodnie z oczekiwaniami.



Wysokie czgstosci przedsionkowe. Wyczuwanie wsokich czestosci przedsionkowych moze wptywaé na
trwato$¢ urzadzenia: Dlatego-przy zmianie zaprogramowanego ustawienia'z trybu wyczuwania
przedsionkowego.do trybu wyczuwania nieprzedsionkowego przedsionkowa nalezy skonfigurowaé opcje
Sense (Wyczuwanie) elektrody jako Off (Wyt.).

Artefakty miedzyjamowe. Regulacja parametru Sensitivity (Czuto$¢) zwigzana z funkcjg Smart Blanking
moze nie wystarczy¢ do zablokowania detekcji artefaktow migdzyjamowych, jesli sg zbyt duze. Nalezy
rozwazy¢ zastosowanie-innych czynnikéw wptywajacychna wielko$¢/amplitude artefaktow
miedzyjamowych, w tymrozmieszczenie elektrod, napigcie wyjsciowe stymulacji oraz zaprogramowane
ustawienia parametru Sensitivity (Czuto$¢).

Artefakty sygnatu sensora. Jeslina EGM (elektrogramy) zostang zauwazone artefakty sygnatu sensora
MV/oddechowego, a elektrody winnych aspektach wykazujg wiasciwe dziatanie, nalezy rozwazy¢
zaprogramowanie ustawienia Off (Wyt.).dla sensora, aby zapobiec nadmiernemu wyczuwaniu.

Jednoprzebiegowe elektrody VDD. Gdy z urzgdzeniem dwujamowym stosowana jest jednoprzebiegowa
elektrodaVDD, elekirody przedsionkowe mogg nie mie¢ kontaktu ze $ciang przedsionka. W takiej sytuaciji
zmierzony ‘sygnatdepolaryzaciji bedzie miat wzglednie niskg wartos¢ parametru Amplitude (Amplituda), co
moze wymagac¢ zastosowania bardziej czutego-ustawienia:

Konfiguracja elektrody lewokomorowej. Prawidtowe zaprogramowanie opcji Lead Configuration
(Konfiguracja elektrody) dla.elektrody wiencowejzylnej do lewej komory (LV) ma kluczowe znaczenie dla
prawidtowego funkcjonowania takiej-elektrody. Nalezy zaprogramowa¢ opcje Lead.Configuration
(Konfiguracja elektrody) zgodnie z liczbg elektrod na odprowadzeniu, LV; w przeciwnym razie wyczuwanie
LV moze'by¢ niekonsekwentne, moze dojé¢ do utraty stymulacji lewej komorylub stymulacja ta moze by¢
nieskuteczna.

Konfiguracja stymulacji czterobiegunowej. Jesli konfiguracja stymulacji LVRing4>>RV (Pierscien
lewokomorowy 4 >> prawa komora) jest programowana za pomoca elektrody 1S4-LLLL; korncéwka LV
moze by¢ uzywana jako anoda; a nie jako pierscien prawokomorowy. Podczas programowania tej
konfiguracji nalezy oceni¢ prog stymulacji i zapewni¢ brak obecnosci stymulacji pozasercowe;j.
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Okres ochrony lewej komory (LVPP). Stosowanie dtugiego okresu LVPP zmniejsza maksymalng
czestos¢ stymulacji lewej komory (LV).i moze hamowac¢ stymulacjg resynchronizujgca serca (CRT) przy
wyzszych czestosciach.stymulacji.

Rekalibracja MV. W celu uzyskania doktadnego pomiaru wyj$ciowego MV sensor MV jest kalibrowany
automatycznie lub mozna go skalibrowac¢ recznie. Nowa,.reczng kalibracje urzadzenia nalezy
przeprowadzi€, jesli generator impulséw zostat wyjety zlozy po wszczepieniu, np. podczas procedury
Zmiany potfozenia.elektrody, oraz'w przypadkach, gdy na pomiar wyjsciowy MV wptynety takie czynniki jak
przekroczenie terminu trwato$ci elektrody, uwiezienie powietrza w lozy, ruch generatora impulséw wskutek
nieodpowiedniego zamocowania szwami, zewngtrzna defibrylacja lub kardiowersja badz inne powiktania

u pacjenta (hp. odma optucnowa).

Regulacja wyczuwania. Po wyregulowaniu parametru Sensitivity (Czuto$€) oraz po kazdej modyfikacji
elektrody wyczuwajgcej zawsze nalezy sprawdzic, czy wyczuwanie jest prawidtowe. Zaprogramowanie
opcji Sensitivity (Czuto$¢) na wartosci najwyzsze (najnizsza czuto$é) moze spowodowac niedostateczne
wyczuwanie aktywnosci serca. Podobnie;zaprogramowanie czutosci na' wartosci najnizsze (najwyzsza
czutosé) moze spowodowac-nadmierne wyczuwanie sygnatéw pozasercowych.

Czutos¢ w.unipolarnej konfiguracji elektrody. Amplituda i wystepowanie szumu miopotencjatéw jest
wyzsze w-unipolarnych konfiguracjach.elektrody:niz w konfiguracjach dwubiegunowych. W przypadku
pacjentéw z unipolarng konfiguracjg elektrody i nadmiernym wyczuwaniem miopotencjatéw.podczas
aktywnosciz udziatem miesni piersiowych zalecane jest.ustawienie opcji Fixed Sensitivity (Stata czuto$¢).

Stosowanie monitorowania wyzwalanego przez pacjenta. Funkcje Patient Triggered Monitor
(Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta) nalezy stosowac¢ z ostroznoscig, poniewaz po jej wtaczeniu
wystapiag nastepujgce warunki:

. Whytaczone sg wszystkie inne funkcje magnesu, w tym stymulacja asynchroniczna. Funkcja Magnet
(Magnes) nie wskaze pozycji magnesu.



D Ma to wptyw na zywotnos$¢ urzadzenia. Aby ograniczy¢ wptyw na zywotnosc¢, funkcja monitorowania
Wwyzwalanego.przez pacjenta pozwala na przechowywanie tylko jednego epizodu i jest
automatycznie wytgczana po 60.dniach, jesli nigdy nie uruchamiano przechowywania danych.

. Po zapisaniu elektrogramu (lub uptywie 60 dni) funkcja PTM (Monitorowanie wyzwalane przez
pacjenta) jest wytaczana, a opcja Magnet Response (Odpowiedz na magnes) urzadzenia
automatycznie zmienia ustawienie na Pace Async (Stymuluj asynchronicznie). Jednak w przypadku
stosowania magnesu generatorimpulséw nie przetaczy sig na dziatanie asynchroniczne az do
zdjecia magnesu na 3 sekundy i ponownego umieszczenia go nad urzgdzeniem.

Zagrozenia zwigzane ze srodowiskiem iterapia

Unikanie zaktécen elektromagnetycznych (EMI). Poinformowac¢ pacjentéw o koniecznosci unikania
zrédet zaktocen elektromagnetycznych. Generator impulséw moze hamowac stymulacje wskutek
nadwyczuwanialub moze przetgczaéna stymulacje asynchroniczng przy zaprogramowanym rytmie lub
przy czestotliwosci magnesu w obecnosci zaktécen elektromagnetycznych (EMI).

Oddalenie sie od zrddta zaktdcen elektromagnetycznych lub wytgczenie zrédta skutkuje zazwyczaj
przywrdeceniem normalnej pracy generatora impulsow.

Przykiady zrédet potencjalnych zaktécen elektromagnetycznych(EMI)to:

. Zrédta energii elektrycznej, sprzetdo spawania lukowego lub oporowego, podnosniki zrobotyzowane
. Linie przesytowe wysokiego napigcia

. Elektryczne piece odlewnicze

. Duze nadajniki radiowe (RF), takie jak radar

. Nadajniki radiowe, w tym'réwniez uzywane do zdalnego sterowania.zabawek

. Elektroniczne urzadzenia nadzoru (przeciwkradziezowe)

. Pracujgce alternatory samochodowe
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. Terapie lub medyczne testy diagnostyczne, w ktérych przez ciato pacjenta przeptywa prad
elektryczny, takie jak TENS, elektrokauteryzacja, elektroliza/termoliza, badania
elektrodiagnostyczne, elektromiografialub badanie przewodzenia nerwowego

. Wszelkie podtgczane-zewnetrznie urzadzenia wykorzystujgce system alarmowy automatycznej
detekcjielektrod (np. aparaty-EKG)

Radiowe i telekomunikacyjne urzadzenia koncowe (RTTE). Firma Boston Scientific niniejszym
os$wiadcza, ze urzgdzenie to jest zgodne z zasadniczymi wymaganiami i innymi wiasciwymi zapisami
dyrektywy 1999/6/WE. Aby uzyskac peing tres¢ Oswiadczenia o zgodnosci z przepisami, nalezy
skontaktowac sie firmg Boston Scientific, karzystajac z:informacji na tylnej oktadce.

UWAGA: Podobnie jak w przypadkuinnych urzgdzen telekomunikacyjnych, nalezy sprawdzic¢ przepisy
dotyczgce ochrony danych osobowych obowigzujgce w danym kraju:

Srodowisko kliniczne
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Wentylatory mechaniczne. Na czas prowadzenia.wentylacji mechanicznej opcje MV/Respiratory Sensor.
(Sensor MV/oddechowy) nalezy ustawi¢ na Off (Wyt.). W przeciwnym razie moga wystapi¢ nastepujace
Zjawiska:

. Niewtadciwa czestos$é rytmu wymuszana przez sensor MV
‘ Mylne wyznaczanie trendéw rytmu w.oparciu o.czgstotliwo$é oddychania

Kierowany prad elektryczny. Kazde urzadzenie medyczne, leczenie, terapia lub badanie diagnostyczne
wprowadzajgce prad elektryczny do-ciata pacjenta - moze potencjalnie zaktdca¢ dziatanie generatora
impulsow.

. Zewnetrzne monitory stanu pacjenta (np. monitory oddechowe, powierzchniowe monitory. EKG,
monitory-hemodynamiczne) moga zaktécaé funkcje diagnostyczne generatoraimpulséw bazujace
na‘'impedancji,'np. trend Respiratory Rate (Czestos¢-oddechowa). Gdy-dla-opcji MV jest
zaprogramowane ustawjenie On (Wk.), zakidcenia te mogg rowniez powodowag przyspieszong



stymulacje o czgstosci potencjalnie dochodzacej do maksymalnej czgstosci rytmu wymuszanej
przez sensor!Aby rozwigza¢ problem podejrzewanych interakcji z sensorem MV, nalezy wytgczy¢
sensor poprzez zaprogramowanie. dla niego ustawienia Off (Wyt.) (sensor MV nie bedzie wymuszat
rytmu aniwyznaczat jego trendéw) lub Passive (Pasywne) (sensor MV nie bedzie wymuszat rytmu).
Ewentualnie nalezy zaproegramowac dla opcji Brady Mode (Tryb Brady) tryb braku reakgcji na rytm
(brak wymuszania rytmu MV). JesliPRM jest niedostepny, a generator impulséw prowadzi
stymulacjg w oparciu. 0 rytm wymuszony. przez sensor,-nalezy przytozy¢ magnes do generatora
impulséw, aby-zainicjowa¢ tymczasowa asynchroniczng stymulacje niereagujgcg na czestos¢ rytmu.

Aby rozwigzac problem podejrzewanych interakcji z diagnostykg na podstawie sensora Respiratory
Sensor (Sensor oddechowy), nalezy wytaczy¢ opcje generatora impulséw Respiratory Sensor,
programujac dla niej ustawienie Off (Wyt.):

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) moga zaktécaé lub
uszkodzi¢ generator impulséw. Przed rozpoczeciem leczenia w urzadzeniu nalezy zaprogramowac
opcje Electrocautery. Protection Mode (Tryb ochrony przed elektrokauteryzacja) i obserwowac
dziatanie urzadzenia podczas prowadzenia terapii-Po zakonczeniu terapii nalezy sprawdzi¢
dziatanie generatora impulsow ("Kontrola generatora impulséw po terapii" na stronie-25).

Defibrylacja wewnetrzna. Nie nalezy uzywac tyzek-ani cewnikéw do defibrylacji'wewnetrznej do
momentu odtgczenia generatora impulséw od elektrod, gdyz w przeciwnym razie moze dojsé do
przeniesienia‘energii.z.elektrod /Moze to.prowadzi¢ do obrazen pacjenta i-uszkodzenia wszczepionego
systemu,

Defibrylacja.zewnetrzna. Przywrocenie wyczuwania rytmu-po dostarczeniu zewnetrznego wytadowania
moze potrwac¢ do 15.sekund. W:sytuacjach. niezagrazajgeych zyciu i zdrowiu;w przypadku pacjentéw
zaleznych od stymulatora nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie generatora impulséw na tryb stymulacji
asynchronicznej oraz zaprogramowanie ustawienia Off (Wyt.) dla sensora MV/Respiratory Sensor (Sensor
MV/oddechowy) przed'wykonaniem zewnetrznej kardiowersji lub defibrylacji.
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Zewnetrzna kardiowersja lub defibrylacja moze uszkodzi¢ generator impulséw. Aby zmniejszy¢ ryzyko
uszkodzenia generatora impulséw, nalezy stosowac sig do ponizszych zasad:

. Unika¢ umieszczania elektrod (lub tyzek) bezposrednio nad generatorem impulséw. Ustawiaé
elektrody (lub tyzki) mozliwie jak najdalej od generatora impulsow.

. Umieszczac elektrody (lub tyzki) w ustawieniu od tytu do przodu, gdy urzadzenie jest wszczepione w
okalicy migsnia piersiowego po prawej stronie lub w ustawieniu od przodu do koniuszka, gdy
urzgdzenie jest.wszczepione w okolicy migsnia piersiowego po lewej stronie.

: Ustawi¢ najnizszg akceptowalng klinicznie warto$¢ energii defibrylaciji dla urzadzenia do defibrylaciji
zewnetrznej.

Po zakonczeniukardiowersji lub defibrylacji zewnetrznej nalezy sprawdzi¢ dziatanie generatora impulséw
("Kontrola generatora impulséw_po terapii" na.stronie 25).

Litotrypsja. Litotrypsja falg uderzeniowg generowang pozaustrojowo (ESWL) moze powodowaé
zaktécenia elektromagnetyczne pracy generatora impulséw lub go uszkodzi¢. Jezeli litotrypsja ESWL jest
konieczna z medycznego punktu widzenia, nalezy stosowacé sie do ponizszych zalecen, aby
zZminimalizowa¢ potencjalne interakcje:

. Skupia¢ wigzke ESWL co najmniej 15 cm (6 cali) od-generatora impulsow.

< W zalezno$ci od potrzeb pacjenta dotyczacych.stymulacji zaprogramowac dla trybu Brady Mode
(Tryb'Brady) tryb VVI.bez reakcji na rytm lub tryb.VOO.

Energia ultradzwiekow. Energia ultradzwiekdw terapeutycznych (np-litotrypsji)moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia generatora impulséw. Jesli istnieje koniecznos¢ leczniczego zastosowania energii
ultradzwiekdéw, nalezy unikac jej koncentracji w poblizu.miejsca- wszczepienia-generatora impulséw.
Szkodliwy wplyw ultradzwigkéw diaghostycznych (np. echokardiografii),na generator.impulséw nie jest
znany:



Zaklocenia elektryczne. Zakiocenia elektryczne lub ,szumy” urzadzen np. do elektrokauteryzacji i
monitorowania mogg zaktéca¢ ustanawianie lub podtrzymywanie telemetrii.stuzgcej sprawdzaniu lub
programowaniu urzadzenia, W przypadku wystepowania takich zaktécen nalezy odsungé programator od
urzadzen elektrycznych oraz upewni¢'sie, ze przewdd sondy i kable nie sg skrzyzowane. Jesli potaczenie
telemetryczne zostanie przerwane w wyniku zakiécen, przed przeprowadzeniem oceny informacji
pochodzgcych z pamigci generatora impulséw nalezy ponownie sprawdzi¢ urzgdzenie.

Interferencja czestotliwosci radiowej (RF). Sygnaty o'czestotliwosci radiowej (RF) z urzadzen, ktére
pracujg przy. czestotliwosciach bliskich generatora impulsow moga przerywaé telemetrie ZIP podczas
badania lub programowania generatora impulséw..Mozna zmniejszy¢ te zakiécenia o czestotliwosci
radiowej, zwigkszajgc odlegtos¢ migdzy urzadzeniem bedgcym ich zrédtem a systemem PRM i
generatorem impulsow. Przyktady urzadzen powodujgcych potencjalne zaktdcenia w pasmie
czestotliwosci 869,85 MHz obejmuja:

. Telefony bezprzewodowe (stacjonarne) i ich stacje bazowe

O Okreslone systemy monitorowania stanu pacjenta

Wprowadzenie prowadnika centralnego cewnika zylnego. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
wprowadzania prowadnikéw do zaktadania innych systeméw-cewnikéw-centralnych, takich jak PIC czy

Hickman, w miejsca, w ktérych mozna napotka¢ elektrody. Wprowadzanie takich prowadnikéw do zyt, w
Ktorych umieszczone-sg elektrody, moze spowodowaé uszkodzenie lub przemieszczenie elektrod.

Dom i miejsce pracy

Urzadzenia gospodarstwa domowego. Urzadzenia gospodarstwa domowego, ktére.sg w dobrym stanie
technicznym i prawidtowo uziemione, zwykle nie wytwarzajg-zakiocen elektromagnetycznych.o natezeniu
wystarczajgcym dozaktocenia pracy generatoraimpulséw, Odnotowano zaktocenia pracy generatora
impulséw spowodowane recznymi-urzgdzeniami elektryecznymi lub elektrycznymi maszynkami do golenia
uzywanymi bezposrednio nad‘miejscem-wszczepienia generatoraimpulsow.
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. Pola magnetyczne. Nalezy poinformowac pacjentéw, ze dtuzsze narazenie na dziatanie silnych pél
magnetycznych (0 natezeniu wiekszymniz 10 Gs lub 1 mT) moze spowodowaé aktywacje funkcji
magnetycznej. Przyktady zrédet pola magnetycznego:

. Transformatory i silniki przemystowe

. Skanery MRI

. Duze gtosniki stereo

. Stuchawki telefoniczne trzymane w-odlegtosci do 1,27.cm od generatora impulséw

* Sondy magnetyczne; takie jak te uzywane przez stuzby bezpieczenstwa na lotniskach i w grze Bingo

. Systemy EAS (Elektroniczne systemy przeciwkradziezowe) i systemy zabezpieczen. Nalezy
painformowa¢ pacjentéw, ze powinni unika¢ diuzszego przebywania w poblizu urzadzen
antykradziezowych i bramek zabezpieczajacychlub czytnikéw znacznikéw zawierajgcych sprzet do
identyfikacji radiowej (RFID). Takie systemy. sg spotykane przy wejsciach iwyjsciach ze sklepéw, w
bibliotekach publicznych iw systemach kontroli dostepu. Wptyw takich systemow na dziatanie urzadzenia
kardiologicznego’jest mato‘prawdopodobny, jesli pacjenciprzechodza przez nie w normalnym tempie.Jesli
pacjent znajduje sie wpoblizu elektronicznego systemu antykradziezowego lub.systemu kontroli dostgpu
zauwazy.jakie$ objawy, powinien odejs¢ od sprzetu i powiadomic lekarza.

+  Telefony komérkowe. Roinformowac pacjentéw, aby nie-trzymali telefonow komaérkowych-przy uchu po
stronie, po ktdrej znajduje sie wszczepione:urzadzenie. Pacjenci nie powinni.nosi¢ wigczonego telefonu
komérkowego w kieszeni na piersi lub na‘pasku w odlegtosci do15 cm (6.cali) od wszczepionego
urzadzenia, poniewaz niektore telefony komoérkowe moga wywotywac nieprawidtowa stymulacje-ze strony
generatora impulséw lub-hamowaé.prawidtowg.stymulacje.

Badania kontrolne

+  Testowanie progu stymulacji. Po zmianie stanu.pacjenta lub schematu dawkowania albo
przeprogramowaniu parametrow urzgdzenia, nalezy rozwazy¢ wykonanie testu progu stymulacji, aby
potwierdzi¢ odpowiednio$é margineséw stymulacji.
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Uwagi dotyczace wizyty kontrolnej dla pacjentow wyjezdzajacych z kraju. Nalezy z gory rozwazy¢
zaplanowanie wizyty kontroln€j u pacjentéw, ktérzy po wszczepieniu planujg podréz lub przeprowadzke do
kraju innego niz kraj, w ktérym urzadzenie zostato wszczepione. Status prawny pozwalajacy na
stosowanie urzgdzen oraz zwigzanych z nim konfiguracji oprogramewania zalezy od kraju; przepisy
niektdrych krajéw moga nie dopuszczaé stosowania okreslonych produktow.

Aby.uzyska¢ pomoc w ustaleniu dostepnosci kontroli urzadzenia w kraju, do ktérego udaje sie pacjent,
nalezy skontaktowac sie.z Boston Scientific, wykorzystujgc.informacje podane na tylnej oktadce.

Eksplantacja i utylizacja

Kremacja. Przed kremacjg zwtok generator impulséw musi zosta¢ usunigty. Wysoka temperatura w czasie
kremacji mogtaby doprowadzi¢ do eksplozji'urzgdzenia.

Obstuga urzadzenia. Przed eksplantacja, czyszczeniem lub-przesytkg urzadzenia nalezy wykona¢
ponizsze czynno$ci, aby zapobiec nadpisaniu waznych danych dotyczgcych terapii:
. Zaprogramowacé ustawienie-Off (Wy}.) dla trybu.Brady Mode (Tryb Brady) generatora impulséw

. Zaprogramowac ustawienie Off (Wyt.) dla opcji Ventricular Tachy EGM Storage (Zapis komorowych
EGM Tachy)

Nalezy czyscic¢ i dezynfekowacé-urzgdzenie, stosujac standardowe techniki obchodzenia sig¢ z materiatami
stanowigcymi zagrozenie biologiczne.

DODATKOWE SRODKI OSTROZNOSCI
Kontrola generatora impulséw.po terapii

Po kazdym zabiegu lub procedurze medycznej mogacej wptynac.na dziatanie generatora impulséw, nalezy
przeprowadzié gruntowng kontrole, ktéra moze obejmowadé:

Sprawdzenie danych generatora impulséw za pomocg programatora
Przeglad zdarzen klinicznych i kodow usterek
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Przeglad Arrhythmia Logbook (Rejestru arytmii), tacznie z zarejestrowanymi elektrogramami (EGM)
Przeglad.elektrograméw (EGM) w.czasie rzeczywistym
Przetestowanie elektrod (prég, amplituda oraz impedancja)

Przeglad diagnoz sensora MV, dziatania sensora MV, a takze wykonanie recznej kalibracji sensora MV
jesli jest to potrzebne

Przeglad diagnoz sensora.oddechowego
Sprawdzenie stanu baterii

Zaprogramowanie jakiegokolwiek statego parametru Brady do innej wartosci, a nastgpnie
zapfogramowanie ponownie do zgdanej wartosci

Zapisanie\wszystkich.danych pacjenta
Sprawdzenie, czy ostateczne programowanie jest wiasciwe przed opuszczeniem kliniki przez pacjenta

Minimalizacja interakcji stymulator/S-ICD

Te generatory.impulséw: sg zgodne i moga by¢ stosowane z kardiowerterem-defibrylatorem wszczepianym
podskornie (S-ICD), jesli zostat wszczepiony-z elektrodami bipolarnymi i zaprogramowany do bipolarnej
konfiguracji stymulaciji.

Mozliwe sg-nastepujace interakcje stymulatora'z S-ICD:

26

Jesli'w czasie tachyarytmii stymulator nie jest hamowany, a impulsy stymulacji sg wykrywane przez
wyczuwajacy czestosc¢ rytmu obwod S-ICB, to S-ICD:moze zinterpretowad-impulsy stymulacji jake
normalny-rytm..Urzgdzenie-S-ICD nie wykryje arytmii i tym samym nie dostarczy terapii.

Niepowodzenie stymulatora w zakresie wyczuwania lub przechwytywania moze powodowac przesytanie
dwdch niezaleznych'sygnatéw (impulsy wiasne i impulsy stymulujgce) do'urzgdzenia S-ICD. Moze to



spowodowac, ze zmierzona przez urzgdzenie S-ICD czestos¢ rytmu bedzie wieksza niz rzeczywista
czestose rytmu serca pacjenta: W efekcie urzadzenie S-ICD moze dostarczac niepotrzebng terapig.

Jesliurzadzenie S-ICD zlicza zaréwnoimpulsy stymulujace, jak i wynikowe depolaryzacje komor,
zmierzona przez urzgdzenie S-ICD czgstos¢ rytmu bedzie wieksza niz rzeczywista czgstos¢ rytmu serca
pacjenta.'Moze to prowadzi¢-do.dostarczenia przez urzadzenie S-ICD niepotrzebnej terapii.

W trybie Safety Mode (Tryb bezpieczenstwa) te generatory impulséw stosujg unipolarng konfiguracje stymulacji
i wyczuwania. Tryb Safety-Mode (Tryb.bezpieczenstwa) moze by¢ stosowany z urzadzeniem S-ICD, poniewaz
skonfigurowane parametry minimalizujg mozliwe interakcje stymulatora i urzadzenia S-ICD w nastepujacy
Sposob:

Wyczuwanie-jest typu'/AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia)o wartosci 0,25 mV. Wyczuwanie typu
AGC (Automatyczna-kontrola- wzmocnienia) moze skutecznie wyczuwac rytm wiasny szybszy niz warto$¢
Safety-Mode LRL(Dolna ¢zgstos¢ graniczna trybu bezpieczenstwa) wynoszgca 72,5 min-'. W efekcie
stymulacjajest hamowana i nie zaktoca detekcji tachyarytmii przez urzadzenie S-ICD.

W razie koniecznosci'stymulaciji-zwiekszone wartosciwyjsciowe 5,0 Vi 1,0 ms zmniejszajg ryzyko
nieprzechwycenia.

Wystapienie podwojnej detekcjiimpulsu stymulujgcego i wynikowej depolaryzaciji nie spowoduje
dostarczenia niepotrzebnejterapii S-ICD, jesli prég-tachykardii urzadzenia S-ICD. przekracza ponad
dwukrotnie Safety Mode LRL (Dolnggranice czestosci trybu bezpieczenstwa) (145.min-').

Aby.zminimalizowa¢ interakcje typu urzadzenie-urzadzenie stymulatora bipolarnego w przypadku
wszczepionego urzadzenia S-ICD,‘nalezy przestrzega¢ nastgpujacych srodkéw ostroznosci:

Stosowac bipolarne elektrody stymulujace o matym odstepie miedzy elektrodami w obu jamach. Znaczne
odstepy.miedzy elektrodami moga zwiekszy¢ prawdopodobienstwo detekcjiimpulséw stymulacji przez
urzadzenie S-ICD:

Nalezy wzigé pod uwage zaprogramowanie stymulatora na (1) najnizszg warto$¢ Amplitude (Amplituda)
umozliwiajgeg bezpieczne przechwytywanie w trakcie ciggtego uzycia, (2) maksymalng warto$¢
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Sensitivity (Czutos¢€) (najnizszy mozliwy do zaprogramowania poziom) przy jednoczesnym zachowaniu
odpowiedniego.marginesu bezpieczeristwa oraz (3) minimalng dopuszczalng:dla pacjenta czestos$¢ rytmu
serca.

W celu oceny-interakcji urzgdzenie-urzadzenie nalezy oprécz powyzszych czynnosci przeprowadzi¢
nastepujace testy:

. Uzycie funkcji urzadzenia S-ICD takichjak znaczniki,-elektrogramy w czasie rzeczywistym (EGM) i/lub
sygnaty dzwigkowe do oceny mozliwosci interakcji stymulatora-wynikajacej z nadmiernego wyczuwania
przez urzadzenie S-ICD.

UWAGA: W przypadkuwszczepienia stymulatora jednojamowego z elektrodg przedsionkowg testowanie
nalezy przeprowadzi¢ zarowno w konfiguracji unipolarnej, jak i bipolarnej.

. Migotanie komor i wszystkie inne tachykardie komorowe pacjenta‘powinny by¢ indukowane, gdy
urzadzenie S-ICD jest'wigczone; a stymulator zaprogramowany. na tryb stymulacji asynchronicznej przy
maksymalnych warto$ciach- Amplitude (Amplituda)i Pulse Width (Szerokosc¢ impulsu). To powinno
zapewni¢ najwiekszg mozliwo$¢ zahamowania-detekcji arytmii z powodu detekcji przez stymulator
impulsow stymulacji. Aby wyeliminowa¢ detekcje impulséw stymulacji przez urzadzenie S-ICD moze by¢
konieczna zmiana potozenia elektrod stymulatora.

Nalezy tymczasowo wytaczy¢ urzadzenie S-ICD pacjenta podczas'(1) oceniania progdéw stymulacji-i
wyczuwania, (2) stosowania zewnetrznego stymulatora tymczasowego'w czasie wszczepiania.oraz (3)
podczas ponownego programowania-wszczepionego stymulatora.

Po kazdym wytadowaniu urzadzenia S-ICD nalezy penownie sprawdzi¢ stymulator, aby-upewni¢ sie, ze nie
zostat uszkodzony-przez wytadowanie.

W przypadku wszczepiania urzagdzenia S-ICD pacjentowi ze wszczepionym stymulatorem nalezy zapoznacé sie
z uwarunkowaniami-wszczepiania przedstawionymi w podreczniku dotyczacym urzgdzenia S-ICD.

Dodatkowe informacje dotyczace interakcji stymulatora i urzadzenia S-ICD przedstawiono.w. czesci
Ostrzezenia.
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Przezskorna elektryczna stymulacja nerwéw (TENS, Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation)

UWAGA:. " Stymulacja TENS wymaga przepuszczenia pradu elektrycznego-przez ciato i moze wptynaé na
funkcjonowanie generatora impulséw. Jezeli'stymulacja TENS jest niezbgedna ze wzgledéw medycznych,
nalezy oceni¢ ustawienia terapii TENS.pod katem zgodnosci z generatorem impulséw. Ponizsze wskazowki
moga ograniczy¢ prawdopodobienstwo interakgji:

g Nalezy umiescic elektrody TENS jak najblizej siebie i jak najdalej od generatora impulséw i elektrod.
. Stosowaé najnizszg skuteczng klinicznie energie defibrylacji TENS.

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

Mozna podjgé dodatkowe kroki, aby pomdc ograniczy¢ zakiécenia podczas korzystania ze stymulacji TENS w
klinice:

. Jezeli podejrzewane sg zaktdcenia-podczas prowadzenia stymulacji w klinice, nalezy wytgczy¢
urzgdzenie TENS:

. Jezeli obserwuje sie hamowanie stymulacji, nalezy zastosowa¢ magnes w celu stymulacji
asynchronicznej.

¢ Nie nalezy zmienia¢ ustawien stymulacji TENS, dopoki nie zostanie sprawdzone, czy nowe ustawienia
nie zaktdcajg dziatania generatora impulsow.

Jezeli stymulacja-TENS jest.niezbedna ze wzgledow medycznych poza klinikg (zastosowanie. domowe), nalezy
udzieli¢ pacjentom nastepujacychinstrukciji:

. Nie-nalezy zmienia¢ ustawien stymulacji TENS ani umiejscowienia elektrod, chyba ze otrzymano takie
polecenie.

. Nalezy zakonczy¢ kazdg sesje stymulacji TENS;-wytaczajgc urzagdzenie przed usunigciem elektrod.
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. Jezeli u pacjenta pojawia sig-objawy zamroczenia, zawrotéw gtowy albo utraty przytomnosci podczas
stymulacji TENS, pacjent powinien'wytgczy¢ urzadzenie TENS i skontaktowa¢ sie ze swoim lekarzem.

Aby wykorzystaé system PRM do oceny dziatania-generatora impulséw podczas stymulacji TENS, nalezy
wykona¢ ponizsze czynnosci:

1. Nalezy obserwowac elektrogramy.rejestrowane w czasie rzeczywistym przy zaleconych ustawieniach
mocy wyjsciowej stymulacji TENS, zwracajgc uwagena to, kiedy pojawig sig zaktocenia lub wtasciwe
wyczuwanie,

UWAGA: Monitorowanie-wyzwalane przez pacjenta moze by¢ stosowane jako dodatkowa metoda
potwierdzania prawidtowego dziatania.urzgdzenia podczas stymulacji TENS.

2. Po-zakonczeniunalezy wytaczy¢ urzadzenie TENS.

Po stymulacji TENS nalezy takze przeprowadzi¢ doktadng kontrolg generatora impulséw, aby upewnic sig, ze
urzadzenie dziata prawidtowo ("Kontrola generatora impulséw po terapii" na stronie 25).

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowaé sie z firmg Boston Scientific, korzystajac z
informacji podanych na tylnej stronie oktadki.

Elektrokauteryzacjaiablacja pradem o czestotliwosci radiowej

UWAGA: Elektrokauteryzacja i ablacja'RF mogg wywotywaé-arytmie i/lub migotanie komér eraz powodowac
asynchroniczng lub zahamowana stymulacjg ilub zmniejszenie wydajnosci stymulacji przez generator
impulséw; potencjalnie‘prowadzac do utraty wychwytywania. Ablacja RF moze réwniez powodowac stymulacje
komorowg do warto$ci MTR:i/lub zmiany progéw stymulacji-Nalezy ponadto zachowaé ostrozno$c¢ przy
wykonywaniu jakiegokolwiek zabiegu-ablacji serca u pacjentéw z wszczepionymi-urzadzeniami.
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Jesli wykonanie elektrokauteryzacji lub.ablaciji jest konieczne, przestrzega¢ nastepujgcych zasad, aby
zmniejszy¢ ryzyko dla pacjenta i urzadzenia:

W zaleznosci.od stymulacjijakiej wymaga pacjent, uaktywnié tryb Electrocautery Protection Mode (tryb
Ochrona przy elektrokauteryzacji), zaprogramowac na niesynchroniczny tryb stymulaciji, lub uzy¢
magnesu-do zmiany na stymulacje niesynchroniczna. Dla pacjentéw z rytmem wiasnym istnieje opcja
programowania Brady Mode (trybu Brady) do VI przy czestos$ci ponizej rytmu wtasnego pacjenta, aby
uniknaé stymulacji kompetytywne;j:

Zapewni¢ dostep do sprzetu do'czasowej stymulacji i defibrylatora zewnetrznego.
Nie dopuscié-do bezposredniego kontaktu sprzetu do elektrokauteryzacji lub cewnikéw do ablacji z

generatorem-impulsow i elektrodami. Ablacja RF w poblizu elektrody moze uszkodzi¢ powierzchnig
przylegania elektrody do tkanki.

Torprzeptywu pradu nalezy utrzymywac mozliwie jak najdalej od generatora impulséw i elektrod.

Jesli ablacja’'RF i/lub-elektrokauteryzacja wykonywane.sg w poblizu urzadzenia lub elektrod, monitorowaé
pomiary progéw-wyczuwania i.stymulacji-oraz impedancji i pordwnac¢ wartosci przed i po zabiegu, aby
oceni¢ integralnosé dziatania i stabilno$¢ systemu elektrod.

Jesli jest to mozliwe; stosowaé bipolarny system do elektrokauteryzacji i stosowac krétkie; przerywane i
nieregularne salwy wytadowan-przy najnizszym-mozliwym poziomie energii.

Ablacja RF-moze powodowac interferencje telemetryczng miedzy generatorem impulséw.iPRM. Jesli
konieczne sg zmiany programowania urzgdzenia podczas ablacji RF, wylaczyé urzadzenie do ablacji RF
przed sprawdzeniem danych.

Po zakoriczeniu procedury, anulowacé tryb Electrocautery Protection Mode (Ochrona przy elektrokauteryzacji) w
celu ponownego uaktywnienia wczeséniej zaprogramowanych trybow terapii.
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Promieniowanie jonizujace

UWAGA: Nie jest mozliwe okreslenie-bezpiecznej dawki promieniowania lub zagwarantowanie wtasciwego
dziatania generatora impulséw po wystawieniutha-dziatanie promieniowania jonizujgcego. Wiele czynnikéw
tacznie decyduje o wptywie radioterapii na wszczepiony generator impulséw, w tym blisko$¢ generatora
impulséw do wigzki promieniowania, typ- poziom energii wigzki promieniowania, natgzenie promieniowania,
catkowita dawka promieniowania dostarczonego przez caty okres funkcjonowania generatora impulséw oraz
ekranowanie.generatora.impulséw: Wptyw promieniowania jonizujagcego bedzie sie takze réznit w zaleznosci od
egzemplarza generatora impulséw i moze wahac sig od braku zmian w dziataniu do utraty mozliwosci
stymulacji.

Zrédta promiéniowania jonizujgcego réznig si¢ znaczaco swoim potencjalnym-wptywem na wszczepiony
generatoriimpulséw. Kilka zrédet promieniowania terapeutycznego, w tym zrodta uzywane do leczenia
nowotwordw, takie jak promieniotwdérczy kobalt, akceleratory liniowe, ziarna promieniotworcze i betatrony, moze
zaktoci¢ prace wszczepionego generatora impulséw lub uszkodzi¢ go.

Przed radioterapig, radioonkolog wraz z kardiologiem |ub elektrofizjologiem:powinni rozwazy¢ wszystkie opgje
prowadzenia pacjenta, tagcznie z intensywna kontrolg i wymiang urzadzenia: Nalezy réwniez rozwazy¢:

K Zastosowanie maksymalnego zabezpieczenia generatora impulséw przed.promieniowaniem w-polu
leczenia

. Okreslenie wtasciwego poziomu monitoringu stanu pacjenta podczas leczenia

Dziatanie generatora impulséw powinno by¢.oceniane podczas i po radioterapii.w taki sposob, by ocenic€ jak
najwigcej funkciji ("Kontrola generatora impulséw po terapii" na-stronie 25). Zakres, czas-trwaniaii czestotliwos¢
tej oceny zwigzanej z radioterapig zalezg od aktualnego stanu zdrowia pacjenta, powinny wiec by¢ okreslone
przez kardiologa lub elektrofizjologa.

Wiele testow diagnostycznych generatora.impulséw wykonywanych jest automatycznie.co godzine, wigc ocena
generatora nie'powinna zakonczy¢ sig przed uaktualnieniem i analizg testéw diagnostycznych (przynajmniej
godzing po ekspozycji na-promieniowanie). Skutki ekspozycji generatora impulséw na promieniowanie moga

32



ujawnié sie dopiero po pewnym czasie od ekspozycji. Dlatego nalezy doktadnie monitorowac dziatanie
generatora impulsow i przez okres kilku tygodni i miesigcy po radioterapii zachowac¢ ostrozno$¢ podczas
programowania funkcji.generatora.

Podwyzszone wartosci.cisnienia

Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna(ISO) nie zatwierdzita-znormalizowanego testu cisnieniowego
dla wszczepialnych generatorow impulséw.w przypadku stosowania hiperbarycznej terapii tlenowej (HBOT) lub
nurkowania z aparatem tlenowym. Firma Boston Scientific opracowata jednak protokoét testowy umozliwiajgcy
ocene pracy urzadzen pod zwiekszonym ci$nieniem atmosferycznym. Ponizsze podsumowanie wynikéw
testow cisnieniowych nie stanowi zezwolenia na stosowanie HBOT lub nurkowanie z aparatem tienowym i nie
powinno by¢ postrzegane jako.takie zezwolenie.

UWAGA: Podwyzszone cisnieniazwigzane z HBOT lub nurkowaniem mogg uszkodzi¢ generator impulsow.
Podczas.testéw laboratoryjnych wszystkie generatory impulséw'w badanej prébie dziataty zgodnie z
zatozeniami konstrukcyjnymi-przy ekspozycji na ponad 1 000, cykli pod cisnieniem do 5,0 ATA. Testy
laboratoryjne nie opisywaty wptywu podwyzszonego cisnienia na prace generatora impulséw i odpowiedz
fizjologiczng w przypadku generatora wszczepionego cztowiekowi,

Zmiany cisnienia w kazdym cyklu testowym rozpoczynaty sieod cisnienia otoczenia/pokojowego i obejmowaty
wzrost do poziomu wysokKiego cisnienia, a nastepnie powrdt do cisnienia otoczenia. Cho¢ ¢zas przebywania w
warunkach podwyzszonego cisnienia moze‘mie¢ wptyw na fizjologie cztowieka, testy wykazuja, ze nie wplywa
on na-prace generatora impulséw. Ponizej przedstawiono odpowiednikiwartosci cisnienia (Tabela 1
Odpowiedniki wartosci cisnienia na stronie 34).
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Tabela 1. " Odpowiedniki wartosci ciSnienia

Odpowiedniki wartosci cis$nienia

Atmosfery, bezwzgledne

5,0 ATA

Giebokos¢ pod woda? 40 m (130 stép)
Cisnienie, bezwzgledne 72,8 psia
Cisnienie, wzgledne? 58,1 psig

Bar 5,0

kPa, bezwzgledne 500

a. ~\Wszystkie wartosci cinienia obliczono pfzy zatozenit gestosci wody morskiej wynoszacej 1 030 kg/m?.
b: “.Cisnienie’odczytywane.na skali lub'tarczy manometru (psia'=psig + 14,7.psi).

Przed nurkowaniem z aparatem.tlenowym lub rozpoczg¢ciem programu HBOT nalezy skonsultowac¢ sie z
kardiologiem lub elektrofizjologiem sprawujgcym opieke nad pacjentem w celu petnego zapoznania sie z
mozliwymi konsekwencjami w odniesieniu do konkretnego stanu pacjenta. Przed nurkowaniem z aparatem
tlenowym mozna réwniez skonsultowac si¢ ze specjalistg z dziedziny medycyny nurkowej:

W przypadku HBOT lub,nurkowania z aparatem tienowymzasadne moze by¢ czegstsze dokonywanie kontroli
urzgdzenia.-Ocena pracy generatora.impulséw po narazeniu na wysokie cisnienie/("Kontrola-generatora
impulséw po terapii" na-stronie-25): Zakres; czas i czestotliwos¢ takiej oceny w odniesieniu do narazenia na
wysokie cisnienie zalezg od aktualnego'stanu zdrowia pacjenta i powinny by¢ okreslane przez prowadzacego

kardiologa lub. elektrofizjologa.
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W przypadku dodatkowych pytan lub checi uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat protokotu
testowego.lub. wynikéw testu wtasciwych dla HBOT lub nurkowania z aparatem tlenowym nalezy skontaktowac
sie z firmg Boston Scientific, korzystajgc z danych podanych na tylnej stronie oktadki.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Na podstawie literatury specjalistycznej i doswiadczenia w kwestiiwszczepiania generatora impulséw i/lub
elektrody przygotowano ponizszy wykaz zdarzen niepozadanych zwigzanych ze wszczepieniem produktow
opisanych w.tym.dokumencie:

2 Zator powietrzny

. Reakcja alergiczna

. Krwawienie

. Bradykardia

. Tamponada'serca

o Przewlekte uszkodzenie nerwu
¢ Uszkodzenie komponentu

. Ztamanie cewki przewodnika

L Zgon

. Zaburzenia'réwnowagi elektrolitowej/odwodnienie

. Podniesienie progéw

\ Nadzerka

. Nadmierny rozrost tkanki wtoknistej

. Stymulacja pozasercowa (stymulacja migsni/nerwow)
. Gromadzenie-sie ptynu

. Zjawiska odrzucenia ciata obcego
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Tworzenie sie krwiakéw lub.gromadzenie sig ptynu surowiczego
Blok'serca

Niemoznos$¢ wykonania-stymulaciji

Niewtasciwa stymulacja

Bél'w miejscu nacigcia

Niepetne potgczenie-elektrod z generatorem impulséw
Zakazenie, w-tym zapalenie wsierdzia
Przemieszczenie elektrody

Ztamanie elektrody

Uszkodzenie lub $cieranie sie izolacji elektrody:
Perforacja elektrody

Znieksztatcenie iflub uszkodzenie koricowki elektrody
Miejscowy-odczyn tkankowy

Nieskuteczna stymulacja

Zawat migs$nia sercowego (Ml)

Martwica miesnia sercowego

Uraz mig$nia sercowego (np. uszkodzenie tkanek, uszkodzenie zastawki)
Wyczuwanie miopotencjatéw
Nadczuto$é/niedoczutos$e

Tachykardia indukowana przez stymulator (PMT)
Tarcie osierdziowe, wysigk

Odma optucnowa

Przemieszczenie generatoraimpulséw



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

. Omdlenie

. Tachyarytmie, w tym akceleracja arytmii i wczesne, nawracajgce migotanie przedsionkéw

. Zakrzepica/powiktania zakrzepowo-zatorowe

¢ Uszkodzenie zastawki

. Reakcja wazowagalna

. Okluzja zyty

. Uraz zyty (np. perforacja, dysekcja, nadzerka)

. Pogorszenie niewydolnosci serca

U pacjentéw moze pojawic-sie psychologiczny brak tolerancji dla systemu generatora impulséw i mogg oni
doswiadczac:

. Zaleznosci od stymulatora

. Depresji

. Leku przed przedwczesnym wyczerpaniem sig baterii

. Leku przed-nieprawidtowym zadziataniem:urzgdzenialub usterkg

Ponadto mozliwe zdarzenia niepozgdane zwigzane ze wszczepieniem systéemu elektrod wiencowych zylnych
obejmuja:

. Reakcje alergiczng na srodek cieniujacy.

. Ztamanie/uszkodzenie narzedzi do wszczepiania

. Przedtuzong ekspozycjg-na promieniowanie zwigzane z fluoroskopig
. Niewydolnos$é nerek. spowodowana podaniem $rodka kontrastowego uzywanego do wizualizacji zyt
wiencowych
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SPECYFIKACJE MECHANICZNE
Ponizsze specyfikacje mechaniczne i materialowe dotycza urzadzen VISIONIST.i VALITUDE.

WSszystkie modele urzadzen VISIONIST i VALITUDE majg pole powierzchni obudowy elektrody 35,05 cm? a
wszystkie'modele urzgdzen VISIONIST X4 i VALITUDE X4 majg pole powierzechni obudowy elektrody 34,58
cm?. Pojemnos¢ uzytkowa baterii wynosi 1,6 Ah, a szczatkowa pojemnos$¢ uzytkowa baterii przy statusie

Explant (Eksplantacja) wynosi 0,10 Ah.

Specyfikacje'mechaniczne dla kazdego modelu wymienione zostaty ponizej.

Tabela2. Specyfikacje mechaniczne — VISIONIST CRT-P

Model Wymiary Ciezar (g) Objetosé (cm3) Typ potaczenia
Szer. x wys. x
sred. (cm)

U225 4,45x6,13 x 0,75 30,6 16,2 RA: 1S-1; RV: IS-1;
LV: IS-1

U226 4,45x6,13x0,75 31,1 16,7 RA: I1S-1;-RV: IS-1;
LV: LV-1

U228 4,45x6,17 x 0,75 33,0 17,6 RA: 1S-1;RV: 1S-1;
LV:1S4
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Tabela3. Specyfikacje mechaniczne— VALITUDE CRT-P

Model Wymiary Ciezar (g) Objetosé (cm3) Typ potaczenia
Szer. x wys. x
sred.(cm)
U125 4,45x6,13 x 075 30,6 16,2 RA: 1S-1; RV: IS-1;
LV:1S-1
U128 4,45 6,17 x 0,75 33,0 17,6 RA: 1S-1; RV: IS-1;
LV: IS4

Urzadzenia VISIONIST i VALITUDE zawierajg system telemetrii ZIP dziatajacy z czestotliwoscig transmisji od
402 do 405 MHz.

Specyfikacje materiatowe zostaty przedstawione ponizej:
¢ Obudowa: tytan hermetycznie zamknigty

. Wejscia potgczen: polimer dopuszczony jake materiat do wszczepiania

P Zasilacz (VISIONIST.i VALITUDE): ogniwo wykorzystujace lit imonofluorek wegla, Boston Scientific;
402294

Ponizsze specyfikacje mechaniczne i materiatowe dotyczg urzadzen INLIVEN, INTUA i INVIVE.

Wszystkie modele INLIVEN, INTUA'T INVIVE-majg pole powierzchni-obudowy elektrody.35,98 cm2.Pejemnosé
uzytkowa baterii wynosi1,45 Ah, a szczatkowa pojemnos¢ uzytkowa baterii'przy statusie Explant
(Eksplantacja) wynosi 0,09 Ah.

Specyfikacje:mechaniczne dla kazdego modelu'wymienione zostaty ponize;.
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Tabela 4. " Specyfikacje mechaniczne — INLIVEN CRT-P

Model Wymiary Ciezar (g) Objetosé (cm3) Typ potaczenia
Szer. x wys. x
sred. (cm)
W274 4,45x 6,10 x0,75 34,0 15,0 RA:1S-1, RV: 1S-1,
LV: LV-1
W275 4,45 x 6,10.x 0,75 34,0 15,0 RA:1S-1, RV: 1S-1,
LV: 1S-1
Tabela’. Specyfikacje mechaniczne— INTUA CRT-P
Model Wymiary Ciezar (g) Objetosé (cm3) Typ potaczenia
Szer. x wys. x
Sred. (cm)
w272 4,45x6,10 x 0,75 34,0 15,0 RA: 1S-1,RV: IS-1,
LV: LV-1
W273 4,456,140 x 0,75 34,0 15,0 RA: 1S-1,RV:1S-1,

LV 1S-1
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Tabela6. Specyfikacje mechaniczne— INVIVE CRT-P

Model Wymiary Ciezar (g) Objetosé (cm3) Typ potaczenia
Szer. x wys. x
sred.(cm)
WA172 4,45x6,10 x 0,75 34,0 15,0 RA:1S-1, RV: IS-1,
LV: LV-1
W173 4,45 6,10 x 0,75 34,0 15,0 RA:1S-1, RV: IS-1,
LV:IS-1

Urzadzenia INLIVENINTUA i INVIVE zawierajg system telemetrii'ZIP dziatajgcy z czestotliwoscig transmisji
869,85 MHz. Generator impulséw jest nastgpnie $cislej okreslony jako odbiornik klasy 2 dziatajacy z
aktywnoscig klasy43.

Specyfikacje materiatowe zostaty przedstawione ponizej:

. Obudowa: tytan hermetycznie zamkniety
. Wejscia potgczen: polimer dopuszczony jako materiat do wszczepiania

Q Zasilacz (INLIVEN, INTUAIINVIVE): ogniwo wykorzystujagce lit i dwutlenek manganu; Boston Scientific;
402125

ELEMENTY.DOtACZONE DO ZESTAWU
Ponizsze-elementy sg-dostarczane z generatorem impulséw:
. Jeden klucz obrotowy

3. Zgodnie z norma EN 300:220-1.
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. Dokumentacja produktu

UWAGA: Akcesoria (np. klucze) sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego-uzytku. Nie powinny byc¢
pohownie sterylizowane ani uzywane.

SYMBOLE NA OPAKOWANIU

Na-opakowaniu i etykietach moga by¢ stosowane 'nastepujace symbole (Tabela 7 Symbole na opakowaniu na
stronie 42):

Tabela'7.. Symbole na opakowaniu

Opis

Numerreferencyjny

n
<
ﬁ g
T
=3

Zawartosé opakowania

\

A

Generator.impulsow

Klucz-obrotowy

N

4

N



Tabela7. Symbole na opakowaniu(ciag dalszy)

Symbol

Opis

Zatgczona literatura

Numer seryjny.

e

Uzy¢ przed

—
o
=

Numer LOT

Data ‘produkciji

STERILE

Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

IS

Nie resterylizowaé
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Tabela 7. " Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)

Symbol Opis
Nie uzywac¢ powtérnie

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Sprawdzié-w instrukcji obstugi'w witrynie: www.bostonscientific-
international.com/manuals
Granice temperatury
Znak-zgodnosci CE wraz z kodem.identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej zezwalajgcej na uzywanie znaku

@ Tuwtéz sonde telemetryczng
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Tabela7. Symbole na opakowaniu(ciag dalszy)

Symbol

Opis

N

Otworzy¢ tutaj

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

L

Wytworca

N 20593
Z1088

Q

Oznaczenie C-Tick z kodami dostawcy

Symbol zgodnosci z wymogami Australijskiego Urzedu ds.
Komunikacji i Mediéw'(Australian Communications and Media
Authority, ACMA)

Symbol zgodnosci z nowozelandzkimi wymogami dotyczgcymi
zarzadzaniem czestotliwosciami radiowymi(Radio Spectrum
Management, RSM)

Biiass

Adres australijskiego sponsora
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Tabela 7. " Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)

Symbol Opis

Stymulator RV

Stymulator RA, RV

CRT-PRA, RV, LV

6 Urzadzenie niepokryte

Telemetria RF

SPECYFIKACJE ZALACZONE W PRZESYLCE

Odwotaj sie do tabeli po ustawienia generatoraimpulséw w.momencie-wysytki (Tabela 8 Specyfikacje
zatgczone w przesytce na'stronie 47).
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Tabela 8.

Specyfikacje zalgczone'w przesyice

Parametr Ustawienie

Tryb stymulaciji Storage (Przechowywanie)

Mozliwa terapia stymulacyjna DDDR

Sensor Przyspieszeniomierz

Sensor Hybryd (Przyspieszeniomierz i MV) (modele VISIONIST i

INLIVEN)

Konfiguracja Pace/Sense (stymulacji/ RA: BI/BI
wyczuwania)

Konfiguracja funkgji Pace/Sense RV: BI/BI
(Stymulacja/wyczuwanie)

Konfiguracja funkcji Pace/Sense LV: Off (Wyt.)

(Stymulacja/wyczuwanie)

Konfiguracja funkcji Pace/Sense
(Stymulacja/wyczuwanie)

LV: BI/Bl(modele VISIONIST-X4 i VALITUDE X4)

Magnet Rate (Czestotliwos¢ magnesu)

100 min-!
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W.czasie przesytki generator impulséw jest'w energooszczednym trybie Storage (Przechowywanie)
pozwalajgcym na wydfuzenie okresu jego przydatnosci do uzytkowania. W trybie Storage (Przechowywanie)
wszystkie funkcje sg nieaktywne oprécz:

. Wsparcia telemetrycznego, ktére pozwala na sprawdzenie i programowanie

g Zegara czasu rzeczywistego

. Polecenia STAT PACE

Urzadzenie opuszeza tryb Storage (Przechowywanie) po wystgpieniu ktéregokolwiek z ponizszych zdarzen,
jakkolwiek zaprogramowanie innych parametréw nie wptyniena tryb Storage (Przechowywanie):

. Wydane zostanie (polecenie STAT PACE

. Generator impulséw automatycznie wykrywa wprowadzenie elektrody (odwotaj sig do "Implantowanie
generatora impulséw™na-stronie.62)

. Device Mode (Tryb pracy urzadzenia)jest zaprogramowany-na Exit Storage-(Wyjscie z trybu
Przechowywania)

Po zaprogramowaniu generatora impulséw na wyj$cie z trybu. Storage (Przechowywanie) urzadzenie nie
bedzie mogto by¢ ponownie zaprogramowane na ten tryb.

IDENTYFIKATOR RENTGENOWSKI

Generator impulséw ma.identyfikator widoczny na-zdjeciu rentgenowskim lub.w badaniu fluoroskopowym.
Identyfikator zapewnia bezinwazyjny dostep.do danych wytwoércy.i sktada sigz:
. Liter BSC wskazujgcych firme Boston Scientific jako wytwérce urzadzenia

. Liczba-012 dla generatorow impulséw VISIONIST i VALITUDE. Oznacza ona oprogramowanie modelu
2869 PRM potrzebne do kemunikacji.z generatorem impulsow.

. Liczba 011.dla-generatoréw impulsow INLIVEN, INTUA idNVIVE..Oznacza ona-oprogramowanie modelu
2869 PRM potrzebne do komunikacji z generatorem impulsow;
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Identyfikator rentgenowski jest umieszczony w wejsciu potaczen urzadzenia. W przypadku urzadzenia
wszczepianegow okolicy piersiowej po lewej stronie identyfikator bedzie widoczny na obrazach
rentgenowskich lub w badaniu fluoroskopowym w przyblizeniu w pokazanych lokalizacjach (llustracja 1
Identyfikator rentgenowski na stronie 49).

[1]1dentyfikator rentgenowski [2} Wejscia potaczen [3] Obudowa urzadzenia

llustracja 1. . Identyfikator rentgenowski

Odwotaj sig do Podrecznika Operatora PRM po informacje na temat identyfikacji urzgdzenia przez system
PRMC

Numer modelu generatora impulséw przechowywany jest w pamigciurzadzenia i wyswietlany na ekranie
Summary. (Podsumowanie) systemu PRM po sprawdzeniu generatora impulséw.

ZYWOTNOSC GENERATORA IMPULSOW

Ponizej przedstawiono-przewidywang $rednig zywotnosé¢ omawianych generatoréw impulséw do momentu
eksplantacji, wyznaczong w oparciu.o badania symulacyjne,
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Oczekiwania dotyczace zywotnosci; biorgce pod uwage zuzycie energii w procesie wytwarzania i
przechowywania, majq zastosowanie w wartnkach przedstawionych w tabeli wraz z nastgpujgcymi

parametrami:

. Zatozono: 70 min"' LRL (Delna granica czestosci); tryb DDDR; stymulacja dwukomorowa 100%;

stymulacja przedsionkowa 15%, ustawienia stymulacji: Pulse Width (Szeroko$¢ impulsu) réwna 0,4 ms
(RA, RV,-LV); warto$¢ Impedance (Impedancja) RA réwna 500 Q; ustawienie On (Wt.) dla sensoréw.

. Niniejsze obliczenia zaktadajg rowniez ustawienie On (Wt.) parametru EGM Onset (Poczatek EGM) oraz

ze generator impulsoéw znajduje sie przez 6 miesiecy w trybie Storage (Przechowywanie) podczas

transportu'i przechowywania.

Ponizsze tabele zywotnosci i warunki stosowania dotycza urzadzen VISIONIST i VALITUDE.

Tabela9. Oczekiwana oszacowana zywotnos$¢ generatora impulséw-(od wszczepienia do eksplantacji)

Wszystkie-modele?

Amplituda stymulacji

Zywotnosé (w latach) przy impedancji
stymulacji wynoszacej 500 Qi 700 Q (RV i LV)

RA/RV, LV 500 Q 700Q
2,5V 30V 10,3 11,2
2,5V 35V 9,6 10,6

50




Tabela9. Oczekiwana oszacowana zywotnos$c¢ generatora impulséw (od wszczepienia do eksplantacji)
(cigg dalszy)

Wszystkie modele?

Amplituda stymulacji Zywotnosé (w latach) przy impedancji
stymulacji'wynoszacej 500 Qi 700 Q (RV i LV)

RA/RV Lv 500 Q 700 Q
3,5V 3,5V 8,3 9,4
35V 50V 6,7 7,8

a. Zatozono stosowanie telemetriirbezsondowej ZIP przez 3 godziny podczas wszczepiania i przez 40 minut w czasie corocznej
wizyty kontrolnej w klinice:

Okresy zywotnosci-przy parametrach LRL (Dolna granica czestosci) 70 min', 500 Q, 0,5 ms, 100% stymulaciji,
sensory On (Wh.) i najbardziej intensywnym trybie stymulacji wynosza: Wszystkie modele przy 2,5V = 8,9 roku,
przy.5,0 V = 3,5 roku.

UWAGA: Zuzycie energii podane w tabeli zywotno$cijest oparte-na teoretycznych.zasadach elektryki i
potwierdzone jedynie w oparciu o testy laboratoryjne.

Zywotno$é generatora impulséw,moze wyduzac sie wraz ze zmniejszeniem sie wartosci-ktoregokolwiek z
nastepujacych parametrow:

. Czestos¢ stymulaciji
. Amplituda(-y)-impulsu stymulujacego
. Szeroko$¢(<cipimpulsu’stymulujgcego
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Stosunek procentowy zdarzen stymulowanych do zdarzen wyczuwanych

Okres zywotno$ci ulega réwniez zmianom w nastepujgcych okolicznosciach:

Zmniejszenie impedancji stymulacji moze skraca¢ okres zywotnosci.

Gdy funkcja MV/Respiratory Sensor(Sensor MV/oddechowy) jest.zaprogramowana na Off (Wyt.) na czas
eksploatacji urzadzenia; okres zywotnosci zostaje wydtuzony o okoto 4 miesigce.

Gdy funkeja Patient Triggered Monitor (Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta) jest zaprogramowana
na.On-(\Wt.) przez 60 dni, okres zywotnosci ulega skréceniu.o okoto 5 dni.

Jedna godzina dodatkowej ZIP.Wandless Telemetry (bezsondowej telemetrii ZIP) skraca okres
zywotnosci 0 okoto 6 'dni.

Nastepujgce uzycie urzgdzen LATITUDE spowoduje skrécenie okresu zywotnosci o okoto 7 miesiecy:
Codzienne sprawdzahie urzgdzenia-wiaczone;-comiesigczne petne sprawdzenie (planowe kontrole
zdalne i cokwartalne’sprawdzanie inicjowane przez pacjenta). Codzienne:sprawdzanie urzadzenia i
kwartalne petne 'sprawdzenie skraca-okres zywotnosci o okoto 6 miesigcy.

Pig¢ sprawdzen komunikatora LATITUDE inicjowanych przez pacjenta w ciggu tygodnia przez okres
jednego roku skraca.okres zywotnosci o‘okoto 30 dni.

Dodatkowe 6 miesigcy w trybie Storage (Przechowywanie) przed wszczepieniem skraca zywotnos¢ o 60
dni, Zatozono ustawienia wszczepiania: 70 min"'LRL (Dolna‘granica czestosci); tryb DDDR;'stymulacja
przedsionkowa 15%; stymulacja.dwukomorowa 100%; ustawienia impulsu.stymulacji: Pulse Width
(Szerokos¢ impulsu)-réwna 0;4 ms; Impedance (Impedancja)réwna 500 Q; Amplitude. (Amplituda) réwna
2,5V (RA, RV); Amplitude (Amplituda) réwna-3;5 V' (LV).

Na zywotnos$é urzadzenia'moga rowniez wptywaé:
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Ponizsze tabele zywotnosci i warunki stosowania dotycza urzadzen INLIVEN, INTUA i INVIVE.

Tabela 10." ‘Oczekiwana oszacowana zywotnos¢ generatora impulséw-(od wszczepienia do
eksplantacji)

Wszystkie modele? P

Amplituda stymulacji Zywotnos$é (w latach) przy impedancji
stymulacji wynoszacej 500 Qi 700 Q (RVi LV)
RA/RV Lv 500 Q 700 Q
2,5V 3,0V 84 9,1
25V 3,5V 7.9 8,6
35V 35V 6,9 7,8
35V 5,0V 5,6 6,5

a.. Zaktada stosowanie ZIP wandless telemetry.(telemetrii bezsondowej ZIP) przez 3 godziny przy wszczepieniu i przez 20 minut
przy kazdej cokwartalnej kontroli.

b. Zatozono standardowe wykorzystywanie komunikatora LATITUDE zgodnie z nastepujacymi parametrami: Codzienne
sprawdzanie alertu On.(Wt.), cotygodniowe planowe kontrole-zdalne i cokwartalne sprawdzanie inicjowane przez pacjenta.

Zywotne$é przy parametrach LRL (Dolna granica czestosci) 70 min, 500 Q, 0,5 ms;100% przy.stymulaci,
sensory On (Wk), adla trybu stymulacji-najbardziej wyczerpujace dane to: Wszystkie modele przy 2,5V =7,3
roku,przy 5,0'V.= 3,9 roku:

UWAGA: | Zuzycie-energii podane w tabeli Zywotno$ci jest oparte na teoretycznych zasadach elektryki i
potwierdzone jedynie w oparciu o testy laboratoryjne.
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Zywotno$é generatora impulséw moze wydtuzaé sie wraz ze zmniejszeniem sie wartosci ktéregokolwiek z
nastepujgcych parametrow:

. Czestos¢ stymulagiji

. Amplituda(-y).impulsu stymulujgcego

. Szerokosé(-ci) impulsu stymulujgcego

. Stosunek procentowy zdarzen stymulowanych do.zdarzen wyczuwanych

Okres zywotnosci ulega réwniez zmianom w- nastepujacych okolicznosciach:

. Zmniejszenie impedancji stymulacji moze skraca¢ okres zywotnosci.

. Gdy funkcja MV/Respiratory.Sensor (Sensor MV/eddechowy) jest zaprogramowana na Off (Wyt.) na czas
eksploatacji-urzadzenia, okres zywotnosci zostaje wydtuzony o okoto 4 miesiagce.

. Gdy funkcja Patient Triggered Monitor (Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta) jest zaprogramowana
na On (W) przez 60 dni, okres zywotnosei ulega skrdceniu.0.0koto 5 dni:

> Jedna godzina dodatkowejZIP Wandless Telemetry (bezsondowej telemetrii ZIP) skraca okres
zywotnos$ci o0 okoto 9 dni.

< Pie¢ sprawdzen komunikatora LATITUDE inicjowanych przez pacjenta w-.ciggu tygodnia przez okres
jednego roku skraca okres zywotno$ci 0 okoto 14.dni.

. Dodatkowe 6 miesiecy w trybie Storage (Przechowywanie) przed wszczepieniem skraca zywotnos¢ o 60
dni. Zatozono ustawienia wszczepiania: 70 min"'LRL (Dolna.granica czestosci); tryb DDDR; stymulacja
przedsionkowa 15%; stymulacja dwukomorowa100%; ustawienia impulsu stymulacji: Pulse Width
(Szerokos¢ impulsu) réwna 0,4'ms; Impedance (Impedancja) réowna 500 Q; Amplitude (Amplituda)réwna
2,5V (RA, RV); Amplitude (Amplituda) réwna 3,5 V (LV).

Na zywotnos¢ urzadzenia moga rowniez wptywac:

. Tolerancje podzespotéw elektronicznych

. Zmiany w parametrach programowalnych
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. Zmiany w.uzytkowaniu-zwigzane ze stanem zdrowia pacjenta

Odwotaj.sie. do ekranu Summary-(Podsumowanie) dla PRM i ekranu Battery-Detail Summary (Podsumowanie
dotyczgce stanu baterii); aby pozna¢ szacowany okres zywotnosci generatora impulséw okreslony dla
wszczepionego urzadzenia.

INFORMACJE GWARANCYJNE

Karta-ograniczonej gwarancji'dla generatora impulséw dostepna jest pod adresem www.bostonscientific.com.
Aby uzyskac kopie dokumentu, nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajac z informaciji
podanych.na tylnej oktadce.

NIEZAWODNOSG PRODUKTU

Zamierzeniem firmy Boston Scientific jest dostarczanie urzadzen wszczepialnych, charakteryzujgcych sie
wysoka jakoscia i niezawodnos$cia. W urzadzeniach tych moga sig-jednak pojawia¢ usterki, ktére moga
powodowac utrate lub ograniczenie.zdolnosci do prowadzenia terapii. Problemy z pracg obejmuja:

. Przedwczesne wyczerpanie baterii

* Problemy ze stymulacjg lub wykrywaniem rytmu

. Kody bigdow

. Utrata funkcji telemetrii

Wiecej informacji-na temat dziatania i parametréw.urzgdzenia; wtym réwniez na temat rodzajéw i'czestosci
wystepowania zaktbcen wujeciu 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 utatwiajgcego zrozumienie ogdinej niezawodnosci produktow tego typu.

Niekiedy-w wyniku wykrycia usterek-urzadzenia, wydawane sg zalecenia dotyczace produktu. Firma Boston
Scientific ustala potrzebe wydania zalecen dotyczacyeh produktéw w oparciu o szacowang czestosé
wystepowania usterki i jej kliniczne konsekwencje. W przypadku opublikowania przez firme Boston Scientific
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zalecen dotyczacych produktéw decyzja o wymianie urzgdzenia powinna zosta¢ podjeta przy uwzglednieniu
ryzyka usterki, ryzyka zabiegu.wymiany oraz dotychczasowego funkcjonowania urzgdzenia.

PORADY.DLA PACJENTOW
Ponizsze kwestie nalezy oméwié z pacjentem przed wypisaniem go do domu:
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Zewnetrzna defibrylacja — pacjent powinien-skontaktowac¢ sie z lekarzem w celu poddania systemu
generatora impulsow ocenie po defibrylacji zewnetrznej

Oznaki i objawy infekgji

Objawy, ktdre nalezy zgtosi¢.(np: utrzymujgca sie wysoka czesto$¢ rytmu, serca wymagajaca ponownego
programowania.stymulacji)

Srodowiska'zabronione —— pacjent. powinien skonsultowad sie z lekarzem przed wejsciem na obszary
zaopatrzone w znaki-ostrzegawcze zabraniajgce wstepu osobom wyposazonym w generator impulséw

Unikanie potencjalnych zrédet zaktocen elektromagnetycznych w domu, pracy i Srodowiskach
medycznych

Niezawodno$¢ ich generatora .impulsow. (*“Niezawodno$¢ produktu” na stronie 55)
Qgraniczenia dotyczgce czynnosci (jesli dotyczy)

Minimalna czestotliwos¢ rytmu serca (dolny limit generatora impulséw)
Czestotliwosé wizyt kontrolnych

Podrézowanie lub'przeprowadzki— Umawianie wizyt kontrolnych musi odbywac sig z-wyprzedzeniem,
jesliipacjent opuszcza kraj, w ktérym wszczepiono.urzadzenie

Karta'identyfikacyjna pacjenta — karta identyfikacyjna pacjenta dostarczana jest w opakowaniu wraz z
urzadzeniem i pacjenta-nalezy poinformowac 0 koniecznosci noszenia jejprzy sobie przez caty



Instrukcje dla pacjenta

Egzemplarz instrukcjidla-pacjenta jest dostepny dla samego pacjenta, jego krewnych oraz innych
zainteresowanych.osob:

Zalecane jest-omowienie-informacjiiznajdujacych sie w instrukcjach dla.pacjenta z osobami zainteresowanymi
zaréwno przed, jak i po.wszczepieniu urzadzenia, aby mogly sig¢ one w petni zaznajomi¢ z dziataniem
generatora impulsow.

Aby otrzyma¢.dodatkowe egzemplarze, nalezy skontaktowac sie z firma Boston Scientific, korzystajac z
informacji podanych na tylnej oktadce.

POLACZENIA ELEKTRODY:
Podtaczenia elektrod zilustrowane(sg ponizej!

UWAGA: Przedwszczepieniem nalezy potwierdzi¢ kompatybilno$¢ generatora impulséw w zakresie uktadu
elektroda-impuls. Stosowanie niekompatybilnych elektrod i'generatoréw impulséw moze uszkodzi¢ potgczenia
ilub-spowodowac niepozadane konsekwencje, takie jak niedostateczna czuto$¢ wzglgdem akcji serca lub
niedostarczenie wymagane;j terapii:

UWAGA: Jeslidla opcji Lead Configuration (Kenfiguracjaelektrody).zaprogramowane zostanie ustawienie
Bipolar (Dwubiegunowa) w-przypadku wszczepienia elektrody unipolarnej, nie dojdzie do-stymulacii.

Ponizsze potaczenia elektrod dotyczg urzadzen VISIONIST.i VALITUDE.
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llustracja 4. “Polaczenia elektrod i'potozenie srub mocujacych, RA: 1S-1,;RV: IS-1, LV: IS4-LLLL

Ponizsze potaczenia elektrod dotycza urzadzen INLIVEN, INTUA i INVIVE.
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llustracja 5.  ‘Potaczenia elektrod i potozenie srub mocujacych, RA:1S-1, RV: IS-1, LV: IS-1
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llustracja 6. “ Potaczenia elektrod i potozenie srub mocujacych, RA:1S-1, RV: IS-1, LV: LV-1

UWAGA: | Obudowa urzgdzeniajest wykorzystywana jako elektroda stymulujgca, gdy generator impulséw
zostat zaprogramowany nadziatanie z-elektrodg unipolarna:
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IMPLANTOWANIE GENERATORA IMPULSOW

Wszczepi¢ generator impulséw, wykonujac ponizsze czynnosci w podanej kolejnosci. Niektorzy pacjenci moga
wymagac terapii.stymulacyjnej natychmiast po‘podiaczeniu elektrod do generatora-impulséw. Jesli konieczne
sg modyfikacje ustawie nominalnych, nalezy rozwazy¢ programowanie generatora impulséw przed lub w
czasie.implantacji systemu elektrod i tworzenia lozy generatora.

Etap A: Sprawdzi¢ sprzet

Zaleca sig, aby podczas wszczepiania dostepny byt sprzet do monitorowania serca, defibrylacji i pomiaru
sygnatu elektrody. Obejmuje to system PRM z jego akcesoriamiii oprogramowaniem. Przed rozpoczgciem
procedury wszczepiania nalezy doktadnie zapoznaé sie z obstugg wszystkich urzadzen oraz informacjami
zawartymi w odpowiednich podrgcznikach operatora isuzytkownika. Sprawdzié,czy caty sprzet, ktéry moze by¢
uzywany w czasie zabiegu, jest.sprawny. Nastepujace czesci powinny byédostepne na wypadek nieumysinego
uszkodzenia lub skazenia:

2 Sterylne duplikaty implantowanych elementéw

. Sterylna sonda telemetryczna

P Sterylne przewody PSA

o Klucze zwykle i obrotowe

Podczas procedury implantacji zawsze nalezy dysponowag¢-standardowym defibrylatorem przezklatkowym z
zewngtrznymi elektrodami-lub tyzkami.

Etap B: . Sprawdzic dane igenerator impulsow

Aby zachowaé sterylnosc¢, sprawdzi¢ generatorimpulsow, tak jak opisano ponizej, przed otwarciem sterylnego
opakowania typu blister. Generator. impulséw powinien by¢ umieszczony w.temperaturze pokojowej; by
zapewni¢ doktadny pomiar parametrow:

1. Sprawdzi¢ generator impulsow przy uzyciu systemu PRM. Sprawdzi¢, czy dla trybu Device Mode (Tryb
pracy urzgdzenia).generatora impulséw zaprogramowano ustawienie Storage (Przechowywanie). W
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przeciwnym.razie nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajac z danych
zamieszczonych.na tylnej okfadce.

Aby rozpoczgé sesje telemetrii ZIPdla-urzadzen VISIONIST i VALITUDE, nalezy potwierdzi¢, ze
przekaznik ZOOM Wireless Transmitter jest podtgczony do systemu PRM kablem USB oraz ze zielona
lampka kontrolna-na gorze przekaznika$wieci. Aby rozpoczgé -komunikacje ze wszystkimi urzagdzeniami,
nalezy umiesci¢ sonde nad PG (generator impulséw) i uzyé PRM do sprawdzenia danych z generatora
impulséw. Utrzymac sonde telemetryczng we wiasciwejpozyciji az do wyswietlenia komunikatu
informujgcego, ze‘mozna odstawi¢ sondez miejsca w poblizu generatora impulséw, lub do zaswiecenia
sie na systemie PRM lampki kontrolnej telemetrii ZIP. Nacisng¢ przycisk End Session (Zakoncz sesje),
aby zakonczyé sesje telemetrii i powrdci¢ do ekranu startowego. Zaktécenia o czestotliwosciach
radiowych‘moga tymczasowo przerwac potaczenie telemetryczne ZIP. Zwigkszenie odlegtosci od zrodia
sygnatéw zaktdcajacych lub zmiana potozenia przekaznika ZOOM Wireless Transmitter moze poprawi¢
wydajnosc¢ telemetrii ZIP:Jesli jakosé telemetrii ZIP nie jestizadowalajaca, dostepna jest opcja
zastosowania telemetrii sondowej:

Sprawdzi¢ aktualny-stan natadowania baterii generatora impulséw. Liczniki powinny by¢ wyzerowane.
Jesli-bateria niejest w petninatadowana, nie implantowa¢ generatora.impulséw. Skontaktowac sie z firmg
Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych na tylnej oktadce.

Jesli stymulacja maby¢ wykonana w konfiguracji unipolarnej, przed wszczepieniem nalezy
zaprogramowac dla opcji‘Lead Configuration (Konfiguracja elektrody) ustawienie Unipolar (Unipolarna).

Etap.C: ~ Implantowanie systemu elektrod

Generator impulséw wymaga systemu elektrod'do stymulacji i wyczuwania.

Do lekarza nalezy wybor konfiguracji elektrod i okreslonej techniki operacyjnej. Dostepne sa nastepujgce
elektrody do stosowania .z generatorem impulséw.w zaleznosci od - modelu urzadzenia.

Unipolarna lub.bipolarnaelektroda przedsionkowa
Unipolarna lub bipolarna-elektroda prawokomorowa.
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. Unipolarna lub bipolarna elektroda lewokomorowa
. Czterobiegunowa elektroda lewokomorowa

UWAGA:- “Zastosowanie-bipolarnych-elektrod stymulacyjnych zmniejszy prawdopodobieristwo wyczuwania
miopotencjatow.

UWAGA: W przypadku, gdy nie mozna uzyc.elektrody wieficowej zylnej, a wedtug oceny lekarza ograniczona
torakotomia lewostronna jest uzasadniona; aby. wprowadzi¢ elektrode epikardialng, zalecane jest uzycie
naszywanych epikardialnych elektrod stymulujgco/wyczuwajgcych-uwalniajgcych steryd lub bezszwowych
epikardialnych elektrod stymulujgco/wyczuwajgcych.

UWAGA: _ ' Brak elektrody lub zatyczki w porcie elektrody moze wptywa¢ negatywnie na dziatanie urzadzenia.
Jesli elektroda nie jestuzywana, nalezy zadba¢ o prawidtowe wtozenie zatyczki do nieuzywanego portu, a
nastgpnie docisng¢ Srube mocujgcy na zatyczce.

UWAGA:  Jesli urzadzenie dwujamowe jest zaprogramowane. na AAI(R), upewni¢ sie, czy dziata elektroda
prawokomorowa, W'przypadku gdy elektroda prawokomorowa nie-dziata, programowanie na AAI(R) moze
spowodowac niedoczutos¢.lub nadczutosé.

UWAGA: Szwu nie nalezy zaktadaé¢ bezposrednio nad trzonem/ elektrody, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenia jej struktury. Nalezy uzy¢ tuleiina szwy do.umocowania elektrody w potozeniu proksymalnym
wzgledem miejsca.wprowadzenia do zyty w celu jej unieruchomienia.

Wszczepic elektrody zgodnie z wybrang technikg chirurgiczna.

W przypadku wymiany wczesniej implantowanegogeneratoraimpulséw-konieczne moze by¢ uzycie adaptera,
by ufatwi¢ podtgezenie nowego generatora do istniejacych elektrod. Jesli'stosowany jest adapter, postepowac
zgodnie z procedurg podigczania-opisang w-karcie charakterystyki-produktu odpowiedniego adaptera. Przed
podtgczeniem adaptera do generatora impulséw podtaczy¢ adapter do elektrody i powtorzy¢ pomiary progu i
wyczuwania.
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UWAGA: Jeslidojdzie dozmiany sprawnosci elektrody, ktérej nie mozna naprawi¢ poprzez programowanie,
moze byc¢ Konieczna wymiana elektrody, o ile nie jest dostepny adapter.

Etap D: Wykonanie pomiaréw wyjsciowych

Poimplantacjielektrod wykona¢ pomiary wyjsciowe. Ocenié sygnaty. elektrod. Jesli przeprowadza sie zabieg
wymiany generatora, impulséw, istniejgce elektrody musza zostaé¢ ocenione ponownie (np., amplitudy sygnatu,
progi stymulacji i impedancja). Badanie radiograficzne moze pomaéc w zapewnieniu wtasciwego potozenia
elektrodi ich.integralnosci: Jesli wyniki testow sg niezadowalajgce, konieczna moze by¢ zmiana potozenia
elektrod lub ich wymiana:

. Podtaczy¢ elektrody stymulujaco/wyczuwajace do analizatora systemu stymulaciji (PSA).

OSTRZEZENIE: W przypadku braku narzedzia taczacego na elektrodzie, ktéra wymaga zastosowania tego
narzedzia, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas manipulowania jej koncéwka. Nalezy unika¢ bezposredniego
kontaktu koncéwki-elektrody z jakimkolwiek narzedziem chirurgicznym lub_potgczeniami elektrycznymi takimi
jak klipsy PSA (krokodylki), odprowadzeniami EKG; kleszczykami hemaostatycznymi i zaciskami. Moze to
spowodowa¢ uszkodzenie-koncowki elektrody; potencjalnie negatywnie wptyng¢ na szczelnos¢ i doprowadzi¢
do utraty terapii lub nieprawidtowej terapii, np-'zwarcia w obrebie wejscia potgczen.

. Pomiary elektrod stymultjgco/wyczuwajgcych przeprowadzone w-przyblizeniu po 10.minutach od
wstepnego umieszczenia (zastosowanie dorazne) lub w trakcie zabiegu wymiany (zastosowanie
diugotrwate) zostaty wymienione ponizej. Wartosci inne od.proponowanych w tabeli moga by¢ klinicznie
dopuszczalne, jezeli odpowiednie wyczuwanie moze zosta¢ udokumentowane przy uzyciu aktualnie
zaprogramowanychwartosci.- W przypadku‘zauwazenia nieprawidtowego.wyczuwania-nalezy rozwazyc¢
przeprogramowanie parametru czuto$ci:Nalezy pamietac, iz pomiary uzyskane przy.pomocy generatora
impulséw moga rézni¢ sie nieco od'pomiaréw PSA, co spowodowane jest filtrowaniem sygnatu.
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Tabela 11." “Pomiary elektrody

Elektroda stymulujaco/
wyczuwajaca (dorazna)

Elektroda stymulujaco/
wyczuwajaca (dtugotrwata)

R-Wave Amplitude? ® (Amplituda >5 mV >5mV
zatamka R)

P-Wave Amplitude?? (Amplituda >1,6 mV >1,5mV
zatamka P)

R-WayveDuration?,¢4(Czas <100'ms <100 ms
trwania-zatamka R)

Pacing Threshold (Prég endokardialna <1,5'V endokardialna <3,0 V
stymulacji) (prawa komora) epikardialna <2,0 V/ epikardialna <3,5 V

Pacing Threshold (Prég
stymulacji) (lewa komora)

wiencowa zylna <2,5 V.
epikardialna <2,0.V

wiencowa zylna <3,5V
epikardialna <3,5V

Pacing Threshold (Prég
stymulacji) (przedsionek)

endokardialna< 1,5V

endokardialna < 3,0-V
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Tabela11.

Pomiary elektrody (cigg dalszy)

Elektroda stymulujaco/
wyczuwajaca (dorazna)

Elektroda stymulujaco/
wyczuwajaca (dtugotrwata)

Impedancja elektrody.
(przedsionek i prawa komora'przy
5,001.0,5 ms)

> zaprogramowana wartos¢ Low
Impedance Limit (Dolna granica
impedancji) (200-500 Q)
<2000.Q(lub zaprogramowana
warto$¢ High.Impedance Limit
(Gorna granica impedanc;ji)
(2000-3000 Q))

> zaprogramowana warto$¢ Low
Impedance Limit (Dolna granica
impedancji) (200-500 Q)
<2000 Q (lub zaprogramowana
warto$¢ High Impedance Limit
(Gérna granica impedanc;ji)
(2000-3000 Q))

Impedancja elektrody (lewa
komora przy 5,0 V'i 0,5/ms)

> zaprogramowana warto$¢ Low
Impedance Limit (Dolna granica
impedanciji) (200-500 Q)
<2000 Q (lub.zaprogramowana
warto$¢ High Impedance Limit
(Goérna granica.impedancii)
(2000-3000 Q))

> zaprogramowana wartos$¢.Low
Impedance Limit (Dolna granica
impedancji) (200-500'Q)
<2000 Q (lub zaprogramowana
warto$¢ High Impedance Limit
(Goérna granica-impedancji)
(2000-3000 Q))

Amplitudy nizsze od 2 mV.prowadzg z czasem do.nieprecyzyjnego,obliczania.czgstosci rytmu, co uniemozliwia wykrycie
tachyarytmii lub btedng interpretacjg-prawidtowego rytmu, ocenianego jako-nieprawidtowy:
Nizsze amplitudy zatamka R i diuzszy czas trwania' moga byézwigzane .z umieszczeniem elektrod w obszarach

niedokrwienia lub zbliznowacenia.‘Poniewaz jakos¢ sygnatu moze ulec-wraz z uptywem czasu pogorszeniu, nalezy dotozy¢
staran; by spetni¢ powyzsze kryteria, zmieniajac potozenie elektrod az do uzyskania sygnatéw o mozliwie.najwyzszej

amplitudzie.i'najkrétszym czasie trwania.
Czasy. trwania dtuzsze niz 135 ms (okres refrakeji generatoraimpulséw) mogg doprowadzi¢ do niedoktadnego okreslenia

czestosci akcji serca, niewykrycia tachyarytmii lub niewtasciwego zdiagnozowania normalnego rytmu jako nieprawidtowego.
Pomiar ten nie uwzglednia pradu uszkodzenia.
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Jesli integralno$¢ elektrod jest kwestionowana; nalezy ocenié integralno$¢ systemu elektrod, wykorzystujac
w tym celu standardowe testy 'stosowane przy rozwigzywaniu probleméw z elektrodami: Testy stuzgce do
rozwigzywania probleméw obejmujg m.in. nastepujgce etapy:

% Analiza elektrogramu z manipulowaniem lozg
. Ocena zdjg¢ RTG lub fluoroskopowych

. Inwazyjne sprawdzenie wzrokowe

Etap E:- . Tworzenie lozy stymulatora

Przygotowujge loze do wszczepienia urzadzenia zgodnie ze standardowymi procedurami postgpowania,
lokalizacjg lozy nalezy wybrac¢ na podstawié konfiguracji.wszczepianej elektrody i budowy ciata pacjenta. Biorac
pod uwage anatomie pacjenta oraz rozmiar i mozliwo$¢ przesunigcia sig:generatora impulséw, delikatnie
zwing¢ nadmiar dtugosci elektrody i umiesci¢ obok generatora impulséw. Wazne jest umieszczenie elektrody w.
lozy w taki sposo6b, by zmniejszy¢ do minimum’naprezanie elektrody; jej skrecenie, ostre katy i/lub ucisk.
Generatory. impulséw sg zwykle implantowane podskornie, aby zmniejszy¢ do minimum uraz tkanek i utatwic¢
eksplantacje. Jednak gtebsze wszczepianie (np. pod'm. piersiowym wigkszym) moze pomaéc unikngé nadzerki i
ekstruzji implantu u niektorych pacjentow.

W przypadku implantacji urzadzenia w powiokach brzucha zaleca si¢ umieszczenie urzadzenia-po lewej
stronie.

Jesli konieczne jest tunelowanie elektrody, nalezy wzigé pod uwage nastepujace wskazowki:

OSTRZEZENIE: "W przypadku braku narzedziatgczacego na elektrodzie, ktéra, wymaga zastosowania tego
narzedzia, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas manipulowania jej koncéwka. Nalezy unika¢ bezposredniego
kontaktu-koncéwki elektrody z jakimkolwiek narzedziem chirurgicznym lub potgczeniami elektrycznymi takimi
jak klipsy PSA (krokodylki), odprowadzeniami EKG;, kleszczykami hemostatycznymi i-zaciskami. Moze to
spowodowac uszkodzenie koncowki elektrody, potencjalnie-negatywnie wptyna¢ na szczelnosci doprowadzic¢
do utraty terapiilub nieprawidtowejterapii, np.:zwarcia:.w obrebie wejscia potgczen.
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OSTRZEZENIE: . - Nie dotykac¢ zadnej czesci koncowki elektrody 1IS4-LLLL oprécz szpilki terminalnej, nawet
jesli nasadka elektrody. jest na miejscu.

. Jeslinie jest.uzywane kompatybilne.narzedzie do tunelowania, szpilki terminalne elektrody nalezy
zastoni¢ nasadka. Do tunelizacji‘elektrod mozna uzy¢ drenu Penrose, drenu piersiowego o duzej $rednicy
lub narzedzia tunelujacego.

g Wiprzypadku-elektrod 1IS4-LLLL, jesli nie stosuje sig¢ kompatybilnej koncowki tunelujgce;j i/lub zestawu do
tunelowania, natozy¢ nasadke nakoncoéwke elektrody-i.chwycic tylko szpilke terminalng kleszczykami
hemostatycznymi lub podobnym narzedziem.

. Wprowadzi¢ delikatnie‘elektrody do.tunelu podskérnego i lozy generatora, jesli jest to konieczne.

. Oceni¢ ponownie wszystkie sygnaty elekirod; aby okresli¢, czy ktoras z elektrod nie zostata uszkodzona
podczas procedury tunelizaciji.

Jesli elektrody nie.sg podtgezone do generatora impulséw w czasie ich implantacji, nalezy natozy¢ na nie
nasadki przedzamknieciem naciecia.

Etap F: ( Podiaczyc elektrody do generatora impulsow

Do podiaczenia-elektrod do generatora impulséw uzywaé wytacznie narzedzi dostarczonych w-sterylnym
opakowaniu.generatora impulséw lub' w zestawie akcesoriéw. Uzycie narzedzi innych niz dostarczony klucz
obrotowy moze spowodowac uszkodzenie $rub mocujgeych, zatyczek uszczelniajacych lub gwintéw potaczen.
Nie implantowaé generatora impulséw, jesli zatyczki uszczelniajgce wydajg sie uszkodzone. Zachowaé
narzedzia do-momentu, gdy zakonczone zostang wszystkie testy i generator impulsow zostanie implantowany.

Automatyczna detekcja elektrody

Zanim elektroda prawokomorowa zostanie wykryta; impedancja elektrody mierzona jest zaréwno w konfiguraciji
unipolarnejjak.i bipolarnej. Po wprowadzeniu elektrody do.wej$cia potgczen obwdd pomiaru impedanciji wykryje
impedancje, co wskazuje, ze urzadzenie zostato zaimplantowane (automatyczna detekcja elektrody). Jesli
impedancja miesci sie w zakresie (200-2000 Q, wiacznie), generator.impulséw przejdzie automatycznie do
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parametréw nominalnych'i rozpocznie proces wyczuwania i dostarczanie terapii. Przy uzyciu PRM i przed
wszczepieniem urzgdzenia generator impulsow mozna réwniez wyprogramowac z trybu Storage
(Przechowywanie).

UWAGA: " Jesli elektroda stosowana do automatycznej detekcji elektrody. jest unipolarna, nie uzyska sie
impedancji w dopuszczalnym zakresie, dop6ki genérator impulséw nie bgdzie miat stabilnego kontaktu z tkankg
podskoérng lozy-urzgdzenia.

UWAGA:; “Arrhythmia Logbook (Rejestr arytmii) i dane.ze zgromadzonych elektrograméw nie sg rejestrowane
przez pierwsze dwie godziny po.detekcji elektrody z wyjatkiem'PaceSafe i epizodéw wyzwalanych przez
pacjenta.

Jesli urzadzenie jest.programowane poza trybem Storage (Przechowywanie), na elektrogramach
wewnatrzsercowych zaobserwowa¢ mozna impulsy stymulacji asynchronicznej przed wprowadzeniem
elektrody bipolarnej RV:lubprzed umieszczeniem generatora impulsow wpodskérnej lozy, jesli obecna jest
elektroda unipolarna RV, Te impulsy podprogowe nie bedg wystepowaty, z chwilg-gdy wykryta zostanie
elektroda bipolarna RV 'w wejsciu.potgczen lub gdy-kontakt obudowy stymulatora z tkankg podskérng zamknie
normalny obwod-stymulacjidla elektrody unipolarnej RV. Jesli urzadzenie wychodzi z trybu Storage
(Przechowywanie) w wyniku automatycznej detekcji elektrody, generator impulséw-bedzie potrzebowat 2
sekund plus interwat-LRL (czestos¢ rytmu podstawowego), zanimirozpocznie sie stymulacja w wyniku detekcji
elektrody.

Elektrody nalezy potaczy¢ z generatorem impulséw w nastepujacej kolejnosci (ilustracje przedstawiajgee
umiejscowienie $ruby mocujgcej i wejscia potaczen.generatora impulséw mozna znalez¢é w "Potaczenia
elektrody” na stronie 57):

1. Prawa komora. W pierwszej kolejnoscinalezy podtgczy¢ elektrode RV, poniewaz jest ona wymagana do
wyznaczenia opartych na pracy tej elektrody cykliiczasowych umozliwiajgcych.odpowiednie wyczuwanie i
stymulacje we wszystkich jamach-serca, niezaleznie od zaprogramowanej konfiguracji.
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UWAGA: Dokrecanie-Sruby mocujgcej RV nie jest konieczne do wystgpienia automatycznej detekcji
elektrody, -ale powinno si¢ je-wykonac, aby zapewnic¢ peing styczno$¢ elektryczng.

. W przypadku modeli wyposazonych w port elektrody RV 1S-1.wprowadzi¢ i umocowac szpilke
terminalng elektrody stymulujgco/wyczuwajgcej RV I1S-1.

2. Prawy przedsionek.

o W przypadku modeli wyposazonych w.port elektrody. RA IS-1 wprowadzi¢ i umocowaé szpilke
terminalng przedsionkowej elektrody stymulujgco/wyczuwajgcej IS-1.

3. Lewa komora:

. W przypadku modeli wypasazonych w pett elektrody LV 1S-1-wprowadzi¢ i umocowac szpilke
terminalng stymulujaco/wyczuwajgcej elektrody wiencowej zylnej 1S-1.

. W przypadku modeliwyposazonych w port elektrody LV: LV-1.wprowadzi¢ i umocowac¢ szpilke
terminalng stymulujaco/wyczuwajacej elektrody wiericowej zylnej LV-1.

. W przypadku.modeliwyposazonych w port elektrody LV IS4-LLLL wprowadzi¢ i umocowa¢ szpilke
terminalng elektrody.IS4-LLLL.

Podtaczy¢ kazdg z elektrod do generatora impulséw, wykonujac kolejna nastepujace czynnosci (dodatkowe
informacje dotyczgce klucza obrotowego mozna znalezé w "Klucz-obrotowy dwukierunkowy" na stronie 78):

1. Sprawdziéczyw portach elektrody-wejscia potaczen generatora impulséw nie ma krwi lub innych ptynéw
ciata. W. przypadku-niezamierzonego przedostania sie ptynu do portéw doktadnhie oczysci¢ porty-jatowg
wodg.

2. . W stosownych przypadkach zdja¢i wyrzuci¢ zabezpieczenie koncowki przed uzyciem klucza
obrotowego.

3. Delikatnie wprowadzi¢ koricowke klucza-obrotowego do sruby-mocujacej, prowadzgc go pod katem 90°
przez uprzednio wycigte zagtebienie-$rodkowe zatyczki uszczelniajgcej (llustracja 7 Sposob uzycia
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klucza obrotowego na stronie 72). Otworzy to zatyczke uszczelniajgca, co pozwoli na obnizenie ci$nienia
wporcie elektrody poprzez uwolnienie uwigzionych tam cieczy lub powietrza.

UWAGA: - Nieprawidfowe zatozenie klucza obrotowego na zagftebienie z.nacieciem zatyczki
uszczelniajagcej moze spowodowac.uszkodzenie zatyczki i utrate jej wkasnosci uszczelniajgcych.

UWAGA: (| Aby zapewni¢ prawidtowe wprowadzenie elektrody do.potgczenia generatora impulséw,
przy jej wprowadzaniu nalezy zastosowac nastgpujgce Srodki.ostroznosci:

. Zatozy¢ klucz obrotowy na zagtebienie z.nacigciem.zatyczki uszczelniajgcej przed wprowadzeniem
elektrody do portu, aby uwolni¢ uwigziong tam cieczlub powietrze.

. Przyjrze¢ sig, czy sruba:mocujgca jest na tyle'schowana, by umozliwi¢ wprowadzenie. Jesli jest to
konieczne; uzy¢ klucza obrotowego do poluzowania $ruby mocujgce;.

X Wprowadzi¢ catkowicie kazdg elektrode do odpowiedniego portu elektrody, a nastgpnie dokreci¢
Srube mocujgca na szpilce terminalne;j.

&)

llustracja 7. " Sposob. uzycia klucza obrotowego
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Gdy klucz obrotowy jest-na wiasciwym miejscu, catkowicie wprowadzi¢ koncoéwke elektrody do portu
elektrody.-Szpilka terminalna elektrody powinna by¢ dobrze widoczna za blokiem potgczenia, gdy patrzy
sie od strony wejscia potgczen generatora impulséw EasyView. Nacisnacé na elektrode, aby utrzymac jej
potozenie i upewni¢ sig, Ze-jest catkowicie wprowadzona do portu-elektrody.

UWAGA: ~ Wprowadzi¢ wtyk.elektrody prosto do portu elektrody. Nie zgina¢ elektrody w poblizu zigcza
wejscia potgczen. Nieprawidiowe wprowadzenie moze spowodowac¢ uszkodzenie izolacji lub potaczenia.

UWAGA: . Jesli jest to konieczne, zwilzyc potgczenia elektrody niewielkg iloscig sterylnej wody, by
utatwic¢ wprowadzenie.

UWAGA:. W przypadku.elektrod1S-1 sprawdzi¢ czy szpilka terminalna wystaje poza blok potgczenia na
przynajmniej 1 mm.

UWAGA: W przypadku.elektrod IS4-LLLL szpilka terminalna musi by¢ wprowadzona za blokiem $rub
mocujgcych, by umozliwi¢ prawidfowe potgczenie. Wizualizacja wskaznika wprowadzenia szpilki
terminalnej wystajgcego poza'blok $ruby mocujgcej pozwoli potwierdzi¢ catkowite wprowadzenie szpilki
terminalnej do portuelektrody.

Lekko dociska¢ klucz obrotowy, dopéki koncowka nie zostanie catkowicie wprowadzona do otworu $ruby
mocujacej, uwazajac, by nie uszkodzi¢ zatyczki uszczelniajgcej. Dokreci¢ srube mocujaca, powoli
przekrecajac klucz obrotowy.zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do.ustyszenia jednego kliknigcia.
Kluez.obrotowy. jest ustawiony w ten sposob, by wywiera¢ odpowiednig site na:$rube mocujaca; zbedne
jest dodatkowe przekrecanie i uzycie sity.

Zdja¢-klucz obrotowy.
Lekko docisna¢ elektrode, by zapewni¢ bezpieczne potgczenie.

dJesli konedwka elektrody nie jest dobrze.umocowana, sprobowaé¢ ponownie wyregulowac srube
mocujgeg. Ponownie zatozyé klucz obrotowy, tak jak‘opisano powyzej, i\poluzowac srube mocujaca,
obracajgc powoli klucz obrotowy przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara do momentu odkrecenia
elektrody: Nastepnie powtorzyé opisane powyzej czynnosci.
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9..  Jesli port elektrody nie jest uzywany, wprowadzi¢ zatyczke do nieuzywanego portu i dokreci¢ srube
mocujaca.

UWAGA: Brak-elektrody lub zatyczki w.porcie elektrody moze wptywaé negatywnie na dziatanie
urzadzenia. Jesli elektroda.nie jest uzywana, nalezy zadbac¢ o prawidtowe wiozenie zatyczki do
nieuzywanego portu, a-nastepnie docisna¢ srube mocujgcg na zatyczce.

Etap G: Ocenic¢ sygnaty elektrody
Wprowadzi¢ generator impulséw do lozy generatora.

2. Oceni¢ sygnaly elektrody stymulujgco/wyczuwajgcej, ogladajgc elektrogramy i znaczniki w czasie
rzeczywistym. Pomiary elektrod powinny'wyglada¢ podobnie do powyzszych (Tabela 11 Pomiary
elektrody na stronie 66).

W zaleznosci od wiasnego rytmu pacjenta konieczne moze by¢ tymczasowe zmodyfikowanie parametrow
stymulacji w celu umozliwienia-oceny stymulacji i wyczuwania.\Jesli stymulacja i/lub wyczuwanie nie sg
prawidtowe, odtgczy¢ elektrode od generatora impulséw i sprawdzi¢. wizualnie potgczenie i elektrody. Jesli
jest to konieczne, jeszcze raz sprawdzié elektrody.

UWAGA: < Nalezy upewnic sig; ze hie ma artefaktow komorowych w kanale przedsionka, gdyz mogioby to
spowodowac nadczutosé przedsionkowa: Jesli w kanale przedsionka obecne sg artefakty komorowe, -aby
zminimalizowaé.interakcje konieczna'moze by¢.zmiana potozenia elektrody przedsionkowej.

3., " Oceni¢ wszystkiesimpedancje elektrod.

UWAGA:  Pacjentow nalezy podda¢testom na stymulacje przeponowa, wykonujgc stymulacje. elektrody.
lewokomorowej z.generatora impulséw:przy napieciu 7,5 V.i'w razie potrzeby odpowiednio dostosowujac
konfiguracjg i pozycjg-elektrody. W celu doktadniejszego oznaczenia marginesdw stymulacji mozna réwniez
rozwazy¢ przeprowadzenie testu przy uzyciu PSA przy. wyzszych napigciach wyjéciowych (np..10,0'V).
Prawdopodobienstwo stymulacji przepony wzrasta w przypadku uktadow stymulujgeych zawierajgcych
elektrode lewokomorowa-ze wzgledu,na jej umieszczenie w'poblizu herwu przeponowego.
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W przypadku urzadzen VISIONIST i VALITUDE warto$¢ High (Goérna) granicy impedanciji jest nominalnie
ustawiona.na 2000 Q i moze by¢ programowana w zakresie od 2000 do 3000:Qze zwigkszeniem co 250 Q.
Warto$¢ Low (Dolna) granicy impedanc;ji jest nominalnie ustawiona na 200, Qi moze by¢ programowana w
zakresie.od 200 do'500 Q ze zwigkszeniem co 50 Q.

W przypadku urzadzen INLIVEN, INTUA i INVIVE warto$¢ High (Gérna) granicy impedanc;ji jest na state
ustawiona na warto$¢ 2000 Q. Warto$¢ Low (Dolna) granicy impedancji jest nominalnie ustawiona na 200 Q i
moze byé programowana wzakresie-od 200 do 500.Q ze zwiekszeniem co 50 Q.

Wybierajgc wartos¢ dla granic impedancji, nalezy uwzglednic¢ nastepujgce czynniki:

. Dia elektrod-do.dtugotrwatego zastosowania:historia pomiaréw impedanciji dla elektrody, jak réwniez inne
wskazniki wiasciwosci-elektrycznych, np. ‘'stabilno$é wraz z uptywem czasu

. Dla nowo wszczepionych-elektrod: poczatkowa zmierzona warto$¢ impedanciji

UWAGA: W zalezno$ci od-efektow zwigzanych ze.zuzywaniem sie elektrody w trakcie testéw kontrolnych
lekarz moze zdecydowad .o przeprogramowaniu limitdw impedancji,

. Zaleznosci stymulacji pacjenta
. Zalecany-zakres impedancji dla‘uzywanejelektrody (uzywanych- elektrod), jezeli jest dostepny
Etap H: _‘Programowanie generatora impulséw

1. . (Sprawdzié Programmer Clock (zegar programatora) oraz odpowiednio ustawi¢ i zsynchronizowaé
generator impulséw tak, by na wydrukowanych raportach i wykresach pasmowych PRM podany byt
wiasciwy czas:

2.~ Jesli port.elektrody nie jest uzywany, odpowiednio zaprogramowaé.generator.impulsow:
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Podczas programowania generatora impulséw-nalezy rozwazyé nastepujgce czynniki:
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W przypadku kazdej jamy zalecasie zastosowanie marginesu bezpieczenstwa.réwnego co najmniej
dwukrotnosci napigcia lub trzykrotnosci szerokosci impulsu na podstawie-progéw przechwytywania; taki
margines bezpieczenstwa-powinien by¢ odpowiedni i powinien poméc.przedtuzy¢ zywotnos¢ baterii.

Zaprogramowanie dtuzszego okresu wygaszania moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo
niedostatecznego.wyczuwania zatamkéw R:

Zaprogramowanie krétszego okresu wygaszania moze zwigkszyé prawdopodobienstwo nadmiernego
wyczuwania komorowego stymulowanego zdarzenia przedsionkowego.

Podczas programowania parametru MTR (Maksymalna czestos¢ $ledzenia) nalezy wzig¢ pod uwage
stan kliniczny pacjenta, wiek; ogélny stan zdrowia, czynno$¢ wezta zatokowego oraz fakt, ze wysoka
warto$¢ MTR moze byc¢ hieodpowiednia w przypadku pacjentéw, u ktérych wystepuje dusznica bolesna
lub inne podmiotowe objawy niedokrwienia migsnia sercowego.przy wyzszych czestosciach rytmu.

Podczas programowania parametru MTR (Maksymalna czestos¢ $ledzenia) nalezy wzig¢ pod uwage.
stan kliniczny pacjenta; wiek, ogoélny stan zdrowia oraz fakt, ze stymulacja z adaptacjg czegstosci przy
wyzszych czgstosciach rytmu moze by¢ nieodpowiednia w przypadku pacjentéw, u ktoérych wystepuje
dusznica bolesnalub inne podmiotowe objawy niedokrwienia miesnia.sercowego przy wyzszych
czgstosciach rytmu. Wyboru prawidtowej wartosci parametru MSR (Maksymalna czesto$é sensora)
nalezy dokonac na podstawie oceny najwyzszej czgstosci stymulaciji, ktdrg pacjent dobrze-toleruje.

W przypadku pacjentéw z niewydolnoscig serca oraz blokiem przedsionkowo-komorowym, stopnia
drugiego i trzeciego programowanie.dtugich okresow Atrial Refractory.(Refrakcja przedsionkowa) w
potaczeniu z.okresami AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) o pewnej dtugosci moze
spowodowac nagte wystgpienie bloku 2:1<przy zaprogramowanejwartosci MTR (Maksymalna czestos¢
$ledzenia).

W okreslonych warunkach moze doj$¢ do czasowego-przerwania terapii resynchronizujacej serca lub
utraty synchronizacjiprzedsionkowo-komorowej na skutek bloku typu Wenckebacha, co moze



doprowadzi¢ do wystgpienia objawéw u pacjentéw z niewydolnoscig serca w przypadku nieskutecznej
terapiisresynchronizujgcej serca. Podczas programowania takich funkcjijak MTR (Maksymalna czgsto$¢
$ledzenia), AFR (Odpowiedz na trzepotanie przedsionkéw), Rate Smoothing (Wygtadzanie rytmu) oraz
funkcji powodujacych przetgczenie na dziatanie w trybie VVI lub podobnym do VVI nalezy wzigé pod
uwage stan kliniczny pacjenta:

Przed zaprogramowaniem-funkcji RVAT (Automatyczny prég prawokomorowy) nalezy rozwazy¢
wykonanie zaihicjowanego pomiaru automatycznego progu komorowego w celu sprawdzenia, czy funkcja
dziata w.oczekiwany sposob.

Uzycie ustawienia wyczuwania Fixed (State) zamiast opcji AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia)
w przypadku pacjentéw zaleznych od stymulatora lub z unipolarngkonfiguracja elektrod.

W przypadku pacjentéw zaleznych od stymulatora nalezy zachowaé ostroznos$¢ podczas konfigurowania
dla opcji Noise-Response (Odpowiedz na zakiocenia) ustawienia Inhibit Pacing (Hamuj stymulacje), gdyz
spowoduje-to.brak stymulacji w przypadku wystapienia zaktécen.

Aby unikng¢ podejrzewanych bazujgcych na impedancji interakcji z sensorem MV/oddechowym, nalezy
zaprogramowacé go na Off (Wyt).

Etapl: * Wszczepianie generatoraimpulséw

1

Sprawdzié dziatanie magnesu i telemetrii z sonda telemetryczng, aby upewni¢ sig; czy generator
impulsow jest w.odpowiedniej odlegtosci, by zainicjowac sprawdzanie.

Upewni¢ sie, ze generator impulséw ma dobry kontakt z otaczajaca go tkanka w lozy do wszczepiania
urzadzenia, a nastgpnie za-pomocg szwu przymocowac go.w danym potozeniu w,celu zmniejszenia
ryzyka przemieszczania sig (ilustracje przedstawiajgce potozenie otworéw pod szwy mozna znalez¢ w
"Potaczenia elektrody” na stronie-57). Ostroznie zwingé nadmiar dtugosci elektrody i umiesci¢ obok
generatora impulséw. Przeptukac loze implantu solg fizjologiczng, jesli jest to-konieczne, aby unikngé
wysuszenia.
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OSTRZEZENIE: Nie zginaé, nie skrecac ani nie splata¢ elektrody z innymi elektrodami, gdyz mogtoby
to'spowodowac Scieranie sie izolacji lub uszkodzenie przewodnika.

3.« ~Zamknac loze implantu.-Nalezy zwrdci¢ uwage, by elektrody umiescic¢ w taki‘'sposoéb, by zapobiec ich
stykaniu sie ze szwami. Zaleca sig¢ uzycie wchtanialnych szwéw do zaszycia tkanek.

4. Jeslitryb Electrocautery (elektrokauteryzacja) byt uzywany-podczas implantacji, anulowa¢ go po
zakonczeniu zabiegu.

5. Potwierdzenie zaprogramowanych parametréw-koncowych.

UWAGA:-. . Po wyregulowaniu.parametru Sensitivity.(Czuto$¢) oraz po kazdej modyfikacji elektrody
wyczuwajgcej zawsze nalezy sprawdzié; czy wyczuwanie jest prawidtowe. Zaprogramowanie opcji
Sensitivity (Czutos¢) na wartosci najwyzsze (najnizsza czuto$¢) moze spowodowac niedostateczne
wyczuwanie,aktywnosciserca. Podobnie, zaprogramowanie czutoéci ha wartosci najnizsze (najwyzsza
czuto$¢)moze spowodowaé nadmierne wyczuwanie sygnatéw pozasercowych.

6. Uzyé PRM do wydrukowania raportéw-parametréw i zapisania wszystkich danych pacjenta.
EtapJ: =~ Wypetnienie i-odestanie Formularza Implantacji

W.ciggu dziesieciu dni'od wszczepienia nalezy wypetni¢. Formularz uznania.gwarancji i rejestracji elektrody, a
nastepnie odesta¢ jego oryginat do firmy Boston Scientific wraz z kopig danych pacjenta zapisanych w systemie
PRM: Informacje.te umozliwiajg firmie Boston Seientific zarejestrowanie kazdego.z wszczepionych
generatorow.impulsu i zestawu elektrod oraz dostarczenie danych klinicznych.dotyczacych dziatania
wszczepionego systemu. Nalezy zachowa¢ egzemplarz Formularza-uznania gwarancji i rejestracji elektrody.
oraz wydruki programatora, @ takze nieprzetworzone dane pacjenta, w celu dotaczenia ich do,dokumentaciji
pacjenta.

KLUCZ OBROTOWY DWUKIERUNKOWY

Na jatowej tacy z generatorem impulsdw znajduje sie klucz obrotowy (model 6628), ktory stuzy do dokrecania i
luzowania $rub-ustalajgcych nr 2-56, Srub ustalajacych.z gniazdem imbusowym oraz $rub ustalajgcych do tego
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i innych generatorow impulséw firmy Boston Scientific, a takze do akcesoriow elektrody wyposazonych w $ruby
ustalajgce obracajgce sig swobodnie, gdy sruba jest w catosci schowana (zazwyczaj te $ruby ustalajgce majg
biate zatyczki uszczelniajgce).

Jest to-dwukierunkowy klucz obrotowy ustawiony w ten sposéb, by moment obrotowy byt odpowiedni do $ruby
mocujacej i by po zamocowaniu $ruby uruchomit sie mechanizm zapadkowy. Mechanizm zapadkowy
zapobiega uszkodzeniu urzadzenia w wyniku.zbyt mocnego przykrgcenia sruby. Wiekszy moment obrotowy
klucza'w-przypadku obracania sruby w.kierunku-przeciwnym‘do-ruchu wskazéwek zegara niz w kierunku
zgodnym z ruchem wskazdéwek zegara utatwia poluzowanie dokreconych $rub mocujacych w pozycji
wysunietej.

UWAGA: Dodatkowym zabezpieczeniem jest konstrukcja koricowki klucza obrotowego, ktéra odtamuje sie
podczas zbytimocnego dokrecania.Sruby w przypadku, gdy moment.obrotowy jest za duzy w stosunku do
ustalonychwartosci. Jesli koncowka sie odfamie, nalezy jg usungé peseta.

Klucz-obrotowy moze by¢ rowniez uzywany do luzowania $rub.ustalajagcych w generatorach impulséw firmy
Boston Scientific oraz w akcesoriach.elektrody wyposazonych w $ruby ustalajace, ktére przykrgcone sg do
oporu, gdy.Sruba jest w. catosci schowana (zazwyczaj te Sruby ustalajgce majg przezroczyste zatyczki
uszczelniajgce).Jednak podczas chowania tych $rub mocujacych, nalezy:przesta¢ obraca¢ klucz obrotowy, gdy
$ruba napotka ogranicznik:'Dalsze obracanie klucza obrotowego w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara moze spowodowac zaklinowanie przykreconej do.oporu Sruby.

Luzowanie zaklinowanych srub mocujacych
Aby poluzowaé zaklinowane $ruby mocujgce, nalezy:

1. Odchyli¢ klucz ‘obrotowy.z pozycji pionowej o 20°.do 30° w jedna strong w stosunku do $rodkowej osi
pionowej $ruby ustalajgcej (llustracja8 Obracanie klucza obrotowego-w celu.poluzowania zablokowanej
sruby naktadowej na stronie 81).

2. Qbrdceic klucz trzykrotnie wokot osi zgodnie z ruchem wskazéwek zegara (w przypadku $rub ustalajgcych
schowanych) lub przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara'(w przypadku srub.ustalajgcych wysunigtych)
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tak, aby uchwytklucza zatoczyt koto wokot linii Srodkowej $ruby (llustracja 8 Obracanie klucza
obrotowegow.celu poluzowania zablokowanej sruby naktadowej na stronie 81).:\W czasie tego manewru
uchwyt klucza obrotowego nie powinien si¢ obracac ani przekrecac.

W razie potrzeby mozna wykonac ten manewr maksymalnie cztery razy, za kazdym razem zwigkszajgc
nieco kat wychylenia. Jesli'nie mozna.catkowicie poluzowa¢ $ruby.mocujgcej, nalezy uzy¢ klucza
obrotowego nr 2 z zestawu kluczy model 6501.

Po uwalnieniu $ruby.mogcujacej, w stosownych przypadkach-mozna jg wysung¢ lub schowac.

Po.zakonczeniu tej procedury klucz obrotowy nalezy wyrzucic.



20°-30°

[1] Obracanie w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek 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 8. Obracanie klucza obrotowego w celu poluzowania zablokowanej sruby naktadowej

BADANIA KONTROLNE

Zaleca si¢ przeprowadzanie oceny dziatania urzgdzenia podczas testéw kontrolnych wykonywanych-przez
przeszkolony personel. Przedstawione ponizej wytyczne dotyczgce testow kontrolnych'umozliwig-doktadng
kontrole dziatania urzadzenia i zwigzanego z nim stanu zdrowia pacjenta przez caty okres pracy urzadzenia.
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Testy kontrolne przed wypisaniem

Ponizsze procedury nalezgdo typowych testow kontrolnych wykonywanych przed-wypisaniem z uzyciem
telemetrii PRM:

1. Sprawdzi¢ generator impulséw i zapoznac sie z ekranem Summary (Podsumowanie).
Skontrolowac¢ progi stymulacji rytmu, impedancje elektrod oraz amplitude sygnatéw wewnetrznych.
Przeglad licznikéw i histogramow.

Po zakonczeniu wszystkich testow wykonac koncowe sprawdzenie i zapisa¢ wszystkie dane pacjenta.

AP

Wydrukowaé raporty Quick Notes (Szybkie notatki) i-Patient Data (Danepacjenta) w celu zachowania w
archiwum jako odniesieniaw przysztosci.

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

Rutynowe testy kontrolne

Podczas wczesnej i $rodkowej fazy pracy urzadzenia nalezy monitorowaé jego dziatanie poprzez wykonywanie
rutynowych testéw kontrolnych po kontroli przed wypisem;,.a potem nie pdzniej niz raz w roku."Wizyty kontrolne,
tam’'gdzie taka opcja jest dostepna; mozna zastgpi¢ zdalnym monitoringiem systemu. Jak zwykle lekarz
powinien-oceni¢ aktualny stan'zdrowia pacjenta, stan.urzgdzenia, wartosci parametréw oraz zalecer
lekarskich, aby ustali¢ optymalny harmonogram czynnosci kontrolnych.

Gdy urzadzenie osiggnie status One Year Remaining (Pozostat jeden, rok pracy)i/lub zaobserwowana zostanie
warto$¢ Magnet Rate (Czestotliwos¢ magnesu) o wartosei 90 min',\nalezy wykonywac testy kontrolne co
najmniej co trzy miesigce, aby utatwi¢ detekcje wskaznikéw wymiany w odpowiednim czasie.
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UWAGA: Poniewaz czastrwania licznika wymiany urzagdzenia wynosi trzy miesigce (poczagwszy od momentu
osiggniecia stanu Explant (Eksplantacja)), czestotliwo$c testéw kontrolnych w-ciggu tych 3 miesiecy ma
Sszczegolne znaczenie.po osiggnieciu przez system statusu One Year Remaining (Pozostat jeden rok pracy).

Podczas rutynowych testéw kontrolnych nalezy wzig¢ pod uwage wykonanie nastepujgcych czynnosci:

1.
2.
3.

Sprawdzi¢ generator impulséw i zapoznac sie z ekranem Summary (Podsumowanie).
Skontrolowaé.progi stymulacji rytmu, impedancje elektrod oraz amplitude sygnatéw wewnetrznych.

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

Zapoznac-sie z ekranem Arrhythmia Logbook (Dziennik arytmii) oraz wydrukowa¢ szczegdty dotyczace
epizodu i zapisane elektrogramy dla odpowiednich epizodéw.

Skasowac liczniki i histogramy, aby przy nastepnej sesji testow kontrolnych system wyswietlit dane
dotyczgce hajnowszych zdarzen.

Skontrolowaé;.czy istotne wartosci-parametrow podlegajacych programowaniu (np. Lower Rate Limit
(dolny limit'czestotliwosci rytmu serca), AV Delay (zwtoka AV), LV. Offset (offset LV), Rate Adaptive Pacing
(adaptacyjna czestotliwos$é stymulaciji rytmu), warto$¢ wyjsciowa Amplitude (amplitudy), Pulse Width
(szerokos¢ impulsu), Sensitivity (czuto$¢)) sg ustawione na optymalnym poziomie .uwzgledniajgcym
biezacy stan zdrowia pacjenta.

UWAGA: W celu nieinwazyjnej oceny AV Delay-(zwtoki AV) i innych opcji programowanych-po wszczepieniu
mozna zastosowac badanie Dopplera.

EKSPLANTACJA

UWAGA: . Wszystkie-eksplantowane generatory impulséw i elektrody nalezy odestac¢ do firmy Boston
Scientific. Badanie-eksplantowanych generatoréw impulséw.i elektrod moze dostarczyc informacji potrzebnych
do ciggtego doskonalenia niezawodno$ci systemui oceny ewentualnychroszczen/gwarancyjnych.
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OSTRZEZENIE: Nie uzywac powtdrnie, nie przetwarzaé, nie resterylizowaé. Powtdrne uzycie, przetwarzanie
lub resterylizacja mogg naruszy¢ integralnoes¢ struktury urzadzenia i/lub prowadzi¢ do-uszkodzenia urzadzenia,
co moze przyczynic sie do uszkodzenia ciata, choréb lub zgonu pacjenta. Powtorne,uzycie, przetwarzanie lub
resterylizacja moga tez stwarza¢ ryzyko zakazenia urzadzenia i/lub zakazenia pacjenta a takze ryzyko zakazen
krzyzowych; facznie.z przenoszeniem choréb-zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Zakazenie
urzadzenia moze prowadzi¢ do'uszkodzenia ciata, choréb lub.zgonu pacjenta.

Nalezy skontaktowa¢ sie z firmg Boston Scientific, jesli wystapi dowolna z ponizszych okolicznosci:

J Kiedy produkt jest wytgczony z uzytkowania.

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

. Z powodu.innych obserwacji lub_powikfan.

UWAGA: Sposob utylizacji eksplantowanych generatoréw impulséw i/lub elektrod jest uzalezniony od

obowigzujgcych przepisow i requlacji prawnych. Aby, otrzymac.zestaw do.zwrotu produktu, nalezy
skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych na ostatniej stronie instrukcji.

UWAGA: _-Odbarwienie generatora-impulséw-moze pojawic sie w'wyniku normalnego procesu anadyzacji i nie
ma wplywu na dziatanie generatora.

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

UWAGA: - Przed eksplantacja, czyszczeniem lub przesytkg urzadzenia nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci,
aby zapobiec padpisaniu waznych danych dotyczgcych terapii:
. Zaprogramowaé ustawienie Off (Wyt.) dla trybu Brady Mode (Tryb Brady).generatora impulséw

. Zaprogramowac ustawienie Off (Wyt:) dla opciji. Ventricular Tachy EGM-Storage (Zapis komorowych EGM
Tachy)
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Nalezy czysci¢i dezynfekowac urzgdzenie, stosujgc standardowe techniki obchodzenia sie z materiatami
stanowigcymi zagrozenie biologiczne.

Dokonujac eksplantacji i zwrotu generatoraimpulséw i/lub elektrod, nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace
kwestie:

¢ Sprawdzi¢ generator impulsow i wydrukowaé kompleksowy.raport.
. Przed eksplantacjg dezaktywowaé generator impulsow.
. Odtaczy¢ elektrody.od generatora impulsow.

¢ Jesli eksplantowane sa elektrody, starac sie wyjaé je w stanie nienaruszonym i odesta¢ niezaleznie od
stanu. Nie'nalezy wyjmowac elektrod za pomocg kleszczykdw hemostatycznych ani innych narzedzi
zaciskajacych mogaeych uszkodzi¢ elektrody. Narzedzi nalezy uzywac tylko wtedy, gdy nie jest mozliwe
reczne-uwolnienie elektrod:

. Umy¢ bezzanurzania w. wodzie generator impulséw i.elektrody, aby usungé¢ ptyny ustrojowe
i zanieczyszczenia z zastosowaniem pltynu dezynfekeyjnego. Nie-wolno dopusci¢ do wniknigcia cieczy do
gniazd elektrod'generatora impulséw.

. Nalezy uzy¢ zestawu do zwrotu produktu-Bosten Scientific, aby wtasciwie zapakowac i przesta¢ do firmy
Boston Scientific generatorimpulséw i/lub elektrode:
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Dodatkowe informacje-mozna znalez¢ na stronie www.

bostonscientific-international.com/manuals.
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