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EMBLEM jest znakiem towarowym firmy Boston Scientific.

Produkt moze by¢ chroniony jednym lub kilkoma patentami. Informacje dotyczace patentu znajduja
sie na stronie internetowej: http://www.bostonscientific.com/patents.

Wykaz akronimow

ATP Antitachycardia Pacing (Stymulacja antytachyarytmiczna)

BOL Begining of Life (Rozpoczecie eksploatadji)

(PR Cardiopulmonary Resuscitation (Resuscytacja krgzeniowo-oddechowa)
CRT (ardiac Resynchronization Therapy-(Terapia resynchronizujaca serca)

DFT Defibrillation Threshold (Prég defibrylacji)

EAS ElectronicArticle Surveillance (Elektroniczne systemy przeciwkradziezowe)
EKG Elektrokardiogram

EGM Elektrogram

EIT Electrode Insertion Tool (Narzedzie do wprowadzania elektrody)

EMI Electromagnetic Interference (Zaktdcenia elektromagnetyczne)

EOL End oflife,(Koniec eksploatacji)

ERI Elective Replacement Indicator(Wskaznik planowej.wymiany)

ESWL Extracorporeal Shock Wave Lithotripsy (Litotrypsja-fala uderzeniowa generowang pozaustrojowo)

HBOT Hyperbaric Oxygen Therapy (Tlenoterapia hiperbaryczna)

MRI Magnetic Resonance Imaging (Obrazowanie metoda-rezonansu magnetycznego)

NSR Normal Sinus Rhythm.(Prawidtowy rytm zatokowy)

PVC PrematureVentricular Contraction (Przedwczesny.skurcz komorowy)

S-ECG Subcutaneous Electrocardiogram (Elektrokardiogram podskdrny)

S-1CD Subcutaneous Implantable Cardioverter Defibrillator(Kardiowerter-defibrylator wszczepiany.podskérnie)
SVT Supraventricular Tachycardia (Tachykardia nadkomorowa)

TENS Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation (Przezskérna elektryczna'stymulacja-nerwéw)

VF Ventricular Fibrillation(Migotanie komér)

VT Ventricular Tachycardia (Tachykardia-komorowa)
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Opis
Generator impulséw EMBLEM™ S-1CD (,.urzadzenie”) to-element systemu S-1CD firmy Boston Scientific przeznaczony dla
pacjentéw, u ktdrych uzasadnione jest leczenie arytmii serca. Do'generatora impulséw mozna przytaczy¢ jedna elektrode

podskdrng EMBLEM S-1CD z potaczeniem SQ-1 S-ICD.! Generator impulsow EMBLEM S-ICD jest takze zgodny z elektroda
podskdrng Q-TRAK, model 3010, firmy Cameron Health,

Generator impulséw.ielektroda podskdrna stanewia wszczepialng czes¢ systemu S-1CD, Generator impulséw moze by¢
uzywany wytacznie z programaterem EMBLEM S-ICD, model 3200 i sonda telemetryczna, model 3203.
Informacje powiazane
Dodatkowe-informacje o-elementach systemu,S-ICD zawierajg nastepujace dokumenty:
@ Podrecznik uzytkownika elektrody. podskornej EMBLEM S-1CD

® " Podrecznik uzytkownika narzedzia do wprowadzania elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD
® Podrecznik uzytkownika programatora EMBLEM S-ICD:

Grupa docelowa

Niniejsza literatura jest przeznaczona do uzytku przez spejalistéw przeszkolonych lub majacych doswiadczenie w zakresie
procedur zwigzanych ze wszczepianiem urzadzeniai/lub kontrola.

Zalecenia uzytkowania

System S-ICD jest-przeznaczony do dostarczania terapii-defibrylacyjnej w celu.leczenia tachyarytmii komorowych
zagrazajacych zyciu u pacjentéw hez objawowe] bradykardii; nieustanngj tachykardii- komorowej ani samoistnej, czesto
nawracajacej tachykardii komorowej w sposéb.niezawodny koriczonej-wskutek zastosowania stymulacji antytachyarytmicznej.

Przeciwwskazania

Stosowanie stymulacji unipolarnej.oraz korzystanie z funkgji zaleznych.od‘impedancji sa przeciwwskazane u-pacjentow
z systemem S-ICD.

1Po+qczenie SQ-1 jest potaczeniem niestandardowym, unikalnym-dla systemu S-ICD.



Ostrzeienia

0Ogolne
[
[ )
)
[ )
L)
Obstuga

ZInajomos¢ etykiet. Przed zastosowaniem systemu S-ICD nalezy w catosci przeczytac niniejszy
podrecznik, aby uniknacuszkodzenia generatora impulséw i/lub elektrody podskérnej. Tego rodzaju
uszkodzeniamoga skutkowac obrazeniami ciata lub zgonem pacjenta.

Tylko do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac powtdrnie, nieprzygotowywac do powtdrnego
uzycia, nie resterylizowac: Powtdrne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja moga naruszy¢integralnos¢
struktury urzadzenia i/lub prowadzic do uszkodzenia urzadzenia, co moze przyczyni¢ siedo uszkodzenia
ciata, chordb lub zgonu-pacjenta. Powtdrne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacjamoga tez stwarza¢
ryzyko zanieczyszezenia urzadzenia i/lub.zakazenia pacjenta a takze ryzyko zakazen krzyzowych, tacznie
z.przenoszeniem choréb zakaznych zjednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze
prowadzi¢ do-obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

Zgodnosc elementow sktadowych. Wszystkie elementy wszczepialne S-ICD firmy Boston Scientific
s przeznaczone,do uzytku wytacznie z systemem S-ICD firmy Boston Scientific lub Cameron Health.
Podtaczenie ktregokolwiek z elementow systemu.S-ICD do jakiegokolwiek niezgodnego elementu
sktadowego uniemozliwi dostarczenie ratujacejzycie terapii defibrylacyjne;.

Zapewnienie mozliwosci wykonania defibrylacji zewnetrznej. Podczas zabiegu implantacji
oraz w czasie testow kontrolnych nalezy zapewnic dostep do-sprzetu do defibrylacji zewnetrznej oraz
obecnos¢ personelu.medycznego przeszkolonego.w zakresie resuscytacji-krazeniowo-oddechowej.
Wzbudzona tachyarytmia komorowa moze spowodowaczgon pagjenta, jesli nie zostanie zakoriczona
w-odpowiednim czasie.

Interakcje generatorow impulsow. Uzycie wielu generatoréw impulsdw mogtoby-doprowadzic
do interakdji, ktore moga spowodewac uszKodzenie ciata pacjenta lub'przeszkodzi¢ w dostarczaniu
teapii. Aby nie dopusci¢ doniepozadanych interakgji, nalezy testowac kazdy system oddzielnie

i w potaczeniach. Wiecejinformacji znajduje sie w rozdziale dotyczacymrinterakqji pomiedzy
systemem S-1CD j stymulatorem, strona 68 niniejszego podrecznika uzytkownika.

Wiasciwa obstuga.Z elementami systemu S-1CD nalezy.przez caty czas obchodzic sie ostroznie
i stosowac odpowiednia technike jatowa. Niezastosowanie sie do tych zaleceri moze prowadzic do
obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

Nie niszczy¢ elementow sktadowych. Nie nalezy modyfikowac, przecina¢, zagina, zgniatac,
rozciagac ani w jakikolwiek inny-sposéb modyfikowac jakiegokolwiek elementu sktadowego systemu
S-ICD. Uszkodzenie systemu S<1CD moze prowadzi¢ do nieprawidtowego wytadowania lub niemoznosci
dostarczenia terapii pacjentowi.



Wszczepianie

Obstuga elektrody podskdrnej. Nalezyzachowac ostroznos¢ podczas obstugi potaczenia elektrody
podskdrnej. Nie nalezy bezposrednio.dotykac potaczenia za pomoca jakiegokolwiek narzedzia
chirurgicznego (takiego jak kleszczyki hemostatyezne lub zaciski). Mogtoby to spowodowac uszkodzenie
potaczenia. Uszkodzenie potaczenia moze negatywnie wptynac na szczelno$¢, prowadzac do
nieprawidtowego-wyczuwania, niemoznosci dostarczenia terapii lub niewtasciwej terapii.

Przemieszczenie systemu. Nalezy stosowa¢ wasciwe techniki mocowania zgodne z opisem
procedury wszezepiania, aby zapobiec przemieszczenit i/lub migracji systemu S-ICD. Przemieszczenie
i/lub migracja systemu’S-1CD moze prowadzi¢ do nieprawidtowego wytadowania lub niemoznosci
dostarczenia terapii-pacjentowi:

Po.wszczepieniu

Odpowiedz na magnes. W czasie umieszczenia magnesu nad generatorem impulséw S-ICD nalezy
zachowac ostroznos¢, poniewaz wstrzymuje to detekcje arytmii i dostarczanie terapii w odpowiedzi na
wykryte zdarzenia. Odsunigcie magnesu spowoduje przywrécenie detekgi arytmii i dostarczania terapii.

0OdpowiedZ na magnes w przypadku gtebokiego wszczepienia. W przypadku gtehokiego
wszczepienia urzadzenia (wieksza odlegtos¢ pomiedzy magnesem a.generatorem-impulsow)
przytozenie magnesu moze nie wywota¢ odpowiedzi. W takim przypadku nie'mozna zastosowac
magnesu w celu zahamowania terapii.

Diatermia. U pacjenta z wszczepionym'systemem S-1CD.nie nalezy wykonywac zahiegu diatermii.
Interakcje terapii-diatermicznej z wszczepionym generatorem impulséw S-1CD lub elektrodgmoga
spowodowac uszkodzenie tego generatora i obrazenia ciata pacjenta.

Magnetic Resonance Imaging; MRI (Badanie metoda rezonansu magnetycznego). Nie
wykonywac u.pacjenta badaniarezonansemmagnetycznym. Silne-pole magnetyczne moze uszkodzic
generatorimpulséw i/lub elektrode podskérna, comoze prowadzi¢'do obrazenia ciata lub zgonu pacjenta.

Srodowiska chronione. Nalezy zalecic pacjentom, abyzasiegali opiniilekarza przed wejsciem na
obszar,w ktérym panuja warunki mogace zaktdca¢ prace aktywnego wszczepialnego urzadzenia
medycznego; dotyczy to-rdwniez obszaru chronionego oznakowaniem ostrzegawczym zabraniajacym
wstepu'pacjentom z generatoremimpulsw.



® Ustawienia czutosci a EMI. Generatorimpulséw moze by¢ bardziej podatny na zaktdcenia
elektromagnetyczne o niskiej czestotliwosci, jesli napiecie sygnatéw indukowanych wynosi powyzej
80 uV. Nadmierna czutos¢ na zaktdcenia spowodowana ta zwiekszong podatnoscia moze prowadzic
do nieprawidtowych.wyfadowari; co nalezy uwzgledni¢ podczas ustalania planu kontroli u pacjentéw
narazonych na-zaktdcenia elektromagnetyczne o niskiej czestotliwosci. Najczestszym Zrodtem zaktcen
elektromagnetycznych w.tym zakresie czestotliwosci jest system zasilania niektorych pociagéw
europejskich dziafajacy na czestotliwosci 16,6 Hz. Pacjenci z narazeniem zawodowym na tego rodzaju
systemy.wymagaja szczeg6lnej uwagi.

Srodki ostroznosci

Uwagi kliniczne

# Zywotnosc.W wyniku wyczerpania sig baterii.generator impulsow S-ICD-ostatecznie przestanie dziafac.
Defibrylacja oraz nadmierna liczba cykli fadowania powoduja skrécenie.okresu zywotnosci batetii.

® Zastosowanie u.dzieci i mtodziezy. System S-ICD'nie byt oceniany pod katem stosowaniau dzieci
i mtodziezy.

® Dostepne terapie. System S-ICD nie umozliwia prowadzenia dtugoterminowej stymulacji bradykardii,
(ardiac Resynchronization Therapy, CRT(terapii resynchronizujacej serca) ani Anti-Tachycardia Pacing,
ATP/(stymulagji antytachyarytmicznej)

Sterylizagjai przechowywanie

® Uszkodzenie opakowania. Opakowanie blistrowe wraz zzawartoscia zostato wysterylizowane
za pomoca tlenku etylenu przed ostatecznym pakowaniem. Dostarczony-generatorimpulséw.i/lub
elektroda-podskdrna.sa jatowe, jesli opakowanie nie zostatouszkodzone:Jesli opakowanie jest wilgotne,
przedziurawione, otwarte-lub w jakikolwiek inny sposéb uszkodzone, nalezy zwréci¢ generator
impulséw-i/lubelektrode podskérnado firmy Boston Scientific.

® Upuszczenie urzadzenia. Nie-nalezy wszczepiac urzadzenia, ktdre zostato upuszczone po wyjeciu
znienaruszonego.opakowania. Nie nalezy.wszczepiac urzadzenia, ktdre zostato upuszczone'z wysokosci
61 cm (24 cale) w nienaruszonym opakowaniu. W, takich przypadkach nie mozna zagwarantowac
sterylnosci, integralnoscii/lub funkcjonalnosci, a urzadzenie nalezy zwrécic¢ do firmy Boston Scientific
w celu'sprawdzenia.

® Termin waznosci. Generatorimpulsow i/lub elektrode podskérng nalezy wszezepic przez uptywem
terminu waznosci (zobacz,,Uzy¢ przed na etykiecie opakowania), poniewaz ta data odzwierciedla
zwalidowany okres przydatnosci: Na-przyktad, jesli data jest 1 stycznia, nie nalezy. dokonywac
wszczepienia 2 stycznia ani p6Zniej.



Wszczepianie

Przechowywanie urzadzenia. Aby nie doszto do uszkodzenia urzadzenia, generator impulséw nalezy
przechowywac w czystym-miejscu, z.dala od magneséw, zestawéw zawierajacych magnesy i Zrdet EMI.

Temperatura przechowywaniaiwyréwnywanie temperatur. Zalecana temperatura
przechowywania wynosi 0°C=50°C (32°F=122°F). Przed przystapieniem do korzystania z potaczenia
telemetrycznego; programowania lub.wszczepiania nalezy odczekac, az urzadzenie osiagnie odpowiednia
temperature, poniewaz skrajne temperatury moga zaktdcac dziatanie urzadzenia w poczatkowym okresie.

Unika¢ wytadowan w czasie wszczepiania. Nalezy upewni¢ sie, ze urzadzenie jest w trybie Shelf
mode (Tryb przechowywania) lub Therapy Off (Terapia.wyt.), aby zapobiec dostarczeniu niepozadanych
wytadowar skierowanych na.pacjenta lub osobe manipulujaca urzadzeniem podczas implantagji.

Kwalifikacja pacjenta do zabiegu chirurgicznego. Pewne dodatkowe czynniki zwiazane z ogéInym
stanemzdrowia pacjenta lub okreslong chorobg;-pomimo Ze nie maja zwigzku z dziataniem urzadzenia
lub celemjego wszczepienia, dyskwalifikuja pacjenta jako kandydata do wszczepienia tego systemu.

W kwalifikacji-do zabiegu mogg pomécwytyczne publikowane przez kardiologiczne grupy'doradcze.

Tworzenie tunelu:podskérnego. Podczas wszczepiania i pozycjonowania elektrody.podskornej nalezy
korzysta¢wyfacznie z narzedzia do. wprowadzania elektrody w celu utworzenia tunelu podskérmego.

Lokalizacja szwow. Szwy nalezy zaktadac¢ wytacznie w obszarach wskazanych w instrukeji wszczepiania.

Nie nalezy zaktadac szwéw bezposrednionad korpusem elektrody podskornej.Nie nalezy
zaktada¢ szwow-bezposrednio nad korpusem elektrody podskérnej, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie jej struktury. Aby zapobiec przemieszczeniu elektrody podskdrnej, nalezy uzyc tulei na szwy.

Nie nalezy zginac elektrody podskdrnej w poblizu interfejsu elektroda-wejscia potaczeii.
Wprowadzi¢ wtyk ztacza elektrody podskérnej do portuwejécia potaczen-generatora impulséw.
Nig-nalezy zgina elektrody.podskornej w.poblizu interfejsu elektroda-podskdrna-wejscia potaczen.
Nieprawidfowe wprowadzenie moze spowodowac uszkodzenie izolacji lub potaczenia,

Potaczenia elektrody podskérnej. Nie nalezy wprowadzac elektrody.podskdrnej.do portu ztacza
generatora impulsow bez zastosowania nastepujacych srodkow ostroznosci w celu zapewnienia
odpowiedniego.wprowadzenia:

) Zatozy¢klucz obratowy na zagtebienie z nacieciem zatyczki uszczelniajgcej przed wprowadzeniem
potaczenia elektrody podskérnej do portuw celu uwolnienia uwigzionego ptynu-lub powietrza.

) Sprawdzi¢ wzrokowo, czy-Sruba mocujaca jest dostatecznie wsunieta, aby umozliwi¢ wprowadzenie.
W razie potrzeby poluzowac srube mocujacg za-pomocg klucza obrotowego.

) Catkowicie wprowadzi¢ potaczenie elektrody podskdmej do portu, a nastepnie.dokreci¢ $rube mocujaca
do pofaczenia.



Przewody mostkowe. W przypadku wszczepiania systemu S-ICD pacjentowi z przewodami
mostkowymi nalezy sie.upewnic, ze przewody mostkowe oraz elektrody wykrywajace (dystalna

i proksymalna) nie stykaja sie (np. korzystajacz fluoroskopii). Stykanie sie metalowych powierzchni
elektrody wykrywajacej i przewodu mostkowego moze negatywnie wptynac na wyczuwanie. W razie
potrzeby nalezy.utworzy¢ nowy tunel dla.elektrody, aby zapewni¢ wystarczajaca odlegtos¢ miedzy
elektrodami wykrywajacymi‘a przewodami mostkowymi.

Wymiana urzadzenia. Wszczepienie kolejnego urzadzenia do kieszeni podskdrnej, w ktdrejwczedniej
znajdowato sie wieksze urzadzenie moze doprowadzic do uwiezienia-powietrza w kieszeni, migradj,
erozji lub niedostatecznego uziemienia pomiedzy urzadzeniem a tkanka. Przeptukanie kieszeni jatowym
roztworemssoli fizjologicznej ogranicza mozliwos¢ uwiezienia powietrza w kieszeni i niedostatecznego
uziemienia. Przyszycie urzadzenia ogranicza mozliwos¢ jego migradji i erozji.

Sonda telemetryczna. Sonda jest urzadzeniem niejatowym. Nie nalezy sterylizowac sondy ani
programatora: Przed uzyciem sondy w.polu jatowym-nalezy ja zamkna¢-wewnatrz bariery jatowej.

Programowanie urzqdzenia

Komunikacja z urzadzeniem. Do nawiazania potaczenia z generatorem impulséw. S=ICD nalezy
uzywac wytacznie przeznaczonego do tego celu.programatora i oprogramowania

Regulacja wyczuwania. Po wyregulowaniu parametru wyczuwania oraz po kazdej modyfikacji
elektrody podskornej zawsze nalezy sprawdzi¢, czy wyczuwanie jest prawidtowe.

Pagjenci stysza dzwieki wydawane przez urzadzenie. Pagentom nalezy poradzi¢, aby
niezwfocznie kontaktowali sig z lekarzem, za kazdymirazem, gdy ustysza sygnaty dzwiekowe
emitowane przez urzadzenie:

Programowanie w przypadku tachyarytmii nadkomorowych (ang. Supraventricular
Tachyarrhythmias, SVT). Nalezy ustali¢, czy urzadzenie i zaprogramowane parametry sa-odpowiednie
dla.pacjentéw.z tachyarytmiami nadkomorowymi,-poniewaz tachyarytmie nadkomorowe moga
wywota¢ dostarczenie-niepozadanej terapii przez urzadzenie.

Zagrozenia zwigzane ze Srodowiskiem i terapiq
® Electro-Magnetic Interference, EMI (Zaktdcenia elektromagnetyczne) Nalezy poradzi¢

pacjentom, aby unikaliZrodet EMI, poniewaz w wyniku zakt6ceri elektromagnetycznych moze dojs¢

do dostarczenia przez generator. impulséw. nieodpowiedniej terapiilub zahamowania odpowiedniej
terapii. Zwiekszenie odlegfosci od Zrédta EMI lub jego:wytaczenie zazwyczaj prowadzi-do przywrdcenia
prawidtowego dziatania generatora impulséw.Przyktadamipotencjalnych Zrédet EMI s3:

) Zrodta zasilania elektrycznego, sprzet do spawania tukowego lub oporowego; podnosniki automatyczne

) Wysokonapieciowe elektryczne linie przesytowe
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Elektryczne piece odlewnicze

Duze nadajniki o czestotliwosciradiowej, takie jak radar

Nadajniki radiowe; w tym.urzadzenia uzywane do sterowania zabawkami
Elektroniczne urzadzenia przeciwkradziezowe

Alternator jadacego samochodu

Techniki lecznicze oraz testy diagnostyczne, w czasie ktdrych przez ciato pacjenta przeptywa prad
elektryczny, takie jak Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation, TENS (przezskrna stymulacja nerwow),
elektrokauteryzacja, elektroliza/termoliza, badania elektrodiagnostyczne, elektromiografia lub badania
przewodnictwa nerwowego

Wszelkie urzadzenia stosowane zewnetrznie wykorzystujace automatyczny odprowadzeniowy system
alarmowy (np. aparat'do EKG)

Srodowisko kliniczne

. Defibrylacja zewnetrzna. Zewnetrzna kardiowersja lub defibrylagjamoze uszkodzi¢ generator
impulséw lub elektrode podskéma. Aby zapobiec uszkodzeniu elementow wszczepionego systemu,
nalezy stosowac sie do nastepujacych zalecen:

)

Unika¢umieszczania-elektrod (lub tyzek) bezposrednio.nad generatorem impulsow lub elektroda
podskdrna. Umieszczac tyzki-mozliwie daleko od elementow wszczepionega systemu.

Ustawic najnizsza akceptowalng klinicznie wartosc energii defibrylacji dla.urzadzenia do
defibrylacji zewnetrznej.

Po zakoriczeniu'kardiowersji lub defibrylaji zewnetrznej nalezy sprawdzic dziatanie generatora impulséw
(»Kontrola-generatora impulséw po terapii’, strona-15).

®<Resuscytacja krazeniowo-oddechowa. Cardiopulmonary Resuscitation, CPR (Resuscytacja
krazeniowo-oddechowa ) moze powodowac chwilowe zaktdcenia wyczuwania.oraz moze opdZniac
dostarczenie terapii.

® Zaktécenia elektromagnetyczne. Zaktdcenia elektromagnetyczne lub, szumy” emitowane przez
urzadzenia, takie jak sprzet do elektrokauteryzacji i monitorowania,maga zaktdca¢ nawiazywanie lub
utrzymanie potaezenia telemetrycznego'wicelu kontrolilub programowania urzadzenia. W.przypadku
wystepowania-takich zakt6cen nalezy odsunac programator od-urzadzen elektrycznych i sprawdzic,
czy przewdd sondy1i kable nie krzyzuja sie.



® Promieniowanie jonizujace, Niemozliwe jest okreélenie bezpiecznej dawki promieniowania ani
zagwarantowanie prawidtowego dziatania generatora impulséw po ekspozycji na promieniowanie
jonizujace. Wptyw radioterapii na wszczepiony-generator impulsow warunkuje wiele czynnikdw,
w tym odlegtos¢ generatora impulsow od wiazki promieniowania, rodzaj i poziom energii wiazki
promieniowania, moc dawki, catkowita dawka promieniowania dostarczona w okresie eksploatacji
generatora impulsow oraz ekranowanie.generatora impulséw. Wptyw promieniowania jonizujacego
bedzie'sig takze rézni¢ w zaleznosci od rodzaju generatoraimpulsow < od braku zmian w dziataniu
do utraty mozliwosciterapii,

Zrodta promieniowania jonizujacego roznia sie istotnie'pod wzgledem potencjalnego wptywu na
wszczepiony generatorimpulséw. Wiele Zrddet promieniowania terapeutycznego, stosowanych
miedzy innymi w:leczeniu nowotwordw ztosliwych, jak bomby kobaltowe, akceleratory liniowe, Zrddta
promieniotwdrcze czy betatrony, moze zaktdcac dziatanie wszczepionego generatora impulséw lub
prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

Przed rozpoczeciemvcyklu radioterapii radioterapeuta wraz z kardiologiem lub elektrofizjologiem
powinni rozwazy¢ wszystkiemozliwosci leczenia danego pacjenta, w'tym zaostrzenie kontroli i
wymiane urzdzenia. Nalezy rowniez rozwazy¢;

) Ostonigcie generatora impulsGw materiatem nieprzepuszczajacym promieniowania, bez wzgledu na
odlegto$¢ miedzy generatorem impulséw a wiazka promieniowania.

) “Ustalenie odpowiedniego poziomumonitorowania pacjenta podczas leczenia,

Nalezy-oceniac dziatanie generatora impulséw w czasie trwania cyklu radioterapii i po jego zakoriczeniu
w-celu'sprawdzenia funkcjonalnosci urzadzenia w najszerszym mozliwym zakresie (,Kontrola
generatora'impulséw po terapii’, strona.15). Zakres, czas trwania i czestotliwosc tej oceny zwiazanej

z radioterapia zalez3 od aktualnego stanu zdrowia pacjenta, powinny-wiec by¢.okreslone przez
kardiologa lub elektrofizjologa.

Testy diagnostyczne generatora impulsdw sa przeprowadzane automatycznie co godzine, a wiec

nie nalezy wyciagac wnioskéw odnoshie do funkcjonowania.generatoraimpulséw do.momentu
uaktualnienia i oceny tych testow (po uptywie co najmniejjednej godziny od ekspozycji na
promieniowanie). Skutki-ekspozycji generatora impulséw na promieniowanie moga ujawnic sie dopiero
po pewnym.czasie od-ekspozycji. Dlatego nalezy doktadnie:monitorowaé dziatanie generatora impulséw
i przez okres kilku-tygodni lub.miesiecy poradioterapiizachowac ostrozno$¢ podczas programowania
funkcji generatora:



® Elektrokauteryzacja i ablacja pradem o-czestotliwosci radiowej (ang. Radio Frequency, RF).
Elektrokauteryzacja i ablacja pradem 0 czestotliwosci radiowej moga wywotywac arytmie komorowe
i/lub fibrylacje, jak réwniez powodowac nieprawidtowe wytadowania i hamowanie stymulacji po
wytadowaniu. Nalezy ponadto zachowac ostroznos¢ przy wykonywaniu jakiegokolwiek zabiegu ablacji
serca u pacjentéw-z wszczepionymi urzadzeniami. Jesli wykonanie elektrokauteryzacji lub ablagji jest
konieczne, przestrzegac hastepujacychzasad, aby zmniejszy¢ ryzyko dla pacjenta i urzadzenia:

) Zaprogramowac tryb Therapy.Off (Terapia wyt.) generatora impulsow.
). Zapewni¢ dostep do sprzetu do defibrylacji zewnetrznej.

)" Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu pomiedzy sprzetem do elektrokauteryzagjilub cewnikami
ablacyjnymi-a-generatorem impulséw i elektroda podskorna.

) Sciezke przeptywu pradu-nalezy utrzymywac mozliwie jak najdalej od generatora impulséw
i elektrody podskérnej.

> W-przypadku przeprowadzania ablagji pradem o czgstotliwosci radiowej i/lub elektrokauteryzadji na
tkankach w poblizu urzadzenia lub elektrody podskérnej nalezy sprawdzic¢ dziatanie generatora impulséw
(,Kontrola-generatoraimpulséw:po terapii’;/strona 15).

Y Jeslijest to mozliwe, stosowat bipolarny system do'elektrokauteryzadji i stosowac krotkie, przerywane
i\nieregularne-salwy wytadowan przy-najnizszym mozliwym poziomie energii.

Po zakoniczeniu zabiegu nalezy powrdci¢ do trybu Therapy On-(Terapia wt.) generatora impulsw.

® Litotrypsja. Extracorporeal shock wave lithotrips, ESWL (Litotrypsja fala uderzeniowa generowana
pozaustrojowo). moze powodowac zaktécenia elektromagnetyczne pracy generatora impulsow lub go
uszkodzi¢: Jezeli litotrypsja ESWLjest konieczna z medycznego punktu widzenia, nalezy stosowac sie do
ponizszych zalecen, aby zminimalizowac potendjalne interakgje:

Y “Unikac ogniskowania wigzki ESWL w.poblizu miejsca wszczepienia generatora impulsow.

> Aby.zapobiec nieodpowiednim wytadowaniom, zaprogramowac tryb Therapy. Off (Terapia wyt.)
generatora impulséw.

® Energia ultradzwigkowa. Terapeutyczne wykorzystanie energii ultradzwiekow (nplitotrypsja)
moze prowadzi¢ do uszkodzenia generatoraimpulsow. Jesliterapeutyczne uzycie energii ultradzwiekow
jest konieczne, nalezy unikac.ogniskowania wiazki energiiw poblizu miejsca, w-ktérym znajduje sie
generator impulsow. Brak danych wskazujacych, ze diagnostyczne' Wykorzystanie ultradzwigkow
(np. echokardiografia) negatywnie wptywa na dziatanie na generatora impulsow.
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® Zaktdcenia o czestotliwosci radiowej. Sygnaty o czestotliwosci radiowej pochodzace z urzadzen

dziatajacych na czestotliwosciach zblizonych do czestotliwosci generatora impulséw moga zaktdcac
potaczenie telemetryczne podczas'sprawdzanialub programowania generatora impulséw. Mozna
zmniejszy¢ te zaktdcenia o czestotliwosci radiowej, zwiekszajac odlegtos¢ miedzy urzadzeniem bedacym
ich Zrédtem a programatorem i generatorem impulsow.

Przewodzony prad elektryczny. Kazde urzadzenie medyczne, metoda leczenia i terapii lub
badanie diagnostyczne wprowadzajace prad elektryczny'do ciata pacjenta moze potencjalnie
zaktdca¢ dziatanie generatoraimpulsow: Terapie, metody leczenia oraz testy diagnostyczne, w czasie
ktorych przez ciato pacjenta przeptywa prad elektryczny (takie jak Transcutaneous Electrical Nerve
Stimulation, TENS (przezskdrna stymulacja nerwdw), elektrokauteryzacja, elektroliza/termoliza,
badania elektrodiagnostyczne, elektromiografia lub badanie przewodzenia nerwowego), moga
zaktdcac prace generatora impulséw lub'spowodowacjego uszkodzenie. Przed rozpoczeciem leczenia
nalezy zaprogramowactryb Therapy Off (Terapia wyk.) urzadzenia'i obserwowac dziatanie urzadzenia
podczasprowadzenia terapii. Po:zakoriczeniu terapii nalezy sprawdzi¢ dziafanie generatora impulsow
(,Kontrola generatora impulsow po terapii’; strona 15),

Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation, TENS (Przezskorna elektryczna stymulacja
nerwow). Stymulacja TENS polega-na‘przechodzeniu pradu elektrycznego przez organizm, a wiec moze
zaktdcacdziatanie generatora impulséw. Jesliwykonanie stymulacji TENS jest wskazane z przyczyn
medycznych, nalezy oceni¢ ustawienia parametréw terapii TENS.pod katem zgodnosci z generatorom
impulséw. Prawdopodobienstwo wystapienia interakcji mozna zmniejszy¢, stosujac
sie do nastepujacych wytycznych:
) _Elektrody TENS nalezy umieszczac jak najblize; siebie oraz jak najdalej od generatora impulsow

i elektrody podskdrnej.

) Nalezy stosowacnajnizszy odpowiedni klinicznie poziom,energii wyjsciowej TENS.
). (Rozwazy¢monitorowanie serca podczas stymulagji TENS.

Mozna podjac dodatkowe kroki, aby pomdc ograniczy¢ zaktdcenia podczas korzystania ze stymulagji
TENS wklinice:

2 Jezeli podejrzewane'sa zaktGcenia podczas prowadzenia stymulagji w Klinice, nalezy. wyfaczy¢
urzadzenie TENS.

) Nie nalezy zmienia¢ ustawieri stymulaji TENS, dopdki nie zostanie sprawdzone, czy nowe ustawienia
nie zaktécaja dziatania-generatora impulsow.



Jezeli stymulacja TENS jest niezbedna ze wzgledéw medycznych poza klinika (zastosowanie domowe),
nalezy udzieli¢ pacjentom-nastepujacych instrukgji:

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

Y Nalezy zakoriczy¢ kazdg sesje stymulacji TENS, wytaczajacurzadzenie przed usunieciem elektrod.

Y Jesli podczas stymulacji TENS dojdzie do,wytadowania, nalezy wylaczyc urzadzenie do stymulacji TENS
i skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym pacjenta:

W celu oceny dziatania.generatora:impulséwpodczas stosowania stymulacji TENS za pomoca
programatora nalezy wykonac nastepujace.czynnosci:

1. Zaprogramowac tryb Therapy Off (Terapia wyt.) generatoraimpulséw.

2. Obserwowac w czasie rzeczywistym elektrogram podskdrny:(S-ECG) przy zaleconych ustawieniach
wyjsciowych.stymulacji TENS, zwracajac uwage, kiedy nastepuje prawidtowe wyczuwanie; a kiedy zaktécenia.

3./Po zakoAczeniu stymulacji wytaczy¢ urzadzenie do TENS iprzestawic program generatora impulséw
na trybTherapy.On (Terapia wyt.).

Po.stymulagji TENS nalezy przeprowadzi¢ doktadng kontrole generatora impulsow, aby upewnic sie; ze
dziatanie urzadzenia pozostato nienaruszone (,Kontrola generatora impulsow-po terapii’, strona 15).

Aby otrzymac dodatkowe informacje, nalezy skontaktowa sie z firmg-Boston Scientific, korzystajac
z informacji podanych na tylnej oktadce.

Dom i miejsce pracy

® Urzadzenia domowe. Sprawne i prawidtowo uziemione urzadzenia domowe przewaznie hie
wytwarzaja zaktdcen elektromagnetycznych na tylesilnych, aby mogty wptywac na prace generatora
impulséw;, Zgfaszano zaktdcenia pracy generatora-impulséwpowodowane przez elektronarzedzia reczne
lub-golarki elektryczne, gdy byty stosowane tuz nad miejscem wszczepienia generatora impulsow.

® “Electronic Article Surveillance, EAS (Elektroniczne systemy przeciwkradziezowe) i systemy.
bezpieczenstwa. Nalezy poinformowac pacjentow, ze powinni unikac dfuzszego przebywania
w poblizu urzadzen'antykradziezowych i bramek zabezpieczajacych lub czytnikéw.znacznikow
zawierajacych'sprzet do identyfikacji radiowej (RFID). Takie systemy s spotykane przy wejsciach
i wyjéciach zesklepéw, wbibliotekach publicznych i w systemach kontroli dostepu. Wptyw: takich
systemdw na dziatanie.urzadzenia kardiologicznego jest mato prawdopodobny, jesli pacjenci
przechodza przez nie w normalnym tempie. Jesli pacjent znajduje sie¢ w-poblizu-elektronicznego
systemu antykradziezowego lub systemu kontroli dostepu zauwazy jakie$ objawy, powinien odejs¢
od sprzetu i powiadomic lekarza,
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® Telefony komérkowe. Nalezy poinformowac pacjentéw, ze powinni trzymac telefony komdrkowe przy

uchu po stronie przeciwnej-do miejsca wszczepienia urzadzenia. Pacjenci nie powinni nosi¢ wkaczonego
telefonu komdrkowego w-kieszeninaspiersi ani-na.pasku w odlegtosci mniejszej niz 15 cm (6 cali)

od wszczepionego.urzadzenia, gdyz niektdre telefony komérkowe moga spowodowac, ze generator
impulséw dostarczy niewtasciwa terapie lub wfasciwa terapia zostanie zahamowana.

Pola magnetyczne. Nalezy poinformowac pacjentéw, ze przedtuzajaca sie ekspozycja na silne pole
magnetyczne (powyzej 10 gauséw lub 1 militesli) moze przerwac detekcje arytmii. Przyktady Zrodet
pola magnetycznego:

Y Transformatory i silniki przemystowe
) Skanery MRI

) Duze gtosniki stereo

)

Odbiorniki telefoniczne, jesliznajduja sie w.odlegtosci mniejszej niz 1,27 cm (0,5 cala)
od'generatora‘impulséw

)-~Sondy magnetyczne, takie jak te uzywane przez stuzby bezpieczeristwa'nalotniskach iw grze Bingo

Podwyzszone cisnienie. Migdzynarodowa Organizacja-Normalizacyjna (IS0) nie zatwierdzita
znormalizowanego testu cisnieniowego dla wszczepialnych generatoréw impulséw w przypadku
stosowania hiperbarycznej terapii tlenowej (HBOT) lub'nurkowania z aparatem'tlenowym. Jednakze
firma Boston Scientific opracowata protoket testowy do oceny pracy urzadzenia w warunkach narazenia
na podwyzszone cinienie atmosferyczne. Ponizsze podsumowanie wynikow testow cisnieniowych
nie'stanowi zezwolenia na stosowanie HBOT lub nurkowanie zaparatem tlenowym i nie powinno by¢
postrzegane jako takie zezwolenie.

Podwyzszone cisnienie wynikajace ze stosowania HBOT lub z nurkowania z aparatem tlenowym, moze
uszkodzi¢ generatorimpulséw. W czasie trwania testow laboratoryjnych wszystkie generatory impulséw:
zpréby testowe; dziatatyizgodnie z planem przy ekspozycji na ponad 300'cykli przy cisnieniu do 3,0/ATA.
Testy laboratoryjne nie okreslity wptywu podwyzszonego cisnienia na reakcje fizjologiczng ani na.prace
generatora impulséw w przypadku, gdy jest on'wszczepiony do organizmu cztowieka.

Zmiany cisnienia-w kazdym.cyklu testowym rozpoczynaty sie od cisnienia otoczenia/pokojowego

i obejmowaty wzrost.do poziomu wysokiego ci$nienia, a nastepnie powrét do cisnienia-otoczenia:
Choc czas przebywania w warunkach podwyzszonego cisnienia moze mie¢ wptywna fizjologie
czowieka, testy wykazuja,Ze nie wptywa on na prace generatora impulséw. Odpowiedniki wartosci
cisnienia podano ponizej (Tabela 1,strona 13).



Tabela 1: Odpowiedniki wartosci cisnienia

Odpowiedniki wartosci ci$nienia
Atmosfery, bezwzgledne 3,0 ATA
Gtebokos¢é wody morskiej? 20 m (65 ft)
Cisnienie, bezwzgledne 42,7 psia
Cisfiienie, miernikd 28,0psig
Bar 29
kPa, bezwzgledne 290

a Wszystkie wartosci ciénienia otrzymano przy zatozeni, ze gestos¢ wody morskiej wynosi 1030 kg/m3.
b Cignienie odczytane z ci$nieniomierza lub tarezy.z podziatka (psia = psig + 14,7 psi).

Przed nurkowaniem z aparatem tlenowym lub przed rozpoczeciem stosowania programu HBOT, pacjent
powinien skonsultowa¢sie z kardiologiem lub.elektrofizjologiem, aby w pefni zrozumiec mozliwe
konsekwencje wynikajace z jego choroby. Przed nurkowaniem z aparatem tlenowym mozna réwniez
skonsultowac sie ze speqjalista z dziedziny medycyny nurkowej.

W przypadku HBOT lub nurkowania z aparatem tlenowym-zasadne moze-byc czestsze dokonywanie
kontroli urzadzenia: Po ekspozycjina wysokie cisnienie nalezy ocenic dziatanie generatora impulséw
(sKontrola generatora impulsow po terapii’, strona 15). Zakres, czasi czestotliwosc takiej oceny
w-odniesieniu/do narazenia na wysokie cisnienie zaleza od aktualnego stanu zdrowia pacjenta

i powinny.by¢ okreslane przez prowadzacego kardiologa-lub elektrofizjologa. W razie dodatkowych
pytan oraz w. celu uzyskania.dalszych informacji zwiazanych z protokotem testowym lub wynikami
testow dotyczacych HBOT albo nurkowania z aparatem tlenowymnalezy skontaktowaésiez firma
Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych na tylngj oktadce.



Badania kontrolne

® Niska impedancja wytadowania, Wartos¢ impedancji dostarczonego wytadowania mniejsza niz
25 om6w moze wskazywac na awari¢ urzadzenia. Dostarczone wytadowanie mogto zosta¢ zaktdcone
i/lub kazda kolejna terapia dostarczana przez urzadzenie moze zostac zaktécona. Jesli obserwuje sie,
ze wartos¢ odnotowanej impedancji wytadowania jest mniejsza niz 25 oméw, nalezy zweryfikowa¢
prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia.

® Testowanie konwersji. Powodzenie konwersji migotania komr (VF) lub czestoskurczu komerowego
(VIT) podczas testowania konwersji arytmii nie stanowi'gwarandji osiggniecia podobnego wyniku
w okresie:pooperacyjnym.-Nalezy miec Swiadomos¢, Ze zmiany stanu zdrowia pacjenta; schematu
podawania lekdw finnych czynnikdw moga wptyna¢ na zmiane wartosci progu defibrylacji (DFT), co
moze skutkowac brakiem konwersji arytmii wokresie-pooperacyjnym. Za pomocg testu konwersji nalezy
potwierdzic, ze zaburzenia rytmu sercamoga by¢ wykryte i przerwane przez system generatora impulséw
w przypadku,-gdy stan pacjenta sie zmienit lub-parametry urzadzenia zostaty przeprogramowane.,

® Uwagi dotyczace kontroli pacjentéw opuszczajacych kraj. Wprzypadku pacjentow, ktdrzy
po wszczepieniu generatoraimpulséw planuja zagraniczng podrdz lub przeprowadzke doinnego
kraju, nalezy-odpowiednio-wczesniej rozwazyc kwestie kontroli urzadzenia: Status prawny urzadzen
i zwiazanych z nimikonfiguracji oprogramowania programatora moze réznic sie miedzy krajami;
wniektorych krajach-okreslone produkty nie s3 zatwierdzone do uzytku i dalsze postepowanie z nimi
zWigzane niejest mozliwe. Aby uzyskac pomoc w.ustaleniu, jakie.sg mozliwosc kontroli urzadzenia
w docelowym kraju pacjenta, nalezy skontaktowac sie z firma Boston.Scientific, korzystajac z informaciji
podanych na tylnej okfadce.

Eksplantacja i utylizacja

© Obstuga urzadzenia podczas eksplantadji. Przed eksplantacja, czyszczeniem lub przesytka
urzadzenia nalezy wykonac ponizsze czynnosci, aby zapobiec niepozadanym wytadowaniom,
nadpisaniu waznych danych.dotyczacych terapii oraz emisji styszalnych dzwiekow:

Y Zaprogramowac tryb Therapy Off (Terapia-wyt.) generatora impulséw
> Wylaczy¢ sygnalizator dzwiekowy, gdy-nastapi czas planowejwymiany (ERI) lub koniec eksploatacji (EOL).

) Nalezy Czysci¢ i dezynfekowac urzadzenie, stosujac standardowe techniki'obchodzenia sie z materiatami
stanowiacymi zagrozenie biologiczne.

® Spalanie. Nalezy upewnicsie, ze przed kremacja zwtok generator impulséw zostat usuniety: Temperatury
panujace podczas kremacjizwiok i spalania mogq spowodowac eksplozje generatora impulsow.

14



Dodatkowe Srodki ostroznosci

Kontrola generatora impulséw-po terapii. Po kazdym zabiegu lub procedurze medycznej mogacej
wplynac na dziatanie generatora impulséw,nalezy przeprowadzi¢ gruntowna kontrole, ktéra moze
obejmowac:

) Sprawdzenie danych generatora impulsow za pomoca programatora

) Przegladanie zapisanych zdarzen, koddw btedow i elektrogramdw: podskérnych (S-ECG) wiczasie
rzeczywistym przed zapisaniem wszystkich danych pacjenta

Testowanie impedandji elektrody.podskérnej
Sprawdzenie'stanu baterii
Wydrukowanie wszystkich niezbednych raportow

Sprawdzenie, czy ostateczne programowanie jest wtasciwe przed opuszczeniem kliniki przez pacjenta

VOV VY

Zakoniczenie sesji

Mozliwe zdarzenia niepozadane

Do mozliwych zdarzeri-niepozadanych zwiazanych ze wszczepieniem systemu S<ICD naleza min.:

Brak mozliwosci komunikagji z urzadzeniem

Brak mozliwosciwykonania defibrylacjilub stymulagji
Chirurgiczny-zabieg rewizyjny lub wymiana systemu
Dyskomfort lub przedtuzenie gojenia naciecia
Dyskomfort po wytadowaniu/stymulagji
Erozja/ekstruzja implantu

Goraczka

Krwawienie

Krwiak optucnej

Krwiak/miejscowe'nagromadzenie ptynu-surowiczego
Losowe awarie-elementéw

Migracja lub przemieszczenie implantu
Niepowodzenie dostarczenia terapii

Nieprawidtowe podtaczenie elektrody.do urzadzenia



® Niewtasciwa stymulacja po wyfadowaniu

® Niewtaéciwe dostarczenie wytadowania

® (dma optucnowa

® (dma podskdrna

® (Omdlenie

® (Qpdznione dostarczenie terapii

® _Powstawanie bliznowca

®_Przedwczesne wyczerpanie baterii

® Przyspieszenie/indukcja arytmii przedsionkowej lub komorowej
. Reakgja alergiczna/niepozadana na system lub lek
® " Reakcja-niepozadana na testy indukgji

® Stymulacja miesnia/nerwu
®_Tworzenig si¢ torbieli

® Udarmoézqu

® Uszkodzenieizoladji elektrody

® ‘Uszkodzenie'nerwu

® 7Zaczerwienienie, podraznienie; zdretwienie lub martwica tkanki
. Zakazenie

®“7gon

® Ztamanie przewodnika

® Inieksztatcenie i (lub) ztamanie elektrody

W przypadku wystapienia ktdregokolwiek zdarzenia niepozadanego konieczne moze by¢ przeprowadzenie inwazyjnych
dziatan naprawczych i (lub) modyfikacja albo usuniecie systemu S-1CD:

U pagjentdw leczonych'za:pomoca systemu S-1CD, mogq wystapic zaburzenia psychiczne, w tym m.in.:
® Depresja/lek
® Lek przed nieprawidtowym zadziataniem urzadzenia lub usterka
® Lek przed wytadowaniami
® Wytadowania fantomowe
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Badania przesiewowe pacjentow

Narzedzie do badan przesiewowych pacjentow, model4744 (ilustracja 1) jest niestandardowym narzedziem pomiarowym
wykonanym z przezroczystego plastiku z kolorowymi profilami. Profile maja zapewni¢ odpowiednia prace urzadzenia, gdyz
wskazuja, jak wyglada sygnat, ktdry oznacza detekcje niezadowalajacych wynikéw pacjenta przed wszczepieniem. Proces
badania przesiewowego odbywa sie w trzech'etapach: (1) zbieranie EKG powierzchniowego, (2) ocena EKG powierzchniowego
i (3) wyznaczanie akceptowalnego wektora wyczuwania.

otrzymac, mozna skontaktowac sie takzez firma Boston Scientific, korzystajac.zinformacji podanych na‘tylnej oktadce.
SRR T G
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Narzedzie do badan przesiewowych pacjentdwjest dostepne u kazdego przedstawiciela firmy Boston Scientific Aby je
|
Boston, B
Seientific ’—L\ B_l\ ITL\
v 14 cm GUIDE (Note: .For screening, ECG electrodes should not extend beyond 14 cm arrows) F Y

llustracja 1: Narzedzie do badari przesiewowych pacjentow. Dia utatwienia stosowania odniesieri kazdy kolorowy profil
oznaczony jest literg (A; B, G, D, E.F).

Zbieranie EKG powierzchniowego

1. Wiceluprzeprowadzenia procesu badar przesiewowych pacjentéwnalezy uzyskac powierzchniowe odpowiedniki
wektoréw wyczuwania podskérnego.Wazne jest,aby wykonywac EKG powierzchniowy-w.miejscu, ktdre
odpowiada-planowanemu miejscu wszczepienia systemu S=ICD. Gdy system S-ICD umieszczany jest w typowym
miejscu wszczepienia, powierzchniowa elektroda EKG powinna by¢ potozona jak opisano ponizej (ilustragja:2).
Jezeli pozadane jest umieszezenie elektrody podskrnej lub generatora impulséw systemuS-1CD w miejscu
niestandardowym, nalezy.odpowiedniozmodyfikowac potozenia powierzchniowejelektrody EKG:

® Elektroda EKG — LL powinna by¢umieszczona w potozeniu bocznym w.pigtej przestrzeni
miedzyzebrowej wzdtuz linii pachowej srodkowej, aby odpowiada¢ planowanemu potozeniu
wszczepionego generatora impulsow.
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® Elektroda EKG — LA powinna by¢ umieszczona w odlegtosci 1.cm od linii Srodkowej wyrostka
mieczykowatego w kierunku lewegoboku, aby odpowiadac planowanemu potozeniu proksymalnego
wezta wykrywajacego-wszczepionej elektrody-podskérnej.

® Elektroda EKG— RA powinna by¢ umieszczona 14 cm nad elektroda EKG — LA, aby odpowiada¢
planowanemu potozeniu dystalnej koricowki wykrywajacej wszczepionej elektrody podskérnej. W
dolnej czesdi przezroczystego narzedzia do badar przesiewowsych znajduje sie wzornik o dtugosci 14 cm.

ROWNOCZESNY ZAPIS EKG
Z3 ODPROWADZEN

1. WYKONAC ZAPIS w pozycji
lezacej na plecach i stojacej,
predkos¢ zapisu 25 mm/s, czutos¢
zapisu 5-20 mm/mV

llustracja 2: Typowe potozenie powierzchniowych elektrod EKG w badaniach przesiewowych pagientow

Uzywajac standardowego aparatu EKG; nalezy rejestrowac EKG'przez 10-20 sekund przy.uzyciu LEAD |, LEAD Il

i LEADIMI (elektrod I, I1ilHl) z predkoscig przesuwu 25 mm/s i ze wzmocnieniem EKG w granicach-5=20 mm/mV
(nalezyuzyc jak najwiekszego-wzmocnienia EKG, ktdre nie-powoduje przycinania)

Uwaga: Waznejest, aby podczas zbierania EKG powierzchniowego-wyznaczy¢stabilng linie.izoelektryczng. Gdy
obserwowana'linia izoelektryczna jest niestabilna, nalezy upewnic sie, ze do pacjenta podtqczono whasciwe elektrody
uziemiajqce aparatu EKG. Aby uzyskacsygnatnadajqcy sie do testowania, wzmocnienie mozna.dostosowac do kazdej
elektrody EKG osobno.



Nalezy zarejestrowac sygnaty EKG dla,co najmniej dwdch pozydji ciafa: (1) lezacej na wznak i (2) stojacej. Mozna
takze zbiera¢ wyniki dla innych pozycji ciata; takich jak: siedzaca, lezaca na lewym boku, lezaca na prawym boku
ilezaca na brzuchu.

Uwaga: Jesli system S-ICDima by¢ wszczepiony.razem z towarzyszqcym stymulatorem, powinny zosta¢ zebrane
wszystkie morfologie-komorowe, (stymulowane i samoistne, jesli spodziewane jest normalne przewodzenie).

Ocena EKG powierzchniowego

Kazdy EKG powierzchniowy powinien by¢oceniony przez analize zespotw QRS na.odcinku o dtugosci co.najmniej 10 sekund.
Jesli wystepuja morfologie wielokrotne (np-bigeminia; stymulacja itd.), wszystkie morfologie powinny by¢ przetestowane
wedtug ponizszego.opisu, zanim.wektor zostanie uznany za akceptowalny.

Kazdy zespét QRS jest oceniany nastepujaco:

1.

Wybor kolorowego profilu z narzedzia:do-badan przesiewowych pacjentéw, ktory najdoktadniej odpowiada
amplitudzie QRS (ilustracja:3). Dla sygnatéw dwufazowych do okreslenia adpowiedniego kolorowego profilu
powinien by¢ uzyty wiekszy pik. Pik QRS musi'miescic sie w okienku ograniczonym-linia przerywang oraz w piku
kolorowego profilu.

Uwaga: Wzmachienie EKG > 20 mm/mV jest niedozwolone. Jesli pik QRS wydrukowany'przy maksymalnym
wzmocnieniu 20 mm/mV-nie siega.gérnej granicy (linii przetywanej) najmniejszego kolorowego profilu, to ten
zespdt QRS uznaje'sieza nieakceptowalny.

NIEPRAWIDLOWY  PRAWIDLOWY
PROFIL PROEIL

=
D

2. WYBRAC kolorowy profil. Najwicksze
wychylenie zespotu QRS musi miescic sie

Y2Amoifz>zs
psoyiem AJays

w strefie wartosci szczytowych.

Hustracja 3: Wybdrkolorowego profilu



2. Wyrdwnanie lewej krawedzi wybranego kolorowego profilu do poczatku zespotu QRS. Linia izoelektryczna
powinna zosta¢ wyrdwnana do'poziomej linii kolorowego profilu.

3. Ocena zespotu QRS. Jedlicaty zespot QRS i krawedziezatamka T mieszcza sie w kolorowym profilu, QRS uznaje sie
za akceptowalny. Jesli jakikolwiek fragment zespotu QRS lub krawedzi zatamka T wystaje poza kolorowy profil, QRS
uznaje sie za nieakceptowalny (ilistracja 4).

| I
NIEZADOWALAJACY, \ZADOWALAJACY
ZAPISZ ELEKTRODY, ZAPIS ZELEKTRODY

DN

3. SPRAWDZIC, czy zapis
z przynajmniej jednej

elektrody jest zadowalajacy
we wszystkich pozycjach.

llustracja 4: Ocena zespotu QRS

4. "Powtarzanie powyzszych etapdw w przypadku wszystkich-zespotow QRS zebranych.przez wszystkie elektrody EKG
powierzchniowego, dla wszystkich badanych-pozycji ciata.

Wyznaczanie akceptowalnego wektora wyczuwania

Kazda elektroda, za pomocg ktdrej zebrano EKG powierzchniowy, reprezentuje wektor wyczuwania systemu S-ICD. Nalezy
oceni¢ pod katem akceptowalnosci kazdg elektrode do EKG powierzchniowego osobno. Elektroda do EKG powierzchniowego
(wektor wyczuwania) powinna by¢ uznana za akceptowalna wyfacznie wtedy, gdy:spetnione sa-wszystkie nastepujace warunki:

® Wszystkie testowane morfologie.i zespoty QRS z elektrody EKG powierzchniowego (wektora
wyczuwania) musza przejs¢ ocene QRS. Dopuszczalne s3-wyjatki w przypadku duzych zmian
w morfologii zwigzanych ze sporadycznym pobudzeniem ektopowym(np. PVC).
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® Morfologia zespotdw QRS samoistnych/stymulowanych jest stabilna w réznych pozycjach ciafa.
Nie obserwuje sie znaczacych zmian w zespole QRS wynikajacych ze zmian pozycji ciata.

® Elektroda EKG powierzchniowego (wektor wyczuwania) musi by¢ uznana za akceptowalng
dla wszystkich testowanych pozyji ciafa.

Pacjent moze zostac zakwalifikowany dowszczepienia systemu S-1CD, jesli co-najmniej jedna powierzchniowa elektroda EKG
(wektor wyczuwania) jest akceptowalna dla wszystkich testowanych pozygji ciata.

Uwaga: Mogq pojawic sie wyjqtkowe okalicznosci, wktdrych lekarz decyduje sie-na wszczepienie systemu S-ICD
mimo negatywnego wyniku procesu badari przesiewowych. W takim przypadku nalezy zachowac szczegding
ostroznos¢ podczas procesu konfiguradji urzqdzenia systemu S-ICD, gdyz zwieksza sie ryzyko stabego wyczuwania
i/lub-niewtasciwego wytadowania.

Obstuga

0gdlne informagje

System'S-1CD.zaprojektowano.w taki spos6b, aby zapewnic tatwa-obstuge i uprosci¢ postepowania z pacjentem. System
detekqji arytmiiuzywamaksymalnie.dwdch stref rytmu, a urzadzenie dysponuje pojedyncza, automatyczna odpowiedzia
na wykryta tachyarytmie komorowa w postaci nieprogramowalnego, 0 maksymalnej energii, dwufazowego wytadowania
o.wartosci 80 J. Urzadzenie ma wiele funkji automatycznych, ktére stuza skroceniu czasu pottzebnego-do-wszczepienia
urzadzenia, jégo.poczatkowego zaprogramowania i kontroli pacjenta.

Tryby pracy

Urzadzenie pracuje w jednymz trzech.tryb6w:
® Przechowywanie
®_Therapy On (Terapia wt.)
® Therapy 0ff (Terapia wyt)

Tryb przechowywania

Tryb przechowywania to stan-niskiego zuzycia energiiprzeznaczony wytacznie-do przechowywania
urzadzenia. Po zainicjowaniu komunikacji miedzy urzadzeniem @ programatorem wykonywane jest
przeformowanie kondensatora na petng energie, a‘urzadzenie jest przygotowywane do konfiguragji.
Po wyjsciu z trybu przechowywania nie mozna tego trybu w-urzadzeniu z powrotem zZaprogramowac.
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Tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu On (Wt,)

Tryb Therapy (Terapia) w ustawieniuOn (Wk):to-gtéwny.tryb pracy urzadzenia pozwalajacy na automatyczna
detekgje tachyarytmii komorowych oraz reagowanie na-te‘tachyarytmie. Wszystkie funkcje urzadzenia sa aktywne.

Uwaga: Przed zapragramowaniem trybu Therapy (Terapia) na ustawienie On (Wt) w urzqdzeniu nalezy
zaprogramowac wyjscie z trybu. przechowywania.

Tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu Off (Wyt.)

W trybie Therapy-(Terapia)- w-ustawieniu Off (Wyt.)-automatyczne dostarczanie terapii jest wytaczone, jednak mozliwa
jest reczna-kontrola nad dostarczaniem.wyfadowan: Za posrednictwem programatora mozna przegladac i requlowac
programowalne parametry. Mozna tez wyswietla i drukowac elektrogram podskérny (S-ECG).

Po.wyjsciu z trybuprzechowywania urzgdzenie automatycznie przechodzi'w domysiny tryb.Therapy (Terapia) w ustawieniu
Off (Wyt).

Uwaga: Terapia reczna-oraz terapia-za pomocq wytadowari ratunkowych sq dostepne, gdy urzqdzenie jest
ustawione na tryb pracy Therapy (Terapia) w ustawieniu.On'(Wt) lub-Therapy (Terapia) w ustawieniu Off
(Wyt), jednak-wytqcznie po zakoriczeniu poczqtkowego.procesu konfiguragii-Patrz ustawienia generatora
impulséw.EMBLEM S-1CD: strona 48:

Konfiguracja wyczuwania i wybér wzmocnienia

Podczas procesu Automatic Setup-(Automatyczna-konfiguracja) urzadzenie automatycznie wybiera optymalny-wektor
wyczuwania, bazujge na analizach amplitudy.impulsu pracy serca i stosunku sygnatu do szumu. Analize ptzeprowadza sie
dla'trzech dostepnych wektorow:

® Gléwnego: Wyczuwanie od proksymalnego pierscienia.elektrody.na elektrodzie podskdrnej do
aktywnej powierzchni urzadzenia.

*Drugorzedowego: Wyczuwanie(od dystalnego pierécieniaelektrody wykrywajacej na-elektrodzie
podskdrnej do aktywnej powierzchni urzadzenia.

©® “Alternatywnego: Wyczuwanie od dystalnego pierscienia elektrody wykrywajacej do proksymalnego
pierécienia elektrody wykrywajacej naelektrodzie podskérnej:

Wektor wyczuwania mozna réwniez wybrac recznie. Dodatkowe informacje dotyczace wyboru wektora wyczuwania znajduja
sie w Podreczniku uzytkownika programatora EMBLEM S<1CD.
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Urzadzenie automatycznie wybiera odpowiednie ustawienie-wzmocnienia podczas procedury Automatic Setup (Konfiguracja
automatyczna). Wzmocnienie mozna takze- wybrac recznie w sposob wyjasniony doktadniej w Podreczniku uzytkownika
programatora EMBLEM S-1CD. Do wyboru'sa dwa stawienia wzmocnienia:

® Wzmocnienie 1x (+4 mV): Gdy amplituda sygnatu zostaje przycieta przy ustawieniu wzmocnienia 2x.
® Wzmocnienie 2x (+2 mV): Gdy amplituda sygnatu przy tym-ustawieniu nie jest przycinana.

Wyczuwanie i detekcja tachyarytmii

Urzadzenie ma zapobiegac dostarczaniu terapii w sposéb niewtasciwy z powodu wyczuwania zaktdcen lub wielokrotnego
zliczania pojedynczych cyklisercowych. Umozliwia to funkcja automatycznej analizy wyczuwanych sygnatéw
zuwzglednieniem fazy.detekqji, fazy potwierdzenia zdarzeniai fazy podejmowania decyzji.

Faza detekgji

W fazie detekqji urzadzenie rozpoznaje wyczuwane zdarzenia na podstawie progu detekdji. Prég detekdji jest nabiezaco
automatycznie dostosowywany w-zaleznosc od amplitudy wykrytych'ostatnio zdarzen elektrycznych. Dodatkowo
modyfikowane s3 parametry detekcji w celu zwiekszenia czutosciw przypadku wykrycia przyspieszonego rytmu serca.
Zdarzenia wykryte w fazie detekqji przekazywane s3 do fazy potwierdzenia.

Faza potwierdzenia

W fazie potwierdzania- wykryte zdarzenia s analizowane iklasyfikowane jako potwierdzone zdarzenia sercowe |ub zdarzenia
watpliwe: Potwierdzenie zdarzeri ma'na celu zapewnienie, ze w fazie podejmowania decyzji analizowana-bedzie wtasciwa
czestosérytmu serca: Zdarzenie watpliwe to-jedno z takich zdarzen, w przypadkuktérych charakter i/lub synchronizacja

w czasie wskazujq na to, ze spowodowane s zaktéceniami, takimijak artefakty miesniowe fub niektére inne-sygnaty
zewnetrzne. Za watpliwe uznawane sa réwniez zdarzenia, ktére moga by¢.wynikiem dwukrotnej lub trzykrotnej detekji
pojedynczych zdarzen sercowych. Urzadzenie umozliwia identyfikacje i weryfikacje wielokrotnej detekcji szerokich zespotéw
QRS i/lub btednej detekji zatamkow T.

Faza podejmowania decyzji

W fazie podejmowania decyzji analizowane sa wszystkie potwierdzone zdarzenia i wyliczana jest na'biezqco wartod¢
usredniona czterech kalejnych interwatéw R-R.(Stednia z 4 RR). Srednia z:4 RR jest wyznacznikiem czestosci rytmu'serca
w czasie analizy.

23



Strefy terapii

Urzadzenie umotzliwia wybdr progdw czestosci rytmu serca okreslajacych strefe Shock Zone (Strefa wytadowania)

i, opcjonalnie, strefe Conditional Shack Zone W przypadku opcji Shock Zone (Strefa wytadowania) czestos¢ jest

jedynym kryterium, na podstawie ktorego ustala sie wskazania do leczenia zaburzen rytmu wytadowaniem elektrycznym.
W przypadku opcji Conditional-Shock Zone (Strefa wytadowania warunkowego) podstawy do zastosowania wytadowar
elektrycznych w leczeniu zaburzen rytmu'serca okresla sie na.podstawie dodatkowych cech wyrézniajacych.

Opcje Shock Zone (Strefa' wytadowania) mozna zaprogramowac w zakresie od 170 do-250 bpm, zwiekszajacwartos¢ co
10 bpm. W opji-Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania wariinkowego)-zakres musi by¢ wezszy niz w opcji Shock Zone
(Strefa wytadowania), czyli.od 170 do-240 bpm, ¢0.10 bpm.

Uwaga: W celu zapewnienia odpowiedniej detekcji migotania komor, ustawienia opcji Shock Zone
(Strefa wytadowania) Jub Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania warunkowego) nalezy zaprogramowac
na 200bpm lub wartosé¢ mniejszq.

Uwaga: W klinicznych testachisystemu S-ICD pierwszej generagjiwykazano znaczqce ograniczenie
hieodpowiednich terapii w przypadku aktywacji opgji Conditional Shock Zone.(Strefa wytadowania
warunkowego) przed wypisaniem pacjenta ze szpitala.’

Zastosowanie opgji.Shock Zone (Strefa wytadowania) i Conditional Shock Zone (Strefawytadowania warunkowego)
przedstawiono graficznie na.rysunku ponizej (ilustracia 5):

ShockZone\(Strefawyladowania) —
Rate'only (Tylko'rytm)

() e i

240 250 .

Conditional Shock Zone
(Strefa wytadowania warunkowego) —
Discrimination Active (Aktywna funkcja roznicowania)

llustracja 5: Schemat funkji detekqi czestosci rytmu w opgji Shock Zone.(Strefa wytadowania)

T Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian-M, Kremers M, Crozier I, Lee KI, Smith'W, Burke MC. Safety and efficacy
of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953
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Urzadzenie zgtasza tachykardie, gdy Sredniaz4 RR znajdzie sie w ktdrejkolwiek strefie terapii.

Po zgtoszeniu tachykardii, $rednia z 4 RRmusi przekroczy¢ (w ms) najnizsza wartos¢ okreslong dla strefy czestosci rytmu plus
dodatkowo 40 ms na 24 cykle, aby-epizod zostat uznany za zakoriczony. W opcji Shock Zone (Strefa wytadowania) zaburzenia
rytmu serca wymagajace interwengji okreéla‘sie wytacznie na podstawie czestosci rytmu.

Analiza danych w.opgji Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania warunkowego)

W opcji Conditional Shock Zone(Strefa wytadowania warunkowego) analizowana jest czestos¢ i morfologia zapisu rytmu
serca. Opcja Conditional Shock Zone (Strefa wytadowaniawarunkowego) umoZliwia odréznienie zaburzer rytmu serca
wymagajacych interwengji-od innychrodzajow czestoskurczu;takich jak migotanie przedsionkdw, tachykardia zatokowa
i inne tachykardie nadkomorowe;

Podczasiuruchamiania urzadzenia tworzony jest szablon.referencyjny, prawidtowego rytmu zatokowego (ang. Normal-Sinus
Rhytm, NSR): W'czasie.analizy danych wykonywanej w opcji Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania warunkowego)
szablon NSR stuzy do'identyfikacjizaburzen rytmu wymagajacych interwendji. Czestoskurcz polimorficzny rozpoznawany
jest-na.podstawie pordwnania-morfologii zapisu z szablonem NSR i analizy innych parametréw morfologicznych. Czestoskurcz
monomorficzny, taki jak tachykardia komorowa, rozpoznawany jest-na podstawie morfologii.i szerokosci zespotéw QRS. Jesli
whaczona jest.opcja Conditional Shock.Zone (Strefawytadowania warunkowego), zaburzenia rytmu.wymagajace interwencji
okreslane s3 wedtug algorytmu przedstawionego ponizej w formie drzewa decyzyjnego (ilustracja.6).
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llustracja 6: Drzewo decyzyjne do rozpoznawania zaburzen rytmu wymagajqcych interwenji w opgji Conditional Shock Zone
(Strefa wytadowania warunkowego)
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W przypadku niektdrych pacjentw szablonNSR moze nie zosta¢ utworzony podczas uruchamiania urzadzenia z powodu
zmiennosci sygnatu sercowego przy spoczynkowej czestosci rytmu serca. U takich pacgjentéw rodzaj zaburzen rytmu serca
rozpoznawany jest przez urzadzenie na-podstawie analizy morfologii i szerokosci zespotéw QRS podczas kazdego uderzenia
serca (w trybie ,beat-to-beat”).

Potwierdzenie natadowania urzadzenia

Przed dostarczeniem wyfadowania wewnetrzne-kondensatory-urzadzenia musza by¢natadowane. Do potwierdzenia
obecnosci tachyarytmii konieczne jest monitorowanie ruchomego okna obejmujacego 24 ostatnie interwaty okreslone na
podstawie potwierdzonych-zdarzen. Fakt natadowania.urzadzenia potwierdzany. jest w algorytmie X-(interwat wymagajacy
interwengji) z Y-(wszystkie interwaty w.danym oknie). Jesli za wymagajace interwengji uznanych-zostanie 18 z 24 ostatnich
interwatow; urzadzenie zacznie analizowac utrzymywanie si¢-okreslonego rytmuserca. Analiza-utrzymywania sie zaburzen
rytmu:zostanie wykonana wytacznie wéwczas, gdy kryterium X z Y nie zmieni sie lub zostanie przekroczone w okresie
obejmujacym'co'najmniej dwa kolejne interwaty; jednak wartos¢ ta moze sie zwiekszy¢po.aktywadji funkcji Smart Charge.
Zagadnienie'to zostato.wyjasnione ponizej.

Procedura fadowania kondensatoréw rozpoczyna sie, gdy-spetnione zostan trzy nastepujace warunki:
1. Spetnione zostato kryterium XzY
2. < “Potwierdzony zostat fakt utrzymywania sie zaburzen rytmu
3.~ Ostatnie dwa potwierdzone interwaty mieszczg sie w.strefie interwengji.

Dostarczenie terapii

Podczas catejprocedury fadowania kondensatoréw nieprzerwanie analizowany jest rytm.serca. Terapia zostanie zaniechana,
jesdli $rednia.z 4 RR przekroczy (w ms).najnizsza-wartos¢ okreslong dla strefy-czestoscirytmu plus dodatkowo 40 ms na
24 interwaty. W tym przypadkuzgtaszany/jest epizod nieleczony inastepuje wydtuzenie funkgji-Smart Charge w sposéb
wyjasniony ponizej.

Kondensator jest nadaltadowany do momentu,osiggniecia napiecia docelowego. W tym momencie nastepuje ponowne
potwierdzenie. Ponowne potwierdzenie stuzy upewnieniusie, ze zaburzenia rytmu wymagajace.interwengji-nie ustapity
samoistnie podczas cyklu tadowania. Aby:mogto nastapi¢ ponowne potwierdzenie, trzy kolejno wykryte interwaty
(niezaleznie od tego, czy zostaty potwierdzone, czy-s3-tylko podejrzewane) musza by¢krétsze niz okreslone dla najnizszej
strefy terapii. W przypadku wykrycia zdarzen niewymagajacych interwencji podczas sekwengji tadowania ani po jej
zakoriczeniu, procedura ponownego potwierdzenia jest automatycznie wydtuzana;.za kazdym razem o jeden-interwat,
maksymalnie do 24 interwatdw.

Procedura ponownego potwierdzenia jest zawsze Wykonywana i dopdki nie zostanie zakoriczona, wytadowanie bedzie
nieobligatoryjne. Wytadowanie jest dostarczane po spethieniu kryteriow ponownego potwierdzenia.
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Funkcja Smart Charge

Funkcja Smart Charge automatycznie wydfuza wymagany czas utrzymywania sie zaburzen o trzy interwaty za kazdym
razem, gdy zgtoszony zostanie nieleczony epizod, maksymalnie piec razy. W zwiazku z tym, po nieleczonym epizodzie
wymdg rozpoczecia tadowania kandensatora ulega zaostrzeniu. Czas wydtuzenia funkgji Smart Charge mozna zresetowac
do wartosci nominalnej (zero wydtuzen) za’pomoca programatora. Funkcji Smart Charge nie mozna wytaczy¢, chociaz nie
jest uzywana w przypadku drugiego.i péZniejszych wytadowan, ktére maja miejsce podczas jakiegokolwiek epizodu.

Ponowna detekcja

Po dostarczeniu wytadowania wysokonapieciowego nastepuje okres wygaszenia. Jesli epizod nie zakoficzy sie po pierwszym
wytadowaniu, dostarczone zostang-maksymalnie.cztery dodatkowe wytadowania. Analiza rytmu.przed dostarczeniem
wytadowan 2—5 obejmuje zasadniczo opisane wczesniej etapy detekcji; z ponizszymi wyjatkami:

1. Popierwszym wyfadowaniu zmienia sie kryterium X/Y.i konieczne jest zarejestrowanie 14, a nie 18 interwatow
wymagajacych-interwendjina 24 ostatnie interwaty (14/24),

2. Wartos¢wspétczynnika utrzymywania sie zaburzen (Persistence Factor)jest zawsze ustawiona na‘dwa interwaty
(to.znaczy, ze funkcja Smart Charge jej niezmienia).

Fala wytadowania'i biegunowos¢

Fala-wytadowania jest dwufazowa, przy-statym nachyleniu wynoszacym-50%. Wytadewanie nastepuje-synchronicznie, chyba
z&'w ciagu.1 000 ms uptynie wyznaczony czasq'nie zostanie wykryte zdarzenie do synchronizagji. W.tym momencie nastapi
wyfadowanie asynchroniczne.

Urzadzenie automatycznie wybiera odpowiednie ustawienia biegunowosci do terapii. Mozliwe s zaréwno wytadowania
standardowe, jak i wytadowania o0-odwrdconej-hiegunowosci: Jesli po wytadowaniu nie nastapi konwersja zaburzen rytmu
i konieczne beda kolejne wytadowania, dla-kazdego skutecznego wyfadowania-biegunowos¢ zostanie automatycznie
odwrdcona. Biegunowosc¢ skutecznego wytadowania'bedzie nastepnie zachowana jako-biegunowos¢ wyjéciowa dla
kolejnych.epizodow. Biegunowos¢ mozna réwniez wybrac podczas procedury/Induction (indukgji) iManual Shock
(wytadowania recznego), aby ufatwic testowanie-urzadzenia.

Terapia stymulacyjna bradykardii po wytadowaniu

Urzadzenie oferuje mozliwos¢ terapii'stymulacyjnej bradykardii po wytadowaniu na zadanie. W.przypadku Uruchomienia tej
opdji z poziomu programatora, stymulacja bradykardii edbywa sie w-rytmie 50.bpm-bez mozliwosci przeprogramowania przez
okres do 30 sekund. Wyj$ciowe impulsy stymulacji s3 ustalone na-poziomie-200 mA jako dwufazowafala ‘o szerokosci 15 ms.

Stymulacja jest hamowana, jezeli rytm wiasny przekracza 50 bpm. Dodatkowo, stymulacja po wytadowaniu jest przerywana
w momencie wykrycia tachyarytmii lub przytozenia magnesu nad-urzadzeniemw okresie stymulagji po wytadowaniu.
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Wytadowanie reczne i wytadowanie ratunkowe

Po wydaniu polecenia z poziomu programatora urzadzenie moze dostarczy¢ wytadowanie reczne i wytadowanie ratunkowe.
Wyfadowania reczne mozna zaprogramowac w-zakresie od-10:do 80 J energii dostarczanej, w przyrostach co 5 J. Wyfadowan
ratunkowych nie mozna zaprogramowac; w tym przypadku-dostarczana jest maksymalna moc wyjsciowa wynoszaca 80 J.

Uwaga: Wytadowanie ratunkowe zainicjowane juz po przytozeniu maghesu zostanie dostarczone, ale jesli
magnes bedzie przytozony po. wydaniu polecenia wytadowania ratunkowego, wytadowanie zostanie przerwane.
Nalezy zapozna¢ sie z petnq informacjq padanq w czesci dotyczqcej sposobu uzycia magnesu systemu S=ICD:

Dodatkowe funkcje systemu S-1CD
W tej czesci-przedstawiono opis kilku dodatkowych funkeji dostepnych-w systemie S-ICD.

Automatyczne przeformowywanie kondensatora

Urzadzenie automatyeznie przeformatowuje kondensator na-petna energie (80 J)-po.wyjéciu z trybu Shelf mode (Tryb
przechowywania);a nastepnie’co cztery' miesigce do momentu osiggniecia terminu Elective'Replacement, ERI (planowej
wymiany). Poziomu energii wyjsciowej ani interwatéw miedzy procedurami przeformatowania nie:mozna zaprogramowac.
Interwat miedzy procedurami automatycznego przeformatowania kondensatora jest.resetowany po kazdym dostarczeniu'fub
przerwaniu wytadewania o.energii 80 J z natadowanego kondensatora.

Wewnetrzny system ostrzegania— funkcja Beeper Control (Sterowanie sygnalizatorem dZwiekowym)

Urzadzenie wyposazone jest w-wewnetrzny system ostrzegania (sygnalizator dzwigkowy), ktéry emituje dzwieki ostrzegajace
pagjenta o stanach urzadzenia, wymagajacych szybkiej konsultadji z lekarzem: Do tych standw zalicza sie:

® Osiggnigcie terminu. Elective Replacement, ERI (planowej wymiany)i-End of Life, EOL (korica
eksploatacji).(zobacz strona-30)

@ Przekroczenie-ustalonego-zakresu przez wartos¢impedangji elektrody,
® Wydtuzenie czasutadowania

® <Niepowodzenie.procedury'sprawdzania integralnoci urzadzenia

® Zmienny.czas wyczerpywania sie baterii

Wewnetrzny system ostrzegania:aktywuje sie automatycznie w momencie implantagji. Po uruchomieniu sygnalizator
emituje sygnaty dZzwiekowe-przez 16 sekund co dziewig¢'godzin do-momentu.rozwigzania problemu, ktdry spowodowat
uruchomienie sygnalizatora. Jesli problem powrddi, sygnaty dZzwigkowe ponownie powiadomia pacjenta-o koniecznosci
konsultagji z lekarzem. Po osiagnieciu terminu planowej wymiany (ERI) sygnalizator dzwiekowy mozna wytaczyc¢ za
pomoca programatora.
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Uwaga: Pacjentom nalezy poradzic, aby niezwtocznie kontaktowali sie z lekarzem, za kazdym razem, gdy ustyszq
sygnaty dwiekowe emitowane przez urzqdzenie.

Uwaga: Sygnalizator mozna-uruchomic w.klinice w celach pokazowych, umieszczajgc magnes nas urzqdzeniem,
aby wywotac sygnat dzwiekowy.

Indukgja arytmii

Urzadzenie utatwia testowanie dzieki mozliwosciindukowania tachyarytmii komorowej. Za posrednictwem programatora
wszczepiony system moze dostarczy¢ impuls o energiiwyjsciowejwynoszacej-200-mA i czestotliwosci 50.Hz. Maksymalny
czas stymulagji wynosi 10 sekund.

Uwaga: Funkeja-indukcji wymaga zaprogramowania urzqdzenia w. trybie Therapy On (Terapia wt.).

Ostrzezenie: Podczas zabiegu implantadji oraz w. czasie testéw kontrolnych-nalezy zapewnic dostep do sprzetu
do defibrylacji zewnetrznej oraz obecnos¢ personelu medycznego przeszkolonego w zakresie resuscytacji
krqzeniowo-oddechowej. Wzbudzona tachyarytmia komorowa.moze spowodowaé zgon pacjenta, jesli nie
205tanie zakoriczona w odpowiednim czasie.

Diagnostyka systemu

System S-ICD automatycznie przeprowadza diagnostyke wwyznaczonych interwatach.

Impedancja elektrody podskdrnej

Test.integralnosci-elektrody podskdrnej jest przeprowadzany raz w tygodniu z wykerzystaniem impulsu o-€nergii
podprogowej. Summary report (Raport sumaryczny) wskazuje, czyimpedancja miesci sie w-wyznaczonym zakresie:
W przypadku wartosci nizszych niz 400 oméw_pojawia sig w nim komunikat,,0K". Wartosci przekraczajace 400 omow
spowodujg'aktywacje wewnetrznego systému-ostrzegania (sygnaty dzwiekowe).

Uwaga: Jesli urzqdzenie zostanie wyprowadzone z trybu Shelf mode (Tryb przechowywania), ale nie bedzie
wszezepione, uaktywni sie wewnetrzny system-ostrzegania ze wzgledu'na cotygodniowe automatyczne pomiary
impedancgji: Emisja sygnatow-dzwiekowych przez urzqdzenie w wyniku uruchomienia tego mechanizmu jest
normalnym zjawiskiem.

Poza tym, podczas kazdego-wytadowania mierzona jest impedancja elektfrody podskérnej, a wartosci impedancji wytadowania
przechowywane sq i wyswietlane-wraz z danymi o epizodzie oraz podawane na ekranie programatora zaraz,po dostarczeniu
wyfadowania. Podane wartosci impedandji wytadowania powinny miesci¢ sie-w zakresie 25—-200 omdw. Wartosci
przekraczajace 200 oméw spowoduja aktywacje Wewnetrznega systemu ostrzegania:
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Uwaga: Wartos¢ impedandji dostarczonego wytadowania mniejsza niz 25 oméw moze wskazywac na awarie
urzqdzenia. Dostarczone wytadowanie:mogto zosta¢ zaktécone i/lub kazda kolejna terapia dostarczana przez
urzqdzenie moze zostac zaktdcona. Jesli obserwuje sie, ze wartos¢ odnotowanej impedancji wytadowania jest
mniejsza niz 25 omadw, nalezy zweryfikowac prawidtowe finkcjonowanie urzqdzenia.

Uwaga: W przypadku pomiaru impedancdji elektrody metodq podprogowq lub podczas dostarczania
wytadowania mozliwe jest przeoczenie poluzowania sruby mocujqcej ze wzgledu na.umiejscowienie Sruby
na koricowce elektrody.

Sprawdzanie integralnosci urzqdzenia

Funkcja sprawdzania integralnosci-urzadzenia uruchamianajest przez wszczepiony system codziennie, a takze za kazdym
razem; gdy programator nawiazuje potaczenie z wszczepionym urzadzeniem. Test-ten umozliwia wykrycie wszelkich
nietypowych standw urzadzenia. W razie-stwierdzenia takich przypadkéw odpowiednie powiadomienie przekazywane jest
za posrednictwem wewnetrznego systemu ostrzegania generatora impulséw lub wyswietlane na ekranie programatora.

System monitorowania wydajnosci baterii

Urzadzenie monitoruje automatycznie stan bateriii' powiadamia.o mozliwosci szybkiego roztadowania sie baterii.

W komunikatach przekazywanych przez programator podawane s3 dwa wskazniki:Kazdy z nich aktywowany jest przez
spadek napiecia baterii. Termin planowej wymiany (ERI)i koniec eksploatacji (EOL) sygnalizowane s przez uruchomienie
sygnalizatora-dZwiekowego w urzadzeniu.

® Elective Replacement Indicator, ERI:(Wskaznik planowej wymiany): W-przypadku wykrycia
wskaznika terminu planowej wymiany (ERI) urzadzenie bedzie jeszcze pracowac przez co najmniej trzy
miesiace, jeslinastapi nie wiecej niz szeS¢ cykli fadowania/wytadowania 6 maksymalnejenergii: Nalezy
zaplanowac wizyte pacjenta w celuwymiany.urzdzenia.

® EndofLife, EOL (Koniec eksploatagji): W przypadku wykrycia-wskaznikakorica okresu-eksploatadji
(EOL), urzadzenie nalezy niezwtocznie wymieni¢. Pozgtoszeniu korica okresu-eksploatacji dalsza terapia
moze nie by¢ mozliwa:

Przechowywanie i analiza danych

W urzadzeniu przechowywane sg zapisy, elektrograméw podskérnych (S-ECG) maksymalnie 25 leczonych i 20 nieleczonych
epizodéw tachyarytmii. Dane epizodu s3 przechowywane tylko wéwczas, gdy zmiany spowodujg fezpoczecie procedury
tadowania. Rejestrowane i przechowywane s3 takie informacje, jakliczba leczonych’epizoddw; liczha nieleczonych
epizodéw oraz liczba wytadowan dostarczonych w.ramach terapii.od czasu.ostatniej procedury kontrolnej i poczatkowego
wszczepienia. Dzieki komunikacji bezprzewodowej z programatorem przechowywane dane moga zosta¢ pobrane do analizy
i wydrukowania raportu.
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Uwaga: W pamieci generatora impulséw. nie sq przechowywane dane dotyczqce epizodu zwigzane z
wytadowaniami ratunkowymi zainiciowanymi przez programator, wytadowaniami recznymi, testami indukcji
lub epizodami, ktdre wystqpity w-czasie komunikagji urzqdzenia z programatorem. Dane dotyczqce epizodu
2zwiqzane z testami indukgjizainiciowanymi przez programator przez wcisniecie przycisku Hold to Induce
(Przytrzymaj, aby wywotac indukje) sq wychwytywane przez programator i udostepniane jako przechwycony
elektrogram podskdrny (S-ECG) (zobacz szczegdtowe informacje podane w Podreczniku uzytkownika
programatora EMBLEM S-1CD):

Uwaga: Nie sq przechowywane epizodytachyarytmii hadkomorowej (SVT), w ktdrych czestos¢ rytmu serca jest taka
sama, jak czestos¢ okreslona dla strefy Conditional Shock zone (Strefa wytadowania warunkowego).lub mniejsza.

Epizody leczone
Dla kazdego epizodu leczonego przechowywanych jest maksymalnie 128 sekund-zapisu elektrogramu podskdrnego (S-ECG):

® Pierwsze wytadowanie: 44 sekundy poprzedzajace tadowanie kondensatora, maksymalnie
24 sekundy poprzedzajace dostarczenie- wytadowania i maksymalnie 12 sekund zapisu elektrogramu
podskdrnego (S-ECG) po wytadowaniu.

® “Kolejne wytadowania: Co najmniej 6 sekund zapisu elektrogramu podskdrnego (S-ECG) przed
wytadowaniem i najwyzej 6 sekund zapisu S-ECG po.wytadowaniu.

Epizody nieleczone

W-przypadku epizodéw nieleczonych, przechowywane sa dane z 44 sekund przed epizodem i maksymalnie 84 sekundy zapisu
elektragramu podskdrnego (S-ECG) rejestrowanego w trakcie epizodu:Powrét prawidfowego rytmu zatokowego podczas
nieleczonego epizodu koriczy przechowywanie zapisu-elektrogramu-podskérnego (S-ECG).

Przechwycony zapis elektrogramu podskdrnego (S-ECG)

Zapis elektrogramu podskérnego (S-ECG) moZe zostac przechwyconyw czasie rzeczywistym; gdy urzadzenie jest aktywnie
pofaczone z programatorem-w systemie telemetrii.bezprzewodowej. Przechowywanych.moze by¢ maksymalnie pietnascie
12-sekundowych zapiséw elektrogramu podskérnego (S-ECG):
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Znaczniki na zapisie rytmu elektrogramu podskdrnego (S-ECG)

System podaje specjalne komentarze do-zapisu elektrogramu podskérnego (S-ECG) (tabela 2), ktdre umotzliwiaja rozpoznanie
okredlonych zdarzen w trakcie zarejestrowanego.epizodu. Ponizej podano przyktadowe komentarze wyéwietlane na ekranie
programatora (ilustracja 7) i umieszczane na-wydruku.raportu (ilustracja 8).

Tabela 2: Znaczniki elektrogramu podskdrnego (S-ECG) na ekranach wyswietlacza programatora
orazw drukowanych raportach

Opis Znacznik
tadowanie? ¢
Pobudzenie wykryte S
Pobudzenie'z zaktéceniami N
Pobudzenie stymulowane P
Detekeja Tachy T
Pobudzenie odrzucone -

)
Powrdt doNSR?
Wytadowanie I
Dane dotyczace epizodu skompresowane lub niedostepne :F

a Znacznik umieszczany w wydrukowanymraporcie, ale-nie na ekranie‘ wyswietlacza programatora.
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llustracja 8: Znaczniki wydrukéw raportow

Dane pacjenta

W urzadzeniu moga-byc przechowywane nastepujace dane pacjenta, ktére mozna-wyszukac i-aktualizowaé za
posrednictwem programatora:

®Imie i nazwisko pacjenta
® |mi¢ i hazwiskooraz dane kontaktowe lekarza

® |nformacje umozliwiajace identyfikacje urzadzenia i elektrody podskdrnej (model i numery seryjne)
oraz data implantagji

® Uwagi pagjenta (wyswietlane po pofaczeniu'z urzadzeniem)
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Sposob uzycia magnesu systemu S-1CD

Magnes firmy Boston Scientific, model 6860 (magnes); to niejatowy element wyposazenia dodatkowego, ktéry moze by¢
w razie potrzeby uzyty w celu chwilowego wstrzymania dostarczania terapii przez urzadzenie. W tym celu, zamiast magnesu
firmy Boston Scientific, mozna wymiennie stosowac magnes-firmy Cameron Health, model 4520.

Uwaga: Gdy pozqdane jest dfugotrwate zawieszenie terapii, w miare mozliwosci zaleca sie raczej zmiane
zachowania generatora impulsdw za pomocq programatora, a nie uzycie magnes.

Wstrzymanie terapii za'pomocg magnesu:

1.
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PRZY£0ZYC magnes nad wejsciem potaczeni urzadzenia [ub nad dolng krawedzia urzadzenia w.sposob
przedstawiony na'ilustracji 9.

SEUCHAC sygnatéw dzwiekowychemitowanych przez urzadzenie (w razie potrzeby postuzyc sie stetoskopem).
Dopdki stychac sygnaty dZwiekowe, terapia niejest wstrzymana. Jeslinie stychaézadnych sygnatow dzwigkowych,
sprobowac zmienic potozenie magnesu-w.wyznaczonych strefach pokazanych na'ilustragji 10, az sygnat stanie sie
styszalny. Przytrzymac¢ magnes w kazdym sprawdzanym potoZzeniu przez sekunde (generator impulséw reaguje na
obecno$¢ magnesu wiciagu oketo jednej sekundy).

TRZYMAC magnes w miejscu,aby zawiesic terapie. Po'przytrzymaniu magnest we whasciwym miejscu, sygnat
dzwiekowy.emitowany bedzie jeszcze przez 60 sekund. Po 60 sekundach sygnat dzwiekowy ucichnie, ale terapia
bedzie wstrzymana doCzasu przesunigcia magnesu.

Uwaga: Jesli konieczne bedzie potwierdzenie wstrzymania terapii po ucichnieciu sygnatow dzwiekowych, nalezy usung¢
magnes i przytozy¢ go jeszczeraz w celu ponownego uaktywnienia sygnatu. W razie potrzeby mozna powtdrzyc ten etap.

USUNAC magnes, aby wznowi¢ zwiykte dziatanie generatora impulsow.

llustracja 9: Wyjsciowe pofozenie magnesuw celu wstrzymania terapii
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llustracja 10: Strefy zacieniowane wskazujq miejsca, w ktdrych przytozenie magnesu.najprawdopodobniej spowoduje
wstrzymanie terapii, co zostanie potwierdzone syghatem.dzwiekowym. Magnes nalezy przesuwac w obrebie wyznaczonej
strefy w ptaszczyZnie poziomej i pionowej, w sposéb wskazany przez strzatki.

Sposdb uzycia magnesuw przypadku gtebokiego wszczepienia urzqdzenia
Uzywajac magnesuw przypadku-gtebokiego wszczepienia urzadzenia; nalezy uwzglednié nastepujace.czynniki:
®"Jedli doktadne umiejscowienie generatora impulséw nie jest oczywiste, dziatanie magnesu nalezy
wyprébowac w obrebie szerszej strefy nad ‘okelica ciata, w ktdrej mozna spodziewac sie obecnosci
generatora impulséw. Terapia nie zostata wstrzymana; jesli mozna.ustyszec sygnaty dZzwiekowe.
® Sygnaty dzwiekowe emitowane przez gtehoko wszczepione urzadzenie moga by¢ trudne do ustyszenia.
W razie.potrzeby nalezy postuzycsie stetoskopem. Wtasciwe umiejscowienie magnesu mozna
potwierdzi¢ na podstawie wykrycia sygnatdw dzwiekowych.
® Mozna uzy¢ kilku magneséw utozonych jeden na drugim, aby zwiekszyc prawdopodobienstwo
wzbudzenia sygnatu'dzwiekowego izwiazanego z tym wstrzymania terapii.
® Jesli nie mozna wykryc sygnatu dzwigkowego, konieczne moze by¢ uzycie programatora w celu
zawieszenia terapii u tych pacjentéw.
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Ostrzezenie: W przypadku gtebokiego wszczepienia urzqdzenia (wieksza odlegtos¢ pomiedzy magnesem
a generatorem impulsdw) przytozenie magnesumoze nie wywotac odpowiedzi. W takim przypadku nie
mozna zastosowac magnesu w.celu zahamowania terapii.

OdpowiedZ na magnes i tryb pracy generatora impulséw

Wptyw magnesu na generator impulséw rézni sie w.zaleznosci od zaprogramowanego-trybu pracy generatora
(tryb Shelf (Przechowywanie), Therapy On (Terapia wt.) lub;Therapy Off (Terapia wyt)), zgodnie z opisem w tabeli 3.

Tryb pracy generatora
impulsow

Tryb przechowywania

Therapy On (Terapia wt.)

Tabela 3: OdpowiedZ na magnes

Odpowiedz na magnes

«* W przypadku wykrycia magnesu emitowany jest pojedynczy
...SyRT d2wickoyy

«Funkcje detekji arytmii i dostarczania terapii s zawieszone

do momentu usuni€cia magnesu

« Powykryciu kazdego zespotu.QRS sygnatdzwiekowy

emitowany.jest przez 60 sekund lub domomentu usuniecia
magnesu, zaleznie.od tego co nastapi wezesniej

« Zainicjowane przez programator wytadowania ratunkowe

i wytadowania reczne zostang przerwane w przypadku
przytozenia magnesu po wydaniu polecenia wytadowania®

- Zatrzymanie stymulagji po-wytadowaniu
. . Testowanie indukgji arytmii jest zabronione

Therapy Off (Terapia wyt.)

+  Powykryciu kazdego zespotu QRS sygnat dzwiekowy

emitowany jest przez 60 sekund'lub do momentu ustiniecia
magnesu, zaleznie od tego.co nastapi wezesniej

Zainicjowane przez programator wytadowania ratunkowe
i wytadowania reczne zostang przerwane w-przypadku
przytozenia magnesu po wydaniu polecenia wytadowania®

- .Zatrzymanie stymulagji po wytadowaniu

4 Zainicjowane przez programator.wytadowania ratinkowe i wytadowania reczne sa kontynuowane, jesli polecenie zostato

wydane juz po przytozeniu magnesu
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Uwaga: JezZeli magnes zostanie natozony.w trakcie epizodu, epizod nie zostanie zapisany w pamieci urzqdzenia.

Uwaga: Przyfozenie magnesu nie wptywa na kemunikacje bezprzewodowq miedzy urzqdzeniem a programatorem.

Klucz obrotowy dwukierunkowy

Na sterylnej tacy z generatorem impulséw znajduje sie klucz obrotowy (model 6628), ktdry stuzy do dokrecania i luzowania
$rub mocujacych nr 2=56, $rub mocujacych z gniazdem imbusowym oraz $rub mocujacych do tego i innych generatorow
impulséw firmy Boston Scientific; a-takze do.akeesoriéw elektrody wyposazonych w Sruby mocujace obracajace sie swobodnie,
gdy Sruba jest wicatosci schowana (zazwyczaj te Sruby-mocujace maja biate zatyczki uszczelniajace).

Jest to dwukierunkowy klucz obrotowy ustawiony.w-ten sposéb, by mement obrotowy byt odpowiedni do Sruby mocujacej

i by po Zamocowaniu-Sruby uruchomit sie mechanizm zapadkowy. Mechanizm zapadkowy zapobiega uszkodzeniu urzadzenia
w wyniku zbyt mocnego przykrecenia Sruby: Wiekszy- moment obrotowy klucza wiprzypadku obracania $ruby w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara niz w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara utatwia poluzowanie
dokreconych $rub mocujacych w pozycji wysunietej.

Uwaga: Dodatkowym zabezpieczeniem jest konstrukcja koricowki klucza obrotowego,ktdra odfamuje sie podczas
zbyt mocnego dokrecania sruby w.przypadku, gdy moment obrotowy jest za duzy w stostnku do-ustalonych
wartosci. Jesli koricowka sie adtamie, nalezy jg usunqc pesetq.

Klucz-obrotowy moze by¢ rowniez uzywany do luzowania srub mocujacych w géneratorach impulséw firmy-Boston Scientific
oraz.w akcesoriach elektrody wyposazonych w $ruby mocujace;ktdre przykrécone sa dooporu, gdy $ruba jest w catosci
schowana (zazwyczaj te:Sruby mocujace maja przezroczyste zatyczki uszczelniajace). Jednak podczas chowania tych Srub
mocujacych, nalezy przestac obracac klucz obrotowy, gdy sruba napotka ogranicznik. Dalsze obracanie klucza obrotowego
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara-moze spowodowac zaklinowanie przykreconej do/oporu sruby.

Sposdb uzycia generatora impulséw EMBLEM S-1CD

Elementy dotaczone do zestawu

Urzadzenie zostato poddane sterylizacji gazowejtlenkiem etylenu i umieszczone w jatowym pojemniku nadajacym sie do.uzycia
w polu operacyjnym. Produkt nalezy przechowywac w:czystym, suchym miejscu- Opakowanie zawiera nastepujace elementy:

® Jedengenerator impulséw EMBLEM S-ICD, model A209
® Jeden dwukierunkowy kluczobrotowy
® Jeden podrecznik uzytkownika generatora impulséw EMBLEM S-1CD, model A209

Uwaga: Akcesoria (np. klucze) sq przeznaczone wytqcznie,do jednorazowego uzytku. Nie powinny by¢ ponownie
sterylizowane ani uzywane.
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Wszczepianie systemu S-1CD

W tej czeci przedstawiono informacje niezbedne do-wszczepienia i sprawdzenia systemu S-1CD, obejmujace m.in.
nastepujace zagadnienia:

® Wszczepianie generatora impulsow EMBLEM S-ICD (,urzadzenia”)

® Wszczepianie elektrody-podskérnej EMBLEM S-ICD (,elektrody”) za pomoca narzedzia do wprowadzania
elektrody podskdrnej EMBLEMS-ICD (,narzedzia EIT")

® Konfigurowanie ustawien.i.testowanie Urzgdzenia za pomoca programatora EMBLEM S-ICD.(, programatora”).

Ostrzezenie: Wszystkie elementy wszczepialne S-ICD.firmy Boston Scientificsq przeznaczone do uzytku wytqcznie

2 systemem.S=ICD firmy Boston Scientific lub Cameron Health. Podfqczeniektregokolwiek z elementow. systemu S-1CD
do jakiegokolwiek niezgodnego elementu sktadowego uniemozliwi dostarczenie ratujqcej
Zycie terapii defibrylacyjnej.

System S-1CD'jest przeznaczony do umiejscowienia wzgledem anatomicznych
punktéw.orientacyjnych. Zaleca sie jednak ocene zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej
przed-wszczepieniem, aby upewnic sie, Ze anatomia pacjenta nie jest-bardzo nietypowa
(np-dekstrokardia). Ponadto, nie zaleca Sie hieprzestrzegania instrukdji dotyczacych
wszczepiania-w celu dostosowania sig do wzrostu-i:budowy ciata pacjenta; chyba ze przed
wszczepianiem przeprowadzono.ocene zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej.

Urzadzenie i elektrode podsk6rng najczesciej wszczepia sie podskérnie po lewej stronie
klatki piersiowej (ilusttacja 11). Narzedzie EIT stuzy do utworzenia podskérnych tuneli,
do ktérych-wprowadzana jest elektroda.

llustracja 11: Umigjscowienie systemu S-ICD

Sprawdziésprzet

Podczas zabieguimplantacji wskazane jest-zapewniénie dostepu‘do oprzyrzadowania przeznaczonego do monitorowania serca
i defibrylacji. Dotyczy to programatora systemu.S-ICD z odpowiednim wyposazeniem dodatkowym'oraz oprogramowaniem.
Przed rozpoczeciem zabiegu implantacji nalezy dokfadnie zapoznac si¢ z obstuga catej-aparatury.i przeczyta¢informacje
podane w odpowiednich podrecznikach uzytkownika. Sprawdzic, czy caty sprzet, ktéry moze by¢ uzywany w czasie.zabiegu,
jest sprawny. Nastepujace czesci powinny-by¢ dostepne na wypadek nieumyslnego uszkodzenia lub skazenia:

® Sterylneduplikatyimplantowanych elementéw
® Sonda w jatowej ostonie
® Klucze zwykle i obrotowe

Podczas procedury implantacji w czasie oznaczania progudefibrylacji zawsze nalezy. dysponowac standardowym
defibrylatorem przezklatkowym z zewnetrznymi elektrodami samoprzylepnymi fub tyzkami:
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Sprawdzié¢ dane i generator impulsow

Aby zachowac sterylnos¢, sprawdzi¢ generator impulsdw, tak jak opisano ponizej, przed otwarciem sterylnego opakowania typu
blister. Generator impulséw powinien by¢ umieszczony w temperaturze pokojowej, by zapewni¢ doktadny pomiar parametréw.

1. Umiesci¢ sonde bezposrednio nad generatoremimpulséw.
2. Naekranie startowym programatora nalezy wybrac przycisk Scanfor-Devices (Skanuj urzadzenia).

3. Zidentyfikowa¢wszczepiany generator-impulséw na ekranie Device List (Lista urzadzen) i sprawdzi¢, ezy jego
status jest okreslonyjako Not Implanted (Niewszczepiony). To 0znacza; ze generator impulséwwprowadzony jest
w tryb Shelf Mode (Tryb przechowywania): W przeciwnym razie nalezy skontaktowac sie zfirma Boston Scientific,
korzystajacz danych zamieszczonych na ostatniejstronie niniejszejinstrukgi.

4., "Na ekranie Device List (Lista urzadzen) wybrac wszczepiany.generator impulséw, aby-zainicjowac sesje komunikagji.

5. Popofaczeniusie zgeneratorem impulséw.programator-wyswietli ostrzezenie, jesli poziom natadowania-baterii
generatora.impulséw.bedzie zbyt niski do uruchomienia wszczepianego urzadzenia. W przypadku pojawienia
sie ostrzezenia o zbytniskim poziomie natadowania baterii, nalezy skontaktowac sie z firma Boston Scientific,
korzystajac z informadji podanychna tylnej oktadce.

Tworzenie lozy urzqdzenia

Urzadzenie jest wszczepiane w-lewym, bocznym.obszarze klatki-piersiowe;j. W'celu utworzenia lozy urzadzenia nalezy
wykonac naciecie, tak aby mozliwe byto umieszczenie urzadzeniaw okolicy 5. i 6. lewej przestrzeni miedzyzebrowej,
w poblizu-linii $rodkowo-pachowej (ilustracja 12).W tym celu nalezy-wykonac naciecie wzdtuz fatdu podsutkowego.

llustracja 12: [worzenielozy urzqdzenia
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Wszczepianie elektrody podskornej EMBLEM S-1CD

Procedura opisana ponizej stanowi jedna.z kilku chirurgicznych metod prawidtowego wszczepiania i umiejscawiania elektrody.
Niezalezne od wybranego dostepuoperacyjnego, cewka defibrylacyjna musi zosta¢ umieszczona rownolegle do mostka,

w poblizu lub bezposrednio przy‘powiezi gtebokiej, okoto:2 cm od linii Srodkowej mostka (ilustracja 71). Ponadto w celu
optymalizacji wyczuwania i dostarczania terapii wazne jest zapewnienie dobrego przylegania elektrody i generatora impulséw
do tkanek. Dobre przyleganie elektrody podskdrnejii generatora impulséw-do tkanek nalezy zapewnic, stosujac standardowe
techniki chirurgiczne. Nalezy utrzymywac tkanki-w stanie zwilzonym i.przeptukiwac je jatowa sola fizjologiczna, isuwac
pozostawione powietrze przez naciecia przed zatozeniem szwow i, zaktadajac:szwy, Uwazac, aby nie wprowadzi¢ powietrza
do tkanki podskdrnej.

1. MWykona¢ mate, poziome.naciecie o dtugosci 2 cm-nad dolng czescig mostka (naciecie nad wyrostkiem
mieczykowatym).

Uwaga: W celutatwiejszego zamocowania tulei na szwy do powiezi po umieszczeniu elektrody, a przed
Kontynuowaniem procedury, mozna w razie potrzeby zatozy¢ dwa szwy na powiezi w miejscu naciecia nad
wyrostkiem mieczykowatym.

2. Umiescc koricowke dystalngnarzedzia EIT.w.nacieciunad wyrostkiem mieczykowatym i tunelizowac w kierunku
bocznym do momentu pojawienia sig-koricowki dystalnej w lozy-urzadzenia:

Uwaga: Narzedzie EIT jest plastycznei mozna je wygina¢ w celu.dopasowania do budowy,anatomicznej pacjenta

Uwaga: Podczas.wszczepiania-i pozycjonowania elektrody podskdrnej nalezy korzysta¢ wytqeznie z narzedzia
do wprowadzania elektrody w celu utworzenia tunelu podskdrnego:

llustracja 13: £gczenie dystalnego korica elektrody podskdmnej z narzedziem EIT
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Za pomoc typowego materiatu szewnego przywiazac otwdr do mocowania elektrody podskdrnej do narzedzia EIT,
tworzac petle o dtugosci 15-16'em (ilustracgja 13).

Po zamocowaniu elektrody podskérnej.ostroznie wyciggnac narzedzie EIT z powrotem przez tunel do nacigcia
nad wyrostkiem mieczykowatym do momentu pojawienia sie proksymalnej elektrody wykrywajacej.

Umiesci¢ tuleje na.szwy na trzonie elektrody-podskornej w odlegtosci T ¢m ponizej proksymalnej elektrody
wykrywajacej. Za:pomoca fabrycznie uformowanych wyztobienr przywiaza¢ tuleje na szwy do trzonu elektrody
podskdrnej, uzywajac jedwabnego materiatu szewnego w rozmiarze 2-0 lub‘podobnego niewchfanialnego materiatu
szewneqo, tak aby-nie zakry¢ proksymalnejelektrody wykrywajacej. Po.zamocowaniu tulei na szwy sprawdzic jej
stabilno$¢, chwytajac tuleje na szwy palcamii prébujac przesunac elektrode podskdrng w jednymlub drugim kierunku.

Uwaga: Nie nalezy mocowac tulei na szwy ani elektrody podskdrnej do powiezi, dopdki-elektroda nie zostanie
umieszczona w docelowym miejscu

Wykonac drugie naciecie (nacigcie gore)-w odlegtosci-okoto 14 ¢m powyzejnaciecia nad wyrostkiem
mieczykowatym. W razie potrzeby odlegtos¢ te' mozna zmierzy(, przyktadajac odstonieta elektrode padskdrng do
ciata pagjenta. Odlegtos¢ miedzy nacieciem gérym a nacieciem nad wyrostkiem mieczykowatym musi pomiesci¢
z¢s¢ elektrody podskérnej od dystalnej elektrody wykrywajacej do proksymalne; elektrody wykrywajacej. Zatozy¢
wstepnie jeden-lub dwa szwy-w obrebie powiezi w.nacieciu gérnym. Zastosowac niewchfanialny materiat szewny
0 odpowiednim rozmiarze przeznaczony do dtugotrwategopozostawania w-ciele pagjenta. Delikatnie pociagnag,
aby sprawdzi¢ odpowiednie mocowanie do.tkanek. Pozostawic igte na szwie w.celup6zniejszego-uzycia podczas
przeprowadzania.przez otwdr do mocowania elektrody.

Umiescic koricdwke dystalng narzedzia EIT w nacieciu nad wyrostkiem mieczykowatym itunelizowac podskérnie
w kierunku naciecia gérnego, zachowujac mozliwie najmniejsza odlegtos¢ od powiezi gtebokiej (ilustracja 14).

llustracja14: Tunélizacja w kierunku naciecia gorego,
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W momencie pojawienia sie koricdwki dystalnej narzedzia EIT w miejscu naciecia gdrnego odfaczy¢ petle materiatu
szewnego od koricowki dystalnejnarzedzia EIT.i zachowac ja. Zabezpieczy¢ korice szwu zaciskiem chirurgicznym.
Usunac¢ narzedzie EIT.

Za pomocg zabezpieczanego szwu znajdujacego sie'w miejscu naciecia gérnego ostroznie przeciagnac szew i
elektrode podskdrng przez tunel domomentu pojawienia sie otworu-do.mocowania elektrody. Elektroda podskérna
powinna by¢ utozona rownolegle do linii Srodkowej mostka, przy-czym cewka-defibrylacyjna powinna sie znajdowac
w poblizu powiezi gebokiej:

Odcia¢iwyrzuci¢ materiat szewny:

W-miejscu naciecia nad wyrostkiem mieczykowatymzamocowac-tuleje na szwy wraz z elektrodg podskdrma do powiezi,
uzywajac jedwabnego materiatu szewnego w rozmiarze 2-0 lub podobnego niewchtanialnego materiatu szewnego.

Ostrzezenie: Nalezy stosowac whasciwe techniki mocowaniazgodne z:opisem procedury wszczepiania, aby.
zapobiec przemieszczeniu i/lub migragjisystemu S-1CD. Przemieszczenie i/lub migracja systemu S-1CD moze
prowadzic do-nieprawidtowego wytadowania lub.niemoznosci dostarczenia.terapii pacjentowi.

Uwaga: Nie nalezy zaktadac szwdw bezposrednio nad korpusem elektrody podskdinej, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie jej struktury: Aby zapobiec przemieszczeniu elektrody podskdrnej;nalezy uzyc tulei na szwy.

Uwaga: Szwy nalezy zaktadac wytqcznie w obszarach wskazanych w instrukdji wszczepiania.

Uwaga: Nalezy upewnic sie, Ze szew jest dobrze umocowany do powiezi, delikatnie-pociggajqc za szew przed
przywiqzaniem tulei na szwy i elektrody podskdmej.

Na wysokosci naciecia gornego przyszy¢ otwor domocowania.do powieziza pomoca szwéw wstepnie umieszczonych
w etapie 6 (ilustragia 15).

llustracja 15: Mocowanie koricdwki dystalnej elektrady podskdrnej



Uwaga: Nalezy upewnic sig, Ze szew:jest dobrze umocowany do powiezi, delikatnie pociggajqc za szew przed
przywiqgzaniem otworu do mocowania elektrody podskdrnej.

Delikatnie pociagnac elektrode podskérng w miejscunaciecia gérnego w celu upewnienia sie, ze otwér do
mocowania jest przymocowany do-powiezi.

W celu utylizacji narzedzia EIT umiescic je w.oryginalnym opakowaniu i wyrzuci¢ do pojemnika z materiatami
stanowiagcymi‘zagrozenie biologiczne.

Aby zapewni¢dobre przyleganie wszczepionejelektrody podskérnej.do tkanek, przeptukac naciecie:nad wyrostkiem
mieczykowatym.i naciecie gérne jatowa solg fizjologiczna.i docisnac elektrode, aby przed zamknieciem nacieé
uwolni¢ nagromadzone powietrze.

Podfqczanie elektrody podskdrnej do urzqdzenia

Podczas podtaczania elektrody podskérnej do urzadzenia nalezy uzywac wytacznie narzedzi-dostarczonych na tacy urzadzenia.
Uzycie narzedzi innych niz dostarczone' moze spowodowac uszkodzenie Sruby mocujacej. Narzedzia nalezy zachowac do
momentuzakoriczenia wszystkich-testéw. i'wszczepienia. urzadzenia.

Uwaga: Nalezy upewnic sig, ze.urzqdzenie jest w trybie Shelf mode (Tryb przechowywania)lub Therapy Off
(Terapia wyt),-aby zapobiec dostarczeniu hiepozqdanych wytadowari skierowanych na pacjenta lub osobe
manipulujgeq urzqdzeniem podczas implantagji.

Uwaga: Nie nalezy dopuszczac do przedostania sie krwiani innych-plyndw ustrojowych do portu ztgcza
Wwejsciu potqczeri urzqdzenia. Jesli krew 1ub inny pfyn.ustrojowy.niezamierzenie przedostanie sie do portu
2qcza, nalezy przeptukac port jatowq wodg.

Uwaga: Nie wszczepiac urzqdzenia, jesli zatyczka uszczelniajqca Sruby mocujqcej wydaje sie uszkodzona.
W stosownych przypadkach zdjaci-wyrzuci¢ zabezpieczenie koricowki.przed uzyciem klucza obrotowego.

Delikatnie natozy¢ gtowke klucza-obrotowegona srube'mocujaca, przesuwajacja przez centralne zagtebienie
znacieciem zatyczki uszczelniajacej pod katem 90° ilustracja 16).W ten sposb-otworzy.sie zatyczke Uszezelniajaca
i zmniejszy ewentualne cisnienie powstate w porcie zfacza umozliwiajac ewakuacje uwiezionego ptynu lub powietrza.

Uwaga: Nieprawidtowe zatozenie klucza obrotowego na zagtebienie z nacieciem zatyczki uszezelniajgcej moze
spowodowac uszkodzenie zatyczki i utrate jej wtasnosci uszczelniajqcych.
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Uwaga: Nie nalezy wprowadzac elektrody podskdrnej do portu ztqcza generatora impulsdw bez zastosowania
nastepujqcych srodkdw ostroznosciw celu zapewnienia odpowiedniego wprowadzenia:

® Jatozy¢ klucz obrotowy na zagtebienie z nacieciem zatyczki uszczelniajqcej przed wprowadzeniem
potgczenia elektrody podskdrnej do portu w. celu uwolnienia uwiezionego ptynu lub powietrza.

® Sprawdzi¢ wzrokowo, czy Sruba mocujqca jest dostatecznie wsunigta, aby umozliwi¢ wprowadzenie.
W razie potrzeby poluzowac srube mocujqcq za pomocq klucza.obrotowego.

® (atkowicie wprowadzic potqczenie elektrody podskdrnej da portu, a.nastepnie dokreci¢ srube mocujgcq do potgczenia.

llustracja 16: Sposdb uzyciaklucza obrotowego

Poumieszczeniwklucza obrotowego we whasciwym miejscu, wprowadzic koric6wke elektrody podskdrnej w catodci
do-portu elektrody. Chwycic elektrode podskdrnaw:poblizu potaczenia i wprowadziéja-do.portu ztacza.pod katem
prostym..Patrzac z géry; elektroda jest catkowicie wprowadzona do portu, gdy koricéwka potaczeniajest widoczna
za blokiem potaczenia. llustracja 17 przedstawia blok wejscia potaczeribez wprowadzonej elektrody (schemat gorny)
i po catkowitym wprowadzeniu elektrody (schematdolny). Przycisnacelektrode podskdrna, aby przytrzymacja w
odpowiednim miejscu i upewnic sig, ze nie wysunie sie z portu ztacza.



WIDOK Z GORY
Bez elektrody wprowadzonej do srodka

Sruba mocujaca
Po catkowitym wprowadzeniu elektrody

Koncoéwka potaczenia $ruba mocujaca Elektroda

llustracja 17: Umiejscowienie potqczeniaélektrody podskdrnef

Ostrzezenie: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obstugi potqczenia elektrody-podskdrnej. Nie nalezy bezposrednio
dotykac potqczenia za pomocq jakiegokolwiek narzedzia chirurgicznego (takiegojak kleszezyki hemostatyczne lub
zaciski). Mogtoby to spowodowac uszkodzenie potqczenia. Uszkodzenie pofqczenia moze negatywnie wplyngc na
szczelnos¢, prowadzqc do nieprawidtowego-wyczuwania, niemoznosci dostarczenia terapii lub-niewtasciwej terapii.

Uwaga: Nie nalezy zginac élektrody podskdrnej w. poblizu interfejsu-elektroda podskdrna-wejscia potqczeri.
Nieprawidfowe wprowadzenie moze spowodowac uszkodzenie izolacji lub.potqczenia:

Uwaga: W razie potrzeby zwilzy¢ potqczenie niewielkq ilosciq jatowej wody, aby utatwi¢ wprowadzenie.
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10.

Lekko dociskac klucz obrotowy, dop6kikoricéwka nie zostanie catkowicie wprowadzona do otworu Sruby mocujacej,
uwazajac, by nie uszkodzic zatyczki uszczelniajacej. Dokrecic Srube mocujaca, powoli przekrecajac klucz obrotowy
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do ustyszenia jednego klikniecia. Klucz obrotowy jest ustawiony w ten sposéb,
by wywiera¢ odpowiednig site na $rube mocujacg; zbedne jest dodatkowe przekrecanie i uzycie sity.

Zdjac klucz obrotowy.

Delikatnie pociggnac elektrode podskdrng aby upewnic si, ze potaczenie jest stabilne.

Jesli koricowka elektrody podskérnej nie jest zabezpieczona, nalezy sprébowac dopasowac srube mocujaca.
Ponownie umiesci¢klucz obrotowy we wiasciwym miejscu'w sposdb-opisany wyzej i poluzowacsrube mocujaca,
powoli obracajac klucz w-kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, dopdki elektroda podskdrna sie nie
abluzuje. Nastepnie powtorzy¢ opisane powyzej czynnosci.

Umiesci¢ urzadzenie w lozy podskdrnej,.a wystajaca czes¢ elektrody padskérnej wsunaé pod spdd urzadzenia
Przymocowac urzadzenie do powiezi w-celu zapobiezenia ewentualnej migracji, uzywajac typowegojjedwabnego

materiatu Szewnego w.rozmiarze 0,lub podobnego niewchtanialnego materiatu szewnego. Do tego celu stuza dwa
otwory-na szwy znajdujace sie W wejsciu potaczen (ilustragja 18).

Przeptukac loze generatora impulsow jatowym roztworem soli fizjologiczneji upewnic sig, ze generator impulsow.
dobrze przylega do otaczajacych tkanek przed zespoleniem:pierwszej warstwy tkanek i‘przed wykonaniem
procedury Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna).

llustracja 18: Otworynaszwy w wejscit potqczeri stuzqce do'mocowania urzqdzenia



Przeprowadzi¢ procedure AutomaticSetup (Konfiguracja automatyczna), patrz strona 48 tego podrecznika.

Po zakoficzeniu procedury Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna), gdy nadal ustawiony jest tryb pracy
urzadzenia Therapy Off (Terapia wyt.),.nalezy zbadaépalpacyjnie elektrode podskdrna, obserwujac jednoczesnie
zapis rytmu elektrogramupodskdrnego (S-ECG) w czasie rzeczywistym na monitorze programatora pod katem
nieprawidtowego wyczuwania impulséw. Weprzypadku stwierdzenia-nieprawidtowego wyczuwania, nie nalezy
kontynuowac procedury dopdkiproblem hie zostanie rozwiazany. W razie potrzeby poprosi¢ o pomoc przedstawiciela
Boston Scientific. Jesli zapis podstawowy jest stabilny, a wyczuwanie impulsow prawidtowe, nalezy przestawic tryb
pracy urzadzenia na Therapy On (Terapia wi.).i' W razie potrzeby przeprowadzi¢ procedure testowania defibrylagji.
(Zobacz instrukcje-przeprowadzania procedury testowania defibrylagji, strona 49 niniejszego podrecznika).

Po skonfigurowaniu urzadzenia i przeprowadzeniu procedury testowania defibrylagji nalezy zamknac wszystkie
naciecia-Dobre przyleganie elektrody podskdrme; i generatora impulséw-do tkanek (np. unikniecie uwiezienia
powietrza'w tkance podskdrnej)-nalezy zapewnic stosujgc standardowe techniki chirurgiczne.

llustracja 19: Umiejscowienie systemupo zamknieciu wszystkich nacie¢
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Konfiguracja ustawien generatora impulséw EMBLEM S-ICD za pomoca programatora S-1CD,
model 3200

Zanim mozliwe bedzie dostarczenie przez urzadzenie terapii zaprogramowanej recznie lub automatycznej, konieczne

jest przeprowadzenie krétkiego.procesu konfiguragji. Dodatkowe szczegétowe informacje mozna znalez¢ w Podreczniku
uzytkownika programatora EMBLEM S-1CD; model 3200. Proces ten mozna przeprowadzi¢ recznie lub automatycznie podczas
implantacji urzadzenia; chociaz zaleca sie uzycie funkcji Automatic Setup.(Konfiguracja-automatyczna). Podczas konfiguragji
ustawier system w sposob automatyczny przeprowadza nastepujace dziafania:

® _Potwierdzenie wprowadzenia modelu-elektrody podskdrnej i numerdw seryjnych.

®_Pomiar impedandji.elektrody pobudzajacej.

® Optymalizacja konfiguracji elektrody wykrywajacej,

@ Optymalizacja:ustawienia-wzmocnienia.

® Uzyskanie'szablonu referencyjnego Normal Sinus Rhytm;, NSR (prawidtowego rytmu zatokoweqgo).
Uruchomienie procedury Automatic Setup (Konfiguracja.automatyczna):

1. Po.wyszukaniu dostepnych-urzadzer za pomoca programatora nalezy wybra¢ wszczepione urzadzenie z wykazu
widocznego na ekranie Device List (Lista urzadzen):

2, Programator potaczy siéz wybranym generatorem impulsow i pojawi sig-ekran Device Identification (Identyfikacja
urzadzenia). Po wybraniu natym ekranie przycisku Continue (Dalej) generator impulséw. wyprowadzany jest z trybu
Shelf Mode (Tryb przechowywania) i pojawia sie ekran Automatic Setup (Konfiguragja-automatyczna).

3( ~Wcisna¢przycisk Automatic Setup<(Konfiguracja automatyczna), aby rozpocza¢ procedure automatycznej
konfiguracji ustawien.

4., (Przeprowadzic procedure Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna), postepujaczgodnie z instrukcjami
podanymi.na ekranie.

Jesli czesto$€ rytmu serca uypacjenta przekracza 130 bpm, zalecane bedzieraczej przeprowadzenie konfiguragjirrecznej
(Manual Setup). Uruchomienie procedury Manual Setup (Konfiguracja-teczna):

1. Naekranie Main Menu (Menu gtdwne) wybrac przycisk Utilities (Narzedzia).
2. Naekranie Utilities (Narzedzia) wybrac przycisk Manual Setup (Konfiguracja reczna).

Postepujac wedtug wskazéwek; nalezy przéprowadzic reczny test impedancji, dokonac wyboru.wektora. wyczuwania
i wyboru ustawieri wzmocnienia oraz pozyskac referencyjny elektrogram podskérny (S-ECG).
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Testowanie defibrylagji

Po wszczepieniu urzadzenia i zaprogramowaniu ustawienia trybu Therapy On (Terapia wt.) mozna przeprowadzic test
defibrylacji. Podczas testowania defibrylacji zaleca sie zastosowanie marginesu bezpieczeristwa réwnego 15 J.

Uwaga: Zaleca sie przeprowadzenie testowania defibrylacji podczas wszczepiania, aby potwierdzic zdolnos¢
systemu S-1CD do wyczuwania i konwersji migotania komér.

Ostrzezenie: Podczas zabiegu.implantagi-oraz w czasie testéw kontrolnych nalezy zapewnic dostep do-sprzetu
do defibrylacji zewnetrznej oraz obecnos¢ personelul medycznego przeszkolonego w zakresie resuscytacji
krgzeniowo-oddechowej, Wzbudzona-tachyarytmia komorowa.moze spowadowac zgon pacjenta, jesli hie
Zzostanie-zakoriczona w odpowiednim czasie:

Aby wywotac migotanie komor i przetestowac system $<ICD za pomocg programatora S-ICD model 3200, nalezy wykonac¢
nastepujace czynnosci:

1. Wybracikone Main Menu;(Menu gtdwne) (strzatka w kéteczku) na-pasku nawigacji w prawym gérnym rogu ekranu.
2. . "Na ekranie Main Menu (Menu gtéwne) wybra¢ przycisk Patient Test (Test pacjenta); aby skonfigurowac test indukji.
3. Ustawi¢ poziom energii i biegunowos¢ wytadowania oraz wywotac arytmie zgodniez instrukcjami podanymi na ekranie.

Uwaga: Upewnic sie, ze-na elektrogramie podskdrnym (S-ECG) przed indukcjq nie ma zadnych znacznikéw
zaktdcen.(,N"). Obecnos¢ znacznikdw zaktdceri.moze opdZniac detekgje i dostarczenie terapii.

4. W-dowolnym-momencie przed dostarczeniem terapiimozna przerwac dostarczenie zaprogramowanej energii,
naciskajac czerwony przycisk Abort (Przerwij).

5. Wybra¢iwcisnac przycisk Exit (Wyjécie), abywyjs¢ z procedury indukdjii powrdcic do ekranu Main-Menu (Menu-gtowne).
Podczas testu uruchamiane sa nastepujace funkcje:

® System S-ICD'indukuje migotanie komdr za pomoca pradu przemiennego.(AC)'0 natezeniu 200 mA przy
zestotliwosci 50 Hz. Indukcja trwa-do-czasu zwolnienia przycisku Hold ToInduce (Przytrzymaj, aby
wywotacindukgje), ale nie dtuzejniz przez 10'sekund najjedna prébe.

Uwaga: W.razie potrzeby procedure indukcji mozna przerwaé odfqczajqc sonde od programatora.

® Podczas indukcji AC wstrzymane sa funkcje detekcji arytmiiibiezacego elektrogramu podskérny
(S-ECG). Po zwolnieniu przycisku Hold to Induce (Przytrzymayj, aby wywota¢ indukejg) na wyswietlaczu
programatora ukaze sie czestosé rytmu pagjenta.

® Po detekdji i potwierdzeniu wywotanejarytmiisystem S-ICD automatycznie dostarcza wytadowanie
0 zaprogramowanej wartosci energii wyjsciowej i biegunowosci.
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Uwaga: Za kazdym razem, gdy programator aktywnie komunikuje sie z generatorem impulséw S-ICD,
powiadomienie dZwigkowe wskazuje na fadowanie generatora impulséw przygotowujqce urzqdzenie
do dostarczenia wytadowania (zainigowanego.lub dostarczanego w odpowiedzi na wykrytq arytmie).
Powiadomienie jest emitowane do czasu.dostarczenia lub przerwania wytadowania.

® W przypadku niepowodzenia konwersji arytmii po wytadowaniu, nastepuje ponowna detekcja
i dostarczane s kolejne wytadowania przy maksymalnej wartosci energii wyjsciowej dla generatora
impulséw (80 J).

Uwaga: Generator impulséw EMBLEM S-ICD moze dostarczyc maksymalnie pie¢ wytadowari
podczas jednego epizodu. W dowalnym momencie mozna dostarczy¢ wytadowanieratunkowe
o-energii 80 J, weiskajqc przycisk Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe).

Uwaga: Po zwolnieniu przycisku Hold To Induce-(Przytrzymaj;aby wywotac indukcje), nalezy oceni¢
znacznikiwyczuwania podczas rytmu indukowanego. System S-ICD stosuje-wydfuzony okres detekji
rytmu..Zgodne znaczniki ,T” trybu Tachy wskazujq na istniejqcq detekgje tachyarytmii oraz nd bliskie
tadowanie kondensatora. Jezeli podczas-arytmii zostanie odnotowany-wysoki stopieri zmiennosci
amplitudy,.mozna oczekiwac nieznacznego opdznienia przed natadowaniem kondensatora lub
dostarczeniem wytadowania.

Jesli prawidtowe wyczuwanie lub konwersjaimigotania komér s niemozliwe, nalezy rozwazy¢ zmiane wybranej konfiguracji
wyczuwania albo zmiane potozenia elektrody podskérnejlub urzadzenia, a nastepnie ponownie przeprowadzic test.
Sprawdzenie konwersji migotania komérmoznaprzeprowadzié przy obu-ustawieniach biegunowosci.

Wypetnienie i odestanie Formularza Implantagji

W.ciggu dziesigciu dni po-implantaji-nalezy wypetnic formularz Warranty Validation and-Lead Registration (Uprawomocnienie
gwarangjiirejestracja elektrody) i-odestac oryginatdo firmy Boston Scientific wraz zkopiami dokumentow Summary

Report (Raport sumaryczny), Captured S-ECG Report (Raport o przechwyconym:elektrogramie podskérnym) i-Episode Report
(Raport o epizodach) wydrukowanych z programatora: Informacje te'umozliwia firmie Boston Scientific rejestracje kazdego
wszczepionego generatora impulséw i kazdej elektrody podskdrnej. Dostarcza réwniez danych klinicznych dotyczacych
dziatania wszczepionego systemu. Kopie formularza Warranty Validation and Lead-Registration (Uprawomocnienie gwarandji
i rejestracja elektrody) i wydruki-z programatora nalezy. wiaczy¢ do‘dokumentadji pacjenta.
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Porady dla pacjentow

Ponizsze kwestie nalezy oméwic z pacjentem przed-wypisaniem'go do domu.

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

Sygnaty dzwiekowe —w przypadku sygnatéw dZwiekowychemitowanych przez generator impulséw
pacjent powinien natychmiast zgtosic sie do'lekarza

Oznaki i objawy.infekgji
Objawy, ktére nalezy zgtosic (np. zawroty glowy, kotatanie serca, nieprzewidziane wytadowania)

Srodowiska zabronione — pacjent powinien skonsultowa¢ sie z lekarzem przed wejsciem na obszary
zdopatrzone w znaki ostrzegawcze zabraniajace wstepu osobom:wyposazonym.w generator impulséw

Unikanie potencjalnych Zrodet zaktécert elektromagnetycznych w domuypracyi Srodowiskach medycznych

0Osoby wykonujace Cardiopulmonary Resuscitation, CPR (resuscytacja krazeniowo-oddechowa) —
podezas dostarczania wytadowania przez generatorimpulséw na powierzchni ciata pacjénta moze by¢
wyczuwalne napiecie w-postaci mrowienia

Niezawodnos$¢ generatora impulsow (,Product Reliability” (Niezawodnos¢ produktu), strona 56)
Ograniczenia dotyczace czynnosci (jesli dotyczy)
(zestotliwos¢ kontroli

Podrézowanie lub.przeprowadzki— umawianie wizyt-kontrolnych.musi odbywacsie z wyprzedzeniem;
jeslipacjent opuszcza kraj, w ktorym wszczepiono urzadzenie

Karta identyfikacyjna pacjenta —karta identyfikacyjna pacjenta dostarczana jest w opakowaniu wraz
zurzadzeniem i pacjenta nalezy poinformowac o koniecznosci noszenia jej przy sobie przez.caty czas

Przewodnik dla pagienta

Egzemplarz Przewodnika dla pacjenta jest dostepny dla samego pacjenta, jego krewnych orazinnych zainteresowanych 0s6b.

Zalecane jest oméwienie informadji znajdujacych sie w-Przewodnikudla pacjenta z osobami zainteresowanymi zaréwno
przed, jak i po wszczepieniu.urzadzenia, aby mogty sie'one w petni'zaznajomi¢z dziataniem generatora impulsow.

Aby otrzymac dodatkowe kopie, nalezy skontaktowac sie-z firma Boston Scientific;korzystajac-z informacji podanych
na tylnej okfadce.
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Procedury kontrolne po wszczepieniu

Zaleca sig, aby przez caty okres uzytkowania urzadzenia przeszkolony personel okresowo przeprowadzat testy kontrolne
w celu oceny funkcjonowania urzadzenia, jego wydajnosci oraz zwigzanego z nimi stanu zdrowia pacjenta.

Ostrzezenie: Podczas zabiegu implantacji oraz w.czasie testow kontrolnych nalezy zapewnic dostep do
sprzetu do defibrylacji zewnetrznej oraz obecnos¢ personelu medycznego przeszkolonego w zakresie resuscytacji
krgzeniowo-oddechowej. Wzbudzona tachyarytmia komorowa moze spowodowac zgon pacjenta, jesli nie
zostanie zakoriczona w odpowiednim czasie:

Niezwtocznie po zabieguimplantacji zaleca sie przeprowadzenie nastepujacych.procedur:

1. Sprawdzi¢ generator impulsow i ekran.Device Status)(Stan urzadzenia) (dodatkowe informacje znajduja sie
w Podreczniku uzytkownika programatora EMBLEM S-1CD).

2. Przeprowadzi¢ procedure optymalizacji wyczuwania (instrukcja wykonywania-automatycznej konfiguragji
ustawieri, strona'48 (Automatic Setup) zuwzglednieniem optymalizacji wyczuwania znajduje sie w.czesci
dotyczace] konfiguragji ustawien generatoraimpulsow EMBLEM S-1CD (Setting up the EMBLEM.S-ICD
Pulse-Generator))

3. Przechwyci¢ referencyjny elektrogram podskérny (S-ECG) zgodnie z instruk¢jami podanymi.na ekranie

4., Wydrukowa¢ Summary Report (Raport sumaryczny), Captured S-ECG Report (Raport o, przechwyconym
elektrogramie podskérnym) i.Episode Report (Raport o-epizodach)i wiaczy¢ do dokumentagjippacjenta jako
materiat referencyjny.

5. &~ Zakonczyc sesje

Podczas procedury kontrolnejzaleca sie okresowesprawdzanie umiejscowienia elektrody podskérnejza:pomoca badania
palpacyjnegoi/lub badania rentgenowskiego.Po-nawiazaniu komunikacjimiedzy urzadzeniem.a programatorem
automatyeznie zostang wystane powiadomienia dla lekarza o wszelkich nietypowych stanach. Wiecej informacji zawiera
Podrecznik uzytkownika programatora EMBLEM S-1CD:

Decyzje dotyczace leczenia‘i kontroli pacjenta podejmuje lekarz prowadzacy, zaleca sie jednak monitorowanie stanu pacjénta
i ocene dziatania‘urzadzenia-miesiac po implantacji, a nastepnie nie-rzadziej niz co 3'miesiace. Wizyty kontrolne, tam gdzie
taka opdja jest dostepna, mozna zastapi¢ zdalnym monitoringiem systemu.
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Uwaga: Ze wzgledu na trzymiesieczny okres przewidziany na wymiane urzqdzenia (liczqc od daty osiggniecia
terminu planowej wymiany), wyznaczenie kontrolico trzy miesiqce jest szczegdinie istotne dla zapewnienia
wymiany urzqdzenia na czas,w razie koniecznosc.

Uwaga: Powodzenie konwersji migotania komdr (VF) lub czestoskurczu komorowego (VT) podczas testowania
konwersji arytmii nie stanowi gwarandji osiggniecia. podobnego wyniku w-okresie pooperacyjnym. Nalezy
mie¢ Swiadomos¢, Ze zmiany stanu zdrowia pagjenta, schematu podawania lekdw:i-innych czynnikéw mogq
wplynqc na zmiane wartosci progu defibrylacji (DFT),-co-moze skutkawac brakiem konwersji arytmii w okresie
pooperacyjnym. Za pomocq testu konwersji nalezy potwierdzi¢; ze zaburzenia-rytmu serca mogq byc wykryte

i przerwane przez system generatora-impulsdw w przypadku, gdy stan pacjenta sie zmienit lub patametry
urzqdzenia zostaty przeprogramowane.

Eksplantacja

Uwaga: Wszystkie eksplantowane generatory impulsw oraz elektrady podskdrne nalezy zwrdcic do firmy.
Boston Scientific. Badanie.eksplantowanych generatordw impulséw i elektrod podskdrnych moze dostarczy¢
informacjipotrzebnych do ciggtego-doskonalenia niezawodnosci systemu i.oceny ewentualnych roszczeri
gwarancyjnych.

Ostrzezenie: Nieuzywac powtdrnie, nie przygotowywac do powtdrnego uzycia, nie resterylizowac. Powtdrne
uzycie, przetwarzanie lub resterylizacjamogq nariiszy¢ integralnosc struktury.urzqdzenia /lub prowadzic do
uszkodzenia urzqdzenia, co moze przyczynic sie do uszkodzenia ciata, choréb lub zgonu pacjenta:Powtdrne uzycie,
przetwarzanie lubresterylizagja mogq tez stwarzac ryzyko zanieczyszczenia urzqdzenia i/lub.zakazenia pacjenta
atakze ryzyko zakazer krzyzowych, tqcznie z przenoszeniem chordb zakaznych z jednego pagjenta na drugiego.
Zanieczyszczenie urzqdzenia moze-prowadzic do-obrazen ciata, choroby lubzgonu pagjenta.

Nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Boston Scientific:

® Kiedy produkt jest wytaczony z uzytkowania.
®_Wprzypadku zgonu pacjenta (niezaleznie od przyczyny), razem z protokotem sekcji.zwhok, jesli
zostata wykonana.
® W przypadku.innych obserwagji lub powiktan.
Uwaga: Sposdb utylizacji eksplantowanych.generatordw impulsow i/lub.elektrod podskdrnych jest uzalezniony
od obowiqzujqcych przepiséw:i regulacji prawnych. Aby otrzymac zestaw do zwrotu produktu; nalezy
skontaktowac sie z firmq Boston Scientific, Korzystajqc zinformagji podanych.na tylnej oktadce.

Uwaga: Nalezy upewnic sig, Ze przed kremacjq zwtok generator impulsow zostat usuniety. Temperatury panujqce
podczas kremacji zwiok i spalania mogq spowadowac eksplozje generatora impulséw:



Uwaga: Przed eksplantacjq, czyszczeniem lub przesytkq urzqdzenia nalezy wykonac ponizsze czynnosci, aby
zapobiec niepozqdanym wytadowaniom, nadpisaniu waznych danych dotyczqcych terapii oraz emisji styszalnych
diwigkow:

® Zaprogramowac tryb Therapy Off (Terapia-wyt.) generatora impulsow

® Wylqczyc sygnalizator dzwiekowy, gdy nastqpi czas planowej wymiany (ERI) lub koniec eksploatagji (EOL).
Nalezy czyscic i dezynfekowac urzqdzenie, stosujqc standardowe techniki obchodzénia sie z materiatami
stanowiqcymi zagroZenie biologiczne.

Dokonujac eksplantagji i zwrotu-generatora impulséw.i/lub elektrody-podskdrnej, nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace
kwestie:

Sprawdzi¢ generator impulséw i wydrukowac wszystkie raporty.

Przed eksplantacja dezaktywowac generator impulsow.

Odtaczycelektrode podskdrng od.generatora impulsow.

Jeslieksplantowane s elektrody podskdrne, starac siewyjac je w-stanie nienaruszonym i.odesta¢

niezaleznie.od-stanu. Nienalezy wyjmowac elektrod podskérnychza pomocg kleszczykow

hemostatycznych ani innych narzedzi zaciskajacych mogacych uszkodzi¢ elektrody. Narzedzi nalezy

uzywactylko wtedy, gdy reczne uwolnienie elektrody podskérnej jest niemozliwe:

® Umycgenerator impulsow-i elektrode podskdrna ptynem dezynfekujacym (bez zanurzania),.aby usunac
ptyny ustrojowe i zanieczyszczenia,Nie wolno dopusci¢, aby ptyny przedostaty sie do portu zfacza
generatora impulsow.

® Aby'w sposéb wiasciwy zapakowac generator impulsdw-i/lub elektrode podskdrna; nalezy.uzy¢ zestawu

dozwrotu produktu firmy, Boston Scientific, a nastepnie odestac dofirmy Boston Scientific.

Luzowanie zaklinowanych srubmocujacych
Aby-poluzowac zaklinowane sruby mocujace, nalezy:

1. .0dchyli¢ klucz obrotowy z pozycji pionowejio 20° do-30° W jednastrone w stosunku do-srodkowej osi.pionowej Sruby
mocujacej (ilustracja 20).

2. Obréci¢klucz trzykrotnie wokétosizgodnie z ruchem wskazowek zegara (w przypadku Srub-mocujacych schowanych)
lub przeciwnie doruchu wskazoéwek zegara-(w przypadku $rub mocujacych wysunietych).tak, by uchwytklucza
zatoczyt koto woket linii-srodkowej Sruby (ilustracja 20). W czasie tego manewrt uchwyt klucza obrotowego nie
powinien sie obracac ani-przekrecac.
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[1] Obracanie klucza w kierunkuzgodnym z ruchem wskazoéwek zegara w celu-uwolnieniazaklinowanych $rub
mocujacych w-pozycji schowanej [2] Obracanie klucza w kierunku-przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara w celu
uwolnienia zaklinowanych $rub mocujacych w.pozycji wysunietej

llustracja 20: Sposdb obracania klucza obrotowego w celu poluzowania zaklinawanych Srub mocujgcych

3. &)W razie potrzeby mozna wykonac ten manewr maksymalnie cztery razy, za kazdym razem zwiekszajac nieco kat
wychylenia. Jesli nie: mozna catkowicie poluzowac Sruby mocujacej, nalezy uzyc klucza obrotowego nr 2.z zestawu
kluczy model.6501.

4. "“Po uwolnieniu $ruby. mocujacej, w stosownych przypadkach mozna jgwysunac lub schowac.
5. Pozakoriczeniutej procedury klucz obrotowynalezy wyrzucic.

Zgodnos¢ parametrow komunikacji

Nadajnik dziata w zakresie czgstotliwo$¢i’402—405 MHz przy uzyciu modulagji-FSK z mocg wypromieniowana zgodng
z odpowiednia wartoscig graniczng wynoszacg 25-uW. Funkgja nadajnika polega na komunikowaniussie z programatorem
systemu S-1CD w celu przekazania‘danych oraz odbioru i'realizacji polecen programowania.

55



Radiowe i telekomunikacyjne urzadzenia koricowe (RTTE)

Firma Boston Scientific oswiadcza, Ze to urzadzenie-jest zgodne z zasadniczymi wymaganiami i innymi wtaciwymi zapisami
Dyrektywy 1999/5/WE. Aby uzyska¢ petna tres¢ Oswiadczenia0.zgodnosci z przepisami, nalezy skontaktowac sie firma
Boston Scientific, korzystajac zinformacji podanych na tylnejoktadce.

Uwaga: Podobnie jak w przypadku.innych urzqdzen telekomunikacyjnych, nalezy sprawdzic przepisy dotyczqce
ochrony danych osobowych obowigzujqce-w danym kraju.

Dodatkowe informacje

Niezawodnos¢ produktu

Celem firmy Boston Scientificjest dostarczanie wysokiej jakosci, niezawodnych wszezepialnych urzadzeri medycznych:
Istnieje jednak ryzyko nieprawidtowego dziatania.tych-urzadzer; ktére moze prowadzi¢-do utraty lub zmniejszenia:mozliwosci
dostarczenia terapii. Wynikiem wadliwego dziatania mogg byc-nastepujace problemy:

® Przedwczesne wyczerpanie baterii
®..Problemy.z funkcja wyczuwania lub stymulagji
® Niemoznos¢ dostarczenia wytadowania

® Wyswietlenie kodow btedu

®. Utrata-potaczenia telemetrycznego

Wiecejinformacji.na temat dziatania urzadzenia, w tym takze rodzaju'i.czestosci wystepowania awarii w przesztosci,mozna
znalez¢ w dokumencie Product Performance Reportdotyczacym dziatania produktow CRM firmy Boston Scientific na stronie
internetowej www.bostonscientific.com. Chociaz na podstawie danych z.przesztosci trudno jest przewidzie¢, jak urzadzenie
bedzie dziatato w przysztosci, dane te pozwalaja zorientowacssie, na ile niezawodne sq produkty tego rodzaju.

(zasami wadliwe dziatanie.urzadzenia jest-powodem-wydania oficjalnego ostrzezenia.w kwestii bezpieczenstwa produktu.
Firma Boston Scientific ustala koniecznos¢ wydania ostrzezenia w kwestii bezpieczeristwa produktuna podstawie
szacunkowej czestosci-wystepowania-awarii oraz klinicznych nastepstw wadliwego dziatania. W_przypadku‘podania do
wiadomosci przezfirme Boston-Scientific.ostrzezenia W kwestii bezpieczeristwa produktu, podejmujac decyzje o ewentualnej
wymianie urzadzenia nalezy uwzglednicryzyko wynikajace z wadliwego dziatania, ryzyko‘zwiazanie zprocedura wymiany
oraz dotychczasowe dziatanie urzadzenia przeznaczonego.do wymiany.
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Zywotnos¢ generatora impulsow

Przewidywany na podstawie badar symulacyjnych-przecietny okres:zywotnosci generatoréw impulséw liczony do korica
okresu eksploatacji (EOL) podano ponizej. Pojemnos¢ baterii.urzadzenia w momencie wyprodukowania wystarcza na ponad
100 petnoenergetycznych wytadowan. Planowany $redni okres zywotnosci z uwzglednieniem energii zuzytej podczas
produkgji i przechowywania urzadzenia okreslono przy.zatozeniu nastepujacych warunkéw:

® 2 wytadowania 0 maksymalnej.energii w momencie implantagji i 6 wytadowari o maksymalnej energii
w okresie ostatnich 3 miesiecy.pomiedzy ERl'a EOL

® -6 miesiecy w.irybie przechowywania podczas transportu i magazynowania generatora.impulsu

®-Korzystanie z pofaczenia telemetrycznego przez1 godzine w. momencie implantagji i-przez 30 minut
podczascorocznych wizyt kontrolnych w.klinice

®.Korzystanie z komunikatora LATITUDE w sposch standardowy wedtug nastepujacego harmonogramu:
Codzienna kontrola pracy urzadzenia, comiesigczne petne sprawdzenie (planowe kontrole zdalne i
cokwartalne sprawdzanie inicjowane przez pacjenta)

® Przechowywanie elektrogramu z poczatku raportu.o epizodzie (Episode Report Onset)
Tabela 4: Okres Zywotnosci urzqdzenia

Coroczne tadowanie do petnej Sredni planowany okres zywotnosci
energii (lata)
3 (Norma!ne 73
korzystanies)) | PEN\ Y
4 v RO N 6,7
5 6,3

4 Mediana liczby corocznych fadowan do‘pelnej energii-okreslona na podstawie. testow klinicznych.systemu S-1CD
pierwszej generacji wyniosta 3,3.

Uwaga: Zuzycie energii padane w tabeli Zywotnoscijest oparte na teoretycznych zasadach elektryki i
potwierdzone jedynie w oparciu o testy.laboratoryjne.

tadowania do petnej énergii maja miejsce w przypadku przeformowaniakondensatora, wystapienia epizodow
nieutrwalonej arytmii i dostarczenia wytadowan.

Uwaga: W wyniku wyczerpania sig baterii generator impulsow S-ICD ostatecznie przestanie dziataé.Defibrylacia
oraz nadmierna liczba cykli tadowania powodujq skrdcenie okresu Zywotnosci baterii.



Okres zywotnosci ulega réwniez zmianom w nastepujacych okolicznosciach:
® Rzadsze tadowanie baterii-moze wydtuzy¢ okreszywotnosci
® Dodatkowe wytadowanie o maksymalnej energii skraca okres zywotnosci o okoto 29 dni
® Jedna dodatkowa godzina potaczenia telemetrycznego skraca okres zywotnosci o okoto 14 dni

® Pie¢ sprawdzen komunikatora LATITUDE inicjowanych przez pacjenta w-ciagu tygodnia przez okres
jednego roku skraca.okres zywotnosci o oketo.11 dni

® Dodatkowych .6 miesiecy w trybie przechowywania (Shelf) przed implantacja skraca zywotnos¢ o 103 dni

Na okres zywotnosci urzadzenia moze mie wptyw-wytrzymato$¢ elementéw elektronicznych, réznice programowanych
parametréw;oraz roznice- w sposobie korzystania.zwiagzane ze stanem pacjenta.

Informacje dotyczace szacunkowej pozostatejpojemnosci baterii wtasciwej dla'wszczepionego urzadzenia podane sg-na
ekranie Device Status (Stan urzadzenia) programatora-oraz w.wydrukach raportow.

Dane techniczne
0 ile nie zaznaczono inaczej, dane techniczhe okreslono dla temperatury 37°C + 3°Cprzy.zatozeniu obciazenia 75 oméw (£ 1%).

Identyfikator rentgenowski

Generator impulséw ma identyfikator widoczny ha zdjeciu rentgenowskim lub'w badaniu fluoroskopowym. Identyfikator
zapewnia bezinwazyjny dostep do‘danych wytwdrcy i sktadasie z:

® Litery BSC wskazujace firme Boston Scientific jako wytworce urzadzenia

@ Liczby 507, ktdra oznacza oprogramowanie programatora, model 2877 S<ICD, potrzebne do komunikagji
z generatorem impulsow.

58



Identyfikator rentgenowski znajduje sie w obudowie urzadzenia, tuz ponizej wejscia potaczen (ilustracja 21), przy czym litery
odczytuje sie w pionie.

llustracja 21: Umiejscowienie identyfikatora rentgenowskiego; 1: umiejscowienie identyfikatora rentgenowskiego, 2: wejscia
potqezer, 3: obudowa urzqdzenia

Tabela 5: Specyfikacje mechaniczne

Wymiary Obictosé ¥
0S¢
Model Szer.xwys. x (- Masa(g) (::13) polqczzniaa
................. gleb. (mm) peres D JRTTRTR
Pofaczenie
A209 83,1x69,1x12,7 130 59,5 SQ-15-1CD

(niestandardowe)

4 Generator jmpulséw EMBLEM S-1CD jest zgodny z elektroda podskrng model 3010 firmy Cameron Health i zlektroda podskéma
EMBLEM S-ICD.

Generator impulséw.ma pole powierzchni obudowy elektrody 111,0 cm2,
Dane techniczne materiatow,
® Obudowa:z hermetycznie zamknietego tytanu pokrytego azotkiem tytanu
® Wejécia potaczei: polimer dopuszczony jako materiat do wszczepiania
® Jasilanie: ogniwo wykorzystujace lit i dwutlenek manganu; Boston Scientific; 400530
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Tabela 6: Parametry programowalne

Ustawienia
L. nominalne
Parametr Programowalne wartosci .
(w konfiguradji
fabrycznej)
Strefa wytadowania 170 bpm — 250 bpm (co 10.bpm) 220bpm
N Ustawienie Off (Wyt.),-170 bpm — 240 bpm
Strefaytadowania (w przypadku-ustawienia On (W*.),co najmniej-10 200 bpm
warunkowego S )
bpm mniej niz wstrefie wytadowania)
Tryb pracy . .
generatora Shelf(ybprechonyatia), herapy On(Tesia | e
impulséw S-ICD o py plawyk
Post-shock
Pacing (Stymulagja On (W1.); Off (Wyt.) Wyt.
po.wytadowaniu)
Podstawowa: 0d proksymalnego pierscienia
elektrody do urzadzenia
. .. | Drugorzedowa: _0d dystalnego pierscienia
Konﬁguraga funkeji élektrody do'urzadzenia Podstawowa
wyczuwania
Alternatywna:~  Od-dystalnego pierécienia

elektrody do proksymalnego
pierécienia elektrody




Ustawienia

Odwrdcona: Uzwojenie fazowe 1 (-)

nominalne
Parametr Programowalne wartosci .
(w konfiguragji
fabrycznej)
Maksymalny zakres X1 (£ 4 my) .
wyczuwania X2 (22 mV)
Wyladowanie 10-80J (c6.5) 80
reczne
Futitya Smd Resetowanie do.ustawiedt nominalnych 0 wydtuzen
Charge
A \ Standardowa:  Uzwojenie fazowe 1<(+)
Biegunowosc¢ Standardowa
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Tabela 7: Parametry nieprogramowalne (terapia wstrzqsowa)

Parametr Wartos¢
TERAPIAWSTRZASOWA
Energia dostarczona 80J
Szczyibwe napf“eﬁcie wyiéa.owania 1328V
(80J) )
Nachylenie fali wytadowania (%) 50%
Rodzaj fali Dwufazowa
gllpailz((s))émalna liczba wytadowaii na 5 wytadowatd
Czas fadowania do 80 J (BOL/ERI)? <105/ <155b
Przekroczenie czasu synchronizacji Ts
vovs;')ai‘:ﬁsvnaiz syachronizacji 100.ms
Okres wygaszania po wytadowaniu 1600 ms

@ Czas tadowania stanowi czgs¢ ogdlnego czasu, jaki uptywa-do momentu dostarczenia terapii. BOL (beginning of life) =poczatek
okresu zywotnosci.

bW warunkach typowych.



Tabela 8: Parametry nieprogramowalne (stymulacia po wytadowaniu)

Parametr Wartos¢
STYMULACJA PO WYLADOWANIU
Czestosé o
Wyjéciowy impuls stymfaci L ||~ 2'6"(;mA """"
Szeroko$¢ impulsu (w kaide} fa2|e) ........... 76ms """
Fala O W O A

Biegunowos$¢ (faza pierwsza)

Tryb

Czas trwania

okres refrakcji

Zabezpieczenie przed
niekontrolowang-stymulacja

750 ms (pierwszy impuls stymulagji)
550:ms (kolejne(impulsy stymulacji)
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Tabela 9: Parametry nieprogramowalne (Detekcja/odrdznianie rytmu, Indukcja migotania, Wyczuwanie, Harmonogram
procedur przeformowania kondensatora, Wewnetrzny system ostrzegania)

Parametr

Wartos¢

04

DETEKCJA/ODROZNIANIE RYTMU

X/Y dla detekc.j‘i‘pq‘cgqtkowej

18/24 interwatow

X/Y dla ponownej detekcji

“Okres refrakcji

Szybki 160 ms, wolny 200 ms

INDUKCJA MIGOTANIA
Czestotliwos¢ 50 Hz
wy,sqe CNS X 200mA
‘Przekroczenie czasu po aktywacji s
WYCZUWANIE
Minimalny prég wyczuwania?® 0,08 mV

HARMONOGRAM PROCEDUR PRZE

Interwat miedzy procedurami
automatycznego przeformowania
kondensatora

FORMOWANIA KONDENSATORA

Okoto 4 miesiaced

WEWNETRZNY SYSTEM OSTRZEGANIA

Wysoka impedancja (wartos¢ podprogowa)

> 400-0omow

Wysoka impedancja (dostarczone
wytadowanie)

> 200 oméw

Przekroczenie maksymalnego czasu
tadowania

a7 fala sinusoidalng o czestotliwosci 10 Hz

b przeformowanie mozna odtozy¢, jesli kondensator byt fadowany z powodu utrwalonych/nieutrwalonych zaburzer rytmu w okresie

ostatnich 4 miesiecy



Tabela10: Parametry-danych dotyczqcych epizodu

Parametr

Treated Eplsodes (Eplzody Ieczone)

Untreated Eplsodes (Eplzody meleczone)

Maksymalna d}ugosc na eplzod S-ECG

Raporto przechwyconym elektrogramle
podskérnym (S-ECG)

Wartos¢

25 przechowywanych w pamieci

20 przechowywanych w pamiedi

1285

Maksymalnle 15 (po 12 s kazdy)

Tabela 11: Przechowywane informacje o pacjencie

Informacje o pacjencie (dane przechowywane w pamieci)

Imie inazwisko pacjenta

Imie i nazwisko lekarza

Dane kontaktowe lekarza

Numer modelu urzadzenia

Numer seryjny urzadzenia

Numer modelu elektrody

Numer seryjny elektrody

Uwagi pacjenta
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Element

Ksztalt

Wielkos¢

Sktad

Tabela12: Dane techniczne magnesu (model 6860)

Specyfikacja

Okragty

Grubos¢:

magnetycznego

Wymiary przyblizone:
1,3m(0,5in)

7,2.cm (2,8in)

Stop'metali zelaznych pokrytyzywica epoksydowa

Minimalnie 90 gauséw przy pomiarze w odlegtosci 3,8 cm (1,5 in)
od powierzchni magnesu

Uwaga: Dane techniczne odnoszq sie rowniez do magnesu firmy Cameron Health, model 4520.

Definigje symboli znajdujacych sie na etykiecie opakowania
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Tabela 13: Symbolena opakowaniu: Generator impulsowEMBLEM.S-ICD

Opis

Opis

Sterylizowano przy. uzyciu
tlenku etylenu

Data produkgji

Upowazniony
przedstawiciel w.Unii
Europejskiej

Niebezpieczne napiecie

Uzy¢ przed

Granice temperatury.




Opis

Numer seryjny.

Opis

Sprawdz w instrukgji
obstugi

Znak zgodnosci-CE wraz

z kodem identyfikacyjnym

4 =

C€0086 | jednostki notyfikowanej Otworzy¢ tutaj
zezwalajacej na
uzywanie znaku
Nie uzywac powtérnie Wytwdrca

Nie resterylizowa¢

Numer referencyjny

N® E

A
A\

v/

Nie uzywad, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Zawartos¢ opakowania

Zatgczona literatura

-
H
-—

Urzadzenie niepokryte

Klucz obrotowy.

s

Numer LOT

Pofaczenie SQ-1 S-ICD
(niestandardowe)

Q

Generator impulséw
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Interakcje systemu S-1CD i stymulatora

Ostrzezenie: Uzycie wielu generatoréw impulséw mogtoby. doprowadzi¢ do interakcji, ktdre mogq spowodowac
uszkodzenie ciata pacjenta lub. przeszkodzi¢ w dostarczaniu terapii. Aby nie dopuscic do niepozqdanych interakdi,
nalezy testowac kazdy system oddzielnie i w potgczeniach.

Mozliwe sg interakcje miedzy systemem.S-1CD a tymezasowym lub statym stymulatorem, ktore moga powodowac kilka
rodzajéw zaktdcen identyfikacji tachyarytmii.

® W przypadku wykrycia impulsu'stymulagji system S<ICD'moze nie dostosowac odpowiednio czutosd,
nie'wyczuc.epizodu tachyarytmii i/lub nie dostarczy¢ terapii.

@7 powodu niewykrycia-stymulatora, przemieszczenia elektrody lub nieskutecznego
przechwytywania;system $=ICD moze wyczu¢ dwie asynchroniczne serie sygnatéw i w zwigzku z tym
zarejestrowac przyspieszony rytm serca, co moze prowadzi¢ do niepotrzebnego dostarczenia terapii
przez wytadowanie.

® (péznienie przewadzenia moze by¢ przyczyng nadmiernego wyczuwania przez urzadzenie- wywotanych
zespotéw QRS izatamkow Tprowadzac do niepotrzebnego dostarczenia terapii przez wytadowanie.

Mozliwa jest-interakja funkcji stymulacjiunipolarnej oraz funkgji zaleznych od impedandjiz systemem S-1CD. Dotyczy
to stymulatoréw bipolarnych, ktdre zostaty zresetowane lub w ktérychprzywrdcono tryb stymulacji-unipolarnej. Uwagi
dotyczace konfiguradjistymulatora bipolarnego w celu-uzyskania zgodnosci z systemem S-ICD znajduja 'sie w wydanej
przez-wytworce instrukgji uzycia stymulatora.

Przed implantacja nalezy przeprowadzi¢ badaniaz uzyciem narzedzia do badan przesiewowych-pacjentéw aby upewnicsie,
ze stymulowany sygnat S-ECG odpowiada ustalonym kryteriom.

Opisana nizej procedura pomaga ustali¢ ewentualne interakgje systemu S-1CD'ze stymulatorem po'implantadiji:

Ostrzezenie: Podczas zabiegu implantacji oraz w czasie testow-kontrolnych nalezy zapewnic dostep do-sprzetu
do defibrylacji zewnetrznej oraz obecnosc personelu. medycznego-przeszkolonego w zakresie resuscytagji
krgzeniowo-oddechowej. Wzbudzona tachyarytmia komorowa moze spowodowac zgon pacjenta; jesli nie
zostanie zakoriczona-w odpowiednim czasie.

Uwaga: W przypadku implantagji stymulatora i'pacientéw z wszczepionym Systemem S-ICD, na czastrwania
zabiegu implantagji i wstepnych-testow stymulatora nalezy w systemie $-ICD zaprogramowac tryb pracy Therapy
Off (Terapia wyt).
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Na czas trwania procedury testowej nalezy zaprogramowac maksymalne ustawienia wyjsciowe stymulatora i wykona¢
stymulacje asynchroniczng w trybie stymulacji, ktéry bedzie zaprogramowany na state (np. DOO w wigkszosci trybow
dwujamowych i YOO w trybach jednojamowych).

1. Ukonczy¢ procedure konfiguracji ustawieri systemu-S-ICD.

2. Monitorowac zapis elektrogramu podskdrnego (S-ECG) pod katem.artefaktéw stymulacyjnych. W przypadku
stwierdzenia artefaktow stymulacyjnych o amplitudzie wiekszej niz zatamek R nie zaleca si¢ korzystania
z systemu S-1CD.

3. Indukowac tachyarytmie i obserwowac znaczniki S-ECG.w.celu ustalenia wiasciwe] detekdji i dostarczenia terapii.
4. Woprzypadku stwierdzenia nieprawidtowego wyczuwania w 2wigzku z wyczuwaniem przez urzadzenie artefaktow
stymulacyjnych, nalezy zmniejszy¢ wyjéciowe napiecie stymulacji w stymulatorze i powtérzyc test.

Pozatym na dziatanie stymulatora moze mie¢ wptyw.dostarczenie terapii przez system.S=ICD. Moze to spowodowac

zmiane zaprogramowanych ustawieri stymulatora lub uszkodzenie stymulatora. W tej sytuacji w wigkszosci stymulatoréw
uruchomiona zostanie funkcja sprawdzania-pamieci w-celu-ustalenia; czy zdarzenie nie wptyneto na parametry zapewniajace
bezpieczng pracg urzadzenia. W -toku dalszego sprawdzania wykryte zostana.ewentualne zmiany zaprogramowanych
parametrow-stymulatora. Uwagi dotyczace procedur implantagjii eksplantacji mozna znalez¢ w instrukdji uzycia stymulatora
wydanej przez wytworce.

Informacje dotyczace gwarangji

Dla generatora impulséw pod adresem www.bostonscientific.com dostepna jestkarta ograniczonej gwarandji. Aby otrzymac
kopig, nalezy skontaktowac si¢ zfirma Boston:Scientific, korzystajac z informadji.podanych na tylnej oktadce.
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