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W niniejszym podreczniku moga byé uzywane nastepujgce akronimy:

AC
AF
ATP
BOL
CPR
CRM
CRT
DFT
EAS
EKG
EGM
EIT
EKG
EMI
EOL
ERI
ESWL

HBOT
1ISO
MRI
NSR
PVC
RF
RFID
S-ECG
S-ICD

SVT
TENS

Alternating Current (prad przemienny)

Atrial Fibrillation (migotanie przedsionkéw)

Stymulacja antytachyarytmiczna.(ang. Antitachycardia Pacing)
Begining of Life (rozpoczecie eksploatacii)

Cardiopulmonary Resuscitation (resuscytacja krgzeniowo-oddechowa)
Cardiac Rhythm Management (kontrola rytmu'serca)
Cardiac-Resynchronization Therapy (terapia resynchronizujgca serca)
Proég defibrylacji (ang. Defibrillation Threshold)

Elektroniczne systemy przeciwkradziezowe (ang. Electronic Article Surveillance)
Elektrokardiogram

Elektrogram

Electrode Insettion Tool (narzgdzie do wprowadzania elektrody)
elektrokardiogram

Electromagnetic Interference (zakicenia elektromagnetyczne)

End of Life (koniec eksploataciji)

Elective Replacement Indicator (wskaznik planowej wymiany)

Extracorporeal Shock-Wave Lithotripsy (litotrypsja falg uderzeniowg generowang
pozaustrojowo)

Hyperbaric Oxygen Therapy (tlenoterapia hiperbaryczna)

International Standards Organization (Migdzynarodowa Organizacja Normalizacyjna)
Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (ang::Magnetic Resonance Imaging)
Prawidtowy rytm'zatokowy (ang. Normal Sinus Rhythm)

Przedwczesny skurcz komorowy (ang. Premature Ventricular-Contraction)

Radio Frequency (czestotliwos¢ radiowa)

Radio Frequency Identification (identyfikacja radiowa)

Subcutaneous Electrocardiogram (elektrokardiogram podskorny)

Subcutaneous Implantable Cardioverter Defibrillator (kardiowerter-defibrylator
wszczepiany podskérnie)

Tachykardia nadkomorowa (ang: Supraventricular Tachycardia)

Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation (przezskorna elektryczna stymulacja
nerwow)



VAD Ventricular Assist Device (urzadzenie wspomagajgce prace komor serca)
VF Ventricular Fibrillation (migot: nig komér)
vT Ventricular Tachycardia (t@rdia komorowa)
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OPIS

Urzadzenia nalezace do rodziny generatoréw impulséw EMBLEM™ S-ICD (,urzadzenie”) to elementy systemu
S-ICD firmy Boston Scientific przeznaczonego-dla-pacjentéw, u ktérych uzasadnione jest leczenie arytmii serca.
Do urzadzenia mozna podtaczyé jedna elektrode;podskérng EMBLEM S-ICD z potgczeniem SQ-1 S-ICD.
Urzadzenie jest rowniez zgodne z-€lektrodg podskérng Q-TRAK model 3010 firmy Cameron Health.

Generator impulséw i elektroda podskérna-stanowig'wszczepialng czg$¢ systemu S-ICD. Generator impulséw
moze by¢ uzywany wytacznie z programatorem EMBLEM S-ICD model 3200 i sondg telemetryczng model
3203.

Ten podrgcznik moze zawiera¢ informacje.odnoszace sig do madeli, ktére.obecnie nie sg zatwierdzone do
sprzedazy we wszystkich regionach geograficznych. W celu uzyskania petnej listy modeli zatwierdzonych do
sprzedazy w danym kraju - nalezy sig¢ skontaktowac z lokalnym przedstawicielem handlowym: Niektére modele
sg wyposazone w mniejszg liczbg funkciji; w przypadku tych urzadzen nalezy poming¢ opisy niedostgpnych
funkcji. Opis zawarty-w:niniejszym podreczniku dotyczy wszystkich modeli urzadzenia,-o ile nie zaznaczono
inaczej.

UWAGA: Urzadzenia EMBLEM S-ICD sg traktowane jako urzgdzenia.o statusie, MR warunkowo”. Wiecej
informacjimozna znalez¢ w czesci "Badanie-metodg rezonansu magnetycznego (MRI)" na stronie 22°oraz w
Instrukcji obstugi technicznej dotyczgcej badania MRI dla systemu S-ICD ImageReady o statusie ,MR
warunkowo”.

UWAGA: _Aby wszczepialny system mogt mie€ status ;MR warunkowo”, wymagane jestizastosowanie
elektrody-firmy Boston Scientifie lub Cameron Health.-Numery elementow systemu potrzebnych do spetnienia
warunkéw-uzytkowania zawiera.Instrukcja obstugi-technicznej dotyczgca badania MRI dla systemu S-ICD,
ImageReady. o statusie ,MR warunkowo”:

POWIAZANE INFORMACJE

Dodatkowe informacje o elementach systemu S-ICD zawierajg nastepujgce . dokumenty:

. Podrecznik-uzytkownika elektrodypodskérnej EMBLEM S-ICD

. Podrecznik uzytkownika narzedzia do-wprowadzania elektrody podskornej EMBLEM S-ICD
. Podrecznik uzytkownika programatora EMBLEMS-ICD

Informacje natemat skanowania MRlmozna znalez¢ w Instrukcji obstugitechnicznej dotyczacej badania MRI
dla systemu S-ICD ImageReady o statusie ;MR-warunkowo” (dalej okreslanej nazwg Instrukcja obstugi
technicznejidotyczaca badania MRI).

System LATITUDE NXT jest zdalnym systemem monitorowania, ktéry zapewniaklinicystom dane’z generatora
impulséw. Wszystkie generatory impulsow opisane w tej instrukcji zostaty zaprojektowane do pracy z systemem
LATITUDE NXT; dostepnos¢ rézni si¢ w zaleznosci od regionu.

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

1. SQ-1 to niestandardowe ztgcze unikatowe dla systemu S-ICD.



. Pacjenci — Gtéwnym elementem systemu jest komunikator LATITUDE, tatwe w obstudze, domowe
urzadzenie do monitoringu. Komunikator wczytuje dane.dotyczace wszczepionego urzadzenia z
kompatybilnego generatora impulséw firmy Boston Scientific i wysyta te informacje na zabezpieczony
serwer LATITUDE NXT. Serwer LATITUDE NXT wysSwietla dane o pacjencie w serwisie internetowym
LATITUDE NXT, do ktérego dostep.przez Internet mogg uzyska¢ upowaznieni lekarze i klinicy$ci.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w Podreczniku klinicysty LATITUDE NXT.
GRUPA DOCELOWA

Niniejsza literatura jest przeznaczona do 'uzytku przez specjalistéw przeszkolonych lub majgcych
doswiadczenie w zakresie procedur zwigzanych ze wszczepianiem urzgdzenia i/llub kontrola.

ZALECENIA UZYTKOWANIA

System S-ICD jest przeznaczony do dostarczania terapii defibrylacyjnejw.celu leczenia tachyarytmii
komorowych zagrazajacych zyciu u-pacjentéw:bez objawowej bradykardii, nieustannej tachykardii komorowej
ani samoistnej, czgsto nawracajgcejtachykardii komorowejw sposéb hiezawodny konczonej wskutek
zastosowania stymulacji antytachyarytmicznej.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie stymulacji unipolarnej oraz korzystanie z funkgcji zaleznych-od impedanciji sg przeciwwskazane
u pacjentow z systemem S-ICD.

OSTRZEZENIA
Ogolne

*  Znajomosc¢ etykiet. Przed zastosowaniem systemu S-ICD nalezy w'catosci przeczyta¢ niniejszy
podrecznik, aby unikngé-uszkodzenia generatora impulséw i/lub elektrody podskérnej. Tego rodzaju
uszkodzenia mogg skutkowac obrazeniami ciata lub'zgonem pacjenta.

«  Tylko.do uzytku ujednego pacjenta. Nie uzywaé powtdrnie; nie przetwarzac, nie resterylizowac.
Powtérne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja moga naruszy¢ integralnos$¢.struktury. urzgdzenia i/lub
prowadzi¢ do-uszkodzenia urzadzenia, co.moze przyczyni¢ sie do uszkodzenia ciata,.choréb lub zgonu
pacjenta. Powtdérne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja moga tez stwarzac ryzyko.zanieczyszczenia
urzgdzenia i/lub zakazenia'pacjenta, a takze ryzyko.zakazen krzyzowych; tgcznie .z przenoszeniem chordb
zakaznych zjednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢'do
uszkodzenia ciata, choréb lub zgonu pacjenta:

«  Zgodnos¢ elementow skltadowych. Wszystkie elementy wszczepialne S-ICD firmy -Boston Scientific sa
przeznaczone do uzytku wytgcznie z systemem-S-ICD firmy Boston Scientific lub Cameron Health.
Podtaczenie ktdregokolwiek z elementéw systemu S-ICD do jakiegokolwiek niezgodnego.elementu
sktadowego uniemozliwi- dostarczenie ratujgcej zycie terapii defibrylacyjne;j.

. Dodatkowe urzadzenie do defibrylacji. Podczas zabiegu implantacji oraz w czasie testéw kontrolnych
nalezy zapewni¢ dostep'do’sprzetu do defibrylacjizewnetrznej oraz obecnosé¢ personelu medycznego
przeszkolonego w zakresie resuscytacji krgzeniowo-oddechowej. Wzbudzona tachyarytmia.komorowa
moze spowodowac zgon pagcjenta, jesli nie zostanie zakonczona'w odpowiednim czasie:



Interakcje generatoréw impulséw. Uzycie wielu generatoréw impulséw mogtoby spowodowac ich
interakcjg, powodujgc obrazenia ciata pacjentalub .uniemozliwienie dostarczenia terapii. Aby nie dopusci¢
do niepozadanych interakcji, nalezy testowaé kazdy system oddzielnie i w potgczeniach. Wigcej informacji
zawiera czg$¢ "Interakcje systemu.S-ICD.i'stymulatora” na stronie 73.

Interakcja miedzy wszczepionymi urzgdzeniami. Jednoczesne uzywanie systemu S-ICD i
wszczepionych urzadzen elektromechanicznych (na przyktad urzadzenie do wspomagania pracy komor
serca (VAD), wszczepialna pompatinsulinowa.lub pompa do podawania lekéw) moze skutkowaé
interakcjami, ktére pogarszajg dziatanie S-1CD, innego wszczepionego urzgdzenia lub obu urzadzen.
Zakiocenia elektromagnetyczne (EMI) lub zaktécenia w dostarczaniu terapii z innego wszczepionego
urzadzenia mogg zaktécaé wyczuwanie S-ICD i/lub oceng.czestosci rytmu, skutkujgc nieodpowiednig
terapia lub niepowodzeniem dostarczenia terapii; kiedy bedzie potrzebna. Co wigcej, wytadowanie
pochodzgce z generatora impulsow S-ICD moze uszkodzi€ inneimplantowane urzadzeniei pogorszyé
jego prace. Aby.pomoc w zapobieganiu.hiepozadanym interakcjom, nalezy przeprowadzi¢ test systemu S-
ICD-uzywanego-w:potgczeniuz innym implantowanym urzgdzeniem i rozwazy¢ potencjalny wptyw
wytadowania na'to urzgdzenie.

Obstuga

Wiasciwa obstuga. Z elementami systemu S-ICD nalezy przez caty czas obchodzi¢ si¢ ostroznie
i stosowac odpowiednig technike jatowa. Niezastosowanie sig do tych zalecen moze prowadzié do
obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

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

Obstuga elektrody podskornej. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obstugi potgczenia elektrody
podskoérnej. Nie nalezy bezposrednio dotykaé potaczenia za pomoca jakiegokolwiek narzedzia
chirurgicznego (takiego‘jak kleszczyki hemostatyczne lub zaciski). Mogtoby to spowodowaé uszkodzenie
potaczenia."Uszkodzenie potgczenia moze negatywnie-wptyngé na szczelnos¢, prowadzac do
nieprawidiowego wyczuwania, hiemoznosci dostarczenia terapii lub niewtasciwej terapii:

Wszczepianie

Przemieszczenie systemu. Nalezy stosowac wtasciwe technikiimocowania zgodne z opisem procedury
wszczepiania, aby zapobiec przemieszczeniu i/lub migracji systemu S-ICD. Przemieszczenie iflub
migracja systemu S-ICD.moze prowadzi¢ do nieprawidtowego wytadowania lub niemoZznosci.dostarczenia
terapii'pacjentowi.

Nie przeprowadza¢ wszczepiania'w strefie lll rezonansu magnetycznego. System hie;moze by¢
wszczepiany w strefie |l (i wyzszej) rezonansu magnetycznego wedtug definicji podanejw dokumencie
American College of Radiology Guidahce Document for Safé.MR Practices?. Niektore akcesoria
zapakowane wraz z generatorami impulsow i-elektrodami, w.tym klucz obrotowy:i narzedzie do
wprowadzania elektrody, nie majg statusu ,MR-warunkowo” i nie_nalezy ich wnosi¢ do pomieszczenia ze
skanerem MRI, do sali’kontrolnej-ani do stref Il lub.1V.rezonansu‘magnetycznego.

Kanal E, et al., American.Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007



Po wszczepieniu

Odpowiedz na magnes. W czasie umieszczenia magnesu nad generatorem impulséw S-ICD nalezy
zachowac ostroznosé, poniewaz wstrzymuje to detekcje arytmii i dostarczanie terapii w odpowiedzi na
wykryte zdarzenia. Odsunigcie magnesu spowaduje przywrdcenie detekcji arytmii i dostarczania terapii.

Odpowiedz na magnes w przypadku glebokiego wszczepienia. W przypadku gtebokiego wszczepienia
urzadzenia (wieksza odlegto$¢ pomigedzy magnesem-a generatorem impulséw) przytozenie magnesu
moze nie wywota¢ odpowiedzi:'W takim-przypadku nie mozna zastosowa¢ magnesu w celu zahamowania
terapii.

Diatermia. U pacjenta z wszczepionym systemem S-ICD nie nalezy. wykonywac¢ zabiegu diatermii.
Interakcje terapii diatermicznej.z wszczepionym generatorem impulséw S-ICD lub elektrodg moga
spowodowac uszkodzenie tego generatora i obrazenia ciata pacjenta.

Narazenie‘na badanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI), Urzagdzenia EMBLEM S-ICD sg
traktowane jako urzadzenia o statusie ,MR warunkowo”, Skanowanie MRI nie spetnia wymagan statusu
,MR warunkowao” dla wszczepionego systemu, o ile nie spetniono wszystkich Warunkéw uzytkowania MRI.
Moze to prowadzi¢ do istotnych obrazen lub zgenu pacjenta.i/lub uszkodzenia wszczepionego systemu.

Programator.to produkt MR niebezpieczny. Programator jest MR hiebezpieczny i musi pozostawaé
poza strefg ll (i wyzsza) rezonansu magnetycznego; jak to okresla.dokument American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices3. Pod Zadnym pozorem nie wolno wnosi¢
programatora do pomieszczenia ze/skanerem do-MRI, pomieszczenia z pulpitem sterowniczym ani do
strefy I11i IV pracowni'MRI.

Terapia tachykardii jest zawieszona w-.trybie MRI-Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan
MRI). W-trybie MRI-Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI) terapia tachykardii jest
zawieszona.Przed wykonaniem skanowania MRI.u pacjenta systemimageReady S-ICD musi zosta¢
zaprogramowany za pomocg programatora-w tryb MRI Protection-Mode (Tryb ochrony podczas badania
MRI)..Tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan-MRI) wylgcza terapie tachykardii: System
nie bedzie wykrywat arytmii komorowych;, a pacjent nie bedzie otrzymywat terapii defibrylacyjnej do
momentu, az generator impulséw nie zostanie przywrécony-do normalnego trybu pracy. Urzadzenie nalezy
programowac w tryb MRI\Protection Mode (Tryb ochrony podczasbadania MRI) jedynie.wdwczas, gdy
pacjent jestuznanyza zdolnego pod katem klinicznym do tolerowania braku ochrony dla.tachykardii przez
caty czaspracy generatora.impulséw w.trybie MRI'Protection‘Mode (Tryb ochrony.podczas badania MRI)

Skanowanie MRI po osiagnieciu stanu ERI. Skanowanie MRI po osiggnieciu stanu ERI (wskaznik
planowej wymiany) moze doprowadzi¢ do przedwczesnego roztadowania sig baterii, skréconego odstgpu
pomigdzy kolejnymi wymianami:urzadzenia lub nagtego zaprzestania terapii. Po wykonaniu skanu MRI u
pacjenta z wszczepionym urzadzeniem, ktdre osiagneto stan’ERI (wskaznik planowejwymiany), nalezy
sprawdzi¢ dziatanie generatora impulséw i zaplanowa¢ wymiane urzgdzenia.

Glosnos¢ sygnalizatora dzwigkowego-po badaniu MRI. Po wykonaniu skanowania MRI'funkcja-Beeper
(Sygnalizator dzwiekowy) moze nie by¢ juz uzyteczna. Stycznos¢ z silnym polem magnetycznym aparatu
MRI moze spowodowac trwatg utrate gtosnosci funkcji Beeper (Sygnalizator dzwigkowy). Funkgiji tej nie
mozna odzyska¢ nawet po opuszczeniu obszaru'wykonywania badania MRI i wyj$ciu z trybuMRI

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007



Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI). Przed wykonaniem obrazowania MRI lekarz i
pacjent powinni rozwazy¢ korzysci z badania MRl w poréwnaniu z ryzykiem utraty funkcji Beeper
(Sygnalizator dzwigkowy). Zdecydowanie zaleca sig, aby po badaniu MRI pacjentéw poddawaé¢ badaniom
przy uzyciu systemu LATITUDE NXT (o ile'do-tej pory nie byt on wykorzystywany). W przeciwnym
wypadku zdecydowanie zaleca sie zaplanowanie wizyt kontrolnych w klinice raz na trzy miesigce w celu
monitorowania pracy urzadzenia.

Obszary zabezpieczone. Poinformowac pacjenta, ze powinien zasiegna¢ porady lekarza przed wejsciem
na teren obiektéw, ktorych srodowisko mogtoby wptywa¢ negatywnie na dziatanie implantowanego
urzadzenia, w tym obszaréw zabezpieczonych specjalnym ostrzezeniem dla oséb z wszczepionym
generatorem impulsow,

Ustawienia czutosci’i EMI. Generator impulséw moze by¢ bardziej podatny na zakiécenia
elektromagnetyczne o niskiej czestotliwosci, jesli napiecie sygnatow indukowanych wynosi powyzej 80 uV.
Nadmierna czutosé.na zakiécenia spowodowana.tg zwiekszona podatnoscig moze prowadzi¢ do
nieprawidtowych wytadowan, co nalezy. uwzglednié¢ podczas ustalania planu kontroli u pacjentow
narazonych na zaktéceniaelektromagnetyczne o niskiej czestotliwosci. Najczestszym zrédtem zakiocen
elektromagnetycznych w tym zakresie czestotliwosci jest system zasilania niektérych pociggéw
europejskich dziatajgcy na czestotliwosci 16,6 Hz. Pacjenci z harazeniem zawodowym na tegorodzaju
systemy wymagajg szczegoélnej uwagi.

SRODKI OSTROZNOSCI

Uwagi kliniczne

Zywotnos$é:-\W-wyniku-wyczerpania sie baterii generatorimpulséw S=ICD ostatécznie przestanie dziata¢:
Defibrylacja oraz nadmierna liczba cykli fadowania powodujg skrécenie okresu zywotnosci baterii.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy. System S-ICD nie byt oceniany pod katem stosowania u dzieci
i mtodziezy.

Dostepne terapie. System S-ICD nie umozliwia prowadzenia diugoterminowej stymulacji.przy bradykardii,
terapii resynchronizujgcej serca (CRT) ani stymulacji antytachyarytmicznej (ATP).

Sterylizacja‘i przechowywanie

Uszkodzenie opakowania. Opakowanie blistrowe wraz z zawarto$cig zostato wysterylizowane za
pomocg tlenku etylenu przed-ostatecznym-pakowaniem.-Dostarczony generator impulséw i/lub elektroda
podskoérna sg jatowe, jesli opakowanienie zostato-uszkodzone. Jesli opakowanie jest wilgotne;
przedziurawione, otwarte lub w jakikolwiek inny:sposéb uszkodzone; nalezy zwroécié.generatorimpulsow, i/
lub elektrode podskdrng do firmy Boston Scientific.

W przypadku upuszczenia urzadzenia. Nie nalezy wszczepiaé.urzadzenia, ktére zostato upuszczone po
wyjeciu.z nienaruszonego opakowania: Nie nalezy wszczepiac urzadzenia, ktére zostato upuszczone z
wysokosci ponad 61 cm (24 cale) w-nienaruszonym opakowaniu. W takich przypadkach nie mozna
zagwarantowac sterylnosci, integralnosci i/lub funkcjonalnosci, a urzadzenie nalezy zwrdci¢.do firmy
Boston Scientific w celu sprawdzenia.

Termin waznosci. Generator.impulsow.i/lub elektrode podskorng nalezy wszczepic przez uptywem
terminu waznosci (zobacz ,UZYC PRZED"” na-etykiecie opakowania); poniewaz ta'data odzwierciedla



zwalidowany okres przydatnosci. Na przyktad jesli datg jest 1 stycznia, nie nalezy dokonywaé
wszczepienia 2 stycznia ani poznie;j.

Przechowywanie urzadzenia. Aby unikng¢ uszkodzenia generatora impulséw, nalezy przechowywac go
w czystym miejscu, z dala od magnesow, przedmiotow zawierajgcych magnesy oraz zrédet zaktécen
elektromagnetycznych.

Temperatura przechowywania i wyréwnywanie temperatur. Zalecana temperatura przechowywania
wynosi 0°C-50°C (32°F-122°F). Przed przystapieniem do korzystania z potgczenia telemetrycznego,
programowania lub wszczepiania nalezy odczekaé, az urzgdzenie osiggnie odpowiednig temperature,
poniewaz skrajne temperatury moga zaktécac dziatanie urzadzeniaw poczatkowym okresie.

Wszczepianie

Unika¢ wytadowan w.czasie wszczepiania. Nalezy upewni¢'sie, ze urzgdzenie jest w trybie Shelf mode
(Tryb przechowywania).lub Therapy Off (Terapia‘wyt.),-aby zapobiec dostarczeniu niepozgdanych
wytadowan skierowanych na pacjenta lub‘osobe manipulujgcg urzagdzeniem podczas implantacii.

Kwalifikacja pacjenta do zabiegu chirurgicznego. Pewne dodatkowe czynniki zwigzane z ogélnym
stanem zdrowia, pacjenta lub okreslong chorobg, pomimo:ze.nie maja zwigzku z dziataniem urzgdzenia lub
celem jego wszczepienia, dyskwalifikujg pacjenta jako kandydata do'wszczepienia tego systemu. W
kwalifikacji do zabiegu-moga poméc wytyczne publikowane przez kardiologiczne grupy doradcze.

Tworzenie tunelu. podskérnego. Podczas wszczepiania‘i pozycjonowania.elektrody podskornej nalezy
korzysta¢ wytgcznie z narzgdzia do wprowadzania elektrody-w celu utworzenia-tunelu podskérnego.
Nalezy unikaétworzenia tunelu wpoblizu innych wszczepianych podskérnie-urzgdzen medycznych, na
przyktad pompy insulinowej, pompy lekowejlub urzadzenia wspomagajacego-prace komor serca.

Lokalizacja szwéw. Szwy.nalezy zaktada¢ wytgcznie w obszarach wskazanych w instrukcji wszczepiania.

Nie nalezy zaktada¢ szwéw bezposrednio-nad korpusem elektrody podskornej. Nie nalezy zaktada¢
szwow bezposrednio-nad korpusem elektrody podskornej, poniewaz moze .to.spowodowaé uszkodzenie jej
struktury. Aby zapobiec przemieszczeniu elektrody podskdrnej, nalezy uzyé tulei na szwy.

Nie'nalezy zginac¢ elektrody podskérnej w poblizu interfejsu elektroda-wejscia potaczen.
Wprowadzi¢ wtyk ztgcza elektrody-podskornej.do portu wejécia potgczen generatora impulséw. Nie nalezy
zginaé elektrody padskérnej w poblizu interfejsu elektroda podskérna-wejscia potgczen. Nieprawidtowe
wprowadzenie moze spowodowacé uszkodzenie izolacji lub potgezenia.

Polaczenia elektrody podskornej..Nie nalezy-wprowadzaé elektrody.podskérnej-do portu ztacza
generatoraimpulséw bez zastosowania nastgpujgcych $rodkéw.ostroznosci-w. celu zapewnienia
odpowiedniego wprowadzenia:

. Zatozy¢ klucz obrotowy na zagtebienie z nacieciem zatyczki uszczelniajgcej przed wprowadzeniem
potgczenia elektrody podskérnej do portu.w celu uwolnienia uwigzionego ptynu lub-powietrza.

. Sprawdzi¢wzrokowo, czy $ruba mocujaca jest dostatecznie wsunigta, aby umozliwi¢ wprowadzenie.
W razie potrzeby poluzowac¢ $rubg mocujgca za pomoca klucza obrotowego.

. Catkowicie wprowadzi¢ potaczenie elektrody podskérnej do portu, a nastepnie dokreci¢ $rube
mocujaca do potgczenia.



Przewody mostkowe. W przypadku wszczepiania systemu S-ICD pacjentowi z przewodami mostkowymi
nalezy sie upewni¢ (np. za pomoca z fluoroskopii), ze przewody mostkowe oraz elektrody wykrywajgce
(dystalna i proksymalna) nie stykajg sig. Stykanie si¢ metalowych powierzchni elektrody wykrywajacej i
przewodu mostkowego moze negatywnie wplyng¢ na wyczuwanie. W razie potrzeby nalezy utworzy¢
nowy tunel dla elektrody, aby zapewnié wystarczajgca odlegto$¢ miedzy elektrodami wykrywajgcymi a
przewodami mostkowymi.

Urzadzenie zamienne. \Wszczepianie urzgdzenia zamiennego do lozy podskérnej, w ktorej wczesniej
znajdowato sie wieksze urzgdzenie, moze doprowadzi¢ do przedostania sie powietrza do lozy,
przesuniecia urzgdzenia, powstania nadzerki lub niewystarczajacego uziemienia miedzy urzadzeniem i
tkanka. Ryzyko przedostania sie powietrza do lozy i wystagpienia niewystarczajgcego uziemienia mozna
zmniejszy¢ przez nawilzanie lozy sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Ryzyko przemieszczenia sig
urzadzeniai.powstania nadzerki:mozna zmniejszy¢ przez przyszycie urzadzenia.

Sonda telemetryczna. Sonda jest urzgdzeniem niejatowym. ‘Nie nalezy sterylizowa¢ sondy ani
programatora. Przed uzyciem sondy w-polu jatowym nalezy ja-zamkng¢ wewnatrz bariery jatowe;j.

Programowanie urzadzenia

Komunikacja z urzadzeniem.-Do nawigzania potgczenia z tym generatorem impulséw nalezy uzywac¢
wytgcznie przeznaczonego.do tego celu-programatora i oprogramowania.

Regulacja wyczuwania. Po wyregulowaniuparametru'wyczuwania.oraz po kazdej modyfikacji elektrody
podskornej zawsze nalezy sprawdzi¢, czy wyczuwanie jest prawidiowe.

Pacjenci stysza dzwigki wydawane przez urzadzenie. Pacjentom nalezy poradzi¢, aby niezwtocznie
kontaktowali-sie z lekarzem; jesli tylko ustyszg sygnaty dzwiekowe emitowane przez urzadzenie.

Programowanie w/przypadku tachyarytmii nadkomorowych(SVT).. Nalezy ustali¢, czy urzadzenie i
zaprogramowane parametry sg odpowiednie dla pacjentoéw z tachyarytmiami nadkomoerowymi, poniewaz
te tachyarytmie moga wywotac¢ dostarczenie przez-urzadzenie niepozgdanej terapii:

Zagrozenia zwigzane ze Srodowiskiem i terapia

Zaklécenia elektromagnetyczne (EMI). Nalezy poradzi¢ pacjentom, aby-unikali zrédet EMI, poniewaz w
wyniku-zaktéceh elektromagnetycznych-moze dojé¢ do dostarczenia przez generatorimpulsdw
nieodpowiedniej terapiilub zahamowania odpowiedniej terapii.

Zwiekszenie odlegtosci od zrédta EMI lub.jego wytaczenie zazwyczaj prowadzi.do przywrdcenia
prawidiowego dziatania generatora impulsow.

Przykladami potencjalnych zrédet EMIisa:

. Zrédta zasilania elektrycznego

. Sprzet do spawaniatukowego lub oporowego (powinny znajdowaé¢ sie co najmniej 61 cm.od
implantu)
. Podnosniki automatyczne

. Wysokonapigciowe elektryczne linie przesytowe
. Elektryczne piece odlewnicze



. Duze nadajniki o czestotliwosci radiowej, takie jak radar

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

. Alternator jadacego samochedu

. Techniki lecznicze oraz testy diagnostyczne, w.czasie ktérych przez ciato pacjenta przeptywa prad
elektryczny, takie jak przezskérna stymulacja nerwéw (ang. Transcutaneous Electrical Nerve
Stimulation, TENS), elektrokauteryzacja; elektroliza/termoliza, badania elektrodiagnostyczne,
elektromiografia lub badania przewodnictwa nerwowego

. Wszelkie urzadzenia stosowane zewnetrznie ‘wykorzystujace system.alarmowy automatycznej
detekc;ji elektrody (np..aparat do EKG)

Srodowisko kliniczne

Defibrylacja zewnetrzna. Zewngtrzna kardiowersja lub defibrylacja moze uszkodzi¢generator impulsow
lub elektrode podskérng. Aby zapobiec uszkodzeniu.elementow wszczepionego systemu, nalezy
stosowac sie(do nastepujacych zalecen:

. Unika¢ umieszczania elektrod (lub tyzek) bezposrednio nad.generatorem impulséw lub elektrodg
podskorng. Umieszczac tyzki mozliwie daleko od elementdéw wszczepionego systemu.

. Ustawi¢ najnizszg.akceptowalng klinicznie-warto$¢ energii defibrylacji dla urzadzenia-do defibrylacji
zewnetrznej.

. Po zakonczeniu-kardiowersji lub defibrylacji zewnetrznej.sprawdzi¢ dziatanie generatora impulséw
("Kontrola-generatora impulséw po'terapii" na stronie 14).

Resuscytacja krazeniowo-oddechowa. Resuscytacja krazeniowo-oddechowa(CPR) moze powodowac
chwilowezaktécenia wyczuwania oraz moze op6zniac dostarczenie terapii.

Zaktocenia elektryczne. Zaktdcenia elektryczne lub.,szumy™emitowane przez urzgdzenia, takie jak
sprzetdo elektrokauteryzacji-i monitorowania, mogg zaktdcac nawigzywanie lub utrzymanie potaczenia
telemetrycznego w celu sprawdzanialub programowania urzadzenia. W przypadku wystepowania takich
zaktocen nalezy odsung¢ programator od-urzgdzen elektrycznych i'sprawdzi€, czy przewod sondy ikable
nie krzyzujg sie. Zaktocenia.elektromagnetyczne lub ,szumy” emitowane przez towarzyszace urzadzenia,
takie jak urzadzenie wspomagajace prace komor serca (VAD); pompa do podawania lekéw lub.pompa
insulinowa, mogg zaktécaé nawigzywanie lub-utrzymanie potgczenia telemetrycznego w celu.sprawdzania
lub programowania generatoraimpulséw. W razie obecnosci takich zaktécen-nalezy umiesci¢ sonde na
generatorze impulséw i ostoni¢ oba urzadzenia materiatem nieprzepuszczajgcym promieniowania.

Terapia promieniowaniem jonizujgcym. Niemozliwe jest-okreslenie'bezpiecznej dawki promieniowania
ani zagwarantowanie prawidtowego dziatania generatora impulséw'po ekspozycji-na promieniowanie
jonizujgce. Wplyw radioterapii na wszczepiony generator impulséw warunkuje wiele czynnikéw, w tym
odlegtos¢ generatora impulséw-od wigzki-promieniowania, rodzaj i poziom energii wigzki promieniowania,
moc dawki, catkowita dawka promieniowania dostarczona w.oKresie eksploatacjigeneratora.impulséw
oraz ekranowanie generatora impulsow. Wptyw promieniowania jonizujgcego bedzie sie takze réznié w
zaleznosci od rodzaju generatora impulséw —od braku.zmian w-dziataniu do utraty mozliwosci terapii.



Zrédta promieniowania jonizujacego réznig sie istotnie pod wzgledem potencjalnego wptywu na
wszczepiony generator impulséw. Wiele zrédet-promieniowania terapeutycznego, stosowanych migdzy
innymi w leczeniu nowotworéw ztosliwych, jak.bomby kobaltowe, akceleratory liniowe, zrédta
promieniotworcze czy betatrony; moze zaktdcac dziatanie wszczepionego generatora impulséw lub
prowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia.

Przed rozpoczeciem cyklu radioterapii radioterapeuta wraz z kardiologiem lub elektrofizjologiem powinni
rozwazy¢ wszystkie mozliwosci leczenia danego‘pacjenta, w tym zaostrzenie kontroli i wymiane
urzadzenia. Nalezy réwniez rozwazy¢:

. Ostoniecie generatora impulséw materiatem nieprzepuszczajgcym promieniowania, bez wzgledu na
odlegto$¢ miedzy.generatorem impulséw a wigzkg promieniowania.

. Ustalenie odpowiedniego poziomu monitorowania pacjenta podczas leczenia.

Dziatanie generatora impulséw powinno.by¢ oceniane podczas:i po radioterapii w taki sposob, by oceni¢
jak najwiecej funkcji ("Kontrola'generatora impulsow po terapii’ na stronie 14). Zakres, czas trwania i
czestotliwosc¢ tej oceny zwigzanejz radioterapig zalezg 0d aktualnego stanu zdrowia pacjenta, powinny
wigc byé.okreslone przez kardiologa lub elektrofizjologa:

Testy diagnostyczne generatora impulséw'sg przeprowadzane‘automatycznie co godzine, a wigc nie
nalezy wycigga¢ wnioskéw odnosnie do funkcjonowania generatora impulséw do momentu-uaktualnienia i
oceny tych.testow (po uptywie co najmniejjednej godziny od ekspozycji na promieniowanie). Skutki
ekspozycji generatora impulséw na promieniowanie moga ujawnic si¢ dopiero po pewnym czasie od
ekspozycji. Dlatego nalezy doktadnie monitorowaé.dziatanie generatora impulséw i przez okres kilku
tygodni i miesiecy po radioterapii zachowac ostroznosé podczas programowaniafunkcji generatora.

Elektrokauteryzacja i ablacja RF: Elektrokauteryzacja i'ablacja RF.mogg wywotywac¢ arytmie komorowe
i/lub fibrylacje, jak rowniez powodowac nieprawidtowe wytadowania'i zahamowanie stymulacji po
wytadowaniu. Nalezy ponadto.zachowag ostrozno$¢ przy wykonywaniu jakiegokolwiek zabiegu ablacji
serca.u pacjentéw z wszczepionymiurzgdzeniami. Jesliwykonanie elektrokauteryzacji lub ablacji jest
konieczne przestrzega¢ nastepujacych zasad, aby zmniejszy¢ ryzyko dla pacjenta i urzadzenia:

. Zaprogramowad tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu Off (Wyt.) generatora impulséw.
. Zapewni¢ dostep do sprzetu do defibrylacji zewnetrznej.

. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu pomiedzy sprzetem do elektrokauteryzacji lub’cewnikami
ablacyjnymi a generatorem impulséwi elektrodg podskérna.

. Sciezke przeptywu pradu nalezy Utrzymywaé mozliwie jak najdalej od generatora impulséw
i elektrody podskornej.
. W przypadku przeprowadzania ablacji-RF i/lub.elektrokauteryzacji na tkankach w. poblizu urzadzenia

lub elektrody podskérnej.nalezy sprawdzi¢ dziatanie generatora impulsow (“Kentrola generatora
impulséw po terapii* na 'stronie. 14).

. Jesli jest to mozliwe, nalezy stosowac bipolarny system do elektrokauteryzaciji oraz krétkie,
przerywane i nieregularne salwy wytadowan przy-najnizszym mozliwym poziomie.energii.
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Po zakonczeniu zabiegu nalezy powrécié do trybu Therapy (Terapia) w ustawieniu On (Wt.) generatora
impulsow.

Litotrypsja. Litotrypsja falg uderzeniowg generowana pozaustrojowo (ESWL) moze powodowaé
zaktdécenia elektromagnetyczne pracy generatora impulséw lub go uszkodzié. Jezeli litotrypsja ESWL jest
konieczna z medycznego punktu widzenia, nalezy stosowac sie do ponizszych zalecen, aby
zminimalizowa¢ potencjalne interakcje:

. Unika¢ ogniskowania wigzki ESWL w poblizu miejsca wszczepienia generatora impulsow.

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

Energia ultradzwiekow. Energia ultradzwiekéw terapeutycznych (np. litotrypsji) moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia generatora impulséw. Jesliistnieje koniecznosé leczniczego zastosowania energii
ultradzwiekow, nalezy unikac jej koncentracji w_poblizu. miejsca wszczepienia generatora.impulsow.
Szkodliwy wptyw ultradzwiekow diagnostycznych (np. echokardiografii) na generator impulséw nie jest
znany:

Interferencja czestotliwosci radiowej (RF). Sygnaty o czestotliwosci radiowej pochodzace z urzadzen
dziatajgcych na czestotliwosciach-zblizonych do czestotliwosci generatora impulséw mogg zaktécaé
potaczenie telemetryczne podczas sprawdzania lub-programowania generatora impulséw. Mozna
zmniejszy¢ te zakiécenia o czestotliwosci radiowej, zwiekszajgc odlegto$é.miedzy urzgdzeniem bedacym
ich.zrodtem a programatorem i generatorem impulsow.

Przewodzony prad elektryczny. Kazde urzadzenie medyczne, leczenie, terapia lub badanie
diagnostyczne wprowadzajgce prad elektryczny do ciata pacjenta moze potencjalnie.zaktéca¢ dziatanie
generatora impulsow. Terapie, metody leczenia oraz testy diagnostyczne, w czasie ktorych przez ciato
pacjenta przeptywa prad-elektryczny. (takie jak-przezskoérna stymulacja nerwdw (ang. Transcutaneous
Electrical Nerve Stimulation, TENS), elektrokauteryzacja, elektroliza/termoliza, badania
elektrodiagnostyczne,.elektromiografia lub badanie przewodzenia-nerwowego), moga zaktocac prace
generatora impulséw lub spowodowaé jego uszkodzenie. Przed.rozpoczeciem leczenia nalezy
zaprogramowac urzadzenie na tryb Therapy Off (Terapia Wyt.) i obserwowac jego.dziatanie podczas
prowadzenia terapii. Po zakonczeniuleczenia nalezy sprawdzi¢ dziatanie generatora impulséw ("Kontrola
generatora impulsow. po terapii" na stronie. 14).

Wszczepialne urzadzenia medyczne mogace generowac zaktécenia elektromagnetyczne (EMI).
Elektromechaniczne urzadzenia medyczne, ktére sg wszczepione w poblizu systemu S-ICD (na przykiad
wszczepialne.pompy-insulinowe; pompy do podawanialekéw lub urzadzenia do wspomagania pracy
komdér serca), mogg generowat zaktdcenia elektromagnetyczne i zaktécac dziatanie systemu S-ICD.
Nalezy wzig¢ pod uwage i/lub oceni¢ mozliwe efekty zaktdcen elektromagnetycznych, jezeli takie
urzadzenia sg wszczepione w poblizu systemu S=ICD.

Wszczepialne urzadzenia medyczne mogace generowac pola‘ magnetyczne. Niektére wszczepialne
urzgdzenia medyczne, np. urzgdzenia.wspomagajace pracg komor serca4 pompy dopodawania lekéw lub
pompy insulinowe, sg wyposazone we wbudowane magnesy lub silniki, ktére mogg tworzy¢ silne pola
magnetyczne (powyzej 10 gausow. lub 1 militesli). Pola magnetyczne moga przerwac detekcCje arytmii i
dostarczanie terapii, jesli zostaty-wszczepione w poblizu urzgdzenia S-ICD. Nalezy upewnic sie, ze



detekcja arytmii i dostarczanie terapii przez S-ICD sg prawidtowe, gdy wszczepionemu systemowi S-ICD
towarzyszy takie urzadzenie.

Przezskérna elektryczna stymulacja nerwow (TENS). Stymulacja TENS polega na przechodzeniu
pradu elektrycznego przez organizm, moze zatem zaktécac dziatanie generatora impulséw. Jesli
wykonanie stymulacji TENS jest wskazane z przyczyn medycznych, nalezy oceni¢ ustawienia parametréw
terapii TENS pod katem zgodnosci z generatorem.impulséw. Prawdopodobienstwo wystapienia interakcji
mozna zmniejszy¢, stosujgc sie do-nastgpujgcych wytycznych:

. Nalezy umiesci¢ elektrody TENS jak najblizej siebie, a rownoczesnie jak najdalej od generatora
impulséw.i elektrody. podskérnej:

. Nalezy stosowac najnizszy odpowiedniklinicznie poziom energii wyj$ciowej TENS.

. Nalezy rozwazy¢ monitorowanie sefca-podczas stymulacji TENS.

Mozna podjg¢ dodatkowe kroki, aby poméc ograniczy¢ zaktécenia podczas korzystania ze stymulaciji
TENS w klinice:

. Jezeli podejrzewane s zaktéceniapodczas prowadzenia stymulacji w klinice, nalezy wytgczy¢
urzgdzenie TENS.

. Nie nalezy-zmienia¢ ustawien stymulacji TENS, dopokinie zostanie sprawdzone, czy nowe
ustawienia nie zaki6cajg dziatania generatora.impulsow.

Jezelistymulacja TENS jestniezbedna ze wzgledéw medycznych poza klinikg (zastosowanie domowe),
nalezy udzieli¢ pacjentom nastepujacych instrukciji:

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

. Nalezy zakonczy¢ kazdg sesje stymulacji TENS, wytgczajac urzadzenie przed usunieciem.elektrod.

¢ Jesli podczas stymulacji TENS dojdzie dowytadowania, nalezy. wytgczy¢ urzadzenie do stymulacji
TENS i'skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym pacjenta:

W celu oceny. dziatania generatora impulséw podczas stosowania stymulacji TENS.za pomocg
programatora nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1." Zaprogramowac tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu Off (Wyt) generatora impulséw.

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

3. <Po zakonczeniu stymulacji wytgczy¢ urzadzenie do TENS.iprzestawi¢ program generatora impulséw
na tryb. Therapy On (Terapia wyt.).

Po stymulacji TENS nalezy takze przeprowadzi¢ doktadng kontrolg generatora impulséw, aby upewnic sig,
Ze urzadzenie dziata prawidtowo ("Kontrola,generatoraimpulséw po.terapii*-na.stronie 14):

Aby otrzyma¢ dodatkowe informacje, nalezy skontaktowac¢ sie-z firmgBoston Scientific, korzystajgc z
informacji podanych na‘tylnej oktadce.

1"



Dom i miejsce pracy
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Urzadzenia gospodarstwa domowego. Urzgdzenia gospodarstwa domowego, ktére sg w dobrym stanie
technicznym i prawidtowo uziemione, zwykle nie wytwarzajg zaktécen elektromagnetycznych o natezeniu
wystarczajgcym do zaktdcenia pracy generatora impulséw. Odnotowano zaktdcenia pracy generatora
impulséw spowodowane recznymi-urzadzeniami elektrycznymi lub elektrycznymi maszynkami do golenia
uzywanymi bezposrednio nad miejscem wszczepienia generatora impulséw.

Systemy EAS (elektroniczne systemy przeciwkradziezowe) i systemy zabezpieczen. Nalezy
poinformowaé pacjentéw, jak unika¢ wptywu.na funkcjonowanie urzadzenia kardiologicznego bramek
antykradziezowych i bramek zabezpieczajgcych, dezaktywatoréw znacznikéw lub czytnikéw znacznikow
zawierajgcych sprzet do identyfikacji radiowej (RFID). Takie systemy sg spotykane przy wejsciach i
wyjéciach ze sklepdw, przy.kasach, w bibliotekach publicznychiw systemach kontroli dostgpu. Pacjenci
powinni unika¢ dtuzszego przebywania w poblizu bramek.antykradziezowych i zabezpieczajacych i
czytnikow znacznikéw. Pacjenci powinni réwniez unikac dtuzszego przebywania w poblizu
zamontowanych przy.kasach sklepowych lub.przeno$nych systemow dezaktywacji znacznikow. Wptyw
bramek przeciwkradziezowych, bramek bezpieczenstwa i systeméw kontroli dostepu na dziatanie
urzadzenia kardiologicznego jest mato prawdopodobny, jeslipacjenci przechodzg przez nie w normalnym
tempie. Jesli pacjent znajduje sie w.poblizu elektronicznego systemu-antykradziezowego lub systemu
Kontroli dostepu zauwazy jakies$ objawy, powinien odejs¢ od sprzetu i powiadomic lekarza.

Telefony komérkowe. Poinformowaé pacjentow, aby nie trzymali telefonéw komérkowych przy.uehu po
stronie, po ktorej znajduje si¢' wszczepione urzgdzenie. Pacjenci nie powinni nosi¢ wigczonego telefonu
komérkowego w kieszeni na piersilub na pasku w odlegto$ci do 15.¢m (6 cali) od:wszczepionego
urzadzenia, poniewaz niektore telefony.komoérkowe moga wywotywac nieprawidtowa stymulacje ze strony
generatora impulséw lub hamowaé prawidiowa stymulacje.

Pola magnetyczne. Nalezy poinformowac pacjentéw, ze przediuzajgca sie ekspozycja nassilne pole
magnetyczne(powyzej 10 gauséw lub 1 mT)moze spowodowac zawieszenie detekcji arytmii. Przyktady
zrédet pola-magnetycznego:

. Transformatory i silniki przemystowe

< Skanery MRI
UWAGA: Funkcja magnetyczna jestwytgczona, gdy urzadzenie dziata-w trybie MRI Protection
Mode (Tryb'achrony w.trakcie badai.MRI). Wiecej informacji mozna znalezé.w"Badanie metodg
rezonansu magnetycznego (MRI)" na stronie 22 i Instrukcji obstugi technicznej.dotyczacej badania
MRI.

. Duze gtosniki stereo
. Stuchawki telefoniczne trzymane w-odlegtosci do 1,27 cm‘od generatora impulsow
. Sondy‘magnetyczne, takie jak te uzywane przez stuzby bezpieczenstwa nalotniskach i'w grze Bingo

Podwyzszone wartosci cisnienia. Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna (I1SO) nie zatwierdzita
znormalizowanego testu ci$nieniowego dla wszczepialnych generatoréw impulséw w przypadku
stosowania hiperbarycznej terapii tlenowej (HBOT) lub nurkowania z:aparatem tlenowym. Jednakze firma
Boston Scientific opracowata protokdt testowy do oceny pracy urzadzenia w warunkach.narazenia na
podwyzszone cis$nienie atmosferyczne. Ponizsze podsumowanie wynikéw-testéw cisnieniowych nie



stanowi zezwolenia na stosowanie HBOT lub nurkowanie z aparatem tlenowym i nie powinno by¢
postrzegane jako takie zezwolenie.

Podwyzszone cisnienie wynikajace ze stosowania HBOT lub z nurkowania z aparatem tlenowym moze
uszkodzi¢ generator impulséw. W czasie trwania testéw laboratoryjnych wszystkie generatory impulséw z
proby testowej dziataty zgodnie z planem przy ekspozycji na ponad 300 cykli przy ci$nieniu do 3,0 ATA.
Testy laboratoryjne nie okreslity wptywu podwyzszonego ci$nienia na reakcjg fizjologiczng ani na prace
generatora impulséw w-przypadku;.gdy jest on wszczepiony do organizmu cztowieka.

Zmiany ci$nienia wkazdym cyklu testowym rozpoczynaty sie od ci$nienia otoczenia/pokojowego i
obejmowaty wzrost.do poziomu wysokiego ci$nienia, a nastgpnie powrét do cisnienia otoczenia. Cho¢
czas przebywania w warunkach podwyzszonego ci$nienia moze mie¢ wptyw na fizjologie cztowieka, testy
wykazujg, ze nie wptywa on na prace generatora impulsow. Odpowiedniki wartosci ci$nienia przedstawia
Tabela 1 Odpowiedniki:wartos$ci.ci$nienia’ na.stronie:13.

Tabela 1.. . Odpowiedniki wartosci cisnienia

Atmosfery, bezwzgledne 3,0 ATA
Gteboko$¢ pod wodg? 20 m
Cisnienie, bezwzgledne 42,7 psia
Cisnienie,- wzgledneP® 28,0 psig
Bar 29

kPa, bezwzgledne 290

a. _ Wszystkie wartosci cignienia-obliczono przy zatozeniu gestosci wody morskiej wynoszacej 1030 kg/m®.
b. _‘Ciénienie odczytywane na skali lub tarczy-manometru (psia = psig.+ 14,7 psi):

Przed nurkowaniem z aparatem tienowym lub przed rozpoczeciem stosowania pregramu HBOT pacjent
powinien skonsultowac sig z kardiologiem lub elektrofizjologiem, aby w.petni zrozumie¢ mozliwe
konsekwencje wynikajgce z jego stanu zdrowia. Przed nurkowaniem z aparatem tlenowym mozna réwniez
skonsultowac sie ze specjalistg z dziedziny medycyny-nurkowej.

W przypadku HBOT lub nurkowania z aparatem tlenowym zasadne moze by¢ czgstsze dokonywanie
kontroli urzadzenia. Ocena pracy generatora impulséw po‘narazeniu-na wysokie-cisnienie ("Kontrola
generatoraimpulséw po terapii" na'stronie 14): Zakres, czas i czegstotliwos¢ takiej-oceny w odniesieniu do
narazenia na wysokie.cisnienie zalezg od aktualnego stanu zdrowia pacjenta'i powinny by¢ okreslane
przez prowadzgcego kardiologa lub elektrofizjologa..\W razie dodatkowych pytan oraz w celu uzyskania
dalszych informagji zwigzanych z protokotem testowym lub-wynikami testow dotyczgcych HBOTalbo
nurkowania z aparatem tlenowym nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajac z
informacji podanych na tylnej oktadce.
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Badania kontrolne

. Niska impedancja wytadowania. Odnotowana warto$¢ impedancji dostarczonego wytadowania mniejsza
niz 25 omoéw moze wskazywacé na awarie urzadzenia. Dostarczone wytadowanie mogto zosta¢ zaktécone
i/lub kazda kolejna terapia dostarczanaiprzez urzagdzenie moze zostaé zaktdcona. Jesli obserwuje sie, ze
warto$¢ odnotowanej impedanciji wytadowania jest mniejsza niz 25 oméw, nalezy zweryfikowac
prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia.

+  Testowanie konwersji. Powodzenie konwersji migotania komoér (VF) lub czestoskurczu komorowego (VT)
podczas testowania konwersji arytmii nie stanowi gwarancji osiggnigcia podobnego wyniku w okresie
pooperacyjnym. Nalezy mie¢ swiadomos¢, ze zmiany stanu zdrowia pacjenta, schematu podawania lekéw
i innych czynnikéw.moga wptyna¢ na zmianeg-wartosci progu defibrylacji (DFT), co moze skutkowac
brakiem konwersji arytmii w okresie pooperacyjnym. Za pomoca testu konwersji nalezy potwierdzi¢, ze
zaburzenia rytmu serca moga by¢ wykryte i przerwane przez system generatora impulséw w.przypadku,
gdy stan pacjenta sig¢ zmienit lub parametry urzgdzenia zostaty przeprogramowane.

+  Uwagi dotyczace wizyty kontrolnej dla pacjentéw wyjezdzajacych z kraju. Nalezy z.géry rozwazy¢
zaplanowanie wizyty kontrolnej u pacjentéw, ktorzy.po wszczepieniu planujg podréz lub przeprowadzke do
krajuinnego niz kraj, w ktorym urzgdzenie zostato wszczepione. Status prawny.pozwalajgcy na
stosowanie urzgdzen oraz zwigzanych z nim konfiguracji-oprogramowania zalezy od kraju; przepisy
niektorych krajow moga nie dopuszczaé stosowania-okreslonych produktow:

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

Eksplantacja i utylizacja

. Obstuga'podczas.eksplantacji. Przed eksplantacjg, czyszczeniem lub przesytkg urzadzenia nalezy
wykonaé ponizsze czynno$ci, aby zapobiec niepozagdanym wytadowaniom, nadpisaniu waznych danych
dotyczacych terapii oraz emisji styszalnych dzwiekow:

o Zaprogramowac tryb Therapy Off (Terapia Wyt.) generatora.impulsow.
. Wytagczy€ sygnalizator.dzwiekowy. (jesli jest.dostepny).

. Wyczysci¢ i zdezynfekowa¢-urzadzenie; stosujac standardowe techniki‘'obchodzenia sie z
materiatami stanowigcymi zagrozenie biologiczne:

. Spalanie. Nalezy-upewnic¢ sig, ze przed kremacjg zwtok generator impulséw zostat usunigty.. Temperatury
panujace podczas kremacji zwtok i spalania mogg spowodowac eksplozje generatora impulsow.

DODATKOWE SRODKI OSTROZNOSCI
Kontrola generatora impulséw.po terapii

Po kazdym zabiegu lub procedurze medycznej moggcej wptyng¢ na dziatanie generatora impulsow, nalezy.
przeprowadzi¢ gruntowng kontrole, ktéra moze obejmowac:

. Sprawdzenie danych generatora impulséw za pomoca programatora

. Przegladanie zapisanych zdarzen, kodoéw btedow i elektrograméw poadskérnych (S-ECG)w.czasie
rzeczywistym przed zapisaniem wszystkich .danych pacjenta
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Testowanie impedanc;ji elektrody podskdrnej

Sprawdzenie stanu baterii

Wydrukowanie wszystkich niezbednych raportow

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

Zakonczenie sesji

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych ze wszczepieniem systemu S-ICD nalezg m.in.:

Przyspieszenie/indukcja-arytmii przedsionkowej lub komorowej
Reakcja niepozadana na testy indukgiji

Reakcja alergiczna/niepozadana na system lub'lek
Krwawienie

Ztamanie przewodnika

Tworzenie-sig torbieli

Zgon

Opodznione dostarczenie terapii

Dyskomfort.lub przedtuzenie gojenia naciecia
Znieksztafcenie i/lub ztamanie elektrody
Uszkodzenie izolacji elektrody

Erozja/ekstruzja implantu

Niepowodzenie dostarczeniaterapii

Gorgczka

Krwiak/miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego
Krwiak optucnej

Nieprawidtowe podtgczenie elektrody do urzgdzenia
Brak mozliwosci komunikacji z urzgdzeniem

Brak mozliwosci-wykonania defibrylacjilub stymulacji
Niewtasciwa stymulacja-po wytadowaniu
Niewtasciwe dostarczenie wytadowania

Zakazenie

Powstawanie bliznowca
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. Migracja lub przemieszczenie implantu

. Stymulacja miesnia/nerwu

. Uszkodzenie nerwu

. Odma optucnowa

. Dyskomfort po wytadowaniu/stymulaciji

. Przedwczesne wyczerpanie baterii

. Losowe awarie elementéw

. Udar mézgu

. Odma podskoérna

. Chirurgiczny zabieg rewizyjny lub wymiana systemu
. Omdlenie

. Zaczerwienienie, podraznienie, zdretwienie lub martwica tkanki

Lista-mozliwych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z obrazowaniem MRI znajduje sie w Instrukcji obstugi
technicznejdotyczacej badania MRI,

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek zdarzenia niepozgdanego konieczne moze by¢ przeprowadzenie
inwazyjnych dziatan naprawczych i (lub) modyfikacja albo usuniecie systemu S-ICD.

U.pacjentéw leczonych-za.pomocg systemu S-ICD, moga wystapi¢-zaburzenia psychiczne, w tym m.in.:
. Depresja/lek

. Lek przed nieprawidtowym zadziataniem urzadzenia lub usterkg

. Lek przed wytadowaniami

. Wytadowania fantomowe

BADANIA PRZESIEWOWE PACJENTOW

Narzedzie do badan przesiewowych pacjentéw model 4744 (llustracja 1 Narzedzie do badan przesiewowych
pacjentéw-na stronie 117) jest niestandardowym narzedziem pomiarowym:wykonanym z przezroczystego
plastiku-z nadrukowanymi kolorowymi profilami. Dla, utatwienia stosowania odniesien-kazdy kolorowy profil
oznaczony jestlitera (A, B, C, D, E, F). Profile majg zapewni¢-odpowiednig prace urzadzenia; gdyz wskazuja,
jak wyglada sygnat, ktéry-oznacza detekcje niezadowalajgcych 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.

Narzedzie do badan przesiewowych-pacjentéw jest dostepne u kazdego przedstawiciela firmy Boston
Scientific. Aby je otrzymaé, mozna skontaktowac sig takze z firma Boston Scientific, korzystajac z informacji
podanych na tylnej oktadce.
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llustracja 1.. Narzedzie do badan przesiewowych pacjentow

Zbieranie EKG powierzchniowego

1.

W celu przeprowadzenia procesu badan-przesiewowych pacjentdow musza zosta¢ uzyskane
powierzchniowe ‘odpowiednikiwektorow wyczuwania podskdérnego. Wazne jest, aby wykonywa¢ EKG

powierzchniowy w miejscu, ktére odpowiada planewanemu miejscu wszczepienia systemu S-ICD. Gdy
system S-ICD umieszczany jest w.typowym miejscu wszczepienia, powierzchniowa elektroda EKG
powinna by¢ tak potozona, jak przedstawiono ponizej (llustracja 2. Typowe potozenie powierzchniowych

elektrod,\EKG w.badaniach przesiewowych'pacjentéw:na stronie 18). JeZelipozadane jest umieszczenie
elektrody podskornej lub.generatoraimpulséw systemu S-ICD w miejscu-niestandardowym, nalezy
odpowiednio zmodyfikowac potozenia powierzchniowej elektrody EKG:

. Elektroda EKG — LL powinna by¢ umieszczona w potozeniu bocznym w pigtej-przestrzeni
miedzyzebrowej wzdtuz linii pachowej srodkowej, aby odpowiadaé.planowanemu potozeniu

wszczepionego generatora impulsow.

. Elektroda EKG —LA powinna by¢.umieszczona w odlegtosci 1.cm od linii Srodkowej wyrostka

mieczykowatego w kierunku lewego boku, aby odpowiadaé planowanemu potozeniu
proksymalnego wezta wykrywajgcego wszczepionej elektrody podskérne;.

. Elektroda EKG — RA powinna byé umieszczona 14 ¢m nad elektrodg EKG — LA, aby odpowiada¢
planowanemu potozeniu dystalnej koncéwki wykrywajacejwszczepionej elektrody podskérnej. W
dolnej czesci przezroczystego narzedzia do badan przesiewowych znajduje sie wzornik'o dtugosci

14 cm.
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1. WYKONAC ZAPIS w pozydji
lezacej na plecach i stojacej,
predkos¢ zapisu 25 mm/s, czutosé
zapisu 5-20 mm/mV

llustracja 2. . Typowe potozenie powierzchniowych elektrod EKG w badaniach przesiewowych
pacjentéw

2. Uzywajac standardowego aparatu' EKG, nalezy rejestrowa¢’EKG przez 10-20sekund przy uzyciu
elektrod I, 111l z predkoscig przesuwu 25 mm/s i ze wzmocnieniem EKG w zakresie 520 mm/mV.
Nalezy uzy¢ jak najwigkszego-wzmocnienia EKG; ktére nie powoduje przycinania.

UWAGA: Wazne jest, aby podczas zbierania EKG powierzchniowego wyznaczyc stabilng linie
izoelektryczng. Gdy obserwowana linia izoelektryczna jest niestabilna, nalezy upewnic sie, ze do pacjenta
podtgczono wtasciwe elektrody uziemiajgce aparatu EKG. Aby.uzyskac sygnat nadajgcy sie do
testowania, wzmocnienie mozna dostosowac do kazdej elektrady EKG osobno.

3.  Nalezy zarejestrowac sygnaty EKG dla co najmniej dwéch pozycji ciata: (1) lezacej ha wznak.i (2)
stojacej. Mozna takze zbiera¢ wyniki dla innych pozyciji.ciata, takich jak: siedzgca, lezgca na lewym boku,
lezgca ha prawymboku i lezgea na brzuchu.

UWAGA: Jeslisystem S:ICD ma by¢ wszczepiony razem. z towarzyszgcym stymulatorem, powinny:

zostac¢ zebrane wszystkie.morfologie komorowe (stymulowane i samoistne, jesli spodziewane jest
normalne przewodzenie).

Ocena EKG-powierzchniowego

Kazdy EKG powierzehniowy powinien by¢ oceniony przez analize zespotéw.QRS na odcinku o diugosci co
najmniej 10 sekund. Jesli wystepujg morfologie wielokrotne.(np: bigeminia, stymulacja itd.), wszystkie
morfologie powinny byC przetestowane wedtug ponizszego opisu, zanim wektor zostanie uznany za
akceptowalny.
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Kazdy zespot QRS jest oceniany nastepujgco:

1.

Wybér kolorowego profilu z narzedzia do badan przesiewowych pacjentéw, ktéry najdoktadniej
odpowiada amplitudzie QRS (llustracja 3.Wybor kolorowego profilu na stronie 19). W przypadku
sygnatéw dwufazowych lub zespotéw QRS ztozonych z dwdch pikéw do okreslenia odpowiedniego
kolorowego profilu powinien’by¢ uzyty wigkszy pik. Pik QRS musi miesci¢ sie w okienku ograniczonym
linig przerywang oraz w piku kolorowego profilu.

UWAGA: Wzmocnienie EKG >20 mm/mV jest niedozwolone. Jesli pik QRS wydrukowany przy

maksymalnym wzmocnieniu 20 mm/mV nie siega gornej granicy (linii przerywanej) najmniejszego
kolorowego profilu, to ten.zespét QRS uznaje sie za nieakceptowalny.

Nieprawidtowy » Prawidtowy
profil profil

pAmolk2rzs Psoyiem Kons

2. WYBRAC kolorowy profil. Najwieksze wy-
chylenie zespotu QRS musi miescic sie w strefie
wartosci szczytowych.

llustracja 3. Wybor kolorowego profilu

2.

Wyréwnanie lewej krawegdzi wybranego kolorowego profilu do. poczatkuzespotu QRS./Linia
izoelektryczna/powinna zosta¢ wyréwnana do poziome;j linii kolorowego profilu.

Ocena zespotu QRS. Jesli caty zespot QRS i’ krawedzie zatamka T-mieszczg sig w kolorowym profilu,
QRS uznaje sig za-akceptowalny. Jesli jakikolwiek fragment zespotu QRS lub krawedzi'zatamka, T . wystaje
pozakolorowy profil, QRS uznaje sie za nieakceptowalny (llustracja 4 Ocena zespotu QRS na‘stronie 20).
Jedli obserwowane sg zmienne amplitudy zespotu QRS, wowczas mozna korzystac z wielu profili
kolorowych w celu oceny tego samego EKG powierzchniowego.
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NIEZADOWALAJACY ZADOWALAJACY
ZAPIS Z ELEKTRODY ZAPIS Z ELEKTRODY

3. SPRAWDZIC, czy zapis z przynajm-
niej jednej elektrody jest zadowalaja-
cy we wszystkich pozycjach.

llustracja 4. Ocena zespotu QRS

4. ~. Powtarzanie powyzszych etapow w przypadku wszystkich zespotow QRS zebranych przez wszystkie
elektrody EKG. powierzchniowego dla wszystkich badanych pozycji ciata.

Wyznaczanie akceptowalnego wektora wyczuwania

Kazda elektroda, za pomoca ktorej zebrano EKG powierzchniowy, reprezentuje wektor wyczuwania systemu S-
ICD. Nalezy-oceni¢ pod.kgtem akceptowalnoscikazda elektrode do EKG powierzchniowego osobno. Elektroda
do EKG powierzchniowego (wektor wyczuwania) powinna by¢ uznana za akceptowalna wytgcznie wtedy, gdy.
spetnione sg wszystkie nastepujgce warunki:

. Wszystkie testowane morfologie i zespoty QRS z elektrody EKG powierzchniowego (wektora
wyczuwania) muszg przejs¢-oceng QRS. Dopuszczalne sg.wyjatki w przypadku duzych zmianw.
morfologii zwigzanych ze sporadycznym-pobudzeniem ektopowym (np. PVC).

. Morfologia zespotéw. QRS samoisthych/stymulowanych jest stabilna w r6znych pozycjach ciata (podobnie
jak dodatnie/ujemne amplitudy pikéw i szerokos$¢ zespotéw QRS):\Nie obserwuje sie.zhaczacychzmian w.
zespole QRS wynikajgcych ze zmian pozycji ciata: W-przypadku.zespotéw QRS ztozenych z dwéch pikow.
nalezy upewnic sie, ze lokalizacja wigkszego piku jest spéjna.w odniesieniu do mniejszego piku:

. Elektroda.EKG powierzchniowego (wektor wyczuwania).musi byé uznana za akceptowalng dia
wszystkich testowanych pozyciji ciata.

Pacjent moze zosta¢ zakwalifikowany do wszczepienia systemu.S-ICD, jesli-co.najmniej jedna powierzchniowa
elektroda EKG (wektor wyczuwania) jest akceptowalna dla wszystkich testowanych pozydiji ciata.

UWAGA: Moga pojawic sie wyjgtkowe okolicznosci, w ktorych lekarz.decyduje sie'na wszczepienie systemu
S-ICD mimo negatywnego wyniku.procesu badar: przesiewowych. W takim przypadku nalezy zachowac
szczegdblng ostrozno$¢ podczas procesu.konfiguracji urzadzenia systemu S-ICD, gdyz zwigksza.sig ryzyko
stabego wyczuwania i/lub hiewfasciwego wytadowania.
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OBSLUGA
Informacje ogodlne

System S-ICD zaprojektowano w taki.sposéb, aby.zapewnic tatwg obstuge i uprosci¢ postgpowanie

z pacjentem. System detekcji arytmii-uzywa maksymalnie dwéch stref rytmu, a urzagdzenie dysponuje
pojedyncza, automatyczng odpowiedzig na wykrytg tachyarytmige komorowg w postaci nieprogramowalnego, o
maksymalnej energii, dwufazowego wytadowania o wartosci 80 J. Urzgdzenie ma wiele funkcji
automatycznych, ktére stuzg skréceniu czasu, potrzebnego do wszczepienia urzadzenia, jego poczatkowego
zaprogramowania i kontroli‘pacjenta.,

Tryby pracy

Urzgdzenie pracuje w jednym z nastepujgcych trybéw:

. Tryb Shelf (Przechowywanie)

. Tryb Therapy On (Terapia Wt.)

. Tryb Therapy Off (Terapia Wyt.)

. Tryb-MRI Protection Mode (Tryb ochrony.w trakcie badan MRI)
Tryb Shelf (Przechowywanie)

Tryb przechowywania to;stan niskiego zuzycia energii przeznaczony wytgeznie do przechowywania urzadzenia.
Po zainicjowaniu komunikacji miedzy urzadzeniem a programatorem wykonywane jest przeformatowanie
kondensatora na petng energig; a urzadzenie jest przygotowywane do konfiguracji. Po wyjsciu z trybu
przechowywania-nie.mozna.tego trybu w urzadzeniu.z.powrotem zaprogramowac.

Tryb Therapy. (Terapia) w-ustawieniu-On (Wt.)

Tryb TherapyOn (Terapia Wt.) to gtéwny tryb pracy urzgdzenia pozwalajgcy.na automatyczng detekcje
tachyarytmii komorowych oraz reagowanie-na te tachyarytmie-\Wszystkie funkcje urzadzenia sg aktywne.

UWAGA: Przed zaprogramowaniem trybu Therapy On (Terapia Wt) w urzgdzeniu nalezy.zaprogramowac
wyjscie z trybu. Shelf (Przechowywanie).

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

W trybie Therapy Off (Terapia Wyk.) automatyczne dostarczanie terapii jest wytaczone, mozliwajest jednak
reczna kontrola nad dostarczaniem wytadowan. Za posrednictwem programatora mozna przeglada¢
i regulowac programowalne parametry. Mozna tez wy$éwietla¢ i drukowac elektrogram podskorny (S-ECG).

Po wyjsciu z trybu Shelf (Przechowywanie) urzgdzenie automatycznie przechodzi w.domysiny‘tryb Therapy Off
(Terapia Wyt.):.

UWAGA: Terapia reczna oraz terapia za pomocg wytadowar ratunkowych sg dostepne, gdy urzgdzenie jest
ustawione na tryb pracy Therapy-On (Terapia Wt.) lub Therapy Off (Terapia Wyt.), ale wytgcznie po.zakonczeniu
poczatkowego procesu konfiguracji. Zobacz "Konfigurowanie generatora impulséw przy uzyciu programatora
S-ICD model 3200" na stronie 54.

Tryb MRI Protection Mode (Tryb.ochrony w-trakcie badarn MRI)
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Zobacz "Badanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI)" na stronie 22.
Badanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony w.trakcie badan' MRI) — powoduje zmiane okreslonych funkgcji
generatora impulséw w celu zmniejszenia zagrozen zwigzanych z wystawieniem systemu S-ICD na dziatanie
Srodowiska MRI. Wybranie trybu MRI Protection-Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI) spowoduje otwarcie
kolejnych ekranéw umozliwiajgcych okreslenie, czy w przypadku pacjenta mozliwe jest wykonanie badania MRI
zgodnie z warunkami dla urzadzen z etykietg ,MR warunkowo”, a takze potwierdzenie gotowosci do takiej
procedury. W celu ustalenia, czy urzadzenie dziatato w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie
badan MRI) nalezy zapoznac sie z raportem Summary Report (Raport sumaryczny). Petny opis trybu MRI
Protection Mode (Tryb-achrony w trakcie badan MRI), wykaz urzagdzen. o statusie , MR warunkowo” oraz
dodatkowe informacje dotyczgce systemu S-ICD ImageReady zamieszczono w. Instrukcji obstugi technicznej
dotyczgcej badania MRI.

Przed wykonaniem skanowania MRl u pacjenta system ImageReady S-ICD musi zosta¢ zaprogramowany za
pomoca programatora na tryb MRI Protection'Mode (Tryb ochrony w.trakcie badan MRI). W trybie MRI
Protection'Mode (Tryb.ochrony w trakcie badan MRI):

. Leczenie tachykardii jest zawieszone

. Nominalnym ustawieniem funkcji Time=out (Limit czasu) jest 6 godzin z mozliwoscig zastosowania
programowalnych-wartosci Off (Wyt.) oraz 6, 9,412,124 godzin

. Nastepuje wytaczenie sygnalizatora dzwigkowego

Dziatanie trybu.MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI) jest.konczone recznie lub
automatycznie zgodnie z zaprogramowang przez uzytkownika warto$cig funkcji-Time-out (Limit czasu) w
ramach.ochrony w trakcie badan‘MRI (wytyczne dotyczace programowania trybu MRI.Protection Mode (Tryb
ochrony,w trakcie badan MRI) zamieszczono w Instrukcji obstugi technicznej dotyczacej badania-MRI).
Wytadowanie'Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe) spowoduje przerwanie. trybu MR| Protection Mode
(Tryb ochrony w trakcie.badan MRI). Po wyjsCiu z trybu MRI Protection-Mode (Tryb ochrony w trakcie badan
MRI) wszystkie parametry (z wyjatkiem sygnalizatora dzwigkowego) powracajg do wczesniej
zaprogramowanych ustawien,

UWAGA: _Sygnalizator dzwigkowy.mozna wtgczyc ponownhie po wyjsciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb
ochrony w.trakcie badan MRI) ("Wewnetrzny-System-ostrzegania — sterowanie sygnalizatorem dzwigkowym"
na stronie 30).

Ponizsze ostrzezenia i $rodki.ostroznoseci oraz warunki uzytkowania majg zastosowanie do skanowaniaMRI
pacjentéw.z wszczepionym systemem’ImageReady S-ICD o statusie ;MR warunkowo”. Dodatkowe
ostrzezenia, Srodki-ostroznosci, warunki uzytkowania i'mozliwe zdarzenia niepozadane wystepujace w
przypadku spetnienialub niespetnienia wymagan warunkéw uzytkowania.zawiera Instrukcja obstugitechnicznej
dotyczgca badania MRI.

Ostrzezenia i Srodki'ostroznosci dotyczace systemu S-ICD o statusie ,,MR warunkowo”

OSTRZEZENIE: Urzadzenia EMBLEM'SICD sa traktowane jako'urzadzenia o statusie’,MR warunkowo”.
Skanowanie MRI nie spetnia-wymagarn statusu ,MR warunkowo™ dla wszczepionego systemu, o ile nie
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spetniono wszystkich Warunkéw uzytkowania MRI. Moze to prowadzié do istotnych obrazen lub zgonu pacjenta
i/lub uszkodzenia wszczepionego systemu.

OSTRZEZENIE: Po wykonaniu skanowania MRIfunkcja Beeper (Sygnalizator dzwigkowy) moze nie byé juz
uzyteczna. Stycznos$¢ z silnym polem magnetycznym aparatu MRI moze spowodowac trwatg utrate gtosnosci
funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy). Funkgcji tej nie mozna odzyska¢ nawet po opuszczeniu obszaru
wykonywania badania MRI i wyjsciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI). Przed
wykonaniem obrazowania MRI lekarz i'pacjent powinni rozwazy¢ korzysci z badania MRI w poréwnaniu z
ryzykiem utraty funkcji Beeper (Sygnalizator.dzwiekowy). Zdecydowanie zaleca sie, aby po badaniu MRI
pacjentéw poddawac¢ badaniom przy uzyciu'systemu LATITUDE NXT (o ile do tej pory nie byt on
wykorzystywany). W przeciwnym wypadku zdecydowanie zaleca si¢ zaplanowanie wizyt kontrolnych w klinice
raz na trzy miesigce'w celu.monitorowania pracy urzadzenia.

OSTRZEZENIE: " Programator jest MR niebezpieczny i musi'pozostawa¢ poza strefa 1l (iwyzszg) rezonansu
magnetycznegdo, jak to okresla dokument. American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices®, Pod zadnym pozorem nie wolno. wnosié programatora.do pomieszczenia ze skanerem do MRI,
pomieszczenia,z pulpitem sterowniczym ani do strefy 11l i IV:pracowni MRI.

OSTRZEZENIE: System nie moze byé wszczepiany w.strefie Il (i.wyzszej) rezonansu magnetycznego
wedtug definicji podanej w dokumencie American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices®: Niektdre akcesoria zapakowane wraz z generatoramiimpulséw-i elektrodami, w tym'klicz obrotowy
i narzedzie do wprowadzania elektrody, nie majg statusu ,MR warunkowo™i'nie nalezy ich wnosi¢ do
pomieszczenia ze skanerem MR, do sali kontrolhej ani do stref 1l lubV.rezonansu magnetycznego.

OSTRZEZENIE: \W-trybie MRI.Protection Mode (Tryb ochrony w-trakcie badar MRI) terapia tachykardii jest
zawieszona. Przed wykonaniem.skanowania MRIu pacjenta system ImageReady S-ICD musi zosta¢
zaprogramowany.za pomoca programatora w tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania-MRI).
Tryb'MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan'MRI) wytgcza terapig-tachykardii. System.nie bedzie
wykrywat arytmii komorowych, a pacjent nie bedzie otrzymywat terapii defibrylacyjnej do'-momentu, ‘az
generatorimpulséw.nie zostanie przywrécony do normalnego trybu pracy. Urzadzenie nalezy programowa¢ w
tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony-podczas badania MRI) jedynie wowczas, gdy pacjentjest uznany za
zdolnego pod kgtem klinicznym do.tolerowania braku ochrony dla tachykardii przez caty czas pracy generatora
impulséw w trybie MRI ProtectioniMode (Tryb ochrony podczas badania MRI).

Warunki-uzytkowania MRI

Aby u pacjenta z systemem ImageReady S-ICD mozna byto wykonacskan MRI,-spetnione musza by¢ ponizsze
czesciowe warunki uzytkowania dotyczace wszczepiania. Przed wykonaniem kazdego skanu nalezy
zweryfikowa¢ spetnienie warunkéw uzytkowania, aby zapewnic, ze najbardziej.aktualne informacje zostaty
uzyte do zakwalifikowania i okre$lenia gotowosci pacjenta do.skanu o statusie ,MR.warunkowo”, Petna lista
ostrzezen i $rodkéw ostroznosci oraz warunki uzytkowaniadotyczace skanowania MRI pacjentow z
wszczepionym-systemem-ImageReady S-ICD o statusie’,MR warunkowo” sg przedstawione w Instrukcji
obstugi technicznej dotyczacej badania MRI:na stronie www.bostonscientific-elabeling:com:.

4. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007.
5. Kanal E, et al., American.Journal of Roentgenology 188:1447-74,.2007
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Kardiologia
1. Pacjentowi wszczepiono system S-ICD ImageReady

2. U pacjenta nie wystepujg inne aktywne ani pozostawione wszczepione urzgdzenia, elementy ani
akcesoria, takie jak adaptery elektrod; przedtuzacze, elektrody lub generatory impulséw

3. Od chwili wszczepienia i/lub jakiejkolwiek rewizji elektrody badz chirurgicznej modyfikacji systemu S-ICD
uptyneto co najmniej sze$¢ (6) tygodni

4. Brak oznak ztamania elekirody czy naruszenia integralno$ci systemu generator impulséw-elektroda
KONFIGURACJA WYCZUWANIA | WYBOR WZMOCNIENIA

Podczas procedury Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna) urzadzenie automatycznie wybiera
optymalny wektor wyczuwania, bazujgc-na analizach amplitudy impulsu-pracy serca i stosunku sygnatu do
szumu. Analizg przeprowadza sie¢ dla trzech dostepnych wektoréw:

. Gtownego: Wyczuwanie od.proksymalnego pierscienia elektrody na elektrodzie podskérnej do aktywnej
powierzchni urzadzenia.

. Secondary (Drugorzedowy):Wyczuwanie od-dystalnego pierécienia elektrody wykrywajagcej na
elektrodzie podskdrnejdo aktywnej powierzehni urzgdzenia.

. Alternatywnego: Wyczuwanie od dystalnego pierscienia‘elektrody wykrywajgcej do proksymalnego
pierscienia elektrody wykrywajacej na elektrodzie podskérnej.

Wektor wyczuwania mozna réwniez wybraé recznie. Dodatkowe informacje-dotyczace wyboruwektora
wyczuwania znajdujg sie. w Podreczniku uzytkownika programatora-EMBLEM S-ICD.

Funkcja' SMART Pass (Przejscie SMART) stuzy do.aktywacji dodatkowego filtra gérneprzepustowego w celu
ograniczenia nadmiernego wyczuwaniaprzy jednoczesnym utrzymaniu. odpowiedniego marginesu
wyczuwania..Wewnetrzne testy laboratoryjne funkcji SMART Pass (Przejscie SMART) przeprowadzane przy
zastosowaniu standardowego zestawu danych dotyczacych arytmii ujawnity, Ze.umozliwia-ona utrzymanie
czutoscii specyficznosci systemu S-ICD.-Ponadto funkcja SMART Pass (Przejscie SMART) ogranicza
podawanie nieodpowiedniej terapii o ponad 40%. System automatycznie ocenia, czy nalezy wigezy¢ funkejeg
SMART Pass-(Przejscie SMART), ilekro¢ wektor wyczuwaniajzostanie wybrany przez procedure automatyczne;j
lub recznej konfiguracji. Funkcja SMART Pass (Przejscie,. SMART)jest wtgczana, jesli zmierzone podczas
konfiguracji amplitudy.sygnatéw EKG sg 20,5 mV. Stan funkcji SMART Pass (Przejscie SMART) — (On/Off)
(WHANYE ) — jest wySwietlany. na ekranie programatora SMART Settings (Ustawienia SMART), Summary
Report (Raport sumaryczny), Captured-S-ECG Reports (Raporty o przechwyconych elektrogramach
podskoérnych) oraz Episode Reports (Raporty.o.epizodach):

Urzgdzenie stale-monitoruje amplitude sygnatu EKG i-wytgcza funkcje SMART Pass (Przejscie SMART) w
przypadku podejrzenia niedostatecznego wyczuwania. W przypadku podejrzenia niedostatecznego
wyczuwania funkcje mozna wytgczyé recznie, wybierajac przycisk Disable (Wytgez) na ekranie SMART
Settings (Ustawienia SMART). Jeéli funkcja SMART Rass (Przejécie SMART) zostanie wytgczona, w celu jej
ponownego witgczenia nalezy przeprowadzié kolejng procedure automatycznej.lub recznej konfiguracii.
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Dodatkowe informacje diagnostyczne funkcji SMART Pass (Przejscie SMART) mozna pobrac¢ z urzadzenia.
Aby uzyska¢ pomoc, nalezy skontaktowac sig¢ z firmg Boston Scientific, korzystajgc z informacji podanych na
tylnej oktadce.

Urzadzenie automatycznie wybiera'odpowiednie ustawienie wzmocnienia podczas procedury Automatic Setup
(Konfiguracja automatyczna). Wzmocnienie mozna takze wybra¢ recznie w sposéb wyjasniony doktadniej w
Podreczniku uzytkownika programatora. EMBLEM S=ICD. Do wyboru sg dwa ustawienia wzmocnienia:

. 1x Gain (Wzmocnienie 1x) (x4 mV): Gdy amplituda sygnatu zostaje przycieta przy ustawieniu
wzmocnienia 2x.

. 2x Gain (Wzmocnienie 2x) (2 mV): Gdy amplituda sygnatu-przy tym ustawieniu nie jest przycinana.
WYCZUWANIE | DETEKCJA TACHYARYTMII

Urzgdzenie'ma zapobiega¢ dostarczaniu terapiiw sposéb niewtasciwy z powodu wyczuwania zaktécen lub
wielokrotnego zliczania pojedynczych cykli.sercowych.\Umozliwia to funkcja automatycznej analizy
wyczuwanych sygnatéw z uwzglednieniem-fazy detekgji, fazy potwierdzenia zdarzenia-ifazy podejmowania
decyzji.

Faza detekcji

W fazie detekcji‘urzadzenie rozpoznaje:wyczuwane zdarzenia na podstawie progu detekcji. Prég.detekciji jest
na biezgco automatycznie'dostosowywany w zaleznosci od amplitudy wykrytych ostatnio zdarzen
elektrycznych, Dodatkowo.modyfikowane sg parametry detekcji w celu.zwigkszenia czuto$ci w przypadku
wykKrycia przyspieszonego rytmu serca. Zdarzenia wykryte w fazie detekcji przekazywane sg do fazy
potwierdzenia.

Faza potwierdzenia

W fazie potwierdzania wykryte zdarzenia sg-analizowane i klasyfikowane jako potwierdzone zdarzenia sercowe
lub zdarzenia watpliwe. Potwierdzenie zdarzen ma na celu zapewnienie,.ze w.fazie podejmowania-decyzji
analizowana bedzie wtasciwa czesto$¢ rytmu serca. Zdarzenie watpliwe to jedno z takich zdarzen; w przypadku
ktorych charakter-i/lub synchronizacja w czasie wskazujg nato, ze spowodowane sgzaktéceniami, takimi jak
artefakty miesniowe lub niektore inne'sygnaty zewnetrzne. Za watpliwe uznawane sa rowniez zdarzenia, ktére
moga by¢ wynikiem dwukrotnej lub trzykrotnej detekcji pojedynczych zdarzen sercowych. Urzadzenie
umozliwia identyfikacje i weryfikacje wielokrotnej detekcji szerokich zespotéw QRS iflub btednej detekcji
zatamkow T.

Faza podejmowania decyzji

W fazie podejmowania decyzji-analizowane sg wszystkie potwierdzone zdarzenia iwyliczana jest na biezaco
wartos¢ usredniona czterech kolejnych interwatowR-R ($rednia z 4 RR). Sredniaiz4 RR jestwyznacznikiem
czestosci rytmu.serca-w czasie analizy.

OSTRZEZENIE: .. W trybie MRI ProtectionMode (Tryb.ochrony.w.trakcie badan MRI) terapia tachykardii jest
zawieszona. Przed wykonaniem skanowania MRI upacjenta system ImageReady S-ICD musi zosta¢
zaprogramowany za pomocg programatora w tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI).
Tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI) wytgcza terapie tachykardii. System nie bedzie
wykrywat arytmii komorowych, a-pacjent nie'bedzie otrzymywat terapii defibrylacyjnej do.momentu, az
generator impulséw nie zostanie- przywrécony do normalnego trybu pracy:Urzadzenie nalezy programowac w
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tryb MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) jedynie wéwczas, gdy pacjent jest uznany za
zdolnego pod katem klinicznym do tolerowania braku ochrony.dla tachykardii przez caty czas pracy generatora
impulséw w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony pedczas badania MRI).

STREFY TERAPII

Urzadzenie umozliwia wybdr progéw czestosci rytmu serca okreslajacych parametr Shock Zone (Strefa
wytadowania), a opcjonalnie Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania warunkowego). W przypadku
parametru Shock Zone (Strefa wytadowania) czesto$¢ jest jedynym kryterium, na podstawie ktérego ustala sie
wskazania do leczenia zaburzen rytmu wytadowaniem elektrycznym. W przypadku parametru Conditional
Shock Zone (Strefa wytadowania warunkowego) podstawy do zastosowania wytadowan elektrycznych w
leczeniu zaburzen rytmu'serca okresla sie na podstawie dodatkowych.cech wyrézniajgcych.

Parametr Shock Zone (Strefa wytadowania) mozna zaprogramowac w zakresie 170-250 bpm, w_przyrostach
co 10 bpm. Zakres parametru Conditional Shock Zone(Strefa‘wyladowania warunkowego) musi by¢ wezszy niz
dla Shock Zone. (Strefa wytadowania), czyli wynesi.170-240bpm, w przyrostach co 10 bpm.

UWAGA: (W celu.zapewnienia.odpowiedniej detekcji'migotania komor, ustawienia parametru Shock Zone
(Strefa wytadowania)lub Conditional Shock Zone (Strefa wytadoewania warunkowego) nalezy zaprogramowac
na warto$¢ 200 bpmilub nizszg.

UWAGA: Dane z klinicznych testéw systemu-S-ICD,pierwszej generacji wykazafy znaczgce ograniczenie
hieodpowiednich terapiiw przypadku aktywacji funkcji Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania
warunkowego) przed wypisaniem pacjenta,ze szpitala.5

Zastosowanie funkcji Shock Zone (Strefa wytadowania) i Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania
warunkowego) graficznie przedstawia llustracja 5 Schemat-funkcji detekcji czestosci rytmu w opcji Shock Zone
(Strefa wytadowania) na'stronie 26:

Shock Zone (Strefawytadowania) —
Rateonly (Tylko rytm)

.—|}_ ——— —

EPM

E: 170 180 190 (@) 210 2" 230 240 250.

Conditional Shock Zone
(Strefa wytadowania warunkowego) —
Discrimination Active (Aktywna funkcja r6znicowania)

llustracja 5. Schemat funkcji.detekcji.czestosci rytmu w opcji Shock Zone (Strefa wytadowania)

Urzadzenie zgtasza tachykardie, gdy Srednia z 4 RR znajdzie sig w kiérejkolwiek strefie terapii.

6.  Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier I, Lee Kl, Smith W, Burke MC.
Safety and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953
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Po zgtoszeniu tachykardii, $rednia z 4 RR musi przekroczy¢ (w ms) najnizsza warto$¢ okreslong dla strefy
czestosci rytmu plus dodatkowo 40 ms na 24 cykle, aby.epizod zostat uznany za zakonczony. Przy funkgcji
Shock Zone (Strefa wytadowania) zaburzenia rytmu serca wymagajgce interwenciji okresla si¢ wytgcznie na
podstawie czestosci rytmu.

ANALIZA DANYCH W OPCJI CONDITIONAL SHOCK ZONE (STREFA WYLADOWANIA WARUNKOWEGO)

W opcji Conditional Shock Zone(Strefa wytadowania warunkowego) analizowana jest czestos¢ i morfologia
zapisu rytmu serca. Opcja Conditional-Shock Zone (Strefa wytadowania warunkowego) umozliwia odréznienie
zaburzen rytmu serca wymagajacych interwencji od innych rodzajéw czegstoskurczu, takich jak migotanie
przedsionkow, tachykardia zatokowa i inne‘tachykardie nadkomorowe.

Podczas uruchamiania urzadzenia tworzony jest szablon referencyjny prawidtowego rytmu zatokowego
(szablon NSR). W'czasie-analizy danych wykonywanej w opcji-‘Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania
warunkowego) szablon NSR stuzy do-identyfikacji zaburzen rytmu wymagajacych interwencji. Czestoskurcz
polimorfiezny rozpeznawany jest na podstawie poréwnania morfologii zapisu z szablonem NSR i analizy innych
parametréw morfologicznych!.Czestoskurcz monomorficzny, taki jak tachykardia komorowa, rozpoznawany jest
na podstawie'morfologii i szerokosci zespotow QRS. Jesli wiaczona jest opcja Conditional Shock Zone (Strefa
wytadowania warunkowego), zaburzenia rytmu wymagajace interwencji‘okreslane sg wedtug algorytmu w
formie drzewa decyzyjnego (llustracja 6 Drzewo decyzyjne do rozpoznawania.zaburzen rytmu wymagajacych
interwencji w opgji-Conditional Shock Zone.(Strefa wyladowania warunkowego) na stronie 27).
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llustracja 6.+ -Drzewo decyzyjne do rozpoznawania zaburzen rytmu wymagajacych interwencji w opcji
Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania warunkowego)

W przypadku niektérych pacjentow szablon'NSR moze nie zosta¢ utworzony.podczas uruchamiania urzadzenia
z powodu zmienno$ci sygnatu sercowego przy spoczynkowej czgstoscirytmu serca: U takich-pacjentoéw rodzaj
zaburzen rytmu serca rozpoznawany:jest przez urzadzenie na podstawie analizy. morfologiii szerokos$ci
zespotéw QRS pomigdzy uderzeniami serca.
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POTWIERDZENIE NALADOWANIA URZADZENIA

Przed dostarczeniem wytadowania wewnetrzne kondensatory urzadzenia muszg 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 wymagajgey interwencji) z Y (wszystkie interwaty w danym oknie). Jesli za
wymagajgce interwencji uznanych zostanie 18 z24 ostatnich.interwatéw, urzadzenie zacznie analizowa¢
utrzymywanie si¢ okreslonego rytmu serca. Analiza utrzymywania sie zaburzen rytmu zostanie wykonana
wytgcznie wowczas, gdy kryterium X z Y nie zmieni sie lub zostanie przekroczone w okresie obejmujgcym co
najmniej dwa kolejne interwaty; warto$¢ tamoze sig jednak zwiekszy¢ po aktywacji funkcji SMART Charge
(tadowanie SMART), jak'Wyjasniono ponizej.

Procedura fadowania kondensatora rozpoczyna sig, gdy. spetnione zostang trzy. nastepujgce warunki:
1. Spetnione zostato kryterium X z Y.

2. Potwierdzony zostatfakt utrzymywania sig zaburzen rytmu.

3.  Ostatnie dwa potwierdzone interwaty mieszczg sige.w strefie.interwencji.

DOSTARCZENIE TERAPII

Podczas catej procedury.tadowania kondensatoréw nieprzerwanie analizowany jest rytm serca. Terapia
zostanie zaniechana, jesli sredni‘interwat z 4 RR przekroczy (w-.ms) najnizszg wartos$¢ okreslong dla.strefy
czestoscirrytmu plus dodatkowo.40 ms na 24 interwaty. W tym przypadku zgtaszany jest epizod nieleczony i
nastepuje wydtuzenie funkcjiSMART Charge (tadowanie SMART) w spos6b wyjasniony ponizej-:

Kondensator jest nadal+tadowany.do. momentu osiggnigcia.hapiecia.docelowego. W tym momencie nastepuje
ponowne potwierdzenie..Ponowne potwierdzenie stuzy upewnieniu si¢, ze zaburzenia rytmu wymagajgce
interwencji'nie ustgpity samoistnie podczas. cyklu tadowania. Aby.mogto nastgpi¢ ponowne potwierdzenie; trzy
kolejno wykryte interwaty (niezaleznie'od.tego, czy zostaty potwierdzone, czy sg tylko podejrzewane) musza
byc-krétsze niz okreslone dla najnizszej strefy terapii. W przypadku wykrycia zdarzen niewymagajacych
interwencji podczas sekwencji tadowania ani-po jej zakonczeniu, procedura ponownego potwierdzenia jest
automatycznie wydtuzana, za kazdym razem o jeden interwat, maksymailnie do 24 interwatow.

Procedura ponownego potwierdzenia jest zawsze wykonywana i dopoki nie zostanie zakonczona, wytadowanie
bedzie nieobligatoryjne! Wytadowanie jest dostarczane po.spetnieniu kryteriéw ponownego potwierdzenia.

FUNKCJA SMART CHARGE (LADOWANIE SMART)

Funkcja SMART Charge (Ladowanie SMART) automatycznie wydtuza wymagany ¢zas utrzymywania sie
zaburzen o trzy.interwaty za kazdym razem, gdy zgtoszony.zostanie hieleczony epizod, maksymalnie pig¢ razy.
W zwigzku z'tym po nieleczonym'epizodzie wymog rozpoczecia tadowania kondensatora.ulega zaostrzeniu.
Czas wydtuzeniafunkcji SMART Charge(Ladowanie SMART) mozna zresetowac¢ do wartosci nominalnej (zero
wydtuzen) za pomocg programatora. Funkcji SMART Charge (tadowanie SMART) nie-mozna-wytgczy¢,
chociaz nie jest uzywana w_przypadku drugiego i‘pézniejszych wytadowan, ktére nastepujg podczas
jakiegokolwiek epizodu.
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PONOWNA DETEKCJA

Po dostarczeniu wytadowania wysokonapigciowego nastepuje okres wygaszenia. Jesli epizod nie zakonczy sie
po pierwszym wytadowaniu, dostarczone zostang maksymalnie cztery dodatkowe wytadowania. Analiza rytmu
przed dostarczeniem wytadowan 2+5 obejmujé zasadniczo opisane wczesniej etapy detekcji, z ponizszymi
wyjatkami:

1. Po pierwszym wytadowaniu zmienia sig kryterium X/Y i konieczne jest zarejestrowanie 14, a nie 18
interwatéw wymagajgcych interwencji na 24 ostatnie interwaty (14/24).

2. Warto$¢ wspotczynnika utrzymywania sie zaburzen jest zawsze ustawiona na dwa interwaty (tj. funkcja
SMART Charge (Ladowanie SMART) jej nie zmienia).

FALA WYLADOWANIA I' BIEGUNOWOSC

Fala wytadowania jest dwufazowa, przy statym nachyleniu wynoszacym 50%. Wytadowanie nastepuje
synchronicznie, chyba ze w ciagu 1000 ms.uptynie wyznaczony czas i nie zostanie wykryte zdarzenie do
synchronizacji. W tym momencie nastgpiwytadowanie asynchroniczne.

Urzgdzenie automatycznie wybiera odpowiednie ustawienia biegunowosci do terapii. Mozliwe sg zaréwno
wyfadowania standardowe, jak.i.wytadowania o odwrdconej biegunowosci. Jesli.po wytadowaniu nie-nastapi
konwersja zaburzen rytmu i konieczne bedg kolejne wytadowania, dla kazdego skutecznego wytadowania
biegunowos¢ zostanie automatycznie odwrdécona. Biegunowos¢ skutecznego wytadowania bgdzie nastgpnie
zachowana jako biegunowosc¢ wyjsciowa dla-kolejnych epizodéw. Biegunowosé mozna réwniez wybrac
podczas procedur indukcji oraz wytadowania recznego, aby utatwi¢ testowanie urzadzenia:

TERAPIA STYMULACYJNA BRADYKARDII PO WYLADOWANIU

Urzgdzenie zapewnia mozliwos$¢ terapii stymulacyjnej bradykardii po wytadowaniu na zadanie. W przypadku
uruchomienia tej opcji z-poziomu programatora stymulacja przy bradykardii odbywa sig¢ w'tytmie 50 bpmbez
mozliwosci przeprogramowania przez okres.do 30 sekund. Wyjsciowe impulsy.stymulacji sg ustalone na
poziomie 200 mA jako dwufazowa fala o szerokosci 15.ms.

Stymulacja jest hamowana, jezeli rytm wtasny przekracza 50-bpm. Dodatkowo, stymulacja.po wytadowaniu jest
przerywana w momencie wykrycia tachyarytmii lub przytozenia magnesu nad.urzgdzeniem:w okresie stymulaciji
po wyladowaniu.

WYLADOWANIE RECZNE | WYLADOWANIE RATUNKOWE

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

UWAGA: " Wytadowanie ratunkowe zainicjowane juz po przytozeniu,magnesu zostanie.dostarczoné; ale jesli
magnes bedzie przytozony po.wydaniu polecenia wytadowania ratunkowego, wytadowanie zostanie przerwane.
Petne informacje zawiera cze$c "Sposob uzycia magnesu systemu S-ICD" na stronie 37.

UWAGA: Woytadowanie ratunkowe spowoduje przerwanie-trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie
badan MRI).
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Dodatkowe funkcje systemu S-ICD

W tej czeSci przedstawiono opis kilku dodatkowych funkcji.dostgpnych w systemie S-ICD.

Automatyczne przeformatowywanie kondensatora

Urzgdzenie automatycznie przeformatowuje kondensator na petng energie (80 J) po wyjsciu z trybu Shelf
(Przechowywanie), a nastepnie co cztery miesigce do osiagnigcia stanu planowej wymiany (ERI (wskaznik
planowej wymiany)). Poziomu energii wyj$ciowej ani interwatéw miedzy procedurami przeformatowania nie
mozna zaprogramowac. Interwat miedzy procedurami automatycznego przeformatowania kondensatora jest
resetowany po kazdym-dostarczeniu lub przerwaniu wytadowania o-energii 80 J z.natadowanego
kondensatora.

Wewnetrzny system ostrzegania — sterowanie sygnalizatorem dzwiegkowym

Urzadzenie wyposazone jest w.wewnetrzny system ostrzegania (sygnalizator dzwiekowy), ktéry moze
emitowad styszalne-dzwieki ostrzegajgce pacjenta o'stanach urzgdzenia wymagajacych szybkiej konsultacji z
lekarzem. Do tych stanéw zalicza sig:

. planowejwymiany (ERI) i konca eksploataciji (EOL) (zobacz "Przechowywanie i analiza danych" na
stronie-33)

. Przekroczenie Ustalonego zakresu przez warto$¢ impedanciji elektrody
. Wydtuzenie czasu fadowania

. Niepowodzenie procedury sprawdzania integralnosci urzgdzenia

. Zmienny czas wyczerpywania sie baterii

Wewnetrzny.system ostrzegania aktywuje sig-automatycznie w momencie implantacji. Po uruchomieniu, jesli
sygnalizator.dzwigkowy jest wigczony, emituje.on sygnaty-dzwigkowe przez.16 sekund.co dziewig¢ godzin do
momentu rozwigzania problemu, ktory wywotat stan alarmowy. Jesli problem powrdci, sygnaty dzwigkowe
ponownie powiadomig pacjenta o koniecznosci konsultacji zlekarzem:.

UWAGA: .Pacjentom nalezy poradzi¢, aby niezwtocznie kontaktowali sie z lekarzem, jeslitylko ustysza
sygnaty dzwiekowe emitowane przez urzadzenie.

Funkcje Beeper (Sygnalizator dzwiekowy)mozna wtaczy¢ w-celach pokazowych.lub-w celu oceny-styszalhosci
w klinice za pomocg programatora, aby-przetestowac funkcje-Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) w opisany:
ponizej sposadb.

Aby zaprogramowac ustawienia-funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy),.nalezy wykonac¢ nastepujace
czynnosci:

1. Na ekranie Utilities (Narzedzia)wybra¢ przycisk.Beeper Control (Sterowanie sygnalizatorem
dzwigkowym).

2. Na ekranie Set Beeper Function (Ustawianie funkcji sygnalizatora dzwigkowego) nacisnac¢ przycisk Test
Beeper (Testowanie sygnalizatora dzwigkowego).
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Oceni¢, czy sygnat funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) jest styszalny. Uzyé stetoskopu.

4. Jesli sygnat funkcji Beeper (Sygnalizator dzwigkowy) jest styszalny, nacisng¢ przycisk ,Yes, Enable
Beeper” (Tak, wigcz sygnalizator dzwiekowy). Jesli sygnat funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) jest
niestyszalny, nacisngé przycisk ;No, Disable Beeper” (Nie, wytgcz sygnalizator).

Jesli sygnat funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) jest niestyszalny dla pacjenta, zdecydowanie zaleca si¢
zaplanowanie kontroli co trzy miesigce.za pomocg systemu LATITUDE NXT lub w klinice w celu monitorowania
pracy urzadzenia.

Jesli funkcja Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) jest wytaczona, po-kolejnych sprawdzeniach na ekranie Device
Status Since Last Follow-up (Stan urzadzenia od ostatniej kontroli) wyswietlane bedzie powiadomienie o jego
wytgczeniu.

Gdy funkcja Beeper jest wytgczona, urzadzenie nie bedzie emitowac sygnatéw dzwiekowych w przypadku
nastepujacych zdarzen:

. Podtaczenie programatora do urzadzenia
. Wystapienie btedu systemu
¢ Umieszczenie magnesu nad urzadzeniem

OSTRZEZENIE: - Po wykonaniu skanowania MRI funkcja Beeper (Sygnalizator dzwigkowy) moze nie byé juz
uzyteczna. Stycznos$¢ z silnym polem magnetycznym aparatu-MRI moze spowodowac trwatg utrate gtosnosci
funkcji Beeper(Sygnalizator dzwiekowy). Funkgji tej nie mozna odzyska¢ nawet po opuszezeniu obszaru
wykonywania badania‘MRI i.wyjéciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI). Przed
wykonaniem obrazowania MRl .lekarz | pacjent powinni rozwazy¢ korzysci z badania MRI w poréwnaniu z
ryzykiem utraty funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy). Zdecydowanie zaleca sie; aby po badaniu MRI
pacjentéw poddawaé badaniom przy uzyciu systemu LATITUDE NXT (o ile do tej pory nie‘byton
wykorzystywany). W-przeciwnym wypadku zdecydowanie zaleca sig zaplanowanie wizyt kontrolnych.w klinice
raz na.trzy'miesigce w celu monitorowania pracy.urzadzenia’

System proaktywnie wytgcza funkcje Beeper (Sygnalizator dzwigkowy)w przypadku-zaprogramowania trybu
MRI'Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI). Funkcja Beeper (Sygnalizator dzwigkowy) pozostaje
wytgczona po wyjsciu z trybu MRI-Protection Mode, (Tryb ochrony-podczas.badania MRI). Mozna jg ponownie
wigczyéza pomaca opcji Beeper Control (Sterowanie.sygnalizatorem dzwigkowym):

Funkcja Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) zapewnia emisje dzwiekéw zwigzanych z resetowaniem urzadzenia
nawet w przypadku.wytaczenia sygnalizatora. Po wykonaniu skanowania MRI gtosno$¢ funkciji Beeper
(Sygnalizator dzwiekowy) w urzgdzeniu zostanie jednak zredukowana i sygnaty moga by¢ niestyszaine.

Dodatkowe informacje na temat funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) mozna uzyskac w Instrukcji obstugi
technicznej dotyczacej badania MRINub kontaktujgc sie z firmg Boston Scientific przy uzyciu.informaciji
podanych na tylnej oktadce.
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Indukcja arytmii

Urzgdzenie utatwia testowanie dzieki mozliwosci indukowania tachyarytmii komorowej. Za posrednictwem
programatora wszczepiony system moze dostarczy¢ impuls o energii wyjsciowej wynoszacej 200 mA i
czestotliwosci 50 Hz. Maksymalny czas-stymulacjiwynosi 10 sekund.

UWAGA: Funkcja indukcji wymaga zaprogramowania urzgadzenia w trybie Therapy (Terapia) w ustawieniu
On (Wt.).

OSTRZEZENIE: Podczas zabiegu implantacji oraz w'czasie testéw kontrolnych nalezy zapewnié¢ dostep do
sprzetu do defibrylacji zewnetrznej oraz obecno$¢ personelu medycznego przeszkolonego w zakresie
resuscytacji krgzeniowo-oddechowej. Wzbudzona tachyarytmia komorowa moze spowodowac zgon pacjenta,
jesli nie zostanie zakonczona w.odpowiednim czasie.

Diagnostyka systemu
System S-ICD automatycznie przeprowadza diagnostyke w-wyznaczonych interwatach.

Impedancja elektrody podskérnej

Test integralnosci elektrody podskornej jest przeprowadzany raz'w tygedniu z wykorzystaniem impulsu

0 energii podprogowej. Raport Summary report (Raport sumaryczny) wskazuje, .czy impedancja miesci sie w
wyznaczonym zakresie. W przypadku wartosci nizszych niz 400'omoéw pojawia sie w nim komunikat ,Ok” (OK).
Warto$ci przekraczajgce 400 omow spowodujg aktywacje wewnetrznego systemu ostrzegania (sygnaty
dzwiekowe).

UWAGA: Jesli urzadzenie zostanie wyprowadzone z trybu Shelf (Przechowywanie), ale nie zostanie
wszczepione, uaktywni sie wewnetrzny system ostrzegania ze wzgledu na cotygodniowe automatyczne
pomiary.impedancji. Emisja sygnatow dzwiekowych przez urzgdzenie w wyniku uruchomienia-tego
mechanizmu.jest normalnym zjawiskiem.

Poza tym, podczas kazdego wytadowania mierzona jest impedancja elektrody podskornej, a wartosci
impedancji wytadowania przechowywane sg'i wyswietlane wraz z danymi.o epizodzie oraz podawane na
ekranie programatora zaraz po dostarczeniu wytadowania. Podane wartosci impedancji wytadowania powinny
miesci¢ sie w zakresie 25-200 omoéw. Warto$ci przekraczajgce 200 omow spowodujg aktywacje wewnegtrznego
systemu ostrzegania.

UWAGA:  Odnotowana warto$¢ impedancji dostarczonego wytadowania mniejsza niz 25 oméw moze
wskazywaé na-awari¢ urzgdzenia. Dostarczone wytadowanie-mogto zosta¢ zakiécone i/lub kazda kolejna
terapia dostarczana przez urzadzenie moze zostac zaktécona. Jesli obserwuje sig, ze wartos¢ odnotowane;j
impedancji wytadowania jest mniejsza niz 25 omoéw, nalezy zweryfikowa¢ prawidtowe funkecjonowanie
urzadzenia.

UWAGA: W przypadku pomiaru impedanciji-elektrody metodg podprogowa lub podczas dostarczania
wytadowania mozliwe jest przeoczenie poluzowania $ruby.mocujgcej ze wzgledu na umiejscowienie Sruby na
koncowce elektrody.
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Sprawdzanie integralnosci urzadzenia

Funkcja Device Integrity Check (Sprawdzanie integralno$ci urzgdzenia) automatycznie uruchamiana jest przez
wszczepiony system codziennie, a takze za kazdym razem, gdy programator nawigzuje potaczenie z
wszczepionym urzgdzeniem. Testten.umozliwia. wykrycie wszelkich nietypowych stanéw urzgdzenia. W razie
stwierdzenia takich przypadkéw-odpowiednie powiadomienie przekazywane jest za posrednictwem
wewnetrznego systemu ostrzegania generatora impulséw lub wy$wietlane na ekranie programatora.

System monitorowania wydajnosci baterii

Urzgdzenie monitoruje automatycznie stan-baterii i powiadamia o mozliwosci szybkiego roztadowania sie
baterii. W komunikatach przekazywanych przez programator podawane sg dwa wskazniki. Kazdy z nich
aktywowany jest przez spadek napiecia baterii. Stany ERI (wskaznik planowej wymiany) i EOL (koniec
eksploatacji) sygnalizowane sg przez uruchomienie sygnalizatora‘dzwigkowego w urzadzeniu.

. Wskaznik planowej wymiany (ERI): W przypadku wykrycia stanu ERI (wskaznik'planowej wymiany)
urzadzenie bedzie jeszcze pracowac przez co najmniej trzy miesigce, jesli nastgpi nie wiecej niz szes¢
cykli tadowania/wytadowania o maksymalnej energii. Nalezy zaplanowac¢ wizyte pacjenta w celu wymiany
urzadzenia.

. Koniec eksploatacji(EOL): W przypadku wykrycia stanu-EOL (koniec eksploataciji), urzadzenie nalezy
niezwiocznie wymienic. Po zgtoszeniu stanu'EOL (koniec eksploatacji) dalsza terapia moze nie by¢
mozliwa:

UWAGA: Generowany jestalarm LATITUDE; po ktérym niejest juz‘dostepne zdalne sprawdzenie
urzgdzenia-za.pomocg.systemu LATITUDE NXT.

OSTRZEZENIE: Skanowanie MRI po-osiggnieciu stanuERI (wskaznik planowej wymiany) moze
doprowadzi¢ do przedwczesnego roztadowania si¢ baterii, skréconego odstepu pomiedzy kolejnymi
wymianami urzagdzenia lub nagtego zaprzestania terapii. Po wykonaniu skanu MRI u pacjenta z wszczepionym
urzadzeniem, ktére osiagneto stan ERI(wskaznik planowejwymiany), nalezy sprawdzi¢ dziatanie generatora
impulséw i zaplanowa¢ wymianeg urzadzenia.

Przechowywanie i analiza danych

W urzgdzeniu EMBLEM S-ICD (model A209) przechowywane sa zapisy elektrogramow podskornych (S-ECG)
maksymalnie 25 leczonych'i.20 nieleczonych epizodéw tachyarytmii.

W urzadzeniu-EMBLEM MRI S-ICD.(model A219) przechowywane sg zapisy.elektrograméw podskarnych (S-
ECG) maksymalnie 20 feczonych.i 15 nieleczonych epizodéw tachyarytmii,.a-takze maksymalnie. 7 epizodow
AF.

W przypadku wszystkich urzgdzen'EMBLEM S-1€D dane-epizodéw leczonych lub nieleczonych sg
przechowywane tylko wowczas, gdy-zmiany.spowodujg rozpoczecie procedury tadowania. Rejestrowane i
przechowywane $g takie informacje, jak liczba epizodow oraz liczba wytadowan dostarczonych w ramach
terapii od czasu ostatniej procedury kontrolnej i poczgtkowego wszczepienia. Dzigki komunikacji
bezprzewodowej z programatorem przechowywane danemoga zosta¢ pobrane do analizy.i wydrukowania
raportu.
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UWAGA: W pamieci generatora impulséw nie sg przechowywane dane dotyczgce epizodu zwigzane z
wytadowaniami ratunkowymi zainicjowanymi przez programator, wytadowaniami recznymi, testami indukcji lub
epizodami, ktére wystgpity w czasie komunikacji urzgdzenia z programatorem. Dane dotyczgce epizodu
zwigzane z testami indukcji zainicjowanymiprzez programator przez wcisniecie przycisku Hold to Induce
(Przytrzymaj, aby wywotac indukcje) sg wychwytywane przez programator i udostepniane jako przechwycony
elektrogram podskérny (S-ECG). (Szczegotowe-informacje zawiera Podrecznik uzytkownika programatora
EMBLEM S-ICD).

UWAGA: Nie sg przechowywane epizody SVT, w ktérych czestoSc rytmu serca jest taka sama jak czesto$c
okreslona dla strefy Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania warunkowego) lub mniejsza.

Epizody leczone

Dla kazdego epizodu leczonego przechowywanych jest maksymalnie 128.sekund zapisu elektrogramu
podskornego (S-ECG):

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

. Kolejne wytadowania: Co najmniej 6 sekund zapisu.elektrogramu podskornego (S-ECG) przed
wyfladowaniem.i maksymalnie 6 sekund po wytadowaniu:

Epizody nieleczone

W przypadku-epizodéw-nieleczonych, przechowywane sg dane z'44.sekundprzed epizodem i maksymalnie 84
sekundy.zapisu elektrogramu-podskornego. (S-ECG) rejestrowanego w trakcie epizodu. Powrét prawidtowego
rytmu.zatokowego-podczas.nieleczonego epizodu konczy przechowywanie zapisu elektrogramu.podskérnego
(S-ECQG).

Epizody AF

Urzadzenie EMBLEM MRI S-ICD (model A219).z funkcjg AF _Monitor przechowuje maksymalnie jeden epizod
AF dla kazdego dnia, w.ktérym wykryto arytmie-przedsionkowg. Urzgdzenie moze przechowywaé¢ maksymalnie
siedem elektrogramoéw podskérnych (S<ECG) z ostatnich epizodéw AF (44.sekundy dtugosci).

Przechwycony zapis elektrogramu podskérnego (S-ECG)
Zapis elektrogramu‘podskérnego.(S-ECG) moze zostaé przechwycony w czasie rzeczywistym, gdy urzadzenie

jest aktywnie potgczone 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 podskoérnego (S-ECG)

System zapewnia dodawanie specjalnych komentarzy do zapisu elektrogramu podskérnego (S-ECG) (Tabela 2

Znaczniki elektrogramu podskérnego.(S-ECG) na‘ekranach wyswietlacza programatora oraz w drukowanych
raportach na stronie 35), ktére umozliwiaja rozpoznanie okreslonych zdarzen w trakcie zarejestrowanego

epizodu. Ponizej podano przyktadowe komentarze wy$wietlane na ekranie programatora (llustracja 7 Znaczniki
wys$wietlacza programatora na stronie 36)'i.umieszczane na wydruku raportu (llustracja 8 Znaczniki wydrukéw

raportéw na stronie 36).

Tabela2. Znacznikielektrogramu podskornego (S-ECG) na ekranach wyswietlacza programatora oraz

w drukowanych raportach

Opis

Znacznik

tadowanie?®

Pobudzenie wykryte

Pobudzenie z zaktdceniami

Pobudzenie stymulowane

Detekcja tachykardii

Pobudzenie odrzucone

Powrét do NSR2

Wytadowanie

Dane dotyczgce epizodu skompresowane-lub
niedostepne

- e

a. Znacznik umieszczany w wydrukowanym raporcie, ale nie-na ekranie wyswietlacza programatora.
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llustracja 7. Znaczniki wyswietlacza programatora

llustracja 8. Znaczniki wydrukéw.raportow
Dane pacjenta

W urzgdzeniu mogg by¢ przechowywane nastepujgce dane pacjenta, ktére.mozna wyszukac i.aktualizowac za
posrednictwem.programatora:

’ Imig i nazwisko pacjenta
. Imig i nazwisko oraz dane-kontaktowe lekarza
. Informacje .umozliwiajace identyfikacje urzadzenia i-elektrody podskornej (model i numery seryjne).oraz

data wszczepienia
. Patient Notes (Uwagi pacjenta) (wyswietlane po potaczeniu z urzgdzeniem)
AF MONITOR

Funkcja AF Monitordostepna jestw urzadzeniu EMBLEM MRI S-ICD.(model A219) i jest.przeznaczona'do
pomocy w rozpoznawaniu migotania przedsionkéw. Wewnetrzne testy laboratoryjne funkcji AF Monitor
prowadzone z uzyciem podzbioru dostgpnej w domenie publicznej bazy danych wykazaty, ze zapewnia ona
czuto$¢ wynoszacg conajmniej 87 % oraz dodatnig warto$¢ predykcyjng co najmniej90%.

Funkcja AF Monitor ma'za zadanie powiadamianie lekarza o przypadkach wykrycia migotania przedsionkow
trwajgcego co najmniej 6 minut w-ciggu_dnia. Warto$¢ 6-minut jest wartoscig skumulowang i moze.obejmowac
pojedynczg arytmie lub wiekszg liczbe krotszych-arytmii. Migotanie przedsionkéw.wykrywane.jest w oknach o
diugosci 192 uderzen; aby dane okno.zostato uwzglednione, epizody AF w tym oknie muszg wystapi¢ w 80%
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uderzen. W zwigzku z powyzszym funkcja AF Monitor moze nie raportowaé catos$ci czasu trwania migotania
przedsionkéw u pacjentéw z niektérymi rodzajami arytmii AF lub przy krétkotrwatych epizodach.

W przypadku wykrycia migotania przedsionkéw lekarz powinien wzigé pod uwage inne informacje kliniczne
oraz wyniki badan diagnostycznych, na przyktad badania Holtera, w celu potwierdzenia rozpoznania. Po
potwierdzeniu rozpoznania migotania przedsionkéw mozna rozwazy¢ wytaczenie funkcji AF Monitor.

Po nacisnigciu przycisku AF Monitor na ekranie programatora wyswietlane sg nastepujgce dane statystyczne:

1. Days with measured AF (Liczba dni ze-zmierzonym AF): liczba dni podczas ktérych wykryto migotanie
przedsionkow (w ciggu ostatnich 90 dni).

2. Estimate of measured'AF (Szacowany odsetek zmierzonych AF): catkowity odsetek wykrytych
przypadkéw.migotania przedsionkéw (w ciggu-ostatnich90 dni).

Ponadto urzgdzenie zachowuje zapisjednego epizodu.AF z elektrokardiogramu podskérnego (S-ECG) z
kazdego-dnia, w ktérym wykryto migotanie przedsionkéw. Migotanie przedsionkéw oparte.o elektrogram
podskorny (S-ECG) powinne by€ poparte innymi potwierdzajgeymi je danymi statystycznymi. Urzadzenie moze
przechowywaé maksymalnie siedem elektrograméw podskdrnych (S-ECG) z ostatnich epizodéw AF (44
sekundy dtugosci).

Statystyki funkcji AF. Monitor wchodzg w sktad raportu Summary Report (Raport sumaryczny), a.elektrogramy
podskorne (S-ECG) epizodéw AF mozna wydrukowac przy uzyciu opcji-wydruku Episode Reports'(Raporty o
epizodach). Informacje funkcji AF Monitor, wigcznie z trendem, sg réwniez dostepne w systemie LATITUDE
NXT wraz z programowalnym alarmem.

UWAGA: . Przed zaprogramowaniem wyfgczenia.funkcji AF Monitor nalezy wydrukowac odpowiednie raporty
i/lub zapisac dane sesji (przy uzyciu opcji.End Session (Zakoncz sesje)). Po wytgczeniu funkcji AF Monitor
aktualnie przechowywane-dane statystyczne funkcji AF Monitor zostang-wyzerowane i nie. bedg mogty byé
wydrukowane ani zapisane.

Sposob uzycia magnesu systemu S-ICD

Magnes model 6860 firmy Boston Scientific (,magnes”) jest niejatowym elementem wyposazenia dodatkowego,
ktéry moze-by¢ w razie potrzeby uzyty w celu tymczasowego wstrzymania dostarczania terapii przez
urzadzenie-Zamiennie 'z magnesem firmy Boston Scientific mozna do tego.celu stosowa¢ magnes model 4520
firmy Cameron Health.

UWAGA: Gdy pozadane jest dtugotrwate zawieszenie terapii, w miarg mozliwosci zaleca sig raczej zmiane
zachowania generatora impulséw za pomocg programatora, a nie uzycie magnesu.

UWAGA:  Funkcja magnesu jest wstrzymywana, gdy generator impulséw.jest w trybie' MRI Protection Mode
(Tryb ochrony w-trakcie badari MRI).

Wstrzymanie terapii za pomocg magnesu:

1. PRZYLOZYC magnes had wejéciami potgczen urzadzenia lub nad.dolhg krawedzig urzagdzehia w taki
sposdb, jak przedstawia to llustracja 9 Wyj$ciowe potozenie magnesu w celu.wstrzymania terapii na
stronie 38.
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2. SLUCHAC sygnatéw dzwiekowych emitowanych przez urzadzenie (w razie potrzeby postuzyé sie
stetoskopem). Dopdki stycha¢ sygnaty dzwiekowe, terapia nie jest wstrzymana. Jesli nie stycha¢ zadnych
sygnatéw dzwiekowych, sprébowaé zmieni¢ potozenie magnesu w obrebie zaznaczonych na szaro na
rysunku wyznaczonych stref (llustracja 10 Strefa w-obrebie ktérej przytozenie magnesu
najprawdopodobniej spowoduje wstrzymanie-terapii na stronie 39), az sygnat stanie sie styszalny.
Magnes nalezy przesuwac w obrebie wyznaczonej strefy:w ptaszczyznie poziomej i pionowej, w sposéb
wskazany przez strzatki. Przytrzymaé¢ magnes w kazdym sprawdzanym potozeniu przez sekunde
(generator impulséw reaguje na obecnos¢ magnesu w ciggu okoto jednej sekundy).

UWAGA: Jesli sygnalizator dzwigkowy zostat wytgczony lub jesli.skanowanie MRI pacjenta zostato
zakoriczone, sygnat dzwiekowy moze nie'by¢ styszalny. W celuzawieszenia terapii u tych pacjentéw
konieczne moze by¢ uzycie-programatora.

3.  TRZYMAC magnes we wiasciwym.miejscu, aby zawiesi¢ terapie. Po przytrzymaniu magnesu we
wiasciwym miejscu.sygnat dzwiekowy emitowany bedzie jeszcze przez 60 sekund. Po 60 sekundach
sygnat dzwiekowy ucichnie, ale terapia zostanie wstrzymana do czasu przesunigcia magnesu.

UWAGA: "_Jesli konieczne bedzie potwierdzenie wstrzymania terapii po ucichnieciu sygnatéw dzwiekowych,
nalezy usung¢ magnes i przytozyc go jeszcze raz w.celu ponownego uaktywnienia sygnatu. W razie potrzeby
mozna powtdérzyc ten etap.

4. USUNAC magnes, aby wznowi¢ zwykle dziatanie géneratora impulsow:

llustracja 9. Wyjsciowe potozenie magnesu w celu wstrzymania terapii
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llustracja 10. - Strefa w obrebie ktérej przytozenie magnesu najprawdopodobniej spowoduje
wstrzymanie terapii

Sposoéb uzycia magnesu w przypadku gtgebokiego wszczepienia urzadzenia

Uzywajac magnesu w przypadku gtebokiego wszczepienia urzadzenia; nalezy uwzgledni¢ nastepujace
czynniki;

Jesli doktadne umiejscowienie genperatora impulséw nie jest oczywiste; dziatanie magnesu nalezy
wyprobowaé w obrebie szerszej strefy nad okolicg ciata, w ktérej mozna spodziewac sie'obecnosci
generatora impulséw. Terapia nie zostata wstrzymana; jesli mozna ustysze¢ sygnaty dzwigkowe:

Sygnaly dzwiekowe emitowane przez-gteboko wszczepione urzadzenie moga byé trudne do-ustyszenia
W razie potrzeby nalezy postuzyc¢ sie stetoskopem. Wiasciwe umiejscowienie magnesu mozna
potwierdzi¢ na podstawie wykrycia sygnatéw dzwigkowych.

Mozna uzy¢ kilku magnesow.utozonych jeden na.drugim, aby zwigkszy¢ prawdopodabienstwo
wzbudzenia sygnatu dzwiekowego.i zwigzanego z tym wstrzymania terapii.

Jesli nie mozna wykryé sygnatu.dzwiekowego, konieczne moze by¢ uzycie programatora w celu
zawieszenia terapii u.tych pacjentow.
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OSTRZEZENIE: W przypadku glebokiego wszczepienia urzadzenia (wieksza odlegto$é pomiedzy
magnesem a generatorem impulséw) przytozenie magnesu moze nie wywota¢ odpowiedzi. W takim przypadku
nie mozna zastosowa¢ magnesu w celu zahamowania terapii.

Odpowiedz na magnes i tryb pracy generatoraiimpulséw

Woptyw magnesu na generator impulséw rézni sig'w zalezno$ci od zaprogramowanego trybu pracy generatora
zgodnie, tak jak to przedstawia Tabela 3 Odpowiedz na'magnes na stronie 40.

Tabela 3. Odpowiedz na magnes

Tryb pracy Odpowiedz na magnes

generatora

impulséow

Tryb Shelf ) . W.przypadku Wykrycia magnesu emitowany jest pojedynczy sygnat
(Przechowywanie) dzwiekowy

Tryb, Therapy . Funkcje detekcji.arytmii i dostarczania terapii sgzawieszone do momentu
(Terapia) w usuniecia magnesu

dstayiqmyon (VW . Po wykryciu kazdego-zespotu QRS sygnatdzwigkowy emitowany.jest przez

60 sekund/lub do momentu usunigcia magnesu, zaleznie od tego,co nastapi
wezesniej

. Zainicjowane.przez programator wytadowania ratunkowe i\wytadowania
reczne zostang przerwane w przypadku przytozenia magnesu po wydaniu
polecenia wyladowania?

. Stymulacja po-wyladowaniu zostaje przerwana

. Testowanie indukgcji arytmii jest. zabronione
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Tabela3. Odpowiedz na magnes (ciag dalszy)

Tryb pracy Odpowiedz na magnes.
generatora
impulséow
Tryb Therapy . Po wykryciu kazdego zespotu QRS sygnat dzwiekowy emitowany jest przez
(Terap'la)lw 60 sekund lub do'momentu usunigcia magnesu, zaleznie od tego, co nastapi
ustawieniu Off (Wyt.) wezesniej

. Zainicjowane przez programator wytadowania ratunkowe i wytadowania

reczne-zostang przerwane w/przypadku przytozenia magnesu-po wydaniu
polecenia wyladowania?

. Stymulacja po wytadowaniu zostaje przerwana

Tryb MRI Protection | "\ ““Odpowiedz na magnes zostajewytgczona
Mode (Tryb ochrony

w;,trakcie badan
MRI)

a._~Zainicjowane przez programator wytadowania ratunkowe i wytadowania reczne sg kontynuowane, jesli polecenie zostato
wydane juz po przytozeniu.magnesu.

UWAGA: | Jezeli magnes zostanie natozony w trakcieleczonego bgdz nieleczonego-epizodu, epizod nie
zostanie zapisany . w-pamieci-urzagdzenia.

UWAGA: _Przytozenie magnesu.nie wptywa.na komunikacje bezprzewodowg miedzy urzagdzeniem
a programatorem.

UWAGA: Jeslisygnalizator dzwigkowy zostat wytgczony lub jesli skanowanie MRI pacjenta zostato
zakonczone, sygnat dzwiekowy moze nie byc¢ styszainy.

Klucz obrotowy dwukierunkowy

Na jatowej tacy z generatorem.impulséw znajduje sie klucz obrotowy (model 6628), ktéry stuzy.do dokrecania i
luzowania $rub.ustalajacych nr 2-56, $rub ustalajgcych z gniazdem imbusowym oraz $rub ustalajgcych do tego
i innych generatoréw impulsow firmy Boston Scientific, a takze do akcesoridéw elektrody wypesazonych w.Sruby
ustalajgce obracajgce sige swobodnie, gdy sruba jest w catosci schowana (zazwyczaj te $ruby ustalajgce majg
biate zatyczki uszczelniajgce):

Jest to dwukierunkowy klucz obrotowy ustawiony \w-ten spaséb; by mement obrotowy byt odpowiedni do $ruby
mocujaceji by po zamocowaniu $ruby uruchemit si¢ mechanizm zapadkowy. Mechanizm zapadkowy.
zapobiega uszkodzeniu urzgdzenia w wyniku. zbyt mocnego przykrecenia $ruby. Wiekszy moment-obrotowy
klucza w przypadku.obracania-$ruby w kierunku przeciwnym do-ruchu wskazowek zegara niz w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara utatwia poluzowanie dokreconych $rub mocujgcych w pozyciji
wysunigtej.
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UWAGA: Dodatkowym zabezpieczeniem jest konstrukcja korcowki klucza obrotowego, ktéra odtamuje sie
podczas zbyt mocnego dokrecania $ruby w przypadku, gdy.moment obrotowy jest za duzy w stosunku do
ustalonych warto$ci. Jesli koricbwka sig odfamie, nalezy jg.usung¢ peseta.

Klucz obrotowy moze by¢ réwniez uzywany do luzowania $rub ustalajgcych w generatorach impulséw firmy
Boston Scientific oraz w akcesoriach elektrody wyposazonych w $ruby ustalajgce, ktére przykrecone sg do
oporu, gdy $ruba jest w cato$ci schowana (zazwyczaj te $ruby ustalajgce majg przezroczyste zatyczki
uszczelniajgce). Jednak podczas chowania tych srub mocujacych, nalezy przesta¢ obraca¢ klucz obrotowy, gdy
$ruba napotka ogranicznik. Dalsze obracanie klucza.obrotowego w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara moze spowodowac zaklinowanie przykreconej do oporu $ruby.

STOSOWANIE SYSTEMU S-ICD
Elementy dotaczone do zestawu

Urzadzenie zostato poddane sterylizacji.gazowej tlenkiem:etylenu i umieszczone w jatowym pojemniku
nadajgcym sie do uzycia w.polu operacyjnym. Produkt nalezy przechowywaé¢ w czystym, suchym miejscu.
Ponizsze elementy-sg dostarczane z generatorem impulséw:

. Jeden dwukierunkowy klucz obrotowy
. Dokumentacja produktu

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

Wszczepianie systemu S-ICD

W tej czesci przedstawiono informacije niezbedne do wszczepienia'i sprawdzenia systemu S-ICD, obejmujace
m.in, ‘nastepujgce zagadnienia:

. Wszczepianie generatora impulséw (,urzadzenia”)

. WSszczepianie elektrody podskornej (,elektrody”).z uzyciem narzedzia do wprowadzania elektrody
podskornej (,narzedzia EIT”)

e Konfigurowanie i sprawdzanie urzadzenia za pomocg programatora.

OSTRZEZENIE: /Wszystkie elementy-wszczepialne S-ICD firmy.Boston. Scientific sg przeznaczone do uzytku
wytgcznie z systemem S-ICD firmy Boston Scientific.lub Cameron Health. Podtgczenie ktéregokolwiek z
elementow systemu S-ICD do jakiegokolwiek-niezgodnego elementu.-skltadowego-uniemozliwi-dostarczenie
ratujgcej zycie terapii defibrylacyjnej.

OSTRZEZENIE:~ System nie'moze byé-wszczepiany-w strefie-lll.(i wyzszéj) rezonansu'magnetycznego
wedtug definicji podanej w.dokumencie,American-College of Radiology. Guidance Document for Safe MR
Practices’. Niektére akcesoria zapakowane wrazz'generatorami impulséw i elektrodami, w tym klucz obrotowy
i narzedzie do wprowadzania elektrody, nie majg statusu ,MR warunkowo” i nie nalezy ich.wnosi¢ do
pomieszczenia ze skanerem MR, do salikontrolnej ani do stref Il 1ub IV rezonansu magnetycznego.

7. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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UWAGA: Aby wszczepialny system mégt mie¢ status ,MR warunkowo”, wymagane jest zastosowanie
elektrody firmy Boston Scientific lub Cameron Health. Numery elementow systemu potrzebnych do spetnienia
warunkow uzytkowania zawiera Instrukcja obstugi-technicznej dotyczgca badania MRI.

System S-ICD jest przeznaczony do-.umiejscowienia wzglgedem anatomicznych punktéw orientacyjnych. Zaleca
sie jednak ocene zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej przed wszczepieniem, aby upewni¢ sig, ze
anatomia pacjenta nie jest bardzo nietypowa (np. dekstrokardia). Ponadto, nie zaleca sie nieprzestrzegania
instrukcji dotyczacych wszczepiania w'celu dostosowania sie do wzrostu i budowy ciata pacjenta, chyba ze
przed wszczepianiem przeprowadzono oceng zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej.

Urzadzenie i elektrode podskorng najczesciejwszczepia sie podskérnie w lewej czesci klatki piersiowej
(llustracja 11 Umiejscowienie systemu S-ICD na stronie 43). Narzedzie EIT'stuzy do utworzenia podskérnych
tuneli, do ktérych wprowadzana jest elektroda.

llustracja11. Umiejscowienie systemu'S-ICD
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Sprawdzi¢ sprzet

Podczas zabiegu implantacji wskazane jest zapewnienie. dostepu do oprzyrzgdowania przeznaczonego do
monitorowania serca i defibrylacji. Dotyczy-to programatora systemu S-ICD z odpowiednim wyposazeniem
dodatkowym oraz oprogramowaniem. Przed rozpoczgciem zabiegu implantacji nalezy doktadnie zapoznac sig
z obstugg catej aparatury i przeczytaé¢ informacje podane w-odpowiednich podrgcznikach uzytkownika.
Sprawdzi¢, czy caly sprzet, ktéry:moze by¢ uzywany w czasie zabiegu, jest sprawny. Nastepujgce czesci
powinny by¢ dostgpne na wypadek-nieumyslnego uszkodzenia lub skazenia:

. Sterylne duplikaty implantowanych-elementéw
. Sonda w jatowej-ostonie
. Klucze zwykle i obrotowe

Podczas procedury.implantacji w czasie oznaczania progu-defibrylacji zawsze nalezy dysponowac
standardowym defibrylatorem przezklatkowymz zewnetrznymi elektrodami samoprzylepnymi'lub tyzkami.

Sprawdzanie generatora impulsow

Aby zachowag¢ sterylno$é, nalezy sprawdzi¢ generator impulséw, tak jak opisano:ponizej, przed otwarciem
sterylnego opakowania typu blister. Generatorimpulséw powinien by¢-umieszczony w temperaturze pokojowej,
by zapewni¢ doktadny pomiar parametréw.

1. Umiesci¢.sonde bezposrednio nad generatorem impulséw.
2. Na ekranie startowym programatora nalezy wybraé przycisk Scan for Devices (Skanuj urzadzenia).

3. Zidentyfikowac¢ wszczepiany generator.impulséw na ekranie Device List.(Lista urzadzen).i sprawdzi¢, czy
jego stan jest zgtaszany jako Not Implanted (Niewszczepiony). Oznacza to, ze'generator.impulséw jestw
trybie Shelf (Przechowywanie)..W przeciwnym razie.nalezy skontaktowac sie z firmag Boston Scientific,
korzystajac z danych zamieszczonych na tylnej oktadce.

4. Na ekranie Dévice List (Lista urzadzen) wybrac wszczepiany generatorimpulséw, aby zainicjowac¢ sesje
komunikagji.

5. Po potaczeniu sigiz generatorem impulséw programator wyswietli ostrzezenie, jesli'poziom natadowania
baterii.generatora impulsow.bedzie zbyt niski do uruchomienia wszczepianego urzadzenia. W'przypadku
pojawienia si¢ alarmu.niskiego poziomu natadowania baterii, nalezy-skontaktowaé sie z firmg Boston
Scientific, korzystajgc z informacji podanych na-tylnej oktadce.

Tworzenie lozy urzadzenia

Urzadzenie jest wszczepiane w-lewym-bocznym obszarze klatki piersiowej; W celu-utworzenia-lozy urzadzenia
nalezy wykona¢ naciecie, tak-aby mozliwe byto umieszczenie urzadzenia w okolicy'5. i 6. lewej przestrzeni
miedzyzebrowej, w poblizu linii sSrodkewo-pachowej (llustracja 12 Tworzenie lozy urzadzenia na stronie 45) i
bezpieczne w stosunku do ptaszczyzny powiezi ostaniajgcej miesien zgbaty: W.tym celu.nalezy wykonac
naciecie wzdtuz fatdu podsutkowego.
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llustracja12. Tworzenie lozy urzadzenia

Wszczepianie elektrody podskérnej EMBLEM'S-ICD

Procedura-opisana ponizej stanowi jedng zkilku chirurgicznych metod prawidiowego wszczepiania i
umiejscawiania elektrody. Niezalezne od metody chirurgicznej cewka defibrylacyjna musi zosta¢ umieszczona
réwnolegle do mostka, w poblizu lub bezposrednio przy powiezi-gtebokiej,.okoto 2 cm od linii srodkowej mostka
(llustracja 11 Umiejscowienie systemu S-ICD.na stronie 43). Ponadto.w.celu optymalizacji wyczuwania i
dostarczania terapii wazne jest zapewnienie doebrego przylegania elektrody i generatora impulséw do tkanek.
Dobre przyleganie elektrody podskérnej i generatora impulséw do tkanek nalezy zapewni¢, stosujgc
standardowe techniki chirurgiczne. Nalezy utrzymywac tkanki.w stanie.zwilzonym i przeptukiwac je jatowg-solg
fizjologiczna, usuwac pozostawione powietrze przez naciecia przed zatozeniem szwow i, zaktadajac szwy,
uwazac, aby-nie- wprowadzi¢ powietrza do tkanki.podskorne;j.

1. Wykona¢ mate, poziome-naciecie-o dtugosci 2.cmnad dolng czescigimostka (nacigcie nad wyrostkiem
mieczykowatym).

UWAGA: W celu fatwiejszego zamocowania tulei na szwy do powiezipo umieszczeniu elektrody, a przed
kontynuowaniem procedury, mozna w razie-potrzeby zatozy¢ dwa-.szwy na powiezi w miejscu naciecia-nad
wyrostkiem mieczykowatym.,

2. (Umiesci¢ koncowke dystalng narzedzia EIT w nacigciu:nad wyrostkiem mieczykowatym i tunelizowac w
kierunku bocznym do momentu pojawienia sie koncéwki dystalnej w lozy urzadzenia.

UWAGA: . Podczas wszczepiania i pozycjonowania elektrody podskérnejnalezy korzysta¢ wytgcznie z
narzgdzia do, wprowadzania elektrody/w celu utworzenia tunelu podskérnego. Nalezy unika¢ tworzenia tunelu w
poblizu innych wszczepianych podskérnie urzgdzen medycznych, na'przyktad pompy insulinowej, pompy
lekowej luburzagdzenia wspomagajgcego prace komor serca.
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3.  Zapomoca typowego materiatu szewnego przywigzac otwér do mocowania elektrody podskérnej do

narzedzia EIT, tworzac petlg o dtugosci 15-16 cm (llustracja 13 Laczenie dystalnego konca elektrody

podskérnej z narzgdziem EIT na stronie 46).
*
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Po zamocowaniu elektrody podskérnej ostroznie wyciggna¢ 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 podskoérnej w odlegtosci 1 cm ponizej proksymalnej
elektrody wykrywajgcej. Za pomoca fabrycznie uformowanych wyztobien przywigzac tulejg na szwy do
trzonu elektrody podskérnej, uzywajgc jedwabnego materiatu szewnego w rozmiarze 2-0 lub podobnego
niewchtanialnego materiatu szewnego, tak @by nie zakryé proksymalnej elektrody wykrywajgcej. Po
zamocowaniu tulei ha'szwy sprawdzi¢ jej stabilnos¢, chwytajgc tuleje na szwy palcami i prébujac
przesung¢ elektrode podskorng w jednym lub drugim kierunku.

UWAGA: Nie nalezy.mocowac tulei na szwy ani elektrody podskérnej do powiezi, dopdki elektroda nie
zostanie ostatecznie umieszczona.

Wykonac drugie naciecie (nacigcie gorne) w odlegtosci okoto. 14 cm powyzej naciécia nad wyrostkiem
mieczykowatym. W razie potrzeby. odlegto$¢.te. mozna zmierzy¢, przyktadajgc.odstonietg elektrode
podskoérng do ciatapacjenta. Odlegto$¢ miedzy nacieciem gérnym a nacigciem nad wyrostkiem
mieczykowatym musipomiesci¢ czes¢ elektrody podskérnej od'dystalnej elektrody wykrywajacej do
proksymalnej elektrody wykrywajacej: Zatozy¢ wstgpnie jeden’lub dwa szwy w obrebie powigzi'w nacigciu
goérnym. Zastosowac niewchtanialny-materiat szewny o odpowiednim.rozmiarze przeznaczony do
dtugotrwatego pozostawania w ciele pacjenta: Delikatnie pociggnaé;-aby sprawdzi¢ odpowiednie
mocowanie do tkanek./Pozostawi¢ igte:na.szwie w celu p6zniejszego uzycia podczas.przeprowadzania
przez otwor do.mocowania elektrody.

Umiesci¢ koncowke dystalng narzedzia EIT:w.nacieciu nad wyrostkiem'mieczykowatym i tunelizowaé
podskaornie w kierunku naciecia'gérnego, utrzymujac mozliwie matg odlegto$é od powiezi gtebokiej
(llustracja-14 Tunelizacja w kierunku nacigcia gérnego na stronie 48).
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llustracja 14.. Tunelizacja-w kierunku nacigcia-.gérnego

8. Wmomencie pojawieniasi¢ koncéwki dystalnej narzedzia EIT w miejscu nacigcia gérnego odtgczy¢ petle
materiatu szewnego.od korcowki dystalnej narzedzia EIT i'zachowat ja. Zabezpieczy¢ kofice szwu
zaciskiem chirurgicznym. Usungé narzedzie EIT.

9. Za pomoca zabezpieczonego szwu znajdujgcego sie w miejsecu hacigcia.gornego ostroznie przeciggnac
szew.i elektrode podskérng przez tunel'do momentu pojawienia sige otworu do mocowania elektrody.
Elektroda podskérna powinna byé utozona réwnolegle do linii Srodkowej mostka, przy czym-cewka
defibrylacyjna powinna sie znajdowac¢ w peblizu powigzi gtebokiej.

10. Odcigéi wyrzuci¢ materiat.szewny.
11. _ W miejscunaciecia nad wyrostkiem-mieczykowatym zamocowac¢ tuleje na szwy wraz z.elektrodg

podskorng.do powiezi, uzywajac jedwabnego materiatu szewnegow rozmiarze 2-0.lub podobnego
niewchtanialnego materiatu szewnego.

OSTRZEZENIE: - ‘Nalezy stosowa¢ wiaéciwe techniki mocowania zgodne z opisem procedury wszczepiania,
aby zapobiec przemieszczeniu i/lub migracji systemu S-ICD.Przemieszczenie i/lub'migracja systemu S-ICD
moze prowadzi¢-do nieprawidtowego wytadowania lub niemoznosci dostarczenia terapii pacjentowi.

UWAGA: Nie nalezy zakladaé szwow bezposrednio.nad korpusem elektrody podskornej, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie jej struktury. Aby zapobiec przemieszcezeniu elektrody podskoérnej, nalezy uzyc¢ tulei
na szwy.

UWAGA: Szwy nalezy zaktadaé wytgcznie w.obszarach wskazanych'w instrukcji wszczepiania.

UWAGA: Nalezy upewnic sig, ze szew jest dobrze umocowany do powigzi, delikatnie pociggajac za szew
przed przywigzaniem tulei na'szwy i elektrody podskornej.
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12.  Na wysokosci nacigcia gérnego przyszy¢é otwér do mocowania do powiezi za pomocg szwow wstepnie
umieszczonych w punkcie 6 (llustracja 15 Mocowanie koncéwki dystalnej elektrody podskérnej na stronie
49).

llustracja 15.._Mocowanie koncéwki dystalnej elektrody podskoérnej

UWAGA: . Nalezy upewnic sig, Ze szew. jest dobrze umocowany do powigzi, delikatnie pociggajac za szew
przed przywigzaniem otworu do mocowania elektrody podskérney.

13.. Delikatnie pociggnaé¢ elektrode podskdrng w miejscu naciecia'gérnego w celu upewnienia sie, ze.otwor
do.mocowania jest przymocowany do powigzi.

14. (W celu utylizacji narzedzia EIT umiescic je w-oryginalnym opakowaniu i wyrzuci¢ do pojemnika z
materiatami stanowigcymi zagrozenie biologiczne.

156.  Aby.zapewni¢ dobre przyleganie wszczepionej elektrody podskornej do tkanek, przeptukaé.naciecie nad
wyrostkiem mieczykowatym i naciecie gorne jatowa solg fizjologiczng i docisnac elektrodg, aby przed
zamknieciem nacie¢ uwolni¢ nagromadzone powietrze.

Podtaczanie elektrody podskérnej do urzadzenia

Podczas podigczania elektrody podskérnej do urzgdzenia nalezy uzywac wytgcznie-narzedzi-dostarczonych na
tacy urzadzenia. Uzycie narzedzi innych niz.dostarczone-moze spowodowac uszkodzenie $ruby mocujacej.
Narzedzia nalezy zachowa¢ do momentu zakonczenia wszystkich testow i wszczepienia urzadzenia.

UWAGA: Nalezy upewni¢sie, ze urzadzenie jest w trybie Shelf mode (Tryb przechowywania) lub Therapy Off
(Terapia wyt.), aby-zapobiec dostarczeniu niepozadanych wytadowan.skierowanych na pacjenta lub osobe
manipulujgca urzadzeniem podczas implantacji.
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UWAGA: Nie nalezy dopuszczac do przedostania sie krwi ani innych ptynéw ustrojowych do portu ztgcza w
wejsciu potgczen urzgdzenia. Jesli krew lub inny ptyn ustrojowy niezamierzenie przedostanie sig do portu
ztgcza, nalezy przeptukac port jatowg woda.

UWAGA: Nie nalezy wszczepia¢ urzgdzenia, jesli zatyczka uszczelniajgca Sruby mocujgcej wydaje sie
uszkodzona.

1.

50

W stosownych przypadkach zdjg¢ i wyrzuci¢ zabezpieczenie koncoéwki przed uzyciem klucza
obrotowego.

Delikatnie wprowadzi¢ koncowke klucza obrotowego do sruby mocujacej, prowadzac go pod katem 90°
przez uprzednio wyCigte zagtebienie srodkowe zatyczki uszczelniajgcej (llustracja 16 Sposéb uzycia
klucza obrotowego na stronie.51). W ten sposéb otworzy sie zatyczke uszczelniajaca i zmniejszy
ewentualne cisnienie powstate w porcie ztgcza, umozliwiajgc ewakuacje uwigzionego ptynudub
powietrza.

UWAGA: | Nieprawidfowe zatozenie klucza obrotowego na zagfebienie z nacigciem zatyczki
uszczelniajgcejmoze spowodowac uszkodzenie zatyczki i utrate jej wtasnosci uszczelniajgcych.

UWAGA: Nie nalezy wprowadzac elektrody podskérnej do portu ztgeza generatora impulséw bez
zastosowania nastepujgcych srodkow ostroznosci w.celu.zapewnienia odpowiedniego wprowadzenia:

. Zatozy¢ klucz obrotowy na zagtebienie z nacieciem zatyczki uszczelniajacej przed wprowadzeniem
potaczenia-elektrody podskérnej do portu w celu uwolnienia uwiezionego ptynu lub powietrza.

. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy Sruba mocujgca jest dostatecznie wsunieta, aby umozliwic¢
wprowadzenie. W razie potrzeby. poluzowa¢ srube mocujacg za pomocg klucza obrotowego.

. Catkowicie wprowadzi¢ potgczenie elektrody podskérnej.do portu, a nastepnie dokreci¢ srube
mocujgcg-do pofaczenia.



Hustracja 16. 'Sposob uzycia klucza obrotowego

3.

Po umieszczeniu klucza obrotowego we wiasciwym miejscu wprowadzié koncoéwke elektrody podskoérnej
w catosci do-portu elektrody. Chwyci¢ elektrode-podskérng w poblizu potaczeniai wprowadzi¢ jg doportu
zlgcza pod katem prostym. Patrzac z gory, elektroda jest catkowicie' wprowadzona do portu, gdy
koncéwka potgezenia jest widoczna za blokiem potaczenia. llustracje przedstawiajg blok wejscia
potgczen bez wprowadzonej elektrody(llustracja.17 Potaczenie elektrody podskornej bez wprowadzania
elektrody (widok z géry) na stronje 52)'i po catkowitym wprowadzeniu-elektrody-(llustracja.18 Potgczenie
elektrody podskornej z catkowicie wprowadzong elektrodg (widok z gory) na'stronie 52). Przycisng¢
elektrode podskdrna, aby przytrzymac jg w.odpowiednim miejscu i upewnié sig, ze nie’'wysunie sie z portu
zigcza.
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[1] Sruba mocujaca

llustracja 17.- Potaczenie elektrody podskérnej bez wprowadzania elektrody (widok z'géry)

[1] Koncdwka potgczenia, [2] Sruba/mocujgca, [3] Elektroda

llustracja 18.. Potaczenie elektrody podskérnej z catkowicie wprowadzong elektroda (widok z gory)
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OSTRZEZENIE:. " Nalezy zachowac¢ ostrozno$é podczas obstugi potaczenia elektrody-podskornej. Nie
nalezy bezposrednio dotyka¢ potaczenia za pomocg jakiegokolwiek narzedzia chirurgicznego (takiego jak
kleszczyki hemostatyczne lub zaciski). Mogtoby to spowodowac¢ uszkodzenie potgczenia. Uszkodzenie
potgczenia moze negatywnie wptyngc na szczelnos¢, prowadzgc do nieprawidiowego wyczuwaniay
niemoznosci dostarczenia terapii lub niewtasciwej terapii.

UWAGA: Wprowadzi¢.wtyk ztgcza elektrody podskornej do portu wejécia potgczen generatora
impulsow. Nie nalezy zgina¢ elektrody podskérnej w poblizu interfejsu elektroda podskérnaswejscia
potgczen. Nieprawidtowe wprowadzeniesmoze spowodowac uszkodzenie izolacji lub potaczenia.

UWAGA: W razie potrzeby zwilzy¢ potgczenie.niewielkg iloScig jatowej wody, aby utatwic
wprowadzenie.

Lekko dociska¢ klucz obrotowy,-dopoki koncéwka nie zostanie. catkowicie wprowadzona,do otworu $ruby
mocujacej, uwazajgc, by nie uszkodzi¢ zatyezki uszczelniajacej. Dokreci¢$rube mocujgca, powoli



10.

przekrecajac klucz obrotowy zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do ustyszenia jednego kliknigcia.
Klucz obrotowy jest ustawiony w ten sposdb, by wywiera¢ odpowiednia site na $rube mocujaca; zbedne
jest dodatkowe przekrecanie i uzycie sity.

Zdja¢ klucz obrotowy.
Delikatnie pociggna¢ elektrode podskdrng aby upewnic sie, ze potaczenie jest stabilne.

Jesli koncowka elektrody podskaornej nie jest zabezpieczona, nalezy sprébowac dopasowac srube
mocujaca. Ponownie umiesciéklucz obrotowy we wtasciwym miejscu w sposéb opisany wyzej i
poluzowac $rube mocujaca, powoli obracajgc klucz w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara,
dopdki elektroda podskdrna sie nie obluzuje. Nastepnie powtorzy¢ opisane powyzej czynnosci.

Umiescié urzadzenie-w lozy podskornej, a wystajacg czesc¢ elektrody. podskornej wsunaé pod spdd
urzadzenia.

Przymocowac urzadzenie do ptaszezyzny powiezi.ostaniajacej miesien zgbaty. Przymocowac¢ urzadzenie
w celu zapobiezenia ewentualnej migracji, uzywajgc typowego jedwabnego materiatu szewnego w
rozmiarze: 0 lub podobnego niewchtanialnego materiatu szewnego. Do tego celu stuzg dwa otwory na
szwy znajdujace si¢ w wejsciu-potgczen (llustracja 19 Otwory na szwy w wejsciu potaczen stuzace do
mocowania urzadzenia na stronie 53).

Przeptukaé loze generatora impulséw jatowym roztworem soli fizjologicznej i upewni¢ sie, ze'generator
impulséw.dobrze przylega do otaczajgcych.tkanek przed-zespoleniem pierwszej warstwy tkanek i przed
wykonanhiem procedury Automatic Setup-(Konfiguracja.automatyczna).

[1] Otwory na szwy

llustracja 19. Otwory na szwy w wejsciu potaczen stuzace do mocowania urzadzenia

1.

Przeprowadzi¢ procedure Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna), jak opisanow czesci
"Konfigurowanie generatora impulséw. przy uzyciu programatora S-ICD model 3200" na stronie 54 tego
podrecznika.
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12. Po zakonczeniu procedury Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna), gdy nadal ustawiony jest tryb
pracy urzadzenia Therapy Off (Terapia Wyt.), nalezy-zbada¢ palpacyjnie elektrode podskorna,
obserwujgc jednoczesnie zapis rytmu elektrogramu podskérnego (S-ECG) w czasie rzeczywistym na
monitorze programatora pod katem nieprawidtowego wyczuwania. W przypadku stwierdzenia
nieprawidfowego wyczuwania, nie-nalezy kontynuowac procedury dopoki problem nie zostanie
rozwigzany. W razie potrzeby poprosi¢ o pomoc przedstawiciela firmy Boston Scientific. Jesli zapis
podstawowy jest stabilny, a wyczuwanie impulséw prawidtowe, nalezy przestawié tryb pracy urzadzenia
na Therapy On (Terapia Wk) i.w razie-potrzeby. przeprowadzi¢ procedure testowania defibrylacji.
(Instrukcja przeprowadzania procedury testowania defibrylacji znajduje sie w czesci "Testowanie
defibrylacji" na stronie 55).

13. Po skonfigurowaniu.urzadzenia i przeprowadzeniu procedury.testowania.defibrylacji nalezy zamknaé
wszystkie nacigcia. Dobre przyleganie €lektrody podskérnej i generatora impulséw do tkanek (np.
unikniecie uwigzienia-powietrza w.tkance podskdrnej) nalezy zapewni¢, stosujgc standardowe techniki
chirurgiczne.

llustracja 20. * Umiejscowienie systemu po.zamknigciu wszystkich nacigé

Konfigurowanie generatora impulsow przy uzyciu programatora S-ICD model 3200

Zanim mozliwe .bedzie dostarczenie przez urzgdzenie terapii zaprogramowanejrecznie lub-automatycznej,
konieczne jest przeprowadzenie krétkiego procesu konfiguracji. Dodatkowe szezegotowe informacje. mozna
znalezé w Podreczniku-uzytkownika programatora EMBLEM S-ICD; model.3200. Proces ten mozna
przeprowadzi¢ recznie lub automatycznie.podczas implantacji urzadzenia, chociaz zaleca sie uzycie funkcji
Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna).Podczas konfiguracji ustawien system w sposéb automatyczny
przeprowadza nastgpujace dziatania:

. Potwierdzenie wprowadzenia modelu elektrody podskérnej inumeréw seryjnych.
. Pomiar impedanciji elektrody pobudzajacej.

. Optymalizacja konfiguracji.elektrody wykrywajacej (i w razie-potrzeby automatyczne wigczenie trybu
SMART Pass (Przejscie SMART)),

. Optymalizacja ustawienia wzmocnienia.
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. Uzyskanie referencyjnego szablonu NSR.
Uruchomienie procedury Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna):

1. Po wyszukaniu dostepnych urzadzen za pomocg programatora nalezy wybra¢ wszczepione urzgdzenie z
wykazu widocznego na ekranie Device List (Lista urzadzen).

2. Programator potaczy, sie z wybranym generatorem impulséw i pojawi sie ekran Device Identification
(Identyfikacja urzadzenia). Po wybraniu na.tym-ekranie przycisku Continue (Dalej) generator impulséw
wyprowadzany jest z trybu Shelf (Przechowywanie) i pojawia sig ekran Automatic Setup (Konfiguracja
automatyczna).

3. Wecisng¢ przycisk Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna), aby rozpocza¢ procedure Automatic
Setup (Konfiguracja-automatyczna).

4. Przeprowadzi¢ procedure Automatic.Setup (Konfiguracja automatyczna), postepujgc zgodnie
z instrukcjami podanymi.na ekranie.

Jesli'czgstosé rytmu serca-u pacjenta przekracza 130 bpm, zalecane bedzie raczej przeprowadzenie
konfiguracji recznej (Manual Setup). Uruchomienie procedury Manual Setup (Konfiguracja reczna):

1. Na ekranie Main Menu (Menu gtéwne) wybraé¢ przycisk Utilities (Narzedzia).
2. Na ekranie Utilities (Narzedzia) wybraé przycisk Manual Setup (Konfiguracja reczna).

Postepujac wedtug wskazowek, nalezy przeprowadzi¢ reczny test impedanciji,.dokona¢ wyboru wektora
wyczuwania.i wyboru ustawien.wzmocnienia oraz pozyskac referencyjny elektrogram podskorny (S-ECG).

W trakeie procedury Manual Setup (Konfiguracja reczna) w razie potrzeby.automatycznie wigczana jest funkcja
SMART Pass (Przejscie SMART).

Testowanie defibrylacji

Po wszczepieniu urzgdzenia i zaprogramowaniu ustawienia trybu Therapy On (Terapia Wt.) mozna
przeprowadzi¢ test defibrylacji. Podczastestowania defibrylacji zaleca sie zastosowanie marginesu
bezpieczenstwa réownego 15°J.

UWAGA:. . Zaleca sig przeprowadzenie teStowania defibrylacji podczas zabiegow wszczepiania i wymiany, aby
potwierdzi¢ zdolnosé systemu S-ICD do‘wyczuwania i konwersji VF.

OSTRZEZENIE:. Podczas zabiegu implantacji-oraz w czasie testow kontrolnych halezy zapewni¢ 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 zakonczona w.odpowiednim czasie.

Aby wywota¢ migotanie komor i przetestowac system S-ICD.za pomocg programatora S-IGD model 3200,
nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Wybra¢ ikone Main Menu (Menu gtéwne) (strzatka w kéteczku) na pasku nawigacji w prawym-gérnym
rogu ekranu.

2. Na ekranie Main-Menu (Menu'gtéwne) wybrac przycisk Patient Test (Test pacjenta), aby skonfigurowac
test indukgiji.
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3. Ustawi¢ poziom energii i biegunowo$¢ wyladowania oraz wywotac¢ arytmie zgodnie z instrukcjami
podanymi na ekranie.

UWAGA: Upewnic sig, ze na elektrogramie podskoérnym (S-ECG) przed indukcjg nie ma zadnych
znacznikéw zaktdcen (,N”). Obecno$c znacznikow zaktécern moze op6zniac detekcje i dostarczenie
terapii.

4. W dowolnym momencie przed dostarczeniem terapii mozna przerwac¢ dostarczenie zaprogramowanej
energii, naciskajgc czerwony przycisk Abort (Przefrwij).

5.  Wybra¢ i wcisna¢ przycisk Exit (Wyj$cie), aby. wyjs$¢ z procedury indukcji i powrdci¢ do ekranu Main Menu

(Menu gtéwne).

Podczas testu uruchamiane sg nastepujace funkcje:

. System S-ICD indukuje migotanie komoér za pomoca pradu-przemiennego (AC) o natezeniu,200 mA przy

czestotliwosci 50 Hz. Indukcja-trwa do czasuzwolnienia przycisku Hold To Induce (Przytrzymaj, aby
wywolaé indukcje), ale nie diuzej niz przez 10 sekund-na jedng prébe.

UWAGA: Wrazie potrzeby procedure indukcjimozna przerwac, odfgczajgc sonde od programatora.

. Podczas indukcji AC wstrzymane s3 funkcje detekcjiarytmii i biezgcego elektrogramu podskérny (S-
ECG): Po zwolnieniu przycisku Hold to Induce (Przytrzymaj, aby.wywotaé indukcje) na wyswietlaczu
programatora.ukaze sie'czgstosé rytmu pacjenta.

. Po detekciji-ipotwierdzeniu wywotanej arytmii system S-ICD automatycznie dostarcza wytadowanie
0 zaprogramowanej wartosci.energii wyjsciowej i biegunowosci.

UWAGA: Zakazdym razem, gdy pfogramator aktywnie komunikuje sie.z generatorem impulséw S-ICD,

powiadomienie-dzwigkowe wskazuje na fadowanie generatora impulséw przygotowujgce urzgdzenie do
dostarczenia-wytadowania (zainiciowanego-lub dostarczanego w-odpowiedzi na wykrytq arytmig).
Powiadomienie jest emitowane do czasu-dostarczenia.lub przerwania wytadowania,

. W._przypadku, niepowodzenia-konwersji arytmii po.wytadowaniu, nastepuje ponowna.detekcja
i dostarczane sg kolejne wytadowania przy maksymalnej warto$ci energii wyjsciowej dla generatora
impulsow-(80 J).

UWAGA: Generator impulséw moze-dostarczy¢ maksymalnie piec. wytadowari'w jednym epizodzie.
W dowolnym momencie/mozna dostarczy¢ wytadowanie ratunkowe-o.energii 80 J, wciskajgc przycisk
Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe).

UWAGA: ~ Po zwolnieniu przycisku Hold.To Induce.(Przytrzymajj aby wywoftac indukcje) nalezy ocenic
znaczniki wyczuwania podczas indukowanego rytmu. System S-ICD stosuje wydfuzony okres detekcji
rytmu. Zgodne znaczniki tachykardii (, T") wskazujg na istniejgca detekcje tachyarytmii oraz na bliskie
tadowanie kondensatora. Jezelipodczas arytmii zostanie odnotowany wysoki stopier zmienno$ci
amplitudy, mozna oczekiwac nieznacznego opdznienia przed natadowaniem kondensatora lub
dostarczeniem wytadowania.

Jesli prawidtowe wyczuwanie lub konwersja migotania-komor sg niemozliwe;nalezy rozwazyé zmiang wybranej

konfiguracji wyczuwania albo zmiang potozenia elektrody podskornej lub urzadzenia,-a nastgpnie ponownie
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przeprowadzi¢ test. Sprawdzenie konwersji migotania komér mozna przeprowadzi¢ przy obu ustawieniach
biegunowosci.

Wypetnienie i odestanie formularza implantacji

W ciggu dziesigciu dni po implantacji-nalezy wypetni¢ formularz Warranty Validation and Lead Registration
(Uprawomocnienie gwarancji i rejestracja-elektrody) i'odesta¢ oryginat do firmy Boston Scientific wraz z kopiami
dokumentéw Summary Report (Raport sumaryczny), Captured S-ECG Reports (Raport o przechwyconym
elektrogramie podskérnym).i Episode Reports (Raport o epizodach) wydrukowanych z programatora.
Informacje te umozliwig firmie Boston Scientific rejestracje kazdego wszczepionego generatora impulséw i
kazdej elektrody podskérnej. Dostarcza rowniez danych klinicznych dotyczacych dziatania wszczepionego
systemu. Kopie foermularza Warranty Validation and Lead Registration (Uprawomocnienie gwarancji i rejestracja
elektrody) i wydruki z programatora nalezy witgczy¢ do dokumentacji pacjenta.

Porady dla-pacjentow.
Ponizsze kwestie nalezy oméwi¢ z pacjentem przed:wypisaniem go do domu.

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

] Sygnaly dzwiekowe — w przypadku.sygnatow dzwiekowych emitowanych przez generator impulséw
pacjent powinien natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza

. Oznaki'i objawy infekcji
. Objawy, ktore-nalezy zgtosic (np. zawroty gtowy, kotatanie serea, nieprzewidziane wytadowania)

. Srodowiska-zabronione — pacjent powinien skonsultowaé sie zlekarzem przed wejéciem na obszary
zaopatrzone w znaki-ostrzegawcze zabraniajgce wstgpu osobom wyposazonym w generator impulsow

. Skanowanie MRI— nalezy skonsultowacé sie z lekarzem zajmujgcym'sig urzgdzeniem pacjenta w celu
ustalenia, czy pacjent kwalifikuje sie do skanu MRI. Przed wykonaniem obrazowania MRI lekarz i pacjent
powinni rozwazy¢ korzysci z badania MRI.w. poréwnaniuz ryzykiem utraty funkcji Beeper (Sygnalizator
dzwigkowy).

OSTRZEZENIE: - Po wykonaniuskanowania MRI funkcja Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) moze-nie by¢ juz
uzyteczna. Stycznose¢ z silnym polem magnetycznym aparatu MRI moze spowodowaé trwatg utrate gto$nosci
funkcji Beeper (Sygnalizator.dzwiekowy). Funkgji tej nie mozna odzyska¢ hawet po opuszczeniu obszaru
wykonywania badania-MRI'i wyjéciu z trybu MRIProtection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI). Przed
wykonaniem.obrazowania MRI lekarz i pacjent powinni.rozwazy¢ korzysciz badania MRl w poréwnaniu z
ryzykiem utraty funkcji Beeper(Sygnalizator dzwiekowy). Zdecydowanie zaleca sig, aby po badaniu MRI
pacjentéw poddawac badaniom przy uzyciu systemu LATITUDE NXT (o ile do tej:pory nie byton
wykorzystywany). W przeciwnym wypadku zdecydowanie zaleca sig zaplanowanie wizyt kontrolnych w-klinice
raz na trzy miesigce w_celu monitorowania pracy urzadzenia.

. Unikanie potencjalnych zrédet zakiécen elektromagnetycznych w domu, pracy i-$rodowiskach
medycznych

. Personel przeprowadzajgcy CPR — w czasie dostarczania wytadowania przez generator impulséw na
powierzchni ciata pacjenta moze wystgpi¢ napiecie (mrowienie)
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. Niezawodno$¢ ich generatora impulséw ("Niezawodno$¢ produktu” na stronie 62)
. Ograniczenia dotyczace czynnosci (jesli dotyczy)
. Czestotliwos¢ wizyt kontrolnych

. Podrézowanie lub przeprowadzki— Umawianie wizyt kontrolnych musi odbywac¢ sig z wyprzedzeniem,
jesli pacjent opuszcza kraj, w ktorym wszczepiono urzadzenie

. Karta identyfikacyjna pacjenta — karta.identyfikacyjna pacjenta dostarczana jest w opakowaniu wraz z
urzadzeniem i pacjenta halezy poinformowac o koniecznosci noszenia jej przy sobie przez caty

UWAGA: Przed przejsciem do chronionego obszaru np. w celu wykonania badania rezonansu
magnetycznego, pacjenci powinni przedstawic karte identyfikacyjna.

Instrukcje dla pacjenta

Egzemplarz Instrukcji dla pacjenta jest dostepny dla samego pacjenta,.jego krewnych oraz.innych
zainteresowanych osob.

Zalecane jest omowienie informacji znajdujgcych sie'w Instrukcjach dla pacjenta z osobami zainteresowanymi
zaréwno przed, jak i po wszezepieniu urzadzenia, aby mogty sig¢ onew-petni zaznajomi¢ z dziataniem
generatoraimpulsow.

Ponadto dostepny jest Przewodnik pacjenta dotyczacy badania MRI dla systemu S-ICD ImageReady o statusie
MR warunkowo”.

Aby.otrzymac dodatkowe egzemplarze, nalezy skontaktowac sie z firma Boston Scientific; korzystajac z
informagji.podanych natylnej okfadce.

Procedury kontrolne po wszczepieniu

Zaleca sig; aby przez caty okres uzytkowania-urzgdzenia 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 testéw kontrolnych nalezy zapewhié¢ dostep do
sprzetu do defibrylacji zewnetrznej oraz obecho$¢ personelu medycznego przeszkolonego.w.zakresie
resuscytacji krgzeniowo-oddechowej. Wzbudzona tachyarytmia komorowa moze spowodowac zgon pacjenta,
jeslinie zostanie zakonczona w.odpowiednim czasie.

Niezwtocznie po zabieguimplantacji zaleca sie przeprowadzenie nastgpujgcych.procedur:

1. Sprawdzi¢ generator impulséw i ekran Device Status (Stan-Urzadzenia) (dodatkowe-informacje. znajdujg
sie w Podreczniku uzytkownika programatora EMBLEM S=ICD).

2. Przeprowadzi¢ procedure optymalizacji wyczuwania (instrukcja-wykonaniaprocedury Automatic Setup
(Konfiguracja automatyczna) z uwzglednieniem optymalizacjiwyczuwania znajduje Sie w czesci
"Konfigurowanie generatora.impulséw przy uzyciu programatora S-ICD model 3200" na stronie;54).

3. Przechwyci¢ reference S-ECG (referencyjny elektrogram podskérny) zgodnie z instrukcjami podanymi na
ekranie
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4. Wydrukowa¢ raporty Summary Report (Raport sumaryczny), Captured S-ECG Report (Raport
o przechwyconym elektrogramie podskérnym)-i.Episode Reporty (Raporty o epizodach) i wigczy¢ je do
dokumentacji pacjenta jako materiaty referencyjne.

5.  Zakonczyé¢ sesje.

Podczas procedury kontrolnej.zaleca sie okresowe sprawdzanie umiejscowienia elektrody podskérnej za
pomoca badania palpacyjnego iflub badania rentgenowskiego. Po nawigzaniu komunikacji miedzy
urzadzeniem a programatorem automatycznie‘zostang wystane powiadomienia dla lekarza o wszelkich
nietypowych stanach. Wigcej informacji zawiera Podrecznik uzytkownika programatora EMBLEM S-ICD.

Decyzje dotyczace leczenia i kontroli pacjenta podejmuje lekarz prowadzacy, zaleca sig jednak monitorowanie
stanu pacjenta’i ocene dziatania urzadzenia miesigc po wszczepieniu, a.nastepnie nie rzadziejnizco 3
miesigce. Wizyty.Kontrolne, tam gdzie taka opcja jest dostepna, mozna zastapi¢ zdalnym monitoringiem
systemu.

UWAGA: | Ze wzgledu na trzymiesieczny okres przewidziany hawymiane urzadzenia (liczac od daty
osiggnigcia stanu ERI), wyznaczanie kontroli co trzy.miesigce jest szczegdlnie istotne dla zapewnienia
wymiany urzgdzenhia na czas w razie-koniecznosci.

UWAGA:  Powodzenie konwersji:migotania komér, (VF).lub czestoskurczu komorowego (VT) podczas
testowania konwersji.arytmii nie stanowi-gwarancji.osiggniecia podobnego wyniku w okresie pooperacyjnym.
Nalezy mie¢ $wiadomos¢, ze zmiany stanu zdrowia pacjenta, schematu podawania lekéw i innych czynnikéw
moga wptynac na zmiang wartosci-progu defibrylacji (DFT), co moze skutkowac¢ brakiem konwersji arytmii w
okresie pooperacyjnym. Za pomocg-testu konwersji nalezy potwierdzi€, ze zaburzenia rytmu serca mogg byc¢
wykryte i przerwane przez system generatora impulséw'w przypadku, gdy stan pacjenta sie zmienit lub
parametry urzgdzenia zostaty przeprogramowane.

Eksplantacja

UWAGA:. Wszystkie eksplantowane generatory impulséw oraz elektrody,padskérne nalezy zwrécié do firmy
Boston. Scientific..Badanie eksplantowanych generatoréw impulséw i elektrod podskdrnych moze dostarczyc
informacji potrzebnych do ciggtego doskonalehia.niezawodnosci systemu i oceny ewentualnych-roszczen
gwarancyjnych.

OSTRZEZENIE: Nieuzywaé powtdrnie, nie'przetwarzac, nie resterylizowaé. Powtérhe uzycie, przetwarzanie
lub resterylizacja.moga naruszy¢ integralnos¢ struktury urzadzenia i/lub-prowadzi¢ do.uszkodzenia urzadzenia,
co moze przyczyni¢ sig do uszkodzenia ciata, choréb lub zgonu pacjenta.Powtdrne uzycie, przetwarzanie lub
resterylizacja-moga tez stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia-urzadzenia i/lub zakazenia pacjenta, a takze ryzyko
zakazen krzyzowych facznie ‘z przenoszeniem chordb-zakaznych z jednego.pacjenta na drugiego:
Zanieczyszczenie urzgdzenia moze prowadzi¢ do,uszkodzeniaciata, chorébub zgonu pacjenta.

Nalezy skontaktowac sig'z firma Boston Scientific, jesli wystapi jakakolwiek z ponizszych okoliczno$ci:
. Kiedy produktjest wytgczony-z uzytkowania.

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

. Z powodu innych obserwacji.lub powiktan.
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UWAGA: Sposob utylizacji eksplantowanych generatoréw impulséw i/lub elektrod podskérnych jest
uzalezniony od obowigzujgcych przepiséw i requlacji prawnych. Aby otrzymac zestaw do zwrotu produktu,
nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajgc z informacji podanych na tylnej oktadce.

UWAGA: Nalezy upewnic sie, ze przed kremacjg zwtok generator impulséw zostat usuniety. Temperatury
panujgce podczas kremacji zwtok i spalania mogg spowodowac eksplozje generatora impulsow.

UWAGA: Przed eksplantacjg, czyszczeniem lub przesytkg urzadzenia nalezy wykonaé ponizsze czynnosci,
aby zapobiec niepozgdanym wytadewaniom, nadpisaniu'waznych danych dotyczacych terapii oraz emisji
styszalnych dzwigkow:

. Zaprogramowac tryb-Therapy Off (Terapia Wyt.) generatora impulsow.
. Wytaczyé sygnalizator dzwiekowy (jeslijest dostepny).

. Wyczyscic.i.zdezynfekowac urzgdzenie, stosujgc standardowe techniki-obchodzenia sie z materiatami
stanowigcymi zagrozenie biologiczne.

Dokonujgc-eksplantagji i zwrotu generatora impulsoéw i/lub. elektrody podskdrnej, nalezy wzig¢ pod uwage
nastepujgcekwestie:

. Sprawdzi¢ generatorimpulséw:i-wydrukowac wszystkie raporty.
. Przed eksplantacjg dezaktywowac generator impulséw.
. Odtgczyc¢ elektrode podskorng od generatoraiimpulsow.

. Jesli eksplantowane.sg elektrody podskdrne, staraé sig wyjac je w-stanie nienaruszonym i odesta¢
niezaleznie od stanu. Nie nalezy-wyjmowac elektrod podskoérnych za pomoca kleszczykéw
hemostatycznych.ani innych narzedzi zaciskajgcych mogacych uszkodzi¢ elektrody: Narzedzi nalezy
uzywac tylko-wtedy, gdy.reczne uwolnienie elektrody podskdrnej jest niemozliwe:

. Umy¢ generator impulséw i elektrode podskérng ptynem dezynfekujacym (bezzanurzania), aby usunac¢
ptyny-ustrojowe i.zanieczyszczenia. Nie-wolno dopusci¢, aby plyny przedostaty sig¢ do portu ztgcza
generatora impulsow.

. Aby'w sposob wiasciwy zapakowaé-generator impulséw i/lub elektrode podskérng, nalezy uzy¢ zestawu
do zwrotu produktu firmy Boston Scientific a nastgpnie paczke przesta¢ do-firmy Boston Scientific:

Luzowanie zaklinowanych srub. mocujacych
Aby poluzowa¢ zaklinowane $ruby mocujgce, nalezy:

1. Odchyli¢ klucz obrotowy z pozycji pionowej o 20° do 30w jedng strone wstosunku do $rodkowej osi
pionowej Sruby ustalajacej(llustracja 21 Sposéb obracania klucza obrotowego w.celu poluzowania
zaklinowanych $rub mocujacych na-stronie 61).

2. Obrdcic¢ klucz trzykrotnie wokot osizgodnie z ruchem-wskazéwek zegara (w przypadku srub ustalajgecych
schowanych) lub przeciwnie do ruchu wskazowek zegara (w przypadku $rub-ustalajacych wysunigtych)
tak, aby uchwyt klucza zatoczyt koto wokét linii Srodkowej $ruby (llustracja 21 Sposdb-obracania klucza
obrotowego w celu poluzowania zaklinowanych 'srub mocujgeych na stronie 61).\\W czasie tego manewru
uchwyt klucza obrotowego nie powinien sig-obracac ani przekrecaé:
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[1]}Obracanieklucza w kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek zegara w celu uwolnienia zaklinowanych $rub
mocujacych w-pozycji schowanej; [2] Obracanie klucza w. kierunkuprzeciwnym.do ruchu wskazéwek zegara w
celu uwolnienia zaklinowanych$rub mocujgcych w pozycji wysunietej

llustracja 21. Sposoéb obracania klucza obrotowego w.celu poluzowania zaklinowanych srub
mocujacych

3. Wrazie potrzeby mozna-wykonaé ten manewr-maksymalnie cztery.razy, za kazdym razem zwigkszajac
nieco kat wychylenia.Jdesli nie mozna catkowicie poluzowac sruby mocujgcej,'nalezy uzy¢klucza
obrotowegonr 2 z zestawu kluczy-model 6501.

4, Po 