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OPIS

Urzgdzenia nalézace do rodziny generatoréow impulséw EMBLEM S-ICD (,urzadzenie”) to elementy systemu S-
ICD firmy.Boston Scientific przeznaczonego dla pacjentow, u ktérych uzasadnione jest leczenie arytmii serca.
Do urzadzenia mozna podtaczy¢ jedng elektrode podskérng EMBLEM S-ICD z potgczeniem SQ-1 S-ICD.
Urzgdzenie jestrowniez zgodne z elektrodg podskorng Q-TRAK model 3010 firmy Cameron Health.

Generator impulséw iielektroda podskérna stanowig wszczepialng czes¢ systemu S-ICD. Generator impulséw
moze byé uzywany wytgcznie z, programatorem EMBLEM S-ICD model 3200 i sondg telemetryczng model
3203.

Ten podrecznik mozezawiera¢ informacje odnoszace sig do modeli, ktére obecnie nie sg zatwierdzone do
sprzedazy we wszystkich regionach geograficznych. W celu uzyskania petnej listy modeli zatwierdzonych do
sprzedazy w danym kraju nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem handlowym. Niektére modele
$g wyposazone w mniejszg liczbe funkcji; w przypadku tych urzadzen nalezy pomina¢ opisy niedostepnych
funkcji. Opis zawarty,w niniejszym podreczniku dotyczy wszystkich modeli urzadzenia, o ile nie zaznaczono
inaczej:

UWAGA: Urzgdzenia EMBLEM S-ICD sg traktowane jako urzgdzenia o statusie ,MR warunkowo”. Wigcej
informacji mozna znalez¢ w cze$ci "Badanie metodg rezonansu magnetycznego (MRI)" na stronie 24 oraz w
Instrukcji obstugi technicznej-dotyczacej badania.MRI dla systemu S-ICD'ImageReady o statusie ,MR
wartunkowo”.

UWAGA:. Aby wszczepialny system mogt miec status ,MR warunkowo’, wymagane jest zastosowanie
elektrody firmy Boston Scientific lub.Cameron Health. Numery modeli elementéw systemu potrzebnych do
spétnienia warunkow uzytkowania zawiera Instrukcja obstugi-technicznej dotyczgca badania MRI dlasystemu
S-ICD ImageReady o statusie ;, MR warunkowo’.

O TYM PODRECZNIKU

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

Ponizsze znakitowarowe-naleza do firmy Boston:Scientific Corporation lub'jej spotek zaleznych: EMBLEM,
IMAGEREADY, AF Monitor, LATITUDE.

W niniejszym podreczniku mogg by¢ uzywane nastepujgce akronimy:

AC Alternating Current.(prad przemienny)

AF Atrial Fibrillation-(migotanie przedsionkow)

AST Automated Screening Tool (automatyczne narzedzie do badan przesiewowych)
ATP Stymulacja antytachyarytmiczna (ang. Antitachycardia Pacing)

BOL Begining of Life (rozpoczecie eksploatacii)

CPR Cardiopulmonary Resuscitation (fesuscytacja krgzeniowo-oddechowa)

CRM Cardiac Rhythm Management (kontrola rytmu serca)

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



CRT Cardiac Resynchronization Therapy (terapia resynchronizujaca serca)

DFT Prog defibrylacji (ang. Defibrillation Threshold)

EAS Elektroniczne systemy przeciwkradziezowe (ang. Electronic Article Surveillance)

EKG Elektrokardiogram

EGM Elektrogram

EIT Electrode Insertion Tool (narzedzie do wprowadzania elektrody)

EKG elektrokardiogram

EMI Electromagnetic Interference (zaktdcenia elektromagnetyczne)

EOL End of Life (koniec eksploataciji)

ERI Elective Replacement Indicator (wskaznik planowej wymiany)

ESWL Extracorporeal Shock Wave Lithotripsy (litotrypsja falauderzeniowg generowang
pozaustrojowo)

HBOT Hyperbaric Oxygen Therapy (tlenoterapia hiperbaryczna)

ISO International Standards Organization (Migdzynarodowa Organizacja Normalizacyjna)

MRI Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (ang. Magnetic Resonance Imaging)

NSR Prawidtowy. rytm zatokowy(ang. Normal Sinus Rhythm)

PVC Przedwczesny skurcz komorowy (ang. Premature Ventricular Contraction)

RF Radio Frequency.(czgstotliwos¢ radiowa)

RFID Radio Frequency Identification (identyfikacja radiowa)

S-ECG Subcutaneous Electrocardiogram: (elektrokardiogram'podskérny)

S-ICD Subcutaneous Implantable Cardioverter Defibrillator (kardiowerter-defibrylator
wszczepiany. podskornie)

SVT Tachykardia-nadkomorowa (ang..Supraventricular Tachycardia)

TENS Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation (przezskorna elektryczna stymulacja
nerwow)

VAD Ventricular Assist Device (urzadzenie wspomagajace-prace komor serca)

VF Ventricular Fibrillation (migotanie komér)

vT Ventricular Tachycardia (tachykardia komorowa)

POWIAZANE INFORMACJE

Instrukcje zawarte w niniejszym podreczniku nalezy stosowaé wraz z innymi materiatami zrédtowymi, w tym
z podrecznikiem uzytkownika elektrody podskornej S-ICD i podrecznikiem uzytkownika narzedzi do implantacji
elektrody.

Informacje dotyczace skanewania MRl.zawiera Instrukcja obstugi technicznej dotyczaca badania MRI dla
systemu ImageReady-S-ICD o statusie ,MR warunkowo”(okreslana-dalej jako,Instrukcja obstugi technicznej
dotyczgca badania MRI?).

System LATITUDE NXT jest’zdalnym systemem monitorowania, ktéry zapewnia klinicystom dane z generatora
impulséw. Wszystkie generatory. impulséw opisane w tej instrukcji zostaty zaprojektowané do pracy z.systemem
LATITUDE NXT; dostepno$c¢ rozni sie 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,
ktore moga by¢ uzywane jako czes$¢ oceny klinicznej pacjenta.

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

Aby uzyskaé¢ wiecej informacji, nalezy odnies$¢ sie do Podrecznika klinicysty LATITUDE NXT.
Dodatkowe instrukcje obstugi‘-mozna znalez¢ na stronie www.bostonscientific-elabeling.com.
GRUPA DOCELOWA

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

ZALECENIA UZYTKOWANIA

System S-ICD jest przeznaczony do dostarczania terapii defibrylacyjnejw celu leczenia tachyarytmii
komorowych zagrazajgcych zyciu u pacjentéw bez-objawowej bradykardii; nieustannej tachykardii komorowe;j
ani_ samoistnej, czesto nawracajgcej tachykardii komorowej w sposéb niezawodny konczonej wskutek
zastosowania stymulacji antytachyarytmiczne;.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie stymulacji unipolarnej oraz korzystanie z-funkcji zaleznych od impedancji sg przeciwwskazane
u pacjentow z systemem S-ICD:

OSTRZEZENIA
Ogolne

* ( Interakcja migdzy wszczepionymi urzadzeniami. Jednoczesne uzywanie systemu'S-ICD
i wszczepionych urzadzen elektromechanicznych-(na przyktad.implantowanych systemoéw neuromodulacji/
neurostymulacji, urzadzenia do wspomagania pracy komor.serca (VAD), wszczepialnej pompy insulinowej
lub pompy. lekowej) moze skutkowac interakcjami, ktére pogarszajg dziatanie’S-ICD, innego
wszczepionego urzadzenia.lub-obu urzadzen. Urzgdzenie S-ICD stuzy do-dostarczania terapii ratujacej
zycie i przy padejmowaniu decyzji oraz podczas kontroli jednoczesnie stosowanych systeméw powinno
by¢ traktowane priorytetowo w stosunku do Urzgdzen nieprzeznaczonych do ratowania.zycia. Zaktocenia
elektromagnetyczne (EMI) lub‘zaktécenia w-dostarczaniu terapiiz innego wszczepionego urzagdzenia
mogg zaktdcaéwyczuwanie S-ICD i/lub oceng czgstosci rytmu, skutkujgc nieodpowiednig terapig lub.
niepowodzeniem dostarczenia terapii, kiedy bgedzie potrzebna. Co wigcej, wytadowanie pochodzace
z generatora impulséw;S-ICD moze uszkodzi¢ inne implantowane urzadzenie.i/lub pogorszy¢ jego
dziatanie. Przed wszczepieniem jakiegokolwiek innego urzadzenia nalezy sprawdzi¢ konfiguracje
wyczuwania, tryby pracy, kwestie zwigzane z zabiegiem, chirurgicznym oraz obecne umieszczenie
wszystkich urzgdzen, ktérych to dotyczy. Aby.poméc wzapobieganiu niepozgdanym interakcjom, nalezy
przeprowadzic¢ test systemu S-ICD uzywanego w potaczeniu z innym implantowanym. urzgdzeniem'i



rozwazy¢ potencjalny wptyw wytadowania na to urzgdzenie. W celu zapewnienia odpowiedniej detekcji
i czasu do dostarczania terapiiprzez urzadzenie S-ICD oraz wtasciwego dziatania po wytadowaniu
w-przypadku.innego implantowanego urzadzenia zalecane jest przeprowadzenie testow indukc;ji.
Niezapewnienie odpowiedniej detekgji i czasu do dostarczenia terapii przez system S-ICD moze
skutkowa¢ obrazeniami lub zgonem pacjenta.

Po zakonczeniu-testowania interakgcji nalezy przeprowadzi¢ doktadng kontrolg wszystkich implantowanych
urzadzen, aby upewnié sie, ze ich-dziatanie nie zostato zaktdcone. Jezeli zmienig sie ustawienia robocze
innych.implantowanych urzgdzen lub nastgpi zmiana stanu pacjenta, ktéra moze wptynaé¢ na wyczuwanie
prowadzone.przez urzadzenie S-ICD.lub na przebieg terapii, konieczna moze by¢ ponowna kontrola
wszystkich implantowanych urzadzen.

Znajomosc etykiet. Przed zastosowaniem'systemu S-ICD nalezy w catoe$ci przeczytac niniejszy
podrecznik, aby. unikngé uszkodzenia generatora impulséw i/lub elektrody podskornej. Tego rodzaju
uszkodzenia moga skutkowac obrazeniami ciata lub zgonem pacjenta:

Tylko do uzytku ujednego pacjenta. Nie uzywaé powtérnie, hie przetwarzag, nie resterylizowac.
Powtdrne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja moga naruszy¢ integralnos$¢ struktury urzadzenia i/lub
prowadzi¢ do uszkodzenia‘urzadzenia, co moze przyczynié-sie do uszkodzenia ciata, choréb lub zgonu
pacjenta: Powtdrne-uzycie, przetwarzanie-lub resterylizacja mogq tez stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia
urzadzenia i/lub.zakazenia pacjenta, a.takze ryzyko zakazen krzyzowych, tgcznie z przenoszeniem choréb
zakaznych z jednego pacjenta na.drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do
uszkodzenia‘ciata, choréb lub zgonu pacjenta.

Zgodnos¢ elementow sktadowych. Wszystkie elementy wszczepialne S-ICD firmy Boston Scientific sg
przeznaczone-do uzytku-wytgcznie z systemem S-ICD firmy Boston Scientific lub Cameron Health.
Podtgczenie ktoregokolwiek z elementéw systemu S-ICD. do jakiegokolwiek niezgodnego elementu
sktadowego nie zostato zbadane iimoze skutkowa¢ hiepowodzeniem dostarczania ratujgcej zycie terapii
defibrylacyjnej.

Dodatkowe urzadzenie do defibrylacji. Podczas zabiegu implantacji oraz w'czasie testéw kontrolnych
nalezy zapewni¢ dostep do sprzetu do defibrylacji zewnetrznej.oraz obecnoesé personelu medycznego
przeszkolonegow-zakresie resuscytacjikrgzeniowo-oddechowej. Wzbudzona tachyarytmia .komorowa
moze spowodowac zgon pacjenta;-jesli nie zostanie zakonczona w-odpowiednim czasie.

Interakcje generatorow impulséw. Uzycie wielu generatoréw impulséw mogtoby spowodowac ich
interakcje, powodujac obrazenia ciata pacjenta lub‘uniemozliwienie dostarczenia terapii. Aby.nie dopusci¢
do niepozadanych interakgji, nalezy testowac kazdy system oddzielniei'w potgczeniach. Wiecej informacji
zawiera'czes¢ "Interakcje systemu-S-ICD i'stymulatora™ na stronie 74.

Obstuga

Wiasciwa obstuga. Z-elementami systemu-S-ICD nalezy przez caty czas obchodzi¢ si¢ 0stroznie
i stosowa¢ odpowiednig technike jatowa. Niezastosowanie sig.do.tych zalecen moze prowadzi¢ do
obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

Nie niszczy¢ elementéw sktadowych. Nie halezy modyfikowac, przecina¢, zaginac¢, zgniatac, rozciggac
ani w jakikolwiek inny sposéb modyfikowa¢ jakiegokolwiek elementu sktadowego systemu S-ICD:



Uszkodzenie systemu S<ICD moze-prowadzi¢ do nieprawidtowego wytadowania lub niemoznosci
dostarczenia terapii pacjentowi.

Obstuga elektrody podskérnej. Nalezy zachowac ostroznos$é podczas obstugi potgczenia elektrody
podskdrnej. Nie nalezy bezposrednio dotykaé potgczenia za pomocg jakiegokolwiek narzedzia
chirurgicznego (takiego jak kleszczyki hemostatyczne lub zaciski). Mogtoby to spowodowaé uszkodzenie
potaczenia. Uszkodzenie potgczenia moze negatywnie wptyng¢ na szczelnos¢, prowadzac do
nieprawidtowego wyczuwania, niemoznosci dostarczenia terapii lub niewtasciwej terapii.

Wszczepianie

Umiejscawianie ramienia. Podczas umieszczania ramienia tozstronnie do urzgdzenia wymagana jest
czujnos¢ w celu unikniecia uszkodzenia nerwu fokciowego i splotu ramiennego, kiedy pacjent znajduje sie
w pozycji na plecach podczas implantacji urzadzenia i przed indukcja migotania komoér lub dostarczeniem
wytadowania. Podczas fazy wprowadzania.implantu pacjent powinien zosta¢ utozony z ramieniem
odwiedzionym pod katem.nie wigkszym niz 60° i dtonig skierowana wewnetrzng strong do gory.
Przymocowanie ramienia do podpdrki‘pod reke jest standardowg praktyka stuzgca do zachowania
odpowiedniej pozycji podczas implantacji.urzgdzenia. Nie nalezy mocowac¢ ramienia zbyt mocno podczas
testowania defibrylacji. Podnoszenie tutowia podczas stosowania blokady moze dodatkowo obcigzy¢ staw
ramienny i podczas testowania defibrylacji nalezy go unikac.

Migracja systemu. Nalezy stosowac¢ wtasciwe techniki mocowania zgodne z opisem procedury
wszczepiania, aby zapobiec przemieszezeniu i/lub migracji systemu S-ICD. Przemieszczenie i/lub
migracja systemu S-ICD moze prowadzi¢ do nieprawidlowego wytadowania lub niemoznosci dostarczenia
terapii pacjentowi.

Uszkodzenie koriczyny gornej. Podczas indukowania arytmii prad indukcji oraz kolejne wytadowanie
moga spowodowac silny. skurcz migénia piersiowego wiekszego, co'moze wywota¢ powstanie
znaczgcych, gwattownych sit dziatajgcychna staw gtowy.kosci ramiennej, a takze na obojczyk.

W potaczeniu z mocno przytrzymywanym ramieniem moze to skutkowa¢ uszkodzeniem.obojczyka, barku
i ramienia, w tym przemieszczeniem iztamaniem.

Nie przeprowadza¢ wszczepiania w strefie lll rezonansu magnetycznego. System nie moze by¢
wszczepiany w strefie lll (ani wyzszej) rezonansu magnetycznego wedtug definicji podanej w dokumencie
American College of Radiology Guidance’ Documentfor Safé MR Practices?2. Niektére akcesoria
stosowane wraz z generatorami impulsow i elektrodami, W tym klucz obrotowy i narzedzia do implantacji
elektrody; nie maja statusu ,MRwarunkowe”{i'nie nalezy ich wnosi¢ do pomieszczeniaze skanerem MRI,
pomieszczenia z pulpitem sterowniczym-ani do stref Il lub IV rezonansu.magnetycznego.

Po wszczepieniu

Odpowiedz na magnes. W czasie umieszczenia magnesu nad-generatorem-impulsow S-ICD nalezy
zachowac ostroznosé, poniewaz wstrzymuje to detekcje arytmii i dostarczanie terapiiw odpowiedzi na
wykryte zdarzenia. Odsuniecie magnesu spowoduje przywrocenie detekcji arytmii'i dostarczania terapii.

Odpowiedz na magnes w przypadku gtebokiego wszczepienia: W przypadku gtebokiego wszczepienia
urzgdzenia (wieksza odlegto$¢ pomiedzy magnesem a generatorem impulséw) przytozenie magnesu

2.

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



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 diatermicznejz wszczepionym generatorem impulséw S-ICD lub elektrodg mogg
spowodowaé uszkodzenie tego generatorai obrazenia ciata pacjenta.

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

Programator to produkt MR niebezpieczny. Programator jest MR niebezpieczny i musi pozostawac
poza strefg Il (i wyzsza) rezonansu magnetycznego, 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 HN IV pracowni MRI.

Terapia tachykardii jest zawieszona w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan
MRI). W trybie MRI Protection Mode (Tryb achrony w trakcie badan MRI) terapia tachykardii jest
zawieszona. Przed wykonaniem skanowania MRl u‘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 ochronyw 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.normalnégo trybu pracy. Urzadzenie nalezy.
programowac¢w tryb MRI.Protection Mode (Tryb-ochrony podczas badania MRI) jedynie wéwczas, gdy.
pacjent jest uznany za zdolnego-pod katem klinicznymde tolerowania braku-ochrony dla tachykardiiprzez
caly czas pracy generatora impulsow 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 sie baterii, skréconego odstepu
pomiedzy-kolejnymi.wymianami urzgdzenia lub nagtego zaprzestania terapii.-Po wykonaniu skanuMRI u
pacjenta z wszczepionym-urzadzeniem, ktére osiagneto stan ERI (wskaznik planowej wymiany); nalezy.
sprawdzi¢ dziatanie generatora impulsow i zaplanowaé .wymiane urzadzenia.

Glosnos¢ sygnalizatora dzwigkowego'po'badaniu MRI. Po-wykonaniu skanowania MRI funkcja Beeper
(Sygnalizator dzwiekowy).moze nie by¢ juz uzyteczna. Stycznos¢ z silnym polemmagnetycznym aparatu
MRI moze spowodowaé trwatg utrate gtosnosci-funkcji Beeper (Sygnalizator-dzwigkowy). Funkciji 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 zbadania MRIw poréwnaniu z ryzykiem utraty funkcji Beeper
(Sygnalizator dzwigkowy). Zdecydowanie zaleca sig, aby po badaniu MRI pacjentéw poddawa¢ 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.

3.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology.188:1447-74,22007.



Obszary zabezpieczone. Poinformowac pacjenta, ze powinien zasiggna¢ porady lekarza przed wejsciem
na-teren obiektdw, ktérych srodowisko mogtoby wptywaé 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 zaktécenia
elektromagnetyczne o niskiej czestotliwosci, jesli napiecie sygnatéw indukowanych wynosi powyzej 80 uV.
Nadmierna czuto$¢ na zakiécenia spowodowana tg zwiekszong podatnoscig moze prowadzi¢ do
nieprawidtowych wytadowan, co nalezy uwzgledni¢ podczas ustalania planu kontroli u pacjentow
narazonych.na zakitécenia elektromagnetyczne o niskiej czestotliwosci. Najczestszym zrédtem zakiocen
elektromagnetycznych w tym zakresie-czgstotliwosci jest system zasilania.niektérych pociggéw
europejskich dziatajgcy na czestotliwosci 16,6 Hz. Pacjenci z narazeniem zawodowym na tego rodzaju
systemy wymagajg szczegdlnej uwagi.

SRODKI OSTROZNOSCI

Uwagi kliniczne

Zywotno$é. W wyniku wyczerpania sie baterii generator impulséw S-ICD ostatecznie przestanie dziatag.
Defibrylacja oraz nadmierna liczba cykli tadowania 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
pomoca tlenku etylenu przed ostatecznym pakowaniem. Dostarczony generator impulséw i/lub elektroda
podskoérna sg jatowe, jesli opakowanie nie zostato.uszkodzone. Jesli opakowanie jest wilgotne,
przedziurawione, otwarte lub w jakikolwiek inny sposéb uszkodzone, nalezy zwréci¢ generator impulsow i/
lub elektrode‘podskérng do firmy BostonScientific.

W przypadku upuszczenia urzadzenia: Nie nalezy wszczepia¢ urzadzenia, ktdre zostato upuszczone po
wyjeciu z nieharuszonego-opakowania. Nie nalezy wszczepia¢ urzadzenia, ktére.zostato.upuszczone z
wysokosci ponad 61-cm(24 cale) w nienaruszonym opakowaniu.:W takich przypadkach hie mozna
zagwarantowac sterylnosci, integralnosei-i/lub funkcjonalnosci, a urzagdzenie nalezy zwrdci¢ do firmy
Boston Scientific.w celu sprawdzenia.

Termin waznosci. Generator impulséw i/lub-elektrode podskdrng nalezy wszczepic¢.przez uptywem
terminu waznosci.(zobacz ,UZYC PRZED” na etykiecie opakowahia), poniewaz ta data'odzwierciedla
zwalidowany ‘okres przydatnosci do uzytkowania.Na przyktad jesli datgjest 1 stycznia, nie-nalezy
dokonywac wszczepienia 2 stycznia ani pdzniej:

Przechowywanie urzadzenia. Aby unikng¢ uszkodzenia generatora impulséw, nalezy przechowywac go
w czystym miejscu, z dala.od magnesow, przedmiotéw zawierajgcych magnesy.oraz zrédet zaktdcen
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 odczekac¢, az urzadzenie osiggnie odpowiednig temperature,
poniewaz skrajne temperatury moga zaktécac dziatanie urzadzenia w poczatkowym okresie.

Wszczepianie

. Unika¢ wyladowan w czasie wszczepiania. Nalezy upewnic sie, ze urzadzenie jest w trybie Shelf mode
(Tryb_przechowywania) lub Therapy Off (Terapia wyt.), aby zapobiec dostarczeniu niepozgdanych
wytadowan skierowanych na pacjenta/lub-osobe manipulujgca urzgdzeniem podczas implantacii.

. Kwalifikacja pacjenta do zabiegu chirurgicznego. Pewne dodatkowe czynniki.zwigzane z ogélnym
stanem zdrowia pacjentalub okre$long choroba, pomimo ze nie majg zwigzkuz dziataniem urzgadzenia lub
celem jego wszczepienia, dyskwalifikuja pacjenta jako kandydata do wszczepienia tego systemu. W
kwalifikacji do'zabiegu moga pomdc wytyczne publikowane przez kardiologiczne grupy doradcze.
Uszkodzenije barku lub obojczyka(np. ztamanie lub przemieszczenie) badz osteopenia/osteoporoza w
wywiadzie-mogg by¢ czynnikami zwigkszajgcymi-zagrozenie uszkodzeniem obojczyka, barku lub ramienia
podczas indukgji tachykardii komorowej/migotania komér w. trakcie sprawdzania systemu S-ICD.

* «. Tworzenie tuneli podskornych: Przy wszczepianiu i pozycjonowaniu elektrody podskérnej w celu
utworzenia tuneli. podskoérnych nalezy korzysta¢ z narzedzi i akcesoriow firmy Boston Scientific
przeznaczonych-do stosowania podczas‘wszczepiania elektrody podskérnej. Nalezy unikaé tworzenia
tunelu w poblizu innych wszczepionych podskornie urzadzen medycznych, na przyktad pompy insulinowe;j,
pompy:lekowej, przewodu mostkowego z-przeprowadzonego wezeshiej nacigcia mostka lub urzadzenia
wspomagajgcego prace komor serca.

. Dlugos¢ tunelu gornego. Nalezy upewnic sig, ze dlugo$c tunelu gérnego jest wystarczajgca, aby
pomiesci¢ czes¢ elektrody od koncowki dystalnej do tulei na szwy bez wykrzywiania oraz wyginania cewki
defibrylacyjnej. Wykrzywienie lub wygiecie cewki defibrylacyjnej wewnatrz tunelu gérnego moze prowadzi¢
do nieprawidtowego wyczuwania iflub niewtasciwego dostarczania terapii. Po wprowadzeniu elektrody do
tunelu gérnego mozna potwierdzi¢ brak wykrzywienia-lub wygigcia za pomoca badania rentgenowskiego
lub fluoroskopii.

. Lokalizacja szwéw. Szwy nalezy zaktada¢ wytacznie w obszarach wskazanych 'w-instrukcji wszczepiania.

*  Nie nalezy zaktadaé szwéw bezposrednio nad korpusem elektrody podskornej. Nie nalezy zaktada¢
szwéw bezposrednio nad korpusem elektrody podskérnej, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie jej
struktury. Aby-zapobiec przemieszczeniu elektrody podskérnej, nalezy-uzy¢ tuleina szwy.

* Nie nalezy zgina¢ elektrody podskoérnejw poblizu interfejsu-elektroda-wejscia potaczen.
Wprowadzi¢ wtyk ztgcza elektrody podskérnej do portu wejscia potaczen generatora impulséw..Nie nalezy
zgina¢ elektrody podskérnej w poblizu interfejsu elektrodapodskorna-wejscia potgczen. Nieprawidtowe
wprowadzenie moze spowodowaé uszkodzenie izolacji lub potaczenia.

. Potaczenia elektrody podskornej. Nie nalezy wprowadzaé.elektrody podskornej do portu ztgcza
generatora impulséw bez zastosowania-nastepujgcych srodkow ostroznosci w.celuzapewnienia
odpowiedniego wprowadzenia:

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



. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy $ruba.mocujgca jest dostatecznie wsunieta, aby umozliwi¢ wprowadzenie.
W raziepotrzebypoluzowaé $rube mocujacg za pomocg klucza obrotowego.

. Catkowicie wprowadzi¢. potaczenie elektrody.podskérnej do portu, a nastepnie dokreci¢ srube
mocujacg do potgczenia.

Przewody mostkowe. W przypadku wszczepiania systemu S-ICD pacjentowi z przewodami mostkowymi
nalezy sie upewni€ (np. za pomocg z fluoroskopii), ze przewody mostkowe oraz elektrody wykrywajgce
(dystalna i proksymalna) nie stykajg sie. Stykanie sie metalowych powierzchni elektrody wykrywajace;j i
przewodu mostkowego moze negatywnie wptyng¢ na wyczuwanie. W razie potrzeby nalezy utworzy¢
nowy-tunel-dla elektrody, aby zapewni¢ wystarczajacg odlegto$¢ miedzy elektrodami wykrywajgcymi a
przewodami:mostkowymi.

Urzadzenie zamienne. \Wszczepianie urzagdzenia zamiennego-do lozy podskérnej, w ktérej wezesniej
znajdowato sie wieksze urzadzenie, moze doprowadzi¢ do przedostania sie powietrza do lozy,
przesunigcia urzgdzenia, powstania nadzerki lub 'niewystarczajacego uziemienia migdzy urzgdzeniem i
tkanka. Ryzyko przedostania si¢ powietrza do lozy i wystgpienia niewystarczajgcego uziemienia mozna
zmniejszy¢€ przez nawilzanie lozy sterylnym roztworem.soli fizjologicznej. Ryzyko przemieszczenia sig
urzadzenia i powstania nadzerki mozna zmniejszy¢ przez przyszycie urzadzenia.

Sonda telemetryczna.-Sonda jest urzadzeniem niejatowym. Nie nalezy sterylizowac¢ sondy ani
programatora. Przed uzyciem sondy w polujatowym nalezy jg zamkna¢ wewnatrz bariery jatowe;j.

Programowanie urzadzenia

Komunikacja z urzadzeniem..Do hawigzania potaczenia z tym generatorem impulséw nalezy uzywaé
wytgcznie przeznaczonego do tego celu programatora.i oprogramewania.

Regulacja wyczuwania.'Po wyregulowaniu parametru wyczuwania.oraz po kazdej modyfikacji elektrody
podskornej zawsze nalezy sprawdzi¢, czy wyczuwaniejjest prawidfowe.

Pacjenci slysza dzwieki wydawane przez urzadzenie. Pacjentom nalezy poradzi¢, aby niezwtocznie
kontaktowali'sig z lekarzem, jesli tylko ustyszg sygnaty dzwigkowe emitowane przez urzadzenie.

Programowanie w przypadku tachyarytmii nadkomorowych (SVT).. Nalezy ustali¢, czy urzadzenie i
zaprogramowane parametry-sg odpowiednie dla pacjentéw ztachyarytmiami nadkomorowymi; poniewaz
te tachyarytmie moga wywotac¢ dostarczenie przez urzgdzenie niepozgdanej terapii:

Zagrozenia zwigzane ze srodowiskiem i terapig

Zaklocenia elektromagnetyczne (EMI).-Nalezy-poradzi¢ pacjentom, aby unikali zrédet EMI, poniewaz w
wynhiku zaktécen elektromagnetycznych moze doj$¢ do dostarczenia przez genérator impulséow
nieodpowiedniej terapiilub zahamowania edpowiedniej terapii.

Zwiekszenie odlegtosci od zrodta EMI-ub jego wytgczenie zazwyczaj prowadzi do'przywrdcenia
prawidtowego dziatania-generatora impulséw,

Przyktadami potencjalnych zrédetEMI sa:

. Zrodta zasilania elektrycznego



. Sprzet do spawania tukowego lub oporowego (powinny znajdowac sie co najmniej 24 cale od
implantu)

J Podnosniki automatyczne

J Wysokonapigciowe elektryczne linie przesylowe

. Elektryczne piece odlewnicze

. Duze nadaijniki o czestotliwosci radiowej, takie jak radar

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

. Alternator jadgcego samochodu

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

. Wszelkie urzadzenia stosowane zewngtrznie wykorzystujgce system alarmowy automatycznej
detekcji elektrody (np. aparat do-EKG)

Srodowisko kliniczne

Defibrylacja zewnetrzna, Zewnetrzna kardiowersja lub defibrylacja moze uszkodzi¢ generator impulséw
lub elektrode podskorng. Aby-zapobiec uszkodzeniu elementéw wszczepionego systemu, nalezy
stosowac sig do nastepujacych zalecen:

J Unika¢ umieszczania elektrod (lub tyzek) bezposrednio nad 'generatorem impulséw lub elektrodg
podskorng. Umieszezac tyzki mozliwie daleko od elementéw wszczepionego systemus

. Ustawic najnizszg akceptowalna klinicznie wartos¢ energii defibrylacji.dla urzadzeniado defibrylaciji
zewnetrznej.

. Po zakonczeniu kardiowersji lub-defibrylacjizewnetrznej sprawdzi¢ dziatanie -generatora impulsow
("Kontrola generatora impulsow po terapii" na stronie 17).

Resuscytacja krazeniowo-oddechowa. Resuscytacja krazeniowo-oddechowa (CPR) moze powodowac
chwilowe zakidcenia wyczuwania oraz- moze opoznia¢ dostarczenie terapii.

Zaktocenia elektryczne. Zakiocenia elektryczne lub ,szumy” emitowane przez urzadzenia, takie jak
sprzet do elektrokauteryzaciji i monitorowania, moga zaktdécaé nawigzywanie lub utrzymanie potgczenia
telemetrycznego w celu sprawdzanialub programowania urzadzenia..\W. przypadku wystepowania takich
zakiécen nalezy odsungé programator od urzadzen elektrycznych.i sprawdzié; czy przewdd sondy i kable
nie krzyzujg sie. Zakiocenia elektromagnetyczne lub ;szumy” emitowane przez towarzyszace urzadzenia,
takie jak urzadzenie wspomagajace prace komor serca (VAD), pompa.do podawania lekdw lub pompa
insulinowa, mogg zakiécac nawigzywanie lub.utrzymanie potgczenia telemetrycznego w celu sprawdzania
lub programowania generatora-impulséw. W razie obecnosci takich.zaktécen nalezy umiesci¢ sonde na
generatorze impulséw i ostoni¢ oba urzgdzenia materiatem nieprzepuszczajgcym promieniowania.



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

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

Przedrozpoczeciem cyklu radioterapii-radioterapeuta wraz z kardiologiem lub elektrofizjologiem powinni
rozwazy¢ wszystkie mozliwosci leczenia danego-pacjenta;, W-tym zaostrzenie kontroli i wymianeg
urzadzenia. Nalezy réwniez rozwazyc:

. Ostonigcie generatora impulséw materiatem-nieprzepuszczajgcym promieniowania, bez wzgledu na
odlegtos$¢ miedzy generatorem.impulséw-a wiazkg promieniowania.

. Ustalenie odpowiedniego peziomu monitorowania pacjenta podczas leczenia.

Dziatanie generatora impulséw powinno by¢ oceniane podczas-i po radioterapii w taki sposob, by ocenié
jak najwigcej funkcji ("Kontrola generatora impulséw po terapii" na stronie 17). Zakres, czas trwania i
czestotliwosé tej oceny zwigzanej z radioterapig zalezg.od aktualnego stanu zdrowia pacjenta, powinny
wiec by¢ okreslone przez kardiologa lub.elektrofizjologa.

Testy diagnostyczne generatora impulséw sg przeprowadzane automatycznie co godzing, a‘wiec nie
nalezy wycigga¢ wnioskéw odnosnie do funkcjonowania generatora.impulséw do momentu uaktualnienia i
oceny.tych testéw (po‘uptywie co najmniej jednej.godziny od ekspozycji na promieniowanie). Skutki
ekspozycji generatora impulsdw na promieniowanie moga ujawni¢ sig dopiero po.pewnym czasie od
ekspozycji. Dlatego nalezy doktadnie-monitorowac dziatanie generatora impulsow i przez okres kilku
tygodni iimiesiecy po'radioterapii.zachowaé ostrozno$¢ podczas-programowania funkcji-generatora.

Elektrokauteryzacja i ablacja pradem o czestotliwosci radiowej (RF). Elektrokauteryzacja i-ablacja RF
moga wywotywac arytmie komorowe i/lub fibrylacje, jak-réwniez powodowac nieprawidtowe wytadowania i
zahamowanie stymulacji po wytadowaniu: Nalezy ponadto zachowac ostroznos$¢ przy.wykonywaniu
jakiegokolwiek-zabiegu ablacji serca u.pacjentéw z wszczepionymi urzgdzeniami. Jesli wykonanie
elektrokauteryzacji lub ablacji jest konieczne, przestrzega¢nastepujgeych zasad, aby zmniejszy¢ ryzyko
dla pacjenta irurzadzenia:

. Zapewni¢ dostep do sprzetu do defibrylacji zewnetrznej.
. Zaprogramowa¢ tryb Therapy-(Terapia) w.ustawieniu Off (Wyt.).generatoraimpulsow:

. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu pomiedzy sprzgtem do elektrokauteryzacji lub-.cewnikami
ablacyjnymi.a generatorem impulséw i elektrodg podskorna.



. Sciezke przeptywu pradu nalezy utrzymywaé mozliwie jak najdalej od generatora impulséw
ielektrody podskorne;j.

J W przypadku przeprowadzania-ablacji-RF i/lub elektrokauteryzacji na tkankach w poblizu generatora
impulsow lub-elektrody podskornejnalezy sprawdzi¢ dziatanie generatora impulséw ("Kontrola
generatora impulséw-po terapii” ha stronie 17).

. Jesli jest to mozliwe; nalezy stosowac bipolarny system do elektrokauteryzacji oraz krotkie,
przerywane inieregularne salwy wytadowan przy najnizszym mozliwym poziomie energii.

Po zakonczeniu zabiegu nalezy powrdci¢ do trybu Therapy (Terapia) w ustawieniu On (WL.) generatora
impulsow:

Litotrypsja. Litotrypsja falg uderzeniowg generowang pozaustrojowo (ESWL) moze powodowaé
zaki6cenia 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 impulsow.

Energia ultradzwiekow. Energia. ultradzwiekow terapeutycznych (np; litotrypsji) moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia'generatora.impulséw: Jesli istnieje koniecznos¢ leczniczego zastosowania energii
ultradzwiekoéw, nalezy unikacjej koncentracji w poblizu miejsca wszczepienia generatora impulséw.
Szkodliwy wptyw.ultradzwiekéw diagnostycznych (np. echokardiografii) na generator impulséw nie jest
znany.

Interferencja cz¢stotliwosci radiowej (RF). Sygnaty o czestotliwosci radiowej pochodzace z urzadzen
dziatajacych na czestotliwosciach zblizonych do czgstotliwosci generatora impulséw mogg zaktécaé
pofgczenie telemetryczne podczas sprawdzania-lub programowania generatora impulséw..Mozna
zmniejszy¢ te zakiocenia o czestotliwosciradiowej, zwiekszajac. odlegtosé. miedzy urzagdzeniem bedacym
ich zrédtem a programatorem 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/termaoliza, badania
elektrodiagnostyczne; elektromiografia lubbadanie przewodzenia nerwowego), mogg zaktécaé-prace
generatora impulsow lub spowodowaé jego uszkodzenie. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy
zaprogramowacé urzadzenie na tryb. Therapy Off (Terapia Wyt.) i obserwowac jego dziatanie podczas
prowadzenia terapii. Po zakonczeniu leczenia nalezy-sprawdzi¢-dziatanie generatora impulséw ("Kontrola
generatora impulsow po terapii” na stronie'17).

Wszczepialne urzadzenia medyczne mogace generowac zakidcenia elektromagnetyczne (EMI).
Elektromechaniczne urzadzenia medyczne; ktére sg wszczepione w poblizu systemu S-ICD (na przyktad
wszczepialne pompy insulinowe, pompy do podawania lekéw-lub urzgdzenia do wspomagania pracy
komdr serca), moga generowac zakiocenia elektromagnetyczne i zakiécac¢ 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 urzadzeniamedyczne mogace generowac pola magnetyczne. Niektére wszczepialne
urzgdzenia medyczne, np: urzgdzenia-wspomagajgce pracg komor serca i pompy do podawania lekéw lub
pompy .insulinowe, sg wyposazohe we wbudowane magnesy lub silniki, ktére moga tworzy¢ silne pola
magnetyczne (powyzej 10 gausoéw lub 1'militesli). Pola magnetyczne moga przerwac detekcje arytmii i
dostarczanie terapii, jesli zostaty wszczepione w poblizu urzadzenia S-ICD. Nalezy upewni¢ sie, ze
detekcja arytmii i dostarczanie terapiiprzez S-ICD sg prawidtowe, gdy wszczepionemu systemowi S-ICD
towarzyszy takie urzadzenie.

Przezskorna elektryczna stymulacja nerwéw (TENS). Stymulacja TENS polega na przechodzeniu
pradu elektryeznego przez organizm, moze zatem zaktdca¢ dziatanie generatora impulséw. Jesli
wykonanie stymulacji.-TENS jest wskazane z przyczyn medycznych, nalezy oceni¢ ustawienia parametréow
terapii TENS pod katem zgodnosci z generatorem impulséw..Prawdopodobienstwo wystapienia interakcji
mozna zmniejszy¢, stosujac si¢ do.nastepujgcyeh wytycznych:

g Nalezy umiescic elektrody. TENS jak najblizej siebie, a rownoczesnie jak najdalej od generatora
impulsow i.elektrody podskornej.

. Nalezy stosowaé najnizszy odpowiedni klinicznie poziom energii.wyjsciowej TENS.
v Nalezy rozwazy¢ monitorowanie serca podczas stymulacji TENS.

Mozna podjgé dodatkowe kroki, aby.pomdc ograniczy¢.zaktécenia podczas korzystania ze stymulaciji
TENS w klinice:

. Jezeli podejrzewane s3 zakitécenia podczas.prowadzenia stymulaciji w klinice, nalezy wytaczy¢
urzgdzenie TENS.
. Nie'nalezy zmienia¢ ustawien stymulacji TENS; dopdki nie-zostanie sprawdzone, czy-nowe

ustawienia nie zakt6cajg dziatania generatoraimpulsow.

Jezeli stymulacja TENS jest niezbedna ze wzgledéw medyeznych poza klinikg (zastosowanie domowe),
nalezy udzieli¢ pacjentom nastepujacych instrukcji:

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

d Nalezy zakonczy¢ kazdg sesje stymulacji TENS, wytaczajgc urzgdzenie przed-usunigciem elektrod.

. Jesli podczas stymulacji TENS.dojdzie do wytadowania, nalezy wytgczy¢ urzadzenie do stymulagcji
TENS i'skontaktowac sie z lekarzem prowadzacympacjenta.

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

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

2.  Obserwowac w czasie rzeczywistym elektrogram podskorny (S-ECG) przy zaleconych ustawieniach
wyjsciowych stymulacji TENS, zwracajgc uwage, Kiedy nastepuje prawidiowe wyczuwanie, a kiedy
zaktécenia.
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3. Po.zakonczeniu stymulacji wytgczyé urzadzenie do TENS i przestawi¢ program generatora impulséw
na-tryb Therapy On (Terapia wyt.):.

Pa stymulacji.TENS nalezy takze przeprowadzi¢ doktadng kontrole generatora impulséw, aby upewnic¢ sie,
ze urzadzenie dziata prawidtowo ("Kontrola‘'generatora impulséw po terapii" na stronie 17).

Abyotrzyma¢ dodatkowe informacje; nalezy skontaktowac sig z firmg Boston Scientific, korzystajac z
informacji podanych na‘tylnej oktadce.

Dom i miejsce pracy,

Urzadzenia gospodarstwa domowego. Urzadzenia gospodarstwa domowego, ktére sg w dobrym stanie
technicznym-i prawidtowo uziemione, zwykle nie wytwarzajg zaktdcen elektromagnetycznych o natezeniu
wystarczajgcym do.zaktdcenia pracy generatora impulséw. Odnotowano zaktdcenia pracy generatora
impulséw spowodowane recznymi urzgdzeniami elektrycznymi lub elektrycznymi maszynkami do golenia
uzywanymibezposrednio nad miejscem wszczepienia generatora impulséw.

Elektroniczne systemy przeciwkradziezowe (Electronic Article Surveillance, EAS) i systemy
zabezpieczen. Nalezy poinformowaé pacjentéw, jak unika¢ wptywu na funkcjonowanie urzadzenia
kardiologicznego bramek antykradziezowych ibramek zabezpieczajgcych, dezaktywatoréw znacznikéw
lub czytnikow znacznikéw zawierajacych sprzet do identyfikacji radiowej (RFID). Takie systemy sg
spotykane przy wejsciach i wyjsciach ze sklepow, przy kasach, w bibliotekach publicznych i w systemach
kontroli dostepu..Pacjenci.powinni unika¢ dluzszego przebywania w.poblizu bramek antykradziezowych i
zabezpieczajacych i ezytnikéw znacznikow.-Pacjenci powinni réwniez unika¢ dtuzszego przebywania w
poblizu'zamontowanych przy kasach sklepowych lub przeno$nych systeméw dezaktywacji znacznikéw.
Wptyw bramek przeciwkradziezowych, bramek bezpieczenstwa i systemow kontroli dostepu na dziatanie
urzgdzenia kardiologicznego jest mato prawdopodobny, jes$li pacjenci przechodzg przez nie w normalnym
tempie. Jesli pacjent znajduje sie w poblizu elektronicznego systemu antykradziezowego lub systemu
kontroli dostgpu zauwazy jakies objawy, powinien.odejs¢ od sprzetu i powiadomic¢ lekarza.

Telefony komorkowe.-Poinformowaé pacjentéw, aby nie trzymali telefonéw komérkowych przy uchu po
stronie, po-ktérej znajduje sie wszeczepione urzagdzenie. Pacjenci nie’powinninosi¢ wigeczonego telefonu
komdrkowego w Kieszeni na piersi lub_na pasku w-odlegtosci do.15 cm (6 cali) od wszczepionego
urzadzenia, poniewaz niektore telefony komérkowe moga wywotywaé nieprawidtowg stymulacje ze strony
generatoraiimpulséw:lub hamowac prawidtowg stymulacje-

Polaimagnetyczne:-Nalezy-poinformowac pacjentéw, ze przediuzajgca sie ekspozycjana silne pole
magnetyczne (powyzej 10'gausow lub1 mT) moze spowodowac zawieszenie detekcji arytmii. Przyktady
zrédet pola magnetycznego:

. Transformatory i silniki'przemystowe

. Skanery-MRI
UWAGA: Funkcja magnetyczna jest wytgczona, gdy urzgdzenie dziata w trybie-MRI Protection
Mode (Tryb ochrony w trakcie badari MRI). Wiecej informacji mozna znalez¢ w"Badanie metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)" na stronie 24 i Instrukcji obstugi-technicznej dotyczgcej badania
MRI.

. Duze gtosniki stereo.



. Stuchawki telefoniczne trzymane w odlegtosci do 1,27 cm od generatora impulséw
. Sondy magnetyczne, takiejak te uzywane przez stuzby bezpieczenstwa na lotniskach i w grze Bingo

Podwyzszone wartosci cisnienia. Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna (ISO) nie zatwierdzita
znormalizowanego testu ci$énieniowego dla wszezepialnych generatoréw impulséw w przypadku
stosowania hiperbarycznej terapii-tlenowej (HBOT) lub nurkowania z aparatem tlenowym. Jednakze firma
Boston Scientific opracowata protokét testowy do oceny pracy urzadzenia w warunkach narazenia na
podwyzszone ci$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 impulsow, W.czasie trwania testéw laboratoryjnych wszystkie generatory impulséw z
proby testowej dziataty. zgodnie z planem przy ekspozycji na ponad 300 cykli przy cisnieniu do 3,0 ATA.
Testy laboratoryjne nie okreslity wptywu podwyzszonego cishienia na reakcje fizjologiczng ani na prace
generatora impulséw w przypadKu, gdy jest on'wszczepiony do organizmu cztowieka.

Zmiany cisnienia w kazdym cyklu-testowym'rozpoczynaty sie od ci$nienia otoczenia/pokojowego i
obejmowaty wzrost do poziomu wysokiego ci$nienia, a nastepnie powr6t do ci$nienia otoczenia. Cho¢
czas przebywania w warunkach podwyzszonego cisnienia moze mie¢ wptyw na fizjologie cztowieka, testy
wykazuja;ze nie wptywa on na prace generatora impulséw. Odpowiedniki warto$ci ci$nienia przedstawia
Tabela 1 Odpowiedniki warto$ci-ciSnienia..na stronie 15.

Tabela 1. Odpowiedniki wartosci cisnienia

Atmosfery,bezwzgledne 3,0 ATA
Gtebokos$¢ pod woda? 20m
Cisnienie, bezwzgledne 42,7 psia
Cignienie, wzgledneP 28,0-psig
Bar 2,9

kPa; bezwzgledne 290

Wszystkie wartosciicinienia obliczono przy zatozeniu gestosci wody-morskiej wyneszacej 1030 kg/m®.
Cisnienie odczytywane na skali lub tarczy manometru (psia = psig.+14,7 psi).

Przed nurkowaniem z aparatem tlenowym-ub przedirozpoczeciem stosowania programu HBOT pacjent
powinien skonsultowac sie 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 tlenowymzasadne moze by¢ czestsze dokonywanie
kontroli urzadzenia. Ocena pracy‘generatora impulséw po-narazeniu na wysokie cisnienie ("Kontrola
generatora impulséw po terapii" na stronie 17). Zakres, czas i‘czgstotliwo$é takiej oceny-w odniesieniu do
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narazenia na wysokie cisnienie zalezg od-aktualnego stanu zdrowia pacjenta i powinny by¢ okreslane
przez prowadzacego kardiologa lub-elektrofizjologa. W razie dodatkowych pytan oraz w celu uzyskania
dalszych informacji zwigzanych z protokotem testowym lub wynikami testéw dotyczacych HBOT albo
nurkowania z aparatem tlenowym nalezy skontaktowaé sie z firmg Boston Scientific, korzystajgc z
informacji-podanych na tylnej oktadce.

Badania kontrolne

. Niska impedancja wytadowania. Odnotowana warto$¢ impedancji dostarczonego wytadowania mniejsza
niz 25'omoéw moze wskazywaé na awarig urzgdzenia. Dostarczone wytadowanie mogto zosta¢ zaktécone
i/lub kazda kolejna terapia dostarczana przez urzagdzenie moze zosta¢ zaktécona. Jesli obserwuje sie, ze
warto$¢ odnotowanej impedanciji wytadowania jest mniejsza niz 25 oméw, nalezy zweryfikowac
prawidtowe funkcjonowanie urzgdzenia.

«  Testowanie konwersji. Powodzenie konwersji migotania’komor (VF)lub czestoskurczu komorowego (VT)
podczas testowania konwersji arytmii nie stanowi gwarancji osiggnigcia podobnego wyniku w okresie
pooperacyjnym. Nalezy mieé $wiadomos¢, ze zmiany stanu zdrowia pacjenta, schematu podawania lekéw
i innych czynnikéw mogg wptyna¢ na zmiane wartosci progu defibrylacji (DFT), co moze skutkowac
brakiem konwersji arytmii w okresie pooperacyjnym. Za pomocg testu konwersji nalezy potwierdzi¢, ze
zaburzenia rytmu serca moga by¢ wykryte:i przerwane przez system generatora impulséw w przypadku,
gdy stan-pacjenta si¢ zmienitlub parametry urzgdzenia zostaty przeprogramowane.

. Uwagi dotyczace wizyty kontrolnejdla pacjentow wyjezdzajacychz kraju. Nalezy z géry rozwazy¢
zaplanowanie wizyty Kontrolnej u'pacjentéw, ktdrzy po wszczepieniu planuja podréz lub przeprowadzke do
kraju.innego niz Kraj, w ktérym urzadzeniezostato wszczepione. Status prawny pozwalajgcy na
stosowanie urzadzen oraz zwigzanych z nim konfiguracji oprogramowania zalezy od kraju; przepisy
niektérych krajow moga nie dopuszczaé stosowania okreslonych produktow;

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

Eksplantacjai utylizacja

+ Obstuga podczas eksplantacji. Przed eksplantacja, czyszczeniem lub przesytkg urzadzenia nalezy
wykonaé ponizsze czynnosci, aby-zapobiec niepozadanym wytadowaniom, nadpisaniu waznych danych
dotyczacych-terapii oraz emisjistyszalnych dzwigkow:

. Zaprogramowac tryb. Therapy Off (Terapia Wyt.) generatora impulsow.
. Wytaczy¢ sygnalizator dzwiekowy (jesli jest dostepny).

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

*  Spalanie. Nalezy upewnic¢ sie, ze przed kremacja zwtok generatorimpulséw zostat usuniety. Temperatury
panujace podczas kremacji.zwiok i spalania mogg spowodowac eksplozje generatora impulsow.



DODATKOWE SRODKI OSTROZNOSCI
Kontrola generatora impulséw po terapii

Po kazdym zabiegu lub procedurze medycznej mogacej wptyngé na dziatanie generatora impulséw, nalezy
przeprowadzi¢ gruntowng kontrole, ktéra moze obejmowac:

.

Sprawdzenie danych generatora impulséw za pomocg programatora

Przegladanie zapisanych zdarzen, kodow btedow i elektrograméw podskérnych (S-ECG) w czasie
rzeczywistym przed zapisaniem wszystkich danych pacjenta

Testowanie impedanciji elektrody podskarnej

Sprawdzenie stanu baterii

Wydrukowanie wszystkich niezbednych raportéw

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

Zakonczenie ses;ji

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

Przyspieszeniel/indukcja arytmii przedsionkowej lub komorowej
Reakcja niepozadana na testy.indukciji

Reakcja alergiczna/niepozadana na system lub lek
Krwawienie

Ztamanie przewodnika

Tworzenie sig torbieli

Zgon

Opéznione dostarczenie terapii

Dyskomfort lub przediuzenie gojenia naciecia
Znieksztatcenie i/lub ztamanie elektrody.
Uszkodzenie-izolacji elektrody

Erozja/ekstruzja implantu

Niepowodzenie dostarczenia terapii

Goraczka

Krwiak/miejscowe hagromadzenie ptynu'surowiczego
Krwiak optucnej
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. Nieprawidtowe podigczenie elektrody do-urzadzenia

. Brak mozliwosci komunikacji z urzgdzeniem

. Brak mozliwosci wykonania defibrylacji lub stymulacji

. Niewtasciwa stymulacja po wytadowaniu

. Niewtasciwe dostarczenie wytadowania

: Zakazenie

. Uszkodzenie lub bol konczyny gérnej, w tym obojczyka, barku lub ramienia
. Powstawanie bliznowca

. Migracja lub przemieszczenie implantu

. Stymulacja.mig$nia/nerwu

q Uszkodzenie nerwu

. Odma optucnowa

. Dyskomfort po wytadowaniu/stymulaciji

4 Przedwczesne wyczerpanie baterii

. Losowe awarie elementow

. Udar mozgu

. Odma podskérna

. Chirurgiczny zabieg rewizyjny.lub wymiana systemu

. Omdlenie

. Zaczerwienienie, podraznienie,.zdretwienie lub martwica tkanki

Lista mozliwych zdarzen niepozgdanychzwigzanych z.obrazowaniem MRI znajduje sig¢ w Instrukcji obstugi
technicznej dotyczgcej badania MRI.

W przypadku wystapienia'ktéregokolwiek zdarzenia niepozadanego‘konieczne moze byé przeprowadzenie
inwazyjnych dziatan naprawczych'i (lub) modyfikacja albo usuniecie systemu. S-ICD,

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

. Lek przed nieprawidlowym zadziataniem lub usterkg urzadzenia

. Lek przed wytadowaniami

. Wytadowania fantomowe



BADANIA-PRZESIEWOWE PACJENTOW
Dostepne sg dwie opcje badan przesiewowych pacjentow.

Automatyczne narzedzie do badan przesiewowych (AST) EMBLEM S-ICD model 2889 jest oprogramowaniem
uzywanym w programatorze model 3120 do przeprowadzania badan przesiewowych pacjentéw przed
wszczepieniem systemuS-ICD. Narzedzie AST jest alternatywnym rozwigzaniem wzgledem narzedzia do
badan przesiewowych 'pacjentdw model 4744. Te dwa narzedzia do badan przesiewowych stuzg do
identycznych celéw i mozna je stosowagé niezaleznie lub tacznie. Wiecej informacji zawiera instrukcja
uzytkowania automatycznego narzedzia do badan przesiewowych (AST) EMBLEM S-ICD.

Narzedzie do.badan przesiewowych pacjentow model 4744 (llustracja 1 Narzgdzie do badan przesiewowych
pacjentéw na stronie\19) jest niestandardowym narzgdziem pomiarowym-wykonanym z przezroczystego
plastiku-z nadrukowanymikolorowymi profilami. Dla utatwienia stosowania odniesien kazdy kolorowy profil
oznaczony jest literg (A, B, C, D, E;F). Profile: maja 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 powierzechniowego.i (3) wyznaczanie akceptowalnego wektora wyczuwania.

Narzedzie do badan przesiewowych pacjentéw jest dostepne u kazdego przedstawiciela firmy Boston
Scientific. Aby je otrzymac¢;mozna skontaktowac sie takze z firmg Boston Scientific, korzystajgc z informacji
podanych na tylnej oktadce.
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llustracja 1. Narzedzie do badan przesiewowych pacjentéw.

Zbieranie EKG powierzchniowego

1. W celu przeprowadzenia procesu badan przesiewowych pacjentow muszg zostaé uzyskane
powierzchniowe odpowiedniki wektoréw wyczuwania podskornego. Wazne jest,-aby wykonywaé EKG
powierzchniowy w miejscu, ktére odpowiada planowanemu miejscu wszczepienia systemu S-ICD:, Gdy
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system-S-ICD umieszczany jestw typowym miejscu wszczepienia, powierzchniowa elektroda EKG
powinna by¢ tak potozona; jak przedstawiono ponizej (llustracja 2 Typowe potozenie powierzchniowych
elektrod EKG.w badaniach przesiewowych pacjentéw nastronie 20). Jezeli pozadane jest umieszczenie
elektrody podskornejlub generatora impulséw systemu S-ICD w miejscu niestandardowym, nalezy
odpowiednio zmodyfikowa¢ potozenia powierzchniowej elektrody EKG.

» Elektroda EKG — LL powinna-by¢ umieszczona w potozeniu bocznym w piatej przestrzeni
miedzyzebrowej wzdtuz linii pachowej.srodkowej, aby odpowiada¢ planowanemu potozeniu
wszczepionego generatora impulsow.

. Elektroda EKG — LA powinnha.by¢ umieszczona w odlegtosci 1 cm od linii Srodkowej wyrostka
mieczykowatego-w kierunku lewego boku, aby odpowiadac planowanemu potozeniu
proksymalnego wezta.wykrywajgcego wszczepionej elektrody podskérnej.

. Elektroda EKG — RA powinna-by¢ umieszczona 14.cm nad elektrodg EKG — LA, aby odpowiada¢
planowanemu potozeniu.dystalnej koncowki wykrywajacej wszczepionej elektrody podskornej. W
dolnej czesciprzezroczystego narzgdzia do badan przesiewowych znajduje sie wzornik o dtugosci
14 cm:

ROWNOCZESNY ZAPIS EKG
3 ODPROWADZEN

1. WYKONAC ZAPIS w pozycji
lezacej na plecach i stojacej,
predkos¢ zapisu 25 mm/s, czutosé

pisu 5-20 mm/mV

llustracja 2. Typowe potozenie powierzchniowych-elektrod EKG'w badaniach przesiewowych
pacjentéow

2. Uzywajgc standardowego aparatu EKG, nalezy rejestrowaé EKG przez 10-20 sekund przy uzyciu

elektrod I, Il i Il z predkoscig przesuwu 25 mm/si-ze wzmocnieniem EKG w zakresie 5-20 mm/mV.
Nalezy uzy¢ jak najwiekszego wzmaocnienia EKG, ktére nie.powoduje przycinania:
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UWAGA: . Wazne jestaby podczas zbierania EKG powierzchniowego wyznaczyé¢ stabilng linie
izoelektryczng. Gdy obserwowanalinia izoelektryczna jest niestabilna, nalezy upewnic sie, ze do pacjenta
podfgczono wiasciwe elektrody uziemiajgce aparatu EKG. Aby uzyskac sygnat nadajacy sie do
testowania, wzmocnienie.mozna dostosowac do kazdej elektrody EKG osobno.

Nalezy zarejestrowac sygnaty EKG dla cohajmniej dwoch pozycji ciata: (1) lezacej na wznak i (2)
stojgcej. Mozna takze zbieraé wyniki dla.innych pozycji ciata, takich jak: siedzaca, lezgca na lewym boku,
lezgca ha prawym boku.i lezgca na brzuchu.

UWAGA: ' Jesli system S-ICD.ma by¢ wszczepiony razem z towarzyszgcym stymulatorem, powinny
zostac zebrane wszystkie morfologie komorowe (stymulowane i samoistne, je$li spodziewane jest
normalne przewodzenie);

Ocena EKG powierzchniowego

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

Kazdy zespét QRS jest oceniany nastepujgco:

1

Wybér kolorowege profilu z narzgdzia do-badan przesiewowych pacjentéw, ktory najdoktadniej
odpowiada amplitudzie QRS (llustracja-3"Wybdr kolorowego profilu na stronie 22). W przypadku
sygnatéw dwufazowych lub zespotow QRS ztozonych z:dwéch pikéw do okreslenia odpowiedniego
kolorowego profilu powinien byé-uzyty wiekszy pik. Pik QRS musi.miesci¢ sig 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 gérnej granicy(linii przerywanej) najmniejszego
kolorowego profilu, to ten.zespét QRS uznaje sie za nieakceptowalny.
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Nieprawidtowy * Prawidtowy
profil profil

IPLoILDdZS DsoyIem L3235

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

llustracja3. Wybor kolorowego profilu

2( . Wyréwnanie lewej krawedzi wybranego kolorowego profilu do poczatku-zespotu QRS. Linia
izoelektrycznapowinna zosta¢ wyréwnana do poziome;j linii kolorowego profilu.

3. 1.+ 0Ocena zespotu QRS. Jesli caty zespot QRS i krawedzie zatamka T mieszczg sie w kolorowym profilu,
QRS uznaje sie zaakceptowalny. Jesli jakikolwiek fragment-zespotu QRS lub krawedzi zatamka T wystaje
poza kolorowy profil, QRS uznaje sie za nieakceptowalny (llustracja 4 Ocena zespotu QRS na stronie 22).
Jesliobserwowane sg.zmienne amplitudy zespotu QRS, wéwczas mozna korzysta¢ z wielu profili
kolorowych w celu oceny tego.samego EKG powierzchniowego.

NIEZADOWALAJACY ZADOWALAJACY.
ZAPIS Z ELEKTRODY ZAPIS Z ELEKTRODY.

3. SPRAWDZIC, czy zapis z przynajm-
niej jednej elektrody jest zadowalaja-

cy we wszystkich pozycjach.

llustracja4. Ocena zespotu QRS
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4. Powtarzanie powyzszych.etapéww przypadku wszystkich zespotéw QRS zebranych przez wszystkie
elektrody EKG powierzehniowego dla wszystkich badanych pozycji ciata.

Wyznaczanie akceptowalnego wektora wyczuwania

Kazda elektroda, za pomocg ktérej zebrano EKG.powierzchniowy, reprezentuje wektor wyczuwania systemu S-
ICD:Nalezy-oceni¢ pod katem akceptowalnosci kazda elektrode do EKG powierzchniowego osobno. Elektroda
do EKGpowierzchniowego (wektor wyczuwania) powinna by¢ uznana za akceptowalng wytgcznie wtedy, gdy
spetnione sg wszystkie nastepujgce warunki:

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

. Morfologia.zespotdw. QRS samoistnych/stymulowanych jest stabilna w réznych pozycjach ciata (podobnie
jak dodatnie/ujemne amplitudy pikéw.i.szerokos¢ zespotow-QRS). Nie obserwuje sie znaczgcych zmian w
zespole QRS wynikajgcych ze zmian pozycji ciata: W przypadku zespotéw QRS ztozonych z dwéch pikow
nalezy upewni¢ sig; ze lokalizacja wiekszego piku jest spédjna w odniesieniu do mniejszego piku.

4 Elektroda EKG powierzchniowego (wektor wyczuwania) musi by¢ uznana za akceptowalng dla
wszystkich testowanych pozycji ciata.

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

UWAGA: Mogg pojawic sie wyjatkowe okolicznosci, w ktérych lekarz deeyduje sie na wszczepienie systemu
S-ICD mimo_negatywnego wyniku procesu badari przesiewowych. W takim przypadku nalezy zachowac
szczegolng ostrozno$¢ podczas procesu konfiguracji urzgdzenia.-systemu S-ICD, gdyz zwieksza Sie ryzyko
Stabego wyczuwania i/lub niewtasciwego wyfadowania.

OBSLUGA
Informacje ogodlne

System S-ICD zaprojektowano w taki sposdb, aby zapewnié tatwg obstuge i upros$ci¢ postepowanie
z/pacjentem; System detekcji arytmii uzywa maksymalnie dwoch stref rytmu, a urzadzenie dysponuje
pojedyncza, automatyczng odpowiedzig na wykryta tachyarytmig-komorowg w postaci-nieprogramowalnego, o
maksymalnej energii, dwufazowego wytadowania-o warto$ci-80J. Urzgdzenie ma wiele funkgji
automatycznych, ktére stuzg skroceniu czasu potrzebnego do wszczepienia urzadzenia, jego poczatkowego
zaprogramowania ikentroli pacjenta:

Tryby pracy

Urzagdzenie pracuje w jednym z nastepujgcych trybow:

. Tryb Shelf (Przechowywanie)

. Tryb Therapy On (Terapia Wi.)

. Tryb Therapy Off (Terapia-Wyt.)

. Tryb MRI Protection.Mode (Tryb'ochrony w trakcie badanMRI)
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Tryb Shelf (Przechowywanie)

Tryb przechowywania to stan niskiego zuzycia energii przeznaczony wytgcznie do przechowywania urzadzenia.
Pozainicjowaniu komunikacji.miedzy urzadzeniem a programatorem wykonywane jest przeformatowanie
kondensatora napetng energie, a urzadzenie jestprzygotowywane do konfiguracji. Po wyjéciu z trybu
przechowywania nie ' mozna tego trybu w .urzgdzeniu z powrotem zaprogramowac.

Tryb Therapy (Terapia) w ustawieniu On (W1.)

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

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

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

Witrybie Therapy Off (Terapia Wyt.) automatyczne dostarczanie terapii jest wytgczone, mozliwa jest jednak
reczna kontrola nad dostarczaniem wyladowan. Za pesrednictwemprogramatora mozna przegladaé
i regulowa¢ programowalne parametry. Mozna tez wyswietla¢ i drukowac elektrogram podskérny (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 urzadzenie jest
ustawione na tryb pracy Therapy On (Terapia Wt.) lub Therapy Off (Terapia Wyt.), ale wytgcznie po zakonczeniu
poczatkowego procesu konfiguracji: Zobacz "Konfigurowanie geheratora impulséw przy uzyciu programatora
S-ICD model 3200" na stronie 55.

Tryb)MRI Protection Mode (Tryb.ochrony.w trakcie badan MRI)
Zobacz "Badanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI)" na-stronie 24.
Badanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Tryb MRI Protection'Mode (Tryb ochrony w-trakcie badan MRI) — powoduje zmiane okreslonych funkcji
generatora impulséw W celu zmniejszenia-zagrozen zwigzanych z wystawieniem systemu S-ICD.na dziatanie
$rodowiska 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 etykieta ,MR warunkowo”, a takze potwierdzenie gotowosci do takiej
procedury. W.celu ustalenia; czy urzagdzenie dziatato,w trybie MRI Protection'Mode (Tryb ochrony w trakcie
badan MRI) nalezy zapoznac si¢ z raportem Summary Report (Raport sumaryczny). Petny-opis trybu MRI
Protection Mode (Tryb.ochrony w trakcie badan MRI), wykaz urzadzen o statusie ,MR warunkowo” oraz
dodatkowe informacje dotyczgce systemu-S-ICD ImageReady zamieszczono w Instrukcji obstugitechnicznej
dotyczacej badania MRI.

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

. Leczenie tachykardii jest zawieszone
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. Nominalnym ustawieniem funkcji Fime-out (Limit czasu) jest 6 godzin z mozliwoscig zastosowania
programowalnych wartosci Off (Wyt.) oraz 6, 9, 12 i 24 godzin

. Nastepuje wytaczenie sygnalizatora dzwiekowego

Dziatanie trybu MRI Protection-Mode (Tryb ochrony. w'trakcie badan MRI) jest koficzone recznie lub
automatycznie zgodnie z zaprogramowang przez-uzytkownika wartoscia 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 dotyczgcej badania MRI).
Wytadowanie Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe) spowoduje przerwanie trybu MRI 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 dzwiekowego) powracajg do wczesniej
zaprogramowanych-ustawien.

UWAGA: _Sygnalizator dzwiekowy mozna wtgczyc¢ ponownie powyjsciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb
ochrony-w trakcie badan MRI) ("Wewnetrzny system ostrzegania— sterowanie sygnalizatorem dzwigkowym"
na stronie 32).

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci oraz warunki.uzytkowania majg zastosowanie do skanowania MRI
pacjentow z wszczepionym systemem ImageReady S-ICD o statusie ,MR warunkowo”. Dodatkowe
ostrzezenia, $rodki ostroznosci, warunki Uzytkowania i mozliwe zdarzenia niepozadane wystepujace w
przypadku spetnienia lub niespetnienia:wymagan warunkéw uzytkowania zawiera Instrukcja obstugi technicznej
dotyczgca badania MRI!

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

OSTRZEZENIE: Urzadzenia EMBLEM S-ICD-sg traktowane jako urzadzenia o statusie ,MR warunkowo”.
Skanowanie MRI nje spetnia wymagan statusu ,MR warunkowo™ dla wszczepionego systemu, o ilenie
spetniono wszystkich Warunkow uzytkewania MRI."Moze to prowadzi¢ do istotnych obrazen lub,zgonu pacjenta
i/lub uszkodzenia wszczepionego systemu.

OSTRZEZENIE: . Po wykonaniu skanowania MRI funkcja Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) moze nie byé juz
uzyteczna. Stycznos$€ z silnym polem magnetycznym aparatu:MRI moze spowodowa¢ trwatg utrate gtosnosci
funkcji-Beeper (Sygnalizator dzwiekowy). Funkgjitej 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 MRl lekarz i pacjent powinni rozwazy¢ korzysciz badania MRl w poréwnaniu z
ryzykiem utraty funkcji Beeper (Sygnalizator dzwigkowy). Zdecydowanie-zaleca sie; aby po badaniu MRI
pacjentéw poddawa¢ badaniom przy,uzyciu systemu LATITUDE NXT(o ile do tej-pory nie byt on
wykorzystywany). W przeciwnym wypadku zdecydowanie zaleca sig zaplanowanie wizyt kontrolnych w klinice
raz na trzy miesigce w celu monitorowania-pracy urzadzenia.

OSTRZEZENIE:” Programator jest MR niebezpieczny i musi pozostawaé poza strefg Ill'(i'wyzszg) rezonansu
magnetycznego, jak-to okresla. dokument American College of Radiology Guidance Document for-Safe MR
Practices*. Pod zadnym pozorem nie wolno'wnosié programatora do pomieszczenia'ze skanerém do MRI,
pomieszczenia z pulpitem‘sterowniczym ani do strefy Il i [V pracowni.MRI.

4. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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OSTRZEZENIE:~ System nie moze by¢ wszczepiany w strefie Il (ani wyzszej) rezonansu magnetycznego
wedtug definicji podanejw dokumencie American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices®: Niektore akcesoria stosowane wraz z generatoramiimpulséw i elektrodami, w tym klucz obrotowy i
narzgdzia do implantaciji elektrody, nie majg statusu ,MR warunkowo” i nie nalezy ich wnosi¢ do pomieszczenia
ze skanerem MRI, pomieszczenia z pulpitem sterowniczym-ani do stref Il lub IV rezonansu magnetycznego.

OSTRZEZENIE:". "W-trybie MRI Protection-Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI) terapia tachykardii jest
zawieszona..Przed wykonaniem skanowania MRI.u pacjenta 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 przywrocony do normalnego trybu pracy. Urzadzenie nalezy programowa¢ w
tryb MRI Protection Mode (Tryb echrony podczas badania MRI) jedynie wéwczas, gdy pacjent jest uznany za
zdolnego.pod kgtem klinicznym do tolerowania braku ochrony.dla tachykardii przez caty czas pracy generatora
impulséw w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI).

Warunki uzytkowania MRI

Aby u pacjenta z systemem ImageReady S-ICD mozna byto wykona¢ skan MRI, spetnione muszg by¢ ponizsze
czesciowe warunki uzytkowania dotyczace wszczepiania..Przed wykonaniem kazdego skanu nalezy
zweryfikowaé-spetienie-warunkow uzytkowania, aby zapewni¢, ze najbardziej aktualne informacje zostaty
uzyte do zakwalifikowania i okreslenia.gotowosci pacjenta do skanu o statusie ,MR warunkowo”. Petna lista
ostrzezen i Srodkéw ostroznosci oraz warunki uzytkowania dotyczgce .skanowania MRI pacjentéw 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.

Kardiologia
1. Pacjentowi wszczepiono system S-ICD ImageReady

2. U-pacjentanie wystepujg inne aktywne ani pozostawione wszczepione urzgdzenia, elementy ani
akcesoria, takie jak adaptery elektrod, przedtuzacze, elektrody-lub generatory impulsow:

3. Odchwili wszczepienia i/lub. jakiejkolwiek rewizji elektrodybgdz chirurgicznej modyfikacji systemu S-ICD
uptyneto co najmniej szes¢ (6) tygodni

4. Brak oznak ztamania elektrody.czy naruszenia integralnosci systemu generator impulséw-elektroda
KONFIGURACJAWYCZUWANIA | WYBOR WZMOCNIENIA

Podczas procedury Automatic Setup.(Konfiguracja automatyczna).urzgdzenie automatycznie wybiera
optymalny wektor wyczuwania, bazujac na analizach amplitudy impulsu pracy serca i stosunku sygnatu do
szumu. Analize przeprowadza sie dla trzech dostepnych wektorow:

. Gtoéwnego: Wyczuwanie od proksymalnego pierscienia elektrody na elektrodzie podskornej do-aktywnej
powierzchni urzadzenia.

5. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology.188:1447-74, 2007
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. Secondary (Drugorzedowy): Wyczuwanie od dystalnego pierscienia elektrody wykrywajacej na
elektrodzie podskérnej.do aktywnej powierzchni urzadzenia.

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

Wektor wyczuwania mozna rowniez'wybrac recznie. Dodatkowe informacje dotyczgce wyboru wektora
wyczuwania znajdujgisig'-w Podreczniku uzytkownika programatora EMBLEM S-ICD.

Funkcja SMART-Pass (Przejscie SMART):stuzy do aktywacji dodatkowego filtra gérnoprzepustowego w celu
ograniczenia nhadmiernego wyczuwania przy jednoczesnym utrzymaniu odpowiedniego marginesu
wyczuwania. Wewnetrzne testy laboratoryjne funkcji SMART Pass (Przej$cie SMART) przeprowadzane przy
zastosowaniu standardowego-zestawu danych dotyczacych arytmii ujawnity, ze umozliwia ona utrzymanie
czutosci i specyficznosci systemu S-ICD.Ponadto funkcja SMART Pass((Przejscie SMART) ogranicza
podawanie nieodpowiedniej terapii-o'ponad 40%. System automatycznie ocenia, czy nalezy wtgczy¢ funkcje
SMART Pass (Przej$cie SMART), ilekro¢ wektor wyczuwania zostanie wybrany przez procedure automatycznej
lub recznej konfiguracji. Funkcja SMART Pass (Przejscie SMART) jest wtgczana, jesli zmierzone podczas
konfiguracji amplitudy sygnatow EKG sg 20,5 mV. Stan funkcji SMART Pass (Przejscie SMART) — (On/Off)
(Wi/Wyt.) — jest wyswietlany na ekranie programatora'SMART Settings (Ustawienia SMART), Summary
Report(Raport sumaryczny), Captured S-ECG Reports(Raporty o przechwyconych elektrogramach
podskornych) oraz-Episode Reports (Raporty o epizodach).

Urzadzenie stale monitoruje amplitude sygnatu-EKG i wytgcza funkcje SMART Pass (Przejécie SMART) w
przypadku podejrzenia niedostatecznego wyczuwania. W przypadku podejrzenia niedostatecznego
wyczuwania funkcje mozna wytaczyé recznie, wybierajgc przycisk Disable (Wytacz) na ekranie SMART
Settings (Ustawienia SMART). Jesli funkcja SMART Pass (Przejscie SMART) zostanie wytaczona, wcelu jej
ponownego wtgczenia nalezy: przeprowadzi¢ kolejng procedure automatycznej lub recznej konfiguracji.

Dodatkowe informacje diagnostyczne funkcji SMART Pass (Przejscie SMART) mozna pobra¢ z urzadzenia.
Aby-uzyska¢ pomoc, nalezy skontaktowac¢ sig z firmg Boston Scientific, korzystajgc z informacji podanych na
tylnej okfadce.

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

. 1x Gain (Wzmochnienie 1x) (¥4 mV): Gdy amplituda sygnatu zostaje przycieta przy ustawieniu
wzmochienia 2x.

. 2x Gain (Wzmochienie2x) (¥2 mV): Gdy amplituda sygnatu przy tym ustawieniu nie jest przycinana:
WYCZUWANIE | DETEKCJA TACHYARYTMII

Urzgdzenie ma zapobiegac dostarczaniu terapii w sposéb niewtasciwy z powodu wyczuwania zaktécen lub
wielokrotnego zliczania pojedynczych cykli sercowych. Umozliwia to funkcja-automatycznej analizy
wyczuwanych sygnatéw z uwzglednieniem fazy detekcji, fazy potwierdzenia zdarzenia i fazy podejmowania
decyzji.

Faza detekcji
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W fazie detekcjiurzadzenie rozpoznaje wyczuwane zdarzenia na podstawie progu detekcji. Prég detekgji jest
na biezaco-automatycznie dostosowywany w zaleznosci od amplitudy wykrytych ostatnio zdarzen
elektrycznych. Dodatkowo modyfikowane sg parametry detekcji w celu zwigkszenia czuto$ci w przypadku
wykrycia przyspieszonego rytmu serca. Zdarzenia wykryte w fazie detekcji przekazywane s do fazy
potwierdzenia.

Faza potwierdzeénia

W fazie potwierdzania wykryte zdarzenia sg analizowane i klasyfikowane jako potwierdzone zdarzenia sercowe
lub zdarzenia watpliwe. Potwierdzenie zdarzer ma na celu zapewnienie, ze w fazie podejmowania decyzji
analizowana bedzie wtasciwa ‘czestos¢ rytmu serca. Zdarzenie watpliwe to jedno z takich zdarzen, w przypadku
ktérych charakteri/lub. synchronizacja w czasie wskazuja na to, ze spowodowane’sg zakiéceniami, takimi jak
artefakty mige$niowe lub niektdre inne sygnaty zewnetrzne. Za watpliwe uznawane sa réwniez zdarzenia, ktére
mogg by¢ wynikiem-dwukrotnejlub trzykrotnej detekcji pojedynczych zdarzen sercowych. Urzadzenie
umozliwia identyfikacje i weryfikacje wielokrotnej.detekcji szerokich zespotéw QRS i/lub btednej detekc;ji
zatamkow T.

Faza podejmowania decyzji

W fazie podejmowania decyzji analizowane sg wszystkie potwierdzone zdarzenia i wyliczana jest na biezgco
wartos¢ usredniona czterech kolejnych interwatéw R-R (Srednia z 4 RR). Srednia. z 4 RR jest wyznacznikiem
czestosci rytmu serca-w czasie analizy.

OSTRZEZENIE: W trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie-badan MRI) terapia tachykardii jest
zawieszona. Przed wykonaniem skanowania MRI u pacjenta 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 terapig tachykardii. System nie'bedzie
wykrywat arytmii.komorowych, a pacjent nie bgdzie otrzymywat terapii.defibrylacyjnej do momentu, az
generator.impulséw nie zostanie przywrécony.do normalnego trybu.pracy. Urzadzenie nalezy programowa¢ w
tryb MRI Protection Mode (Trybochrony podczas badania MRH 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 MR|-Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI):

STREFY-TERAPII

Urzadzenie umozliwia wybér progéw czestoscirytmu serca okreslajgcych parametr Shock Zone (Strefa
wytadowania); a opcjonalnie Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania warunkowego). W przypadku
parametru Shock Zone (Strefa wytadowania) czesto$c jest jedynym kryterium, na podstawie ktorego 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 wyrozniajacych.

Parametr Shock Zone (Strefa wytadowania) mozna zaprogramowacé w.zakresie 170-250 bpm, w przyrostach
co 10 bpm. Zakres parametru Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania warunkowego)musi by¢ wezszy niz
dla Shock Zone (Strefa wytadowania), czyli'wynosi 170-240 bpm, w-przyrostach co 10 bpm.

UWAGA: W celu zapewnienia odpowiedniej detekcji migotania komor, ustawienia parametru Shock Zone
(Strefa wytadowania) lub Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania-warunkowego) nalezy zaprogramowac
na warto$¢ 200 bpm lub nizsza.
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UWAGA:  Dane z klinicznych testéw systemu S-ICD pierwszej generacji wykazaty znaczgce ograniczenie
nieodpowiednich terapii wiprzypadku aktywacji funkcji Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania
warunkowégo) przed wypisaniem pacjenta ze szpitala.?

Zastosowanie funkcji-Shock Zone (Strefa.wytadowania) i Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania
warunkowego) graficznie przedstawia llustracja 6 Schemat funkcji detekcji czestosci rytmu w opcji Shock Zone
(Strefa wytadowania) na stronie 29:

Shock.Zone (Strefa wytadowania) —

\ K
180 @9 210 (2
—_ \

Rate only (Tylko rytm)

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

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

Urzadzenie zgtasza tachykardig, gdy $rednia z 4 RR znajdzie sig w ktorejkolwiek strefie terapii.

Po zgtoszeniu tachykardii, $rednia z4 RR'musi.przekroczy¢ (w'ms) najnizszg warto$¢ okreslong dla strefy
czgstosci rytmu.plus dodatkowo 40 ms na 24 cykle, aby epizod zostat uznany za zakonczony. Przy funkeji
Shock Zone (Strefa wytadowania) zaburzenia rytmu sérca wymagajace interwencji okresla sie wylacznie na
podstawie czestosci rytmu.

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

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

Podczas uruchamiania urzgdzenia 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 wymagajgcych interwencji. Czestoskurcz
polimorficzny rozpoznawany jestna podstawie poréwnania morfologii zapisu z szablonem NSR.i analizy innych
parametréw morfologicznych: Czestoskurcz monomorficzny, taki jak tachykardia-komorowa; rozpoznawany jest
na podstawie-morfologiiii'szerokosci zespotéw QRS. Jesli wigczona jest opcja. Conditional'Shock Zone (Strefa
wytadowania warunkowego), zaburzenia rytmu wymagajgce interwenciji okreslane sg wedtug algorytmu w
formie drzewa decyzyjnego (llustracja 6 Drzewo decyzyjne do rozpoznawanhia zaburzen rytmu Wymagajacych
interwencji w opcji Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania wartunkowego) na-stronie 30):

6. Weiss R, Knight BP, Gold'MR, Leon AR, Herre JM; Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier |, Lee KI,"Smith W, Burke MC.
Safety and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953
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Faza potwierdzenia
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llustracja 6. Drzewo decyzyjne do rozpoznawaniazaburzen rytmu wymagajacych interwencji w opcji
Conditional Shock Zone (Strefa wytadowania warunkowego)

W przypadku niektdrych pacjentéw szablon NSR moze nie zosta¢ utworzony pedczas uruchamiania urzgdzenia
z powodu zmiennosci sygnatu sercowego przy spoczynkowej czgstosci.rytmu serca. U takich pacjentéw rodzaj
zaburzen rytmu serca rozpoznawany jest przez urzadzenie na podstawie ‘analizy morfologii i szerokosci
Zespotow QRS pomiedzy uderzeniami serca.

POTWIERDZENIE NALADOWANIA URZADZENIA

Przed dostarczeniem wyladowania'wewnetrzne kondensatory urzgdzenia muszg by¢ natadowane. Do
potwierdzenia obecnosci tachyarytmii konieczne jest monitorowanie ruchomego okna obejmujgcego-24
ostatnie interwaty.okreslone.na podstawie potwierdzonych zdarzen. Fakt natadowania urzadzenia potwierdzany
jestw.algorytmie X (interwat wymagajacy interwencji) z Y (wszystkie interwaty w-danym oknie). Jesli za
wymagajgee interwencji uznanych zostanie 18'z'24 ostatnich interwatéw, urzadzenie zacznie analizowac
utrzymywanie si¢ okreslonego rytmu serca. Analiza utrzymywania sig zaburzen rytmu zostanie wykonana
wytacznie wowezas, gdy kryterium X z'Y\nie zmieni sie lub zostanie przekroczone w okresie obejmujacym co
najmniej dwa kolejne interwaty; warto$¢ ta moze sie jednak zwiekszy¢ po aktywacji funkcji SMART Charge
(Ladowanie SMART), jak wyjasniono ponizej.

Procedura tadowania kondensatora rozpoczyna si¢, gdy spetnione zostang trzy nastepujgce warunki:
1. Spetnione zostato kryterium Xz Y.

2. Potwierdzony. zostat fakt utrzymywania sig¢ zaburzen rytmu.

3.  Ostatnie dwa potwierdzone interwaty mieszezg sie w strefie interwencji.

DOSTARCZENIE TERAPII

Podczas catej procedury tadowania kondensatorow nieprzerwanie analizowany jest rytm serca. Terapia
zostanie zaniechana, jesli $redni interwat z 4 RR-przekroczy (w ms)'najhizszg warto$¢ okreslong dla strefy
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czestosci rytmu plus dodatkowo40 ms na 24 interwaty. W tym przypadku zgtaszany jest epizod nieleczony i
nastgpuje wydtuzenie funkcji SMART Charge (Ladowanie SMART) w spos6b wyjasniony ponizej.

Kondensator jest nadaltadowany do' momentu osiggniécia napiecia docelowego. W tym momencie nastepuje
ponowne potwierdzenie. Ponowne potwierdzenie stuzy upewnieniu sig, ze zaburzenia rytmu wymagajace
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) muszg
by¢ krétsze niz okreslone dla najnizszej strefy terapii. W przypadku wykrycia zdarzen niewymagajacych
interwencji podczas sekwencjitadowania ani po jej zakonczeniu, procedura ponownego potwierdzenia jest
automatycznie wydituzana, za kazdym.razem o jeden interwat, maksymalnie do.24 interwatéw.

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 wydiuza wymagany czas utrzymywania si¢
zaburzen o trzyinterwaty-za kazdym razem, gdy zgtoszony,zostanie nieleczony epizod, maksymalnie pig¢ razy.
W zwiazku z tym po nieleczonym epizodzie wymaég rozpoczegcia tadowania kondensatora ulega zaostrzeniu.
Czas wydtuzenia funkcji SMART Charge (Ladowanie SMART) mozna zresetowa¢ do warto$ci nominalnej (zero
wydtuzen) za pomocg programatora. Funkcji SMART. Charge (Ladowanie SMART) nie mozna wytgczy¢,
chociaz nie jestuzywana w przypadku.drugiego i pézniejszych wytadowan, ktére nastepujg podczas
jakiegokolwiek epizodu.

PONOWNA DETEKCJA

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

1./ Po.pierwszym-wytadowaniu zmieniasi¢ kryterium X/Y i konieczne jest zarejestrowanie 14, a nie 18
interwatéw. wymagajgeych interwencji na 24 ostatnie interwaty (14/24)

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

FALA WYLADOWANIA | BIEGUNOWOSC

Fala wytadowania jest dwufazowa; przy statym nachyleniu.wynoszaeym 50%: Wytadowanie nastepuje
synchronicznie, chyba Ze w ciagu 1000 ms uptynie wyznaczony.czas i nie'zostanie wykryte zdarzenie do
synchronizacji. W'tym momencie nastgpi wytadowanie asynchroniczne.

Urzadzenie automatycznie wybiera odpowiednie ustawienia biegunowosci do'terapii. Mozliwe sg zaréwno
wyladowania standardowe, jak i'wytadowania o odwréconej biegunowosci: Jesli po wytadowaniu, nie nastgpi
konwersja zaburzen rytmu-i konieczne beda kolejne wytadowania, dla kazdego skutecznego wytadowania
biegunowos$¢ zostanie automatycznie odwrécona. Biegunowosé¢ skutecznego wytadowania bgdzie nastepnie
zachowana jako biegunowos$¢ wyj$ciowa dla kolejnych.epizodéw: Biegunowo$é moznaréwniez wybrac
podczas procedur indukcji-orazwytadowania recznego, aby utatwic testowanie urzadzenia.
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TERAPIA STYMULACYJNA BRADYKARDII-PO WYLADOWANIU

Urzadzenie zapewnia . mozliwos¢ terapii stymulacyjnej bradykardii po wytadowaniu na zadanie. W przypadku
uruchomienia tej opcji z poziomu programatora stymulacja‘przy-bradykardii odbywa sie w rytmie 50 bpm bez
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 wiasny przekracza 50 bpm. Dodatkowo, stymulacja po wytadowaniu jest
przerywana w.momencie wykrycia tachyarytmii lub przytozenia magnesu nad urzgdzeniem w okresie stymulac;ji
po wytadowaniu.

WYLADOWANIE RECZNE I WYLADOWANIE RATUNKOWE

Po wydaniupolecenia z poziomu programatora urzagdzenie moze dostarczy¢ wytadowanie reczne i
wyladowanie 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 wynoszaca 80 J.

UWAGA: . Wytadowanie ratunkowe zainicjowane juz po przytoZzeniu magnesu zostanie dostarczone, ale jesli
magnés-bedzie.przytozony-po wydaniu polecenia wytadowariia ratunkowego, wytadowanie zostanie przerwane.
Petne informacje zawjera cze$¢ "Sposoéb uzycia magnesu-systemu S-ICD" na stronie 40.

UWAGA: - Wytadowanie ratunkowe spowoduje przerwanie trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie
badai MRI).

Dodatkowe funkcje systemu S-ICD

W tej czesci przedstawiono opis kilku dodatkowych funkcji-dostepnych w systemie S-ICD.

Automatyczne przeformatowywanie kondensatora

Urzadzenie automatycznie przeformatowuje kondensator na petng-energie (80 J)-po wyjsciu z trybu-Shelf
(Przechowywanie), a-nastepnie.co cztery miesigce do asiggnigcia stanu planowej wymiany (ERI (wskaznik
planowej.wymiany)).-Poziomu,energii.wyjsciowej 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 dzwigkowym

Urzadzenie wyposazone jest w wewnetrzny system ostrzegania (sygnalizator dzwiekowy), ktory moze
emitowac styszalne dzwieki.ostrzegajace pacjenta o stanach urzadzenia wymagajacych szybkiej konsultacji z
lekarzem. Do tych stanéw zalicza sie:

. planowej wymiany (ERI)‘i-kofca eksploatacji(EOL) (zobacz "Przechowywanie i analiza danych" na
stronie 36)

. Przekroczenie ustalonego zakresu przez warto$¢ impedanciji elektrody
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. Wydtuzenie czasu tadowania
. Niepowodzenie procedury sprawdzania integralnosci urzadzenia
) Zmienny czas wyczerpywania sie baterii

Wewnegtrzny system ostrzegania aktywuje sie 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; ktéry wywotat stan alarmowy. Jesli problem powrdci, sygnaty dzwiekowe
ponownie powiadomig pacjenta o koniecznosci konsultacji z lekarzem.

UWAGA: . Pacjentom.nalezy poradzi¢, aby niezwtocznie kontaktowali sie z lekarzem, jesli tylko ustyszg
sygnaty dZzwigkowe emitowane przez urzadzenie.

Funkcje Beeper (Sygnalizator dzwigkowy) mozna wigczy¢ w celach pokazowych lub w celu oceny styszalnosci
w.klinice za pomoca programatora;.aby przetestowaé funkcje Beeper. (Sygnalizator dZzwigkowy) w opisany
ponizej sposob.

Aby.zaprogramowa¢ ustawienia funkcji Beeper.(Sygnalizator.dzwiekowy), nalezy wykona¢ nastepujace

czynnosci:

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

2. Na ekranie Set Beeper Function (Ustawianie funkcji sygnalizatora dZzwigkowego) nacisnaé¢ przycisk Test
Beeper (Testowanie sygnalizatora-dzwiekowego).

Ocenié, czy sygnat funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) jest styszalny. Uzy¢ stetoskopu.

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

Jesli sygnat funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy)jest niestyszalny dla pacjenta, zdecydowanie zaleca si¢
zaplanowanie kontroli co trzy'miesigce za pomoca systemu LATITUDE NXTlub w klinice w celu monitorowania
pracy urzadzenia:

Jesli funkcja-Beeper(Sygnalizator dzwigkowy) jest wytgczona, 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 emitowa¢ sygnatéw dzwiekowych w przypadku
nastepujacych zdarzen:

. Podtgczenie programatora do-urzadzenia
. Wystagpienie btedu systemu
. Umieszczenie magnesu nad urzgdzeniem

OSTRZEZENIE: Po‘wykonaniu skanowahia MRI funkcja Beepér (Sygnalizator dzwiekowy) moze nie byé juz
uzyteczna. Stycznos$¢ z silnym polem magnetycznym- aparatu'MRI moze spowodowa¢ trwatg utrate gtosnosci
funkcji Beeper (Sygnalizator-dzwigekowy). Funkcji tej nie mozna odzyskac nawet po opuszczeniu obszaru
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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 dzwigkowy). Zdecydowanie zaleca sig, 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 sie zaplanowanie wizyt kontrolnych w klinice
raz na trzy,miesigce w.celu monitorowania pracy urzgdzenia.

System proaktywnie wytgcza funkcje Beeper (Sygnalizator dzwigkowy) w przypadku zaprogramowania trybu
MRI Protection Mode (Tryb ochrony'w trakcie'badan MRI). Funkcja Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) pozostaje
wylgczona po wyjsciu z trybu MRI Protection-Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI). Mozna jg ponownie
wigczy€ za pomocg opcji Beeper Control (Sterowanie sygnalizatorem dzwigkowym).

Funkcja Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) zapewnia emisje dzwiekéw zwigzanych z resetowaniem urzadzenia
nawet w przypadku-wytgczenia sygnalizatora. Po wykonaniu skanowania MRI gto$no$¢ funkcji Beeper
(Sygnalizator dzwigkowy) w'urzadzeniu zostanie jednak zredukowana i-sygnaty moga by¢ niestyszalne.

Dodatkowe informacje.na temat funkcji Beeper (Sygnalizator dzwigkowy) mozna uzyskaé¢ w Instrukcji obstugi
technicznej dotyczacejbadania MRI lub kontaktujac sie z firmg Boston Scientific przy uzyciu informaciji
podanych na tylnej oktadce.

Indukcja arytmii

Urzagdzenie utatwia testowanie dzieki mozliwosci indukowania tachyarytmii komorowej. Za posrednictwem
programatora wszczepiohy system moze dostarczyé.impuls o energii wyjsciowejwynoszacej 200 mA i
czestotliwosci 50 Hz-Maksymalny czas stymulacji wynosi 10 sekund.

UWAGA: Funkeja indukeji wymaga zaprogramowania urzgdzenia w.trybie Therapy (Terapia) w ustawieniu
On.(Wt.).

OSTRZEZENIE:,. Podczas zabiegu implantacji oraz.w czasie testow kontrolnych.nalezy zapewnié dostep do
sprzetu do defibrylacji zewnetrznej oraz obecno$c¢ personelu-medycznego przeszkolonego-w.zakresie
resuscytaciji krgzeniowo-oddechowej: Wzbudzona tachyarytmia komorowa moze spowodowac¢ zgon pacjenta,
jesli nie zostanie zakoriczona wodpowiednim czasie.

Diagnostyka systemu

System S-ICD automatycznie przeprowadza diagnostyke w wyznaczonych interwatach!

Impedancja elektrody podskérnej

Test integralno$ci.elektrody podskérnej jest przeprowadzany raz w tygodniu z wykorzystaniem impulsu

o energii podprogowej. Raport Summary report (Raport sumaryczny) wskazuje, czy impedancja miesci sie w
wyznaczonym zakresie. W-przypadku wartosci'nizszych niz 400 oméw pojawia.sie w nim komunikat ;0k” (OK).
Wartosci przekraczajgce 400 omow spowodujg aktywacje wewnetrznego systemu ostrzegania (sygnaty
dzwigkowe).
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UWAGA:  Jesliurzagdzenie zostanie wyprowadzone z trybu Shelf (Przechowywanie), ale nie zostanie
wszczepione, uaktywni sie wewnetrzny system ostrzegania ze wzgledu na cotygodniowe automatyczne
pomiary impedancji. Emisja sygnatéw dzwiekowych przez urzadzenie 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 warto$ci impedancji wytadowania powinny
miescié si¢ w zakresie 25-200.omoéw, Wartosci przekraczajgce 200 omow spowodujg aktywacje wewnetrznego
systemu ostrzegania.

UWAGA:. ~Odnotowana warto$¢ impedancji. dostarczonego wytadowania mniejsza niz 25 oméw moze
wskazywac na awari¢ urzadzenia. Dostarczone wytadowanie mogto zostaé zaktécone i/lub kazda kolejna
terapia dostarczana przez.urzadzenie moze zosta¢ zaktdcona. Jesli obserwuije sie, ze warto$é odnotowane;j
impedancji wytadowania jest mniejsza niz 25 omoéw, nalezy zweryfikowa¢ prawidtowe funkcjonowanie
urzadzenia.

UWAGA: W przypadku pomiaru impedancji elektrody metoda podprogowg lub podczas dostarczania
wytadowania mozliwe jest przeoczenie poluzowania $ruby-mocujgcej ze wzgledu na umiejscowienie Sruby na
koncowce elektrody.

Sprawdzanie integralnosci urzadzenia

Funkcja Device Integrity Check (Sprawdzanie integralnosci urzadzenia)-automatycznie uruchamiana jest przez
wszczepiony.system codziennie, a takze za kazdym razem, gdy programator nawigzuje potgczenie z
wszczepionym urzadzeniem. Testiten umozliwia wykrycie wszelkich nietypowych stanéw urzadzenia. W razie
stwierdzenia takich przypadkéw odpowiednie powiadomienie przekazywane jest za posrednictwem
wewnetrznego systemu ostrzegania generatora impulsow lub wyswietlane na ekranie programatora.

System monitorowania wydajnosci baterii

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

. Wskaznik planowej wymiany (ERI): \W przypadku wykrycia stanu ERI(wskaznik planowej wymiany)
urzgdzenie 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 eksploatacji), urzadzenie nalezy
niezwtocznie wymienié. Po zgtoszeniu stanu EOL (koniec eksploataciji) dalsza terapia moze nie by¢
mozliwa.

UWAGA: Generowanyqestalarm LATITUDE; po ktérym-nie jest juz dostepne zdalne sprawdzenie
urzgdzenia za pomocg systemu LATITUDE NXT.
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OSTRZEZENIE:~ Skanowanie MRI po osiggnieciu stanu ERI (wskaznik planowej wymiany) moze
doprowadzi¢ do przedwczesnegoroztadowania sie baterii, skroconego odstepu pomiedzy kolejnymi
wymianami urzadzenia lub nagtego zaprzestania terapii. Po wykonaniu skanu MRI u pacjenta z wszczepionym
urzgdzeniem, ktére osiagneto stan ERI (wskaznik planowej wymiany), nalezy sprawdzi¢ dziatanie generatora
impulsow i zaplanowa¢ wymiane urzgdzenia.

Przechowywanie i analiza danych

W urzadzeniu EMBLEM: S-ICD (model-A209) przechowywane sg zapisy elektrograméw podskoérnych (S-ECG)
maksymalnie 25 leczonych i 20 nieleczonych epizodéw tachyarytmii.

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

W przypadku wszystkich urzadzen EMBLEM S-ICD dane epizoddw leczonych lub nieleczonych sg
przechowywane tylko wéwczas, gdy zmiany spowodujg rozpoczecie procedury tadowania. Rejestrowane

i przechowywane s3 takie informacje, jak liczba epizodéw oraz liczba-wytadowan dostarczonych w ramach
terapii od czasu ostatniej procedury kontrolnej i poczgtkowej implantacji. Dzieki komunikacji bezprzewodowej z
programatorem przechowywane dane-mogg zostaé pobrane do analizy i wydrukowania raportu.

UWAGA: W pamigci.generatora.impulséw nie sg przechowywane dane dotyczace epizodu zwigzane z
wytadowaniami ratunkowymi zainicjowanymi przez programator, wytadowaniami recznymi, testami indukcji lub
epizodami, ktére wystapity w-czasie komunikacji urzgdzenia z programatorem. Dane dotyczgce epizodu
zwigzane z.testami indukcji zainiciowanymi'przez programator przez wcisniecie przycisku Hold to Induce
(Przytrzymaj, aby wywotac indukcje) sq wychwytywane przez programator i.udostepniane jako przechwycony
elektrogram podskorny (S-ECG). (Wiecej informacji zawiera-Podrecznik uzytkownika programatora EMBLEM
S-ICD).

UWAGA: _Nie sg przechowywane epizody SVT, w ktérych czestos$c rytmu-serca jest taka sama jak czgstos$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 wyladowaniu.

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

Epizody nieleczone

W przypadku epizodéw nieleczonych; przechowywane.sg dane z 44 sekund przed epizodem i maksymalnie 84
sekundy zapisu elektrogramu podskornego.(S-ECG) rejestrowanego w trakcie epizodu. Powrét prawidtowego
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rytmu zatokowego podczas nieleczonego epizodu korczy przechowywanie zapisu elektrogramu podskérnego
(S-ECG).

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. Urzadzenie moze przechowywaé maksymalinie
siedem elektrogramow podskérnych (S-ECG) z ostatnich epizodéw AF (44 sekundy dtugosci).

Przechwycony zapis elektrogramu podskoérnego (S-ECG)

Zapis elektrogramu podskérnego (S-ECG) moze zostaé przechwycony ‘wiczasie rzeczywistym, gdy urzadzenie
jest aktywnie/potaczone 'z programatorem w systemie telemetrii bezprzewodowej. Wiecej informacji zawiera
Podrecznik uzytkownika-programatora EMBLEM S-ICD.

Znaczniki na zapisie rytmu elektrogramu podskornego (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 nastronie 37),ktére umozliwiajg rozpoznanie okreslonych zdarzen w trakcie zarejestrowanego
epizodu. Ponizej podano przyktadowe komentarze wyswietlane.na ekranie programatora (llustracja 7 Znaczniki
wys$wietlacza programatora-na stronie 38).i umieszczane na wydruku raportu (llustracja 8 Znaczniki wydrukow
raportéw na stronie 38).

Tabela 2.7 Znaczniki elektrogramu podskornego (S-ECG) na ekranach wyswietlacza programatora oraz
w drukowanych-raportach

Opis Znacznik
tadowanie? C
Pobudzenie wykryte S
Pobudzenie'z zakléceniami N
Pobudzenie stymulowane P
Detekcja tachykardii T

Pobudzenie odrzucone

Powrot do NSR2 1
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Dane pacjenta

W urzgdzeniu moga byé przechowywane nastgpujace dane pacjenta, ktére mozna wyszukac i aktualizowa¢ za
posrednictwem programatora:

. Imie i nazwisko pacjenta
3 Imie i nazwiskooraz dane kontaktowe lekarza
. Informacje .umozliwiajgce identyfikacje urzadzenia i elektrody podskoérnej (model i numery seryjne) oraz

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

Funkcja AF-Monitor dostepna jest w urzgdzeniu'EMBLEM MRI S-ICD (model A219) i jest przeznaczona do
pomocy W rozpoznawaniu migotania przedsionkéw. Wewnetrznetesty laboratoryjne funkcji AF Monitor
prowadzone z uzyciem podzbioru dostepnej w domenie publicznej bazy danych wykazaty, ze zapewnia ona
czuto$¢ wynoszacg co najmniej 87 % oraz dodatnig warto$¢ predykcyjng co najmniej 90%.

Funkcja AFMonitor ma za zadanie powiadamianie lekarza o przypadkach wykrycia migotania przedsionkéw
trwajacego co najmniej 6 minut w ciggu dnia. Wartos¢ 6 minut jest wartoscig skumulowang i moze obejmowaé
pojedyncza arytmie lub-wieksza liczbe krotszych arytmii. Migotanie przedsionkéw wykrywane jest w oknach o
diugosci 192 uderzen; aby dane okno zostato.uwzglednione, epizody AF w tym oknie muszg wystagpi¢ w 80%
uderzen. W zwigzku z powyzszym funkcja AF Monitor moze nieraportowac catos$ci czasu trwania migotania
przedsionkow u.pacjentow z-niektérymirodzajami-arytmii AF lub przykrétkotrwatych epizodach.

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

Po nacisnieciu przycisku AF Monitor na ekranie programatora wy$wietlane. sg nastepujgce ‘dane statystyczne:

1. Days with measuredAF (Liczba-dnize zmierzonym AF): liczba dni podczas ktorych 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-ostatnich 90 dni).

Ponadto urzgdzenie zachowuje zapis jednego-epizodu AF .z elektrokardiogramu podskornego (S-ECG) z
kazdego dnia, w ktérym wykryto.migotanie przedsionkéw. Migotanie przedsionkéw oparte o elektrogram
podskoérny (S-ECG) powinno by¢ poparte innymi potwierdzajacymi je.danymi statystycznymi. Urzgdzenie moze
przechowywa¢ maksymalnie siedem elektrograméw podskérnych (S-ECG) z ostatnich epizodéw AF (44
sekundy dtugosci).

Statystyki funkcji AF Monitor.wchodzg w sktad raportu Summary Report (Raport sumaryczny), a-elektrogramy
podskoérne (S-ECG) epizodéw AF mozna wydrukowac¢ przy-uzyciu opcji wydruku Episode. Reports (Raporty o
epizodach). Informacje funkcji AR Monitor, wigcznie z trendem, sg réwniez dostepne w-systemie LATITUDE
NXT wraz z programowalnym alarmem.
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UWAGA: Przed zaprogramowaniem wytaczenia funkcji AF Monitor nalezy wydrukowa¢ odpowiednie raporty
i/lub zapisac dane sesji (przy uzyciu opcji End'Session (Zakoricz sesje)). Po wytgczeniu funkcji AF Monitor
aktualnie przechowywane dane statystyczne funkcji AF Monitor zostang wyzerowane i nie bedg mogty by¢
wydrukowane ani-zapisane.

Sposoéb uzycia magnesu systemu S-ICD

Magnes model 6860 firmy Boston Scientific (,magnes”) jest niejatowym elementem wyposazenia dodatkowego,
ktory moze byciw razie potrzeby uzyty w celu tymczasowego wstrzymania dostarczania terapii przez
urzgdzenie: 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 miare mozliwo$ci zaleca sie raczej zmiane
zachowania generatora impulséw.za pomocg.programatora, a nie uzycie maghesu.

UWAGA: Funkcja magnesujest wstrzymywana, gdy generator impulsow jest w trybie MRI Protection Mode
(Tryb ochrohy w trakcie-badan MRI).

Wstrzymanie terapii za pomocg magnesu:

1.5 PRZYLOZYC magnes 'nad wejéciami polgczen urzadzenia lub nad dolng krawedzig urzadzenia w taki
sposob, jak przedstawia to llustracja 9 Wyjsciowe potozenie magnesu w.celu wstrzymania terapii na
stronie 41.

2. . 'SEUCHAG sygnatow dzwiekowych emitowanych przez urzadzehie'(w razie potrzeby postuzy¢ sie
stetoskopem). Dopoki stychaé sygnaty dzwiekowe; terapia nie jest wstrzymana. Jesli nie stycha¢ zadnych
sygnatow dzwiekowych, sprobowaé zmieni¢ potozenie magnesu w obrgbie zaznaczonych na szaro na
rysunku wyznaczonych stref (llustracja 10 Strefa w obrebie ktérej przytlozenie magnesu
najprawdopodobniej spowoduje wstrzymanie terapii na stronie'42), az sygnat stanie sig styszalny.
Magnes nalezyprzesuwaé w obrebie wyznaczonej strefy-w ptaszczyznie-poziomej i pionowej, w sposéb
wskazany przez strzatki, Przytrzyma¢ magnes w kazdym sprawdzanym potezeniu przez sekunde
(generator impulséw reaguje na obecno$¢ magnesu w-ciggu okoto-jednej sekundy).

UWAGA: Jesli'sygnalizator dzwigkowy zostatwytgczony lub jesli skanowanie MRI pacjenta zostato
zakonczone; sygnat dzwiekowy.moze nie by¢-styszalny. W celu zawieszenia terapii u tych pacjentow
konieczne moze by¢ uzycie programatora.

3. TRZYMAC magnes we wiagciwym miejscu, aby.zawiesié terapie. Po przytrzymaniu magnesuwe
wiasciwymmiejscu sygnat dzwiekowy emitowany: bedzie jeszcze przez 60 sekund. Po 60 sekundach
sygnat dzwigkowy 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 powtdrzyc ten etap.

4. USUNAC magnes, aby wznowi¢ zwykte dziatanie generatora impulséw.
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llustracja9. Wyjsciowe potozenie magnesu w celu wstrzymania terapii
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llustracja 10. ~Strefa w obrebie ktorej przylozenie magnesu najprawdopodobniej spowoduje
wstrzymanie terapii

Sposadb uzycia magnesu w_przypadku glebokiego wszczepienia urzadzenia
Uzywajgc magnesu w przypadku glebokiego wszczepienia urzadzenia, nalezy.uwzgledni¢ nastepujgce
czynniki:

. Jesli doktadne umiejscowienie-generatora-impulséw nie jest oczywiste, dziatanie magnesu nalezy.
wyprobowaé w.obrebie szerszej strefy.nad-okolicg ciata, w.ktérej mozna.spodziewac si¢ obecnosci
generatora impulséw. Terapia nie zostata wstrzymana, jesli mozna-ustysze¢ sygnaty dzwiekowe.

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

. Mozna uzyé¢ kilku magnesow utezonych jeden na drugim, aby zwigkszy¢ prawdopodobienstwo
wzbudzenia sygnatu dzwiekowego i zwigzanego z tym wstrzymania terapii.

. Jesli nie mozna wykry¢ sygnatu dzwigkowego, konieczne moze by¢ uzycie programatora w celu
zawieszenia terapii u tych pacjentow.
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OSTRZEZENIE:. W przypadku gtebokiego wszczepienia urzadzenia (wigksza odlegto$é pomiedzy

magnesem a generatorem impulséw) przytozenie magnesu moze nie wywota¢ odpowiedzi. W takim przypadku

nie mozna zastosowaé magnesu.w_celu zahamowania terapii.

Odpowiedz na magnes i.tryb pracy-generatoraiimpulséw

Wplyw magnesu na.generator impulséw roézni si¢ w zaleznosci od zaprogramowanego trybu pracy generatora

zgodnie; tak jak to'przedstawia Tabela 3'‘Odpowiedz na magnes na stronie 43.
Tabela 3. -Odpowiedz na magnes

ustawieniuOn (Wi.)

wczesniej

polecenia wytadowania?

. Testowanie-indukcji arytmii jest zabronione

Tryb pracy Odpowiedz na-magnes

generatora

impulséw.

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

TrybTherapy . Funkgje detekgji:arytmii i dostarczania terapii sg zawieszone do momentu
(Terapia) w usuniecia magnesu

. Po wykryciu kazdego zespotu QRS sygnat dzwigkowy emitowany jest przez
60 sekundlub do momentu usuniecia magnesu, zaleznie od tego, co nastapi

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

v Stymulacja po wytadowaniu zostaje przerwana
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Tabela 3. Odpowiedz na magnes (ciag dalszy)

Tryb pracy Odpowiedz na magnes
generatora
impulséw.
TrybTherapy . Po wykryciu kazdego zespotu QRS sygnat dzwigkowy emitowany jest przez
(Terapla)_w 60 sekund lub'‘do-momentu usunigcia magnesu, zaleznie od tego, co nastapi
ustawieniu Off (Wyh) wezesniej

. Zainicjowane przez programator wytadowania ratunkowe i wytadowania

recznezostang przerwane w przypadku przytozenia magnesu po wydaniu
polecenia wytadowania?

. Stymulacja'po wytadowaniu zostaje przerwana

Tryb MRIProtection . |\ _~Odpowiedz'na magnes.zostaje wylgezona
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 trakcie leczonego bgdz nieleczonego epizodu, epizod nie
zostanie zapisany w. pamieci urzgdzenia.

UWAGA: Przytozenie magnesu.nie. wptywa na komunikacje bezprzewodowg miedzy urzgdzeniem
a programatorem.

UWAGA: Jeslisygnalizatordzwigkowy zostatwylgczony-lub jesli skanowanie MRI pacjenta zostato
zakonczone; sygnat dzwigkowy moze nie byc styszalny.

Klucz obrotowy dwukierunkowy

Na jatowej tacy z. generatorem-impulsow znajduje sie klucz.obrotowy (model 6628), ktory stuzy. do dokrecania
i luzowania $rub ustalajgeych nr 2-56; $rub ustalajgcych .z gniazdemimbusowym oraz $rub ustalajgcych do
tego i innych generatoréw impulséw firmy Boston Scientific, a takze do akcesoriow elektrody wyposazonych
w $ruby ustalajgce obracajgce sie swobodnie, gdy Sruba jest w-catosci schowana (zazwyczaj te Sruby
ustalajgce majg biate zatyczki uszczelniajace).

Dwukierunkowy klucz ebrotowy jest ustawiony w ten;sposéb, aby:moment.obrotowy byt odpowiedni-do $ruby.
mocujacej i aby po zamocowaniu $ruby uruchomit' sie¢' mechanizm zapadkowy. Mechanizm zapadkowy
zapobiega uszkodzeniu.urzgdzenia w wyniku.zbyt'mocnego przykrgcenia $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 dokrgconych $rub mocujgcych w pozyciji
wysunietej.
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UWAGA:  Dodatkowym zabezpieczeniem jest konstrukcja koricowki klucza obrotowego, ktéra odtamuje sie
podczas zbyt mocnego dokrecania.Sruby w przypadku, gdy moment obrotowy jest za duzy w stosunku do
ustalonych wartosci. Je$li koricowka sie odtamie, nalezy jg usungé peseta.

Klucz obrotowy meze by¢ réwniez uzywany-do luzowania $rub ustalajgcych w generatorach impulsow firmy
Boston Scientific.oraz w akcesoriach €elektrody wyposazonych w $ruby ustalajace, ktére przykrecone sg do
oporu, gdy éruba jest w catosci schowana (zazwyczaj te $ruby ustalajgce majg przezroczyste zatyczki
uszczelniajgce). Jednak podczas,chowania tych $rub mocujgcych, nalezy przesta¢ obraca¢ klucz obrotowy, gdy
Sruba-napotka.ogranicznik: Dalsze obracanie klucza obrotowego w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara moze spowodowac zaklinowanie przykreconej do oporu sruby.

STOSOWANIE SYSTEMU S-ICD
Przygotowanie do zabiegu
Przed rozpoczeciem zabiegu implantacji nalezy uwzgledni¢ nastepujgce kwestie:

System S-ICD jest przeznaczony do umiejscowienia.wzgledem.anatomicznych punktéw orientacyjnych. Przed
wszczepieniem zaleca si¢ jednak ocene zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej, aby upewni¢ sie, ze
anatomia-pacjenta nie jest bardzo nietypowa (np. dekstrokardia). Przez rozpoczeciem zabiegu nalezy rozwazy¢
zaznaczenie planowanego potozenia wszczepianych elementdw systemu i/lub nacig¢, jako wskazowki
wykorzystujgc anatomiczne punkty orientacyjne:lub fluoroskopie. Ponadto, jesli konieczne sg odstepstwa od
instrukcji dotyczacych wszczepiania w celu dostosowania sie do wzrostu i budowy ciata pacjenta, zaleca sie
przeprowadzenie-oceny zdjgcia.rentgenowskiego klatki piersiowej przed wszczepieniem.

OSTRZEZENIE:. ' Podczas umieszczania ramiehia tozstronnie do urzadzenia wymagana jest czujno$éw.celu
unikniecia uszkodzenia nerwu tokciowego i splotu ramiennego, kiedy.pacjent znajduje sige w pozycji.na plecach
podczas implantacji-urzadzenia. przed.indukeja migotania komérlub dostarczeniem wytadowania. Podczas
fazy wprowadzania implantu pacjent powinien zosta¢ utozony z ramieniem-odwiedzionym pod katem nie
wigkszym niz:60° i dtonig skierowang wewnetrzng stronag do gory. Przymocowanie ramienia do podporki pod
reke jest standardowg praktykg stuzgca do zachowania odpowiednigj pozycji podczas.implantacji urzadzenia.
Nie nalezy mocowaé ramienia zbyt mocno podczas testowania defibrylacji. Podnoszenie tutowia podczas
stosowania blokady moze dodatkowo-obcigzy¢ staw ramienny i podczas testowania.defibrylacjinalezy go
unikac.

Elementy dotaczone do zestawu

Produkt nalezy.przechowywaé w czystym, suchym miejscu..Ponizsze wstepnie wysterylizowane elementy sg
dostarczane z.generatorem impulséw:

. Jeden dwukierunkowy klucz obrotowy
Ponadto dotgczona jestidokumentacija produktu.

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

Informacje ogdlne

W tej czesci przedstawiono.informacje niezbgdne do wszczepienia i sprawdzenia systemu S-ICD, obejmujace
m.in. nastgpujace zagadnienia:

. Wszczepianie generatora impulséw (,urzadzenia”)
. Wszczepianie elektrody podskorne;j (,elektrody”) z uzyciem narzedzi do implantacji elektrody
. Konfigurowanie i sprawdzanie urzgdzenia za pomocg programatora.

OSTRZEZENIE: Wszystkie elementy:wszczepialne S-ICD firmy Boston Scientific'sg przeznaczone do uzytku
wyltgcznie z systemem S-ICD firmy Boston Scientific lub Cameron Health. Podtgczenie ktéregokolwiek

z elementow systemu S-ICD.do jakiegokolwiek niezgodnego elementu sktadowego nie zostato zbadane i moze
skutkowac¢ niepowodzeniem dostarczania ratujgcej zycie terapii defibrylacyjnej.

OSTRZEZENIE: System nie moze by¢ wszczepiany wistrefie Ill-(ani wyzszej) rezonansu magnetycznego
wedtug definicji podanej w dokumencie American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices’. Niektore akcesoria stosowane wraz z generatorami impulséw i elektrodami, w tym klucz obrotowy i
narzedzia do implantacji elektrody, nie'maja statusu ,MR(warunkowo” i nie nalezy ich wnosié¢ do pomieszczenia
ze skanerem MRI, pomieszczenia'z pulpitem sterowniczym ani do stref lll lub IV rezonansu magnetycznego.

UWAGA: Jesli konicowka elektrody.nie bedzie podigczana do generatora impulséw w momencie
wszczepiania elektrody, konieczne jest zakrycie koricowki elektrody przed zamknigciem nacigcia lozy.
Specjalnie do tego celu.przeznaczona jest nasadka elektrody. Umiesci¢ szew.wokét nasadki elektrody, aby
utrzymac jg we wtasciwym potozeniu.

UWAGA: Aby wszczepialny system moégt mie¢ status,,MR warunkowo”, wymagane jest zastosowanie
elektrody firmy Boston Scientific.lubCameron Health.- Numery modeli elementéw systemu potrzebnych do
spetnienia warunkéw-uzytkowania zawiera-Instrukcja.obstugi technicznej.dotyczgca badania MRI.

Urzadzenie i.elektrode podskornag najczesciej wszczepia sig podskornie w lewej. czesci klatki piersiowej:
Narzedzia do implantaciji elektrody stuzg do utworzeniapodskérnych tuneli, do ktérych wprowadzanajest
elektroda. Cewka defibrylacyjna-musi zesta¢ umieszczona réwnolegle do mostka, w-poblizu lub bezposrednio
przy powigzi gtgbokiej, pod-tkanka tluszczowa, okoto 1-2 cmod linii $fodkowej mostka (llustracja 11
Umiejscowienie systemu-S-ICD (przedstawiona elektroda.model 3501) na stronie 47 i llustracja 12 Warstwy
tkanki podskornej nastronie 48).

7. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology.188:1447-74, 2007
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[1]'skora, [2)warstwa podskoérna, [3] tkanka tluszczowa, [4],powiez gteboka, [5] tkanka podpowigziowa(miesien
lub'kos$¢), [6] prawidiowe rozmieszczenie tuneli podskérnych i elektrody podskornej S-ICD

llustracja 12. Warstwy tkanki podskoérnej

Generator impulséw i elektrode.mozna umiescic, stosujgc rézne techniki. Aby zapewni¢ optymalne potozenie
elektrody podskornej w ptaszezyznie powiezi, wybierajgc metode wszczepiania, nalezy wzigé pod uwage
preferencje lekarza i ocene stanu pacjenta.

Nalezy dotozy¢ starar, aby umiesci¢ zarowno elektrodg, jak i urzgdzenie bezposrednio na powiezi,.a nie na
tkance ttuszczowej. Wysoka-impedancja elektrody wytadowania moze by¢ zwigzana z obecnos$cig tkanki
ttuszczowej pod zwojem elektrody, co.moze wymagac zmiany-potozenia elektrody tak, aby znalazta sig¢ na
powiezi.

W celu maksymalizacji masy serca miedzy generatorem impulséw a elektroda przy utrzymaniu dopuszczalnych
parametréw wyczuwania defibrylacje przezklatkowa wykonuje-sie, umieszczajac-elektrode przednig

i urzadzenie w linii pachowej srodkowej lub pachowe;j tylnej:

W przypadku niepowodzenia konwersji tachykardii komorowej/migotania komor bez odpowiedniego marginesu
bezpieczenstwa podczas testowania- defibrylacji.lub pdzniejszych ambulatoryjnych.epizodéw samoistnych
lekarz powinien sprawdzi¢ potozenie zaréwno elektrody; jak i urzadzenia poprzez-uzycie anatomicznych
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punktéw orientacyjnych lub metod rentgenowskich/fluoroskopowych. Przemieszczajgc urzadzenie do tytu,
mozna zmniejszy¢ prog defibrylacii.

W zaleznosci od budowy ciata i.anatomii pacjenta lekarz moze zdecydowaé o umieszczeniu urzadzenia miedzy
miesniem zebatym przednim a miesniem najszerszym grzbietu. Urzadzenie nalezy umocowac¢ do tkanki
migshiowej, aby zabezpieczy¢ jego potoZzenie, zapewni¢ skutecznos$¢ i zminimalizowa¢ powiktania gojenia ran.

W celu optymalizacji wyczuwania'i dostarczania terapii wazne jest zapewnienie dobrego przylegania elektrody
i generatora impulséw do tkanek: Dobre przyleganie elektrody podskdérnej i generatora impulséw do tkanek
nalezy zapewnic, stosujgc standardowe techniki chirurgiczne. Nalezy utrzymywac¢ tkanki w stanie zwilzonym
i.przeptukiwaé je jatowg solg fizjologiczng, usuwac pozostawione powietrze przez-naciecia przed zatozeniem
szwow i, zaktadajacszwy, uwazac, aby nie wprowadzi¢ powietrza do tkanki podskorne;j.

Sprawdzi¢ sprzet

Podczas zabiegu.implantacji.wskazane jest zapewnienie dostepu-do oprzyrzadowania przeznaczonego do
monitorowania serca i defibrylacji. Dotyczy to programatora systemu S-ICD z odpowiednim wyposazeniem
dodatkowym araz oprogramowaniem. Przed rozpoczeciem zabiegu implantacji nalezy doktadnie zapoznac sie
z obstugg catej aparatury i przeczyta¢ informacje podane w odpowiednich podrgcznikach uzytkownika.
Sprawdzi¢, czy caty sprzet, ktéry moze-by¢ uzywany w czasie zabiegu, jest-sprawny. Nastepujgce czesci
powinny by¢ dostepne na wypadek-nieumysinego uszkodzenia lub skazenia:

< Sterylne duplikaty implantowanych elementéw
. Sonda w-jatowej ostonie
. Klucze zwykle iobrotowe

Podczas proceduryimplantacji w czasie oznaczanija progu defibrylacji zawsze nalezy dysponowaé
standardowym defibrylatorem przezklatkowym z.zewnetrznymi elektrodami samoprzylepnymi lub tyzkami.

Sprawdzanie generatora impulsow

Aby. zachowac sterylno$¢; nalezy-sprawdzi¢ generator.impulséw, tak jak opisano-ponizej; przed otwarciem
sterylnego.opakowania typu blister. Generator impulséw powinien by¢ umieszczony w temperaturze-pokojowej,
by zapewni¢ doktadny pomiar parametrow.

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

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 jest w
trybie Shelf (Przechowywanie). W przeciwnym-razie nalezy skontaktowac sie z firmg Bosten Scientific,
korzystajgcz danych zamieszczonych na tylnej oktadce.

4. Na ekranie Device List (Lista urzadzen) wybraé wszczepiany 'generator.impulséw,-aby zainicjowac sesje
komunikacji.
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5. Po potaczeniu sig z generatorem impulséw. programator wys$wietli ostrzezenie, jesli poziom natadowania
baterii generatora impulséw:bedzie zbyt niski do uruchomienia wszczepianego urzadzenia. W przypadku
pojawieniasig alarmu niskiego poziomu natadowania baterii, nalezy skontaktowac¢ sie z firmag Boston
Scientific, korzystajgc z informacji podanych na tylnejoktadce.

Tworzenie lozy urzadzenia

Urzadzenie jest zazwyczaj implantowane w lewym bocznym obszarze klatki piersiowej. W celu utworzenia lozy
urzadzenia nalezy wykonac¢ nacigcie, tak aby mozliwe byto umieszczenie urzadzenia w okolicy 5. i 6. lewej
przestrzeni miedzyzebrowej, w poblizu linii srodkowo-pachowej (llustracja 13 Tworzenie lozy urzgdzenia na
stronie 50) i zamocowane do-plaszczyzny powijezi ostaniajgcej miesien zebaty przedni. W zaleznosci od
budowy ciata i.anatomii\pacjenta lekarz moze zdecydowaé¢ o umieszczeniu urzgdzenia migdzy migsniem
zebatym przednim a-mie$niem hajszerszym grzbietu i w takim przypadku urzgdzenie nalezy przymocowa¢ do
tkanki‘migsniowej. Loze urzgdzenia mozna utworzyé, wykonujac nacigcie wzdtuz fatdu podsutkowego.

Instrukcje implantacji urzgdzenia zawierajg opis'dwoch technik: technike podskorng i miedzymiesniowa.
Informacje dotyczgce mocowania Urzadzenia w zaleznosci od techniki wszczepiania zawiera czg$¢ "Connect
the Subeutaneous Electrode to the Device " na stronie 51. Jeslimozliwe jest spetnienie wymagan dotyczacych
umiejscowienia systemu; mozna rozwazy¢ zastosowanie-innych metod chirurgicznych. O tym, ktérych narzedzi
nalezy uzyé ijaka technike chirurgiczng zastosowaé¢ do wszczepienia i umiejscowienia urzadzenia, decyduje
lekarz na podstawie cech anatomicznych pacjenta.

llustracja 13.._Tworzenie lozy urzadzenia

Wszczepianie elektrody podskérnej EMBLEM S<ICD

Generator impulséw wymaga elektrody do wyczuwania i dostarczania wytadowan: Narzedzia do implantacji
elektrody stuzg do utworzenia podskérnych tuneli, do ktérych wprowadzana jest elektroda. Informacje
dotyczgce wszczepiania elektrody podskdrnej za pomocg narzedzi do implantacji-elektrody sg-zawarte

w podreczniku uzytkownika odpowiedniego narzedzia do implantacji S-ICD.

50



Podtaczanie elektrody podskérnej do-urzadzenia

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

UWAGA: °Nalezy upewniC sie, ze urzadzenie jest w trybie Shelf mode (Tryb przechowywania) lub Therapy Off
(Terapia wyt.), aby zapobiec dostarczeniu.niepozgdanych wytadowan skierowanych na pacjenta lub osobe
manipulujgca urzadzeniem podczas implantacii.

UWAGA: - Nie'nalezy.dopuszczac do przedostania sie krwi ani innych ptynéw ustrojowych do portu ztgcza w
wejsciu potgczen.urzagdzenia. Jesli krew lub’inny ptyn ustrojowy niezamierzenie przedostanie sie do portu
ztgcza, nalezy przeptukac port jatowg wodg.

UWAGA: -Nie nalezy:wszczepia¢ urzadzenia, jesli zatyczka uszczelniajgca Sruby mocujgcej wydaje sig
uszkodzona:

UWAGA: Jeslikoricowka elektrody hie bedzie podigczana do generatora impulséw w momencie
wszczepiania elektrody, konieczne jest zakrycie koricowki elektrody przed zamknigciem nacigcia lozy.
Specjalnie do tego.celu przeznaczona jest nasadka.elektrody. Umiesci¢ szew wokoét nasadki elektrody, aby
utrzymac jg we wtasciwym potozeniu.

1. W stosownych przypadkach zdja¢ i wyrzucié¢ zabezpieczenie koncowki przed uzyciem klucza
obrotowego.

2. Delikatnie wprowadzi¢ koncowke kiucza obrotowego’do.sruby maocujacej, prowadzac go pod katem90°
przez.uprzednio wycigte zagtebienie srodkowe zatyczki uszczelniajacej (llustracja 14 Sposob uzycia
klucza obrotowego na stronie 52). \W ten sposéb otworzy sie zatyczke uszczelniajaca i zmnigjszy
ewentualne cisnienie powstate w-porcie ztgcza, umozliwiajgc ewakuacje uwigzionego ptynu-lub
powietrza:

UWAGA: Nieprawidtowe zatozenie klucza obrotowego na zagtebienie.z nacigciem zatyczki
uszczelniajgcej moze spowodowac uszkodzenie zatyczkii-utrate jej wltasnosci uszczelniajgeych.

UWAGA: | Nie nalezy wprowadza¢ elektrody podskérnej do. portu ztgcza generatora impulsdw bez
zastosowania nastgpujacych srodkow. ostroznesci w celu zapewnienia odpowiedniego wprowadzenia:

o Zatozy¢ klucz abrotowy nazagtebienie z'nacigciem-zatyczki uszczelniajacej przed wprowadzeniem
potaczenia elektrody podskornej do.portu w celu uwolnienia uwigezionego ptynu:lub powietrza.

. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy $ruba mocujaca jest dostatecznie wsunigta, aby.umozliwi¢
wprowadzenie.\W'razie potrzeby poluzowac¢ srubg mocujgcgza pomocg Klucza obrotowego:

. Catkowicie wprowadzié potaczenie elektrody podskoérnej do portu,.a nastepnie dokreci¢srube
mocujacg do potgczenia.
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llustracja 14. Sposéb uzycia klucza obrotowego

3. Po umieszczeniu-klucza obrotowego we wlasciwym miejscu.wprowadzi¢ koncéwke elektrody podskornej
w catosci do portu elektrody. Chwyci¢ elektrode podskorng w poblizu potgczenia i wprowadzié jg do-portu
ztgcza pod katem prostym. Patrzac z gory, elektroda jest catkowicie wprowadzona do portu, gdy
koncéwka potgczenia jest widoczna za‘blokiem potaczenia. llustracje przedstawiajg blok wejscia
potaczen bez wprowadzonej elektrody (llustracja.15 Potgczenie elektrody podskérnej bez wprowadzania
elektrody (widok z gory).na stronie 53) i pa.catkowitym wprowadzeniu elektrody (llustracja16 Potgczenie
elektrody podskornej z catkowicie wprowadzong elektrodg (widok.z gory).na stronie 53). Przycisha¢
elektrode podskorng, aby przytrzymaé.jg w odpowiednim miejscu i upewnicé sie, ze nie wysunie sie z portu
ztgcza.
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[1]:Sruba mocujaca

llustracja 15. Potaczenie elektrody podskérnej bez-wprowadzania elektrody (widok z géry)

[1] Konicdwka potaczenia, [2]-Sruba mocujgea, [3] Elektroda

llustracja 16. Potaczenie elektrody podskornej z catkowicie wprowadzongelektroda (widok z géry)

OSTRZEZENIE: ~Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas obstugi potgczenia elektrody podskérnej. Nie
nalezy bezposrednio dotyka¢ potaczeniaza pomocy jakiegokolwiek narzedzia chirurgicznego (takiego jak
kleszczyki hemostatyczne lub-zaciski). Mogtoby to spowodowaé uszkodzenie potgezenia. Uszkodzenie
potaczenia moze negatywnie wptyng¢ na szczelnos¢, prowadzac do nieprawidtowego wyczuwania,
niemozno$ci dostarczenia terapii.lub-niewtasciwe;j terapii:

UWAGA:  Wprowadzi¢ wtykztgcza elektrody podskérnej do-portu wejscia potgczen generatora
impulséw. Nie nalezy zgina¢. elektrody podskdrnejw poblizu interfejsu.elektroda podskoérna-wejscia
potaczen. Nieprawidtowe wprowadzenie moze spowodowac uszkodzenie izolagji'lub potgczenia.

UWAGA: W razie potrzeby zwilzy¢ potaczenie niewielkg iloscig jatowej wody, aby.ufatwic¢
wprowadzenie.

4. Lekko dociskac¢ klucz obrotowy, dopoki koncoéwka nie zostanie catkowicie wprowadzona do otworu $ruby
mocujgcej, uwazajgc, by nieiuszkodzi¢ zatyczki uszczelhiajgcej. Dokrecié Srube mocujgcy, powoli
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przekrecajgc klucz obrotowy zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do ustyszenia jednego kliknigcia.
Klucz obrotowy jest ustawiony w ten sposob, by wywiera¢ odpowiednig site na srube mocujacg; zbedne
jest dodatkowe przekrecanie i uzycie sity.

Zdja¢ klucz obrotowy.
Delikatnie pociagnac¢ elektrode podskérng aby.upewnic¢ sie, ze potgczenie jest stabilne.

Jesli koncowka elektrody podskornej nie jest zabezpieczona, nalezy sprébowac¢ dopasowaé srube
mocujacg: Ponownie umiesci¢ klucz obrotowy we wtasciwym miejscu w sposéb opisany wyzej i
poluzoewac $rubg mocujgca, powoli obracajac klucz w kierunku przeciwnym do-ruchu wskazéwek zegara,
dopdki elektroda podskorna sig nie.obluzuje. Nastepnie powtérzy¢ opisane powyzej czynnosci.

Umiesci¢ urzadzenie w lozy podskornej, awystajaca czesé¢ elektrody podskdrnej wsungé pod spéd
urzadzenia.

Przymocowac urzadzenie w celu zapobiezenia ewentualnej migraciji, uzywajac typowego jedwabnego
materiatu szewnego.w rozmiarze 0 lub podobnego niewchtanialnego materiatu szewnego. Do tego celu
stuzg-dwa otwory na szwy-znajdujgce sie w wejsciu. potgczen (llustracja 17 Otwory na szwy w wejsciu
potgcezen stuzgce do mocowania urzgdzenia na stronie 54).

. Technika wszczepiania podskornego: przymocowac urzgdzenie do ptaszczyzny powigzi
ostfaniajgcej przedni migsien zebaty:

[4 Technika wszczepiania. migdzymigsniowego: przymocowac urzadzenie do tkanki migsniowej.

Przeptukac loze generatora.impulséw jatowym roztworem soli fizjologicznej i upewni¢ sie, ze generator

impulséw dobrze przylega do‘otaczajgeych tkanek-przed zespoleniem pierwszej warstwy tkanek i przed
wykonaniem procedury Automatic Setup (Kenfiguracja automatyczna).

[1] Otwory na szwy

llustracja 17. Otwory na szwy w'wejsciu potaczen stuzace do mocowania urzadzenia
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1.

Przeprowadzi¢ procedure Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna), jak opisano w czesci
"Konfigurowanie generatora impulséw przy uzyciu programatora S-ICD model 3200" na stronie 55 tego
podrécznika.

Po zakonczeniu-procedury Automatic-Setup (Konfiguracja automatyczna), gdy nadal ustawiony jest tryb
pracy urzgdzenia Therapy Off (Terapia Wyt.), nalezy zbada¢ palpacyjnie elektrode podskérna,
obserwujgc jednoczesnie zapis.rytmu elektrogramu podskérnego (S-ECG) w czasie rzeczywistym na
monitorze programatora pod-kgtem nieprawidtowego wyczuwania. W przypadku stwierdzenia
nieprawidtowego 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 przestawi¢ tryb pracy urzadzenia
na Therapy.On (Terapia Wk.) i w razie:potrzeby przeprowadzi¢ procedure testowania defibrylaciji.
(Instrukcja przeprowadzania procedury testowania defibrylacji znajduje sie w czesci "Testowanie
defibrylacji' na stronie 56).

Po-skonfigurowaniu urzadzenia i przeprowadzeniu procedury testowania defibrylacji nalezy zamkna¢
wszystkie nacigcia. Dobre przyleganie elektrody podskérnej i generatora impulséw do tkanek (np.
unikniecie uwigzienia powietrza w tkance podskérnej).nalezy zapewni¢, stosujac standardowe techniki
chirurgiczne.

Konfigurowanie generatora impulsow przy uzyciu programatora S-ICD model 3200

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

Potwierdzenie wprowadzenia modelu elektrody podskornej i numeréw seryjnych.
Pomiarimpedanciji elektrody pobudzajgcej.

Optymalizacja konfiguracji elektrody wykrywajacej (i w razie potrzeby automatyczne wigczenie trybu
SMART Pass (Przej$cie SMART)).

Optymalizacja ustawienia-wzmocnienia.

Uzyskanie referencyjnego szablonu NSR:

Uruchomienie procedury Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna):

1.

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

Programator.pofaczy siez.wybranym generatorem impulséw i pojawi sie ekran.Device Identification
(Identyfikacja urzadzenia). Po wybraniu na.tym-ekranie przycisku Continue (Dalej) generator impulsow
wyprowadzany jestz trybu Shelf (Przechowywanie) i-pojawia sie.ekran Automatic Setup (Konfiguracja
automatyczna).

Wocisna¢ przycisk Automatic Setup (Konfiguracja automatyczna),-aby rozpoczg¢ procedure Automatic
Setup (Konfiguracja automatyczna).
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4. Przeprowadzi¢ procedure Automatic Setup. (Konfiguracja automatyczna), postepujac zgodnie
z instrukcjami podanymi na ekranie.

Jesliczgstos¢ rytmu serca-u pacjenta.przekracza.130 bpm;.zalecane bedzie raczej przeprowadzenie
konfiguraciji 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) wybrac¢ przycisk Manual Setup (Konfiguracja reczna).

Postepujac wedtug wskazoéwek, nalezy przeprowadzi¢ reczny test impedancji, dokona¢ wyboru wektora
wyczuwania i wyboru ustawiefwzmocnienia oraz pozyskac referencyjny elektrogram podskérny (S-ECG).
W-trakcie procedury Manual-Setup (Konfiguracjareczna) w razie potrzeby automatycznie wiaczana jest funkcja
SMART Pass (Przejscie SMART):

Testowanie defibrylacji

Pao wszczepieniu urzadzenia i zaprogramowaniu ustawieniaitrybu Therapy On (Terapia wt.) mozna
przeprowadzi¢ test defibrylacji: Podczas testowania defibrylacji zaleca sie zastosowanie marginesu
bezpieczenstwa rownego 15 J.\Przed przystgpieniem.do indukgcji arytmii podczas zabiegu wszczepiania nalezy
stosowac sie do ponizszych zalecen dotyczacych-umiejscawiania ramienia w celu ograniczenia ryzyka obrazen
obojczyka, ramienia i'barku w przypadku silnego skurczumigsni:

. Nalezy unika¢ mocnego przypinania ramienia'do podpérki pod reke irozwazy¢ poluzowanie paséw.

. Jesli podezas zabiegu wszczepiania sg stosowane kliny podnoszace tutéw, nalezy je usung¢, uwazajgc
na zachowanie pola jatowego:

. Utworzy¢ mniejszy kat odwodzenia ramienia od tutowia, przywodzac odpowiednio ramie do tutowia
i'uwazajgc-na zachowanie pola jatowego. Gdy ramig jest przywiedzione do tutowia, nalezy tymczasowo
utozy¢.dton w potozeniu neutralnym, a gdy konieezne jest ponowne odwiedzenie ramienia od tutowia,
nalezy odwrdci¢ dton do potozenia supinacyjnego.

QOSTRZEZENIE; * Podczas indukowania arytmii prad indukgji oraz kolejne wytadowanie moga spowodowaé
silny skurcz-migsnia piersiowego wigkszego, co moze wywota¢ powstanie znaczacych,gwattownych sit
dziatajgcych na staw gtowy kescirramiennej; a takze 'na obojczyk:. W potgezeniu z mocno przytrzymywanym
ramieniem moze to skutkowaé uszkodzeniem obojczyka, barku'i ramienia; w tym-przemieszczeniem

i ztamaniem:

UWAGA: - Zaleca sie przeprowadzenie testowania defibrylacji podczas zabiegow wszczepiania, . wymiany oraz
wszczepiania urzgdzenia towarzyszgcego, aby potwierdzi¢ zdolnosc systemu S-ICD do wyczuwania
i konwersji VF.

OSTRZEZENIE: - Podczas zabiegu implantaciji oraz w czasie testéw kontrolnych nalezy zapewnié dostepdo
sprzetu do defibrylacji zewnetrznej oraz.obecno$¢ personelu medycznego przeszkolonego w zakresie
resuscytacji krgzeniowo-oddechowej: Wzbudzona tachyarytmia komorowa moze-spowodowa¢ zgon pacjenta,
jesli nie zostanie zakonczona w odpowiednim czasie.
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Aby wywotaé migotanie komdr i'przetestowac system S-ICD za pomocg programatora S-ICD model 3200,
nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

([

Wybra¢ ikone Main Menu.(Menu gtéwne) (strzatka w'koéteczku) na pasku nawigacji w prawym goérnym
rogu ekranu:

W celu ustawienia testu indukgji'z ekranu Main Menu (Menu Gtéwnego) nalezy wybraé przycisk Shock
Test (Test wyladowania).

Ustawi¢ poziom energii i-biegunowos¢ wytadowania oraz wywotac¢ arytmie zgodnie z instrukcjami
podanymi na ekranie.

UWAGA: - Upewnic sie, ze-na elektrogramie podskérnym (S-ECG) przed indukcjg nie ma zadnych
znacznikow zaktocen (,N”). Obecnosc znacznikbéw zaktocen moze opbzniac detekcje i dostarczenie
terapii.

W, dowolnym.momencie przed dostarczeniem terapii mozna przerwaé dostarczenie zaprogramowane;j
energii, naciskajgc czerwony przycisk Abort (Przerwij).

Wybrac'i wcisng¢ przycisk Exit.(Wyjscie), aby wyj$¢ z procedury indukcji i powrdci¢ do ekranu Main Menu
(Menu‘gtéwne).

Podczas testu uruchamiane sg nastepujace funkcje:

System S-ICD-indukuje migotanie komér za pomoca pradu:przemiennego (AC) o natgzeniu 200 mA przy
czestotliwosci 50 Hz. Indukcja trwardo czasu zwolnienia przycisku Hold To Induce (Przytrzymaj, aby
wywotac¢indukcje), ale-nie dtuzej niz przez 10 sekund na jedng prébe.

UWAGA: W.razie potrzehy procedure indukcji mozna przerwac, odfaczajgc sonde od programatora.

Podczas indukcji AC wstrzymane sg funkeje detekcji arytmii i biezgeego elektrogramu podskérny (S-
ECG). Po zwolnieniu przycisku Hold to Induce (Przytrzymaj;aby wywota¢ indukcje)na wyswietlaczu
programatora.ukaze sie czestos¢ rytmu pacjenta:

Po detekcijii potwierdzeniu wywotanej arytmii system S-ICD automatycznie dostarcza wytadowanie
0 zaprogramowanej wartoscicenergii wyj$ciowej i biegunowosci:

UWAGA: Za kazdym razem, gdy programator. aktywnie komunikuje sie z generatorem impulséw S-ICD,
powiademienie dzwigkowe wskazuje na fadowanie generatora impulséw przygotowujgce urzadzenie do
dostarczenia wytadowania (zainicjowanego, lub dostarczanego w.odpowiedzi na wykrytg arytmie).
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 wartosci energiiwyjsciowej dla'generatora
impulséw (80 J).

UWAGA: Generatorimpulséw moze dostarczy¢ maksymalnie pie¢ wytadowan w jednym epizodzie.
W dowolnym moemencie mozna.dostarczy¢ wytadowanie ratunkowe o energii 80 J, wciskajac przycisk
Rescue Shock (Wytadowanie ratunkowe).
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UWAGA: - Po zwolnieniu przycisku Hold To Induce (Przytrzymaj, aby wywotac indukcje) nalezy ocenic¢
znaczniki wyczuwania podczas indukowanego rytmu. System S-ICD stosuje wydtuzony okres detekcji
rytmu. Zgodne znacznikitachykardii (, T”) wskazujg na istniejacg detekcje tachyarytmii oraz na bliskie
tadowaniée kondensatora. Jezeli podczas.arytmii zostanie odnotowany wysoki stopieri zmienno$ci
amplitudy, mozna.oczekiwac nieznacznego opdéznienia przed natadowaniem kondensatora lub
dostarczeniem wytadowania.

W:przypadku gdy nie mozna wykazaé-prawidtowego wyczuwania lub konwersji VF przy odpowiednim
marginesie bezpieczenstwa, lekarz powinien rozwazy¢ zmiane wybranej konfiguracji wyczuwania lub sprawdzi¢
potozenie zaréwno elektrody, jak i urzadzenia, uzywajgc anatomicznych punktéw orientacyjnych lub metod
rentgenowskich/flueroskopowych, w razie potrzeby przesungé¢ elementy systemu i ponownie wykonac test.
Przemieszczajge urzadzenie do tytu; mozna zmniejszy¢ prég defibrylacji. Sprawdzenie konwersji migotania
komor mozna-przeprowadzi¢ przy obu ustawieniach biegunowosci.

Wypetnienie i odestanie formularza implantacji

W ciagu dziesieciu dni.po implantacji nalezy wypetni¢ formularz Warranty Validation and Lead Registration
(Uprawomochienie.gwarancji‘i rejestracja elektrody).i odesta¢ oryginat do firmy Boston Scientific wraz z kopiami
dokumentoéw 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 podskornej. Dostarczg réwniez danych klinicznych dotyczgcych dziatania wszczepionego
systemu. Kopig formularza Warranty Validation and'Lead Registration{(Uprawomocnienie gwarancji i rejestracja
elektrody) i wydruki z programatora nalezy wtgczy¢ do dokumentacji.pacjenta.

Porady: dla pacjentéw
Ponizsze kwestie nalezy.oméwic z pacjentem przed wypisaniem go do domu.

o Zewnetrzna defibrylacja = pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem w celu poddaniasystemu
generatora-impulséw ocenie po.defibrylacji zewnetrznej

. Sygnaty dzwiekowe — w przypadku syghatéw dzwigkowych emitowanych.przez generator impulséw
pacjent powinien-natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza

. Oznaki i objawy infekcji
. Objawy, ktdre nalezy zgtosi¢ (np. zawroty gtowy, kotatanie'serca, nieprzewidziane wytadowania)

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

. Skanowanie MRI — nalezy skonsultowac sig z lekarzem zajmujgcym sig urzadzeniem 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 poréwnaniu z ryzykiem utraty funkcji Beeper-(Sygnalizator
dzwiekowy).

OSTRZEZENIE: Po wykonaniu skanowania MRI funkcja Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) moze nie byéjuz
uzyteczna. Stycznos$¢ z silnym polem magnetycznym aparatu-MRI moze spowodowac trwatg utrate gtosnosci
funkcji Beeper (Sygnalizator dzwigkowy). Funkcji tej niemozna odzyska¢ nawet po opuszczeniu obszaru
wykonywania badania MRI i wyjseiu z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakeie badan MRI). Przed
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wykonaniem obrazowania MRI lekarz i pacjent powinni rozwazy¢ korzysci z badania MRI w poréwnaniu z
ryzykiem utraty funkcji Beeper (Sygnalizator dZzwigkowy). Zdecydowanie zaleca sig, 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 sig zaplanowanie wizyt kontrolnych w klinice
raz na-trzy miesigce w celu.monitorowania, pracy. urzadzenia.

» Unikaniepotencjainych zrodet zaktdcen elektromagnetycznych w domu, pracy i Srodowiskach
medycznych

. Personel przeprowadzajgcy CPR — w czasie dostarczania wytadowania przez generator impulséw na
powierzchni ciata pacjenta moze wystgpi¢ napigcie (mrowienie)

o Niezawodnosc ich'generatora impulséw ("Niezawodno$¢ produktu"-nastronie 63)
. Ograniczenia dotyczgce czynnosci (jesli dotyczy)
. Czestotliwos¢ wizyt kontrolnych

. Podrézowanie lub przeprowadzki— Umawianie wizyt kontrolnych musi odbywac si¢ z wyprzedzeniem,
jesli pacjent opuszeza kraj, w ktérym wszczepiono-urzadzenie

. Karta identyfikacyjna pacjenta — karta identyfikacyjna pacjenta dostarczana jest w opakowaniu wraz z
urzadzeniem-i pacjenta nalezy poinformowac o koniecznos$ci noszenia jej przy sobie przez caty

UWAGA: . (Przed przejsciem do_chronionegoe obszaru np. w celuwykonania badania rezonansu
magnetycznego, pacjenci powinni przedstawic karte identyfikacyjng.

Instrukcje dla pacjenta

Egzemplarz Instrukgji dla pacjenta jest dostepny dla.samego pacjenta, jego krewnych oraz innych
zainteresowanych os6éb.

Zalecane-jest omowienie informacji znajdujgeych sie w-instrukcjach dla pacjenta z osobami zainteresowanymi
zaréwno przed, jak\i po wszczepieniu urzadzenia,.aby mogty sie-one w_petni'zaznajomic z dziataniem
generatora impulsow.

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

Aby otrzymac¢ dodatkowe egzemplarze, nalezy skontaktowac sie z firmag Boston Scientific,-korzystajac z
informacji.podanych-na-tylnej oktadce.

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.zapewniédostep do
sprzetu do defibrylacji zewngtrznej oraz obecnosc¢ personelu medycznego przeszkolonego w zakresie
resuscytacji krgzeniowo-oddechowej. Wzbudzona tachyarytmia komorowa moze spowodowac zgon pacjenta,
jesli nie zostanie zakoriczona w edpowiednim czasie.

59



Niezwtocznie,pozabiegu implantacji zaleca sie przeprowadzenie nastgpujacych 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 wykonania procedury Automatic Setup
(Konfiguracja automatyczna) z uwzglednieniem optymalizacji wyczuwania znajduje sig¢ w czesci
"Konfigurowanie generatora impulséw przy uzyciu programatora S-ICD model 3200" na stronie 55).

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

4. ( Wydrukowa¢ raporty Summary Report (Raport sumaryczny), Captured S-ECG Report (Raport
o przechwyconym elektrogramie-podskérnym) i Episode Reporty (Raporty o epizodach) i wiaczyé je do
dokumentacji-pacjenta jako materiaty referencyjne.

5. - ZakonczyCsesje.

Podczas procedury kontrolnejzaleca sie okresowe sprawdzanie umiejscowienia elektrody podskornej za
pomocg badania palpacyjnego i/lub 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 ikontroli pacjenta podejmuje lekarz prowadzacy, zaleca sig jednak monitorowanie
stanu pacjenta i'oceng dziatania urzgdzenia miesige po wszczepieniu,a hastepnie nie rzadziej niz co 3
miesigce. Zaplanowane zdalne kontrole przy uzyciu komunikatora LATITUDE,.tam gdzie jest to mozliwe, moga
zastagpi¢ niektore wizyty u lekarza zaleznie .0d osadu,lekarza i stanu medycznego pacjenta.

UWAGA: Zewzgledu natrzymiesieczny okres przewidziany na wymiane urzgdzenia (liczac od daty
osiggniecia.stanu ERI); wyznaczanie kontroli.lub zdalnego monitorowania urzadzenia za pomocg komunikatora
LATITUDE co trzy miesigce jest:szczegdlnie.istotne dla zapewnienia wymiany urzadzenia na czas wrazie
koniecznosci.

UWAGA: _Powodzenie Konwersji-migotania komor (VF) lub czestoskurczu kemorowego (VT) podczas
testowania konwersji-arytmii nie stanowi gwarancji osiaggniecia podobnego wyniku w-oKresie pooperacyjnym.
Nalezy ‘mie¢ $wiadomos¢, ze zmiany-stanu zdrowia-pacjenta, schematu-podawaniadekow i innych czynnikéw
moga wptynaé na-zmiane wartosci progu defibrylacji (DF T), co moze skutkowa¢ brakiem konwersji arytmiiw
okresie pooperacyjnym. Za pomocg testu konwersji nalezy potwierdzi€, ze zaburzenia rytmu sercamogg by¢
wykryte i przerwane przez system generatora impulsow w przypadku, gdy stan pacjenta sie zmienit lub
parametry urzgdzenia zostaty przeprogramowane.

Eksplantacja

UWAGA: Wszystkie eksplantowane generatory.impulséw oraz-elektrody podskérne nalezy zwrécic do firmy
Boston Scientific. Badanie eksplantowanych generatoréw.impulséw i.elektrod podskérnych moze dostarczyc
informacji potrzebnych do ciggtego doskonalénia niezawodnosci-systemu i oceny ewentualnych roszezen
gwarancyjnych.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ powtérnie, nie przetwarzaé, nie resterylizowa¢. Powtdrne uzycie, przetwarzanie
lub resterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ struktury.urzagdzenia illub prowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia;
co moze przyczyni¢ sig do uszkodzenia ciata; choréb.lub zgonu-pacjenta. Powtdrne uzycie, przetwarzanie lub
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resterylizacja moga tez stwarza¢ ryzyko-zanieczyszczenia urzadzenia i/lub zakazenia pacjenta, a takze ryzyko
zakazen krzyzowych, tacznie z przenoszeniem choréb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego.
Zanieczyszczenie urzgdzenia moze prowadzié¢ do uszkodzenia ciata, chordb lub zgonu pacjenta.

Nalezy skontaktowac sig¢ z firmg Boston Scientific, jesli wystgpi jakakolwiek z ponizszych okolicznosci:
. Kiedy produkt jest wytgczony z uzytkowania:

3 W przypadku zgonu pacjenta (niezaleznie od przyczyny), razem z protokotem sekcji zwtok, jesli zostata
wykonana:

R Z powodu innych.obserwacji lub. powiktan.

UWAGA: - Sposob.utylizacji eksplantowanych generatorow impulséw i/lub.elektrod podskérnych jest
uzalezniony od obowigzujgcych przepisow i regulacji prawnych. Aby-otrzymac zestaw do zwrotu produktu,
nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych na tylnej oktadce.

UWAGA: ' Nalezy upewni¢ sie; ze przed kremacjg zwiok generator impulséw zostat usuniety. Temperatury
panujgce podczas kremacji zwiok i spalania mogg spowodowac eksplozje generatora impulséw.

UWAGA:  Przed eksplantacjg, czyszczeniem lub przesytka urzadzenia nalezy wykonaé ponizsze czynnosci,
aby zapobiec niepezgdanym wytadowaniom, nadpisaniu waznych danych dotyczacych terapii oraz emisji
styszalnych dzwigkow:

3 Zaprogramowaé tryb Therapy Off (Terapia Wyt.) generatoraimpulsow.
. Wytaczy¢ sygnalizator-dzwiekowy (jesli jest dostepny):

. Wyczyscic i zdezynfekowac urzadzenie; stosujgc standardowe.techniki obchodzenia sie z materiatami
stanowigcymi zagrozenié biologiczne.

Dokonujac eksplantacji i zwrotu generatora impulsow i/lub elektrody podskérnej, nalezy wzigé pod uwage
nastepujace kwestie:

. Sprawdzi¢ generator impulséw i wydrukowa¢ wszystkie raporty.
. Przed eksplantacjg-dezaktywowac generatorimpulséw.
s Odtgczyc¢ elektrode podskérng od generatora impulsow.

. Jesli elektroda podskérna nie bedzie eksplantowana i koncoéwka nie bedzie podigczana do generatora
impulséw; nalezy zakry¢ koncowke elektrody przed.zamknigciem naciecia lozy. Specjalnie do tego celu
przeznaczona jest nasadka elektrody: Umiesci¢.szew wokét nasadki elektrody, aby utrzymac jg we
wiasciwym potoZeniu,

. Jesli eksplantowane s3 elektrody podskérne, staraé sie wyjaé.je w stanie:nienaruszonym i odestaé
niezaleznie od-stanu. Nie nalezy wyjmowac elektrod podskérnych za pomocg kleszezykow
hemostatycznych ani innych narzedzi-zaciskajgcych mogacych uszkodzi¢ elektrody. Narzgdzi nalezy
uzywac tylko wtedy, gdy reczne uwolnienie elektrody podskornejjest niemozliwe.

. Umy¢ generatorimpulsow i elektrodepodskérng ptynem dezynfekujgcym: (bez zanurzania), aby usunaé
ptyny ustrojowe i zanieczyszczenia.\Nie wolno-dopuscié; aby ptyny-przedostalty sie do portu.ztgcza
generatora impulsow:
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. Aby w.sposéb wiasciwy zapakowac¢ generator impulséw i/lub elektrode podskérna, nalezy uzy¢ zestawu
do zwrotu produktu firmy Boston Scientific a nastgpnie paczke przesta¢ do firmy Boston Scientific.

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

1. . Odchyli¢ klucz obrotowy z pozycji pionowej 0 20° do 30° w jedng strone w stosunku do $rodkowej osi
pionowej $ruby ustalajacej (llustracja 18 Sposéb obracania klucza obrotowego w celu poluzowania
zaklinowanych $rub. mocujgcych na stronie 62).

2. Obroci¢ klucz trzykrotnie‘wokot osi'zgodnie z ruchem wskazéwek zegara (w przypadku $rub ustalajacych
schowanych) lub przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara (w przypadku $rub ustalajgcych wysunigtych)
tak,‘aby uchwyt klucza zatoczyt koto wokot linii Srodkowej $ruby (llustracja 18 Sposoéb obracania klucza
obrotowego w-celu poluzowania zaklinowanych $rub mocujgcych na stronie 62). W czasie tego manewru
uchwyt klucza obrotowego nie powinien sig-obraca¢ aniprzekrecac.

20°-30°

[1] Obracanie klucza w.kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara w celu-uwolnienia zaklinowanych srub
mocujacych w pozycji schowanej,.[2] Obracanie klucza.w kierunku.przeciwnym-do ruchu wskazéwek zegara w
celu uwolnienia zaklinowanych $rub mocujgcych w pozycji wysunigtej

llustracja 18. Sposéb obracania klucza obrotowego w celu poluzowania zaklinowanych srub
mocujacych

3.  Wrrazie potrzeby mozna wykonaé ten manewr maksymalnie cztery razy, za kazdym razem zwigkszajgc
nieco kat wychylenia. Jesli nie-mozna catkowicie poluzowaé-§ruby mocujgcej, nalezy uzy¢ klucza
obrotowego nr 2 z zestawu kluczy:model 6501
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4. Po uwolnieniu sruby mocujgcej, w-stosownych przypadkach mozna jg wysung¢ lub schowac.
5. " Po zakonczeniu tejprocedury wyrzuci¢ klucz obrotowy.

ZGODNOSC PARAMETROW KOMUNIKACJI

Nadajnik dziala w-zakresie czestotliwosci 402—405 MHz przy uzyciu modulacji FSK z mocg wypromieniowang
zgodna z odpowiednig wartoscig graniczng wynoszgca 25 yW. Funkcja nadajnika polega na komunikowaniu
sie z programatorem systemu S-ICD w celu przekazania danych oraz odbioru i realizacji polecen
programowania:

DODATKOWE INFORMACJE
Niezawodnos$¢ produktu

Celem firmy Boston Scientific jest-dostarczanie wysokiejjakosci, niezawodnych wszczepialnych urzadzen
medycznych. Istnieje jednak ryzyko nieprawidtowego dziatania tych urzadzen, ktére moze prowadzi¢ do utraty
lub zmniejszenia mozliwosci dostarczenia terapii. Wynikiem wadliwego dziatania moga by¢ nastepujace
problemy:

o Przedwczesne wyczerpanie baterii

. Problemy z funkcja wyczuwania lub-stymulaciji
H Niemoznos¢ dostarczenia wyladowania

. Wyswietlenie kodow btedu

. Utrata potaczenia telemetrycznego

Wiecej informacji na temat dziatania urzadzenia, w tym.takze rodzaju i czestosci wystepowania awarii w
przesztosci, mozna znalez¢ w 'dokumencie Product Performance Report dotyczacym dziatania produktéw CRM
firmy-Boston Scientific na stronie internetowej www.bostonscientific.com. Chociaz na podstawie danych z
przesztosci trudno jest przewidzie¢, jak urzadzenie bedzie dziatato.w przysztosci, dane.te pozwalajg
zorientowac sie, na.ile niezawodne sg produkty tego:rodzaju.

Czasami wadliwe dziatanie urzadzenia jest powodem wydania oficjalnego ostrzezenia w kwestii
bezpieczenstwa produktu. Firma Boston Scientific ustala keniecznoé¢ wydania ostrzezenia w kwestii
bezpieczenstwa produktu na podstawie szacunkowej-czestosci wystepowania awarii oraz klinicznych
nastepstw wadliwego dziatania.'W przypadku podania do wiadomosci przez firmeg Boston Scientific ostrzezenia
w kwestii bezpieczenstwa produktu, podejmujgc.decyzje o ewentualnej wymianie urzadzenia; nalezy
uwzgledni¢ ryzyko wynikajgce z wadliwego dziatania, ryzyko zwigzanie z procedurg wymiany oraz
dotychczasowe dziatanie urzadzenia przeznaczonego do wymiany.
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Okres zywotnosci generatora impulsow

Przewidywany na podstawie badan symulacyjnych przecietny okres zywotnosci generatoréw impulséw do
stanu EOL (koniec eksploatacji) przedstawia Tabela 4 Okres zywotnosci urzgdzenia na stronie 64. Pojemnos$é
baterii urzadzenia w momencie wyprodukowania-wystarcza na ponad 100 pethoenergetycznych tadowan/
wytadowan. Planowany $redni okres zywotnosci z uwzglednieniem energii zuzytej podczas produkcji i
przechowywania urzgdzenia okreslono, przy zatozeniu nastepujgcych warunkéw:

. Dwa cykle tadowania do maksymalnej energii w momencie implantacji i sze$¢ cykli tadowania/wytadowan
o maksymalnejenergii w okresie ostatnich trzech miesigcy pomiedzy stanami ERI (wskaznik planowej
wymiany) i EOL’ (koniec eksploatacji)

. Szes$¢ miesigcy W trybie przechowywania-podczas transportu i magazynowania generatora impulsu

h Korzystanie z'potaczenia telemetrycznego przez jedng godzing w.momencie implantacji i przez 30 minut
podczas corecznych wizyt kontrolnych w klinice

. Korzystanie z komunikatora LATITUDE w sposo6b standardowy wedtug nastepujgcego harmonogramu:
Cotygodniowa kontrola pracy urzgdzenia, comiesieczne petne sprawdzenie (planowe kontrole zdalne i
cokwartalne sprawdzanie inicjowane przez pacjenta)

. Przechowywanie elektrogramu z opcji Episode Report Onset (Poczatek raportu o epizodzie)
Tabela4., Okres zywotnosci urzadzenia

Coroczne tadowanie.do petnej.energii Sredni planowany okres zywotnosci (w latach)
3«(normalne korzystanie?.) 7,3
4 6,7
5 6,3

a.  Mediana liczby corocznych tadowan do petnej energii okreslona na podstawie testéw klinicznych.systemu S-ICD pierwszej
generacji wyniosta 3,3.

UWAGA:. ‘Zuzycie energii podane w tabeli Zywotnosci jest oparte ha teoretycznych zasadach elektryki'i
potwierdzone jedynie w oparciu.o'testy laboratoryjne.

tadowania do petnej energii.nastepujg w przypadku-przeformowania kondensatora, wystgpienia epizodow
nieutrwalonej arytmii i dostarczenia wyladowan.

UWAGA: W wynikuwyczerpania sie baterii generator impulséw:S-ICD ‘ostatecznie przestanie dziatac.
Defibrylacja oraz nadmierna liczba cykli tadowania powodujg skrocenie okresu zywotnosci baterii.

Okres zywotnosci ulega réwniez zmianom w nastepujacych okolicznosciach;

. Rzadsze tadowanie baterii moze ,wydtuzy¢ okres zywotnosci

. Dodatkowe wytadowanie o maksymalnej energii skraca okres'zywotnosci-o-okoto 29 dni

. Jedna dodatkowa godzina potgczenia telemetrycznego skraca okres.zywotnosci o okoto 14 dni
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. Pie¢ sprawdzen komunikatora LATITUDE inicjowanych przez pacjenta w ciggu tygodnia przez rok skraca
okres zywotnosci o okoto 31 dni

. Zatadowanie 100-epizodow AF (migotania przedsionkéw) do komunikatora LATITUDE skraca okres
zywotnosci o.okoto szes¢ dni (tylko urzadzenie EMBLEM MRI S-ICD model A219)

. Dodatkowych sze$¢ miesiecy w trybie Shelf (Przechowywanie) przed implantacjg skraca okres
zywotnosci o 103:dni

. Szes$¢ gadzin.w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony w trakcie badan MRI) skraca okres zywotnosci
o okoto dwa dni

Na okres zywotnosci urzadzenia moze mie¢ wplyw wytrzymato$é elementéw elektronicznych, réznice
programowanych parametréw oraz réznice w sposobie korzystania zwigzane ze stanem pacjenta.

Informacje dotyczace szacunkowej pozostatej pojemnosci baterii wtasciwej dla wszczepionego urzadzenia
podane sg na ekranach programatora Patient View (Przeglad danych pacjenta) lub Device Status (Stan
urzgdzenia) lub na'wydrukuraportu Summary Report(Raport'sumaryczny).

Identyfikator rentgenowski

Generator impulséw ma identyfikator wideczny na zdjeciu rentgenowskim lub w badaniu fluoroskopowym.
Identyfikator zapewnia bezinwazyjny dostep do danych wytworcy i sktada sie z:

4 Liter BSC wskazujgcych firme-Boston Scientific jako wytworce urzadzenia
. Liczby 507-identyfikujacej urzadzenie jako generator impulsow EMBLEM lub EMBLEM MRI

Identyfikator rentgenowski-znajduje sie w obudowie urzadzenia, tuz ponizej wejs¢ potgczen (llustracja 19
Umiejscowienie identyfikatora rentgenowskiego na stronie 65), przy czym litery odczytuje si¢ w pionie.

[1] identyfikator rentgenowski, [2] wej$cia potgczen, [3] obudowa urzadzenia
llustracja 19. Umiejscowienie.identyfikatora rentgenowskiego
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Dane techniczne

O ile nie zaznaczono inaczej, dane techniczne okreslono dla temperatury 37°C +3°C przy zatozeniu obcigzenia
75 0mow (+1%):

Tabela 5. ~Specyfikacje mechaniczne

Model Wymiary — Ciezar (g) Objetosé (cm?) | Typ
SZer. X wys. X potaczenia?
gt. (mm)
A209,°A219 83,1.x69,1 x 130 59,5 Potgczenie SQ-1
12,7 S-ICD
(niestandardo-
we)

a., “Generator.impulséw:jest zgodny-ze wszystkimi elektrodamifirm Boston-Scientific i Cameron Health.
Generator impulséw-ma pole powierzchni obudowy elektrody.111,0 cm?.

Dane techniczne materiatow

. Obudowa: z hermetycznie zamknigtego tytanu pokrytego azotkiem tytanu

. Wejscia potgczen: polimer dopuszczony-jako materiat do wszczepiania

. Zasilanie: ogniwo wykorzystujace lit i.dwutlenek manganu; Boston Scientific; 400530
Tabela6. Parametry programowalne

Parametr, Programowalne wartosci Nominalnie
(w konfiguracji
fabrycznej)
Shock Zone (Strefa 170-250bpm (co 10.bpm) 220 bpm
wyladowania)
Conditional Shock Zone Off (Wyt:), 170-240 bpm 200 bpm
(Strefa wytadowania (przy ustawieniu‘On (Wt.) co-najmniej 10.bpm
warunkowego) mniej niz w strefie wytadowania)
Tryb pracy generatora Shelf (Przechowywanie), Therapy On (Terapia Shelf
impulséw S-ICD W), Therapy Off (Terapia Wyt.), MRI Protection (Przechowywa-
Mode (Tryb-ochrony w trakcie badan MRI) nie)
Post-shock Pacing On (WL.); Off (Wyt:) Off (Wyk)

(Stymulacja po
wytadowaniu)
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Tabela 6. Parametry programowalne (ciag dalszy)
Parametr. Programowalne wartosci Nominalnie
(w konfiguracji
fabrycznej)
Sensing Configuration Primary (Gtéwny): Od proksymalnego Primary (Gtéwny)
(Konfiguracja funkcji pierscienia elektrody do urzadzenia
wyczuwania) Secondary (Drugorzedowy): Od dystalnego
pierScienia elektrody do urzgdzenia
Alternatywna: Od dystalnego pierscienia
elektrody do proksymalnego pierscienia
elektrody
Max Sensing Range x1 (¥4 mV) x1
(Maksymalny zakres X2(+2 mV)
wyczuwania)
Manual Shock 10-80J/(co 5 J) 80J
(Wytadowanie reczne)
SMART Charge (tadowanie | Resetowanie do ustawien.nominalnych 0 wydtuzen
SMART)
Polarity/(Biegunowos¢) Standard (Standardowa): Uzwojenie fazowe"1 Standard
(+) (Standardowa)
Reverse (Odwrocona): Uzwojenie fazowe 1 (-)

AF Monitor@ On (W1); Off (Wyt.) On (Wt,)

MRI Protection Time-out 6,9,12,24 6

(Limit czasu ochrony.
podczas badania‘MRI)
(gadziny)

Set Beeper Function
(Ustawianie funkcji
sygnalizatora dzwigkowego)

Enable Beeper (Witacz sygnalizator dzwigkowy),

Disable Beeper (Wytgcz sygnalizator
dzwiekowy)

Enable Beeper
(Wiacz
sygnalizator
dzwigkowy)

a.

Dostepne w urzadzeniu EMBLEM MRI S<ICD (model A219).
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Tabela7. Parametry nieprogramowalne (terapia wstrzagsowa)

Parametr Wartos¢
TERAPIAWSTRZASOWA
Energia:dostarczona 80J
Szczytowe napiecie wytadowania-(80 J) 1328 V
Nachylenie fali wytadowania (%) 50%
Rodzaj fali Biphasic (Dwufazowa)
Maksymalna liczba wytadowan na epizod 5 wytadowan
Czas tadowania do 80 J (BOL/ERI)? <10s/<15sP
Przekroczenie czasu.synchronizacji 1s
Opo6znienie synchronizacji wytadowan 100.ms
Okres wygaszania‘po-wytadowaniu 1600 ms

a. ( Czas tadowania stanowiczes$¢ ogdlnego czasu, jaki uptywa do-momentu dostarczenia terapii. BOL (poczatek okresu
Zywotno$ci):
b. W warunkach typowych.

Tabela8. Parametry nieprogramowalne (stymulacja po wytadowaniu)

Parametr Wartos¢

STYMULACJA PO WYLADOWANIU

Czestosé 50 ppm

Wyjsciowy impuls stymulaciji 200mA

Szeroko$¢ impulsu (w kazdej fazie) 7,6 ms

Fala Biphasic (Dwufazowa)

Biegunowos¢ (faza pierwsza) Standard (Standardowa):
Uzwojenie fazowe 1 (+)

68



Tabela 8. Parametry nieprogramowalne (stymulacja po wytadowaniu) (ciagg dalszy)

Parametr. Wartos¢
STYMULACJA PO WYLADOWANIU

Tryb Stymulacja wstrzymana

Czas trwania 30s

Okres wygaszania po stymulacji/

750 ms (pierwszy impuls

Okres refrakcji stymulaciji)
550 ms (kolejne impulsy
stymulaciji)
Zabezpieczenie przed niekontrolowang stymulacja 120 ppm

ostrzegania)

Tabela 9 Parametry nieprogramowalne (Detekcja/odréznianie rytmu, Indukcja migotania,
Wyczuwanie, Harmonogram procedur przeformatowania kondensatora, Wewnetrzny system

Parametr

Wartos¢é

DETEKCJA/ODROZNIANIE-RYTMU

X/Y dla detekcji poczatkowej

18/24 interwatow

X/IY dla ponownej detekeji

14124 interwatéw

Potwierdzenie przed wytadowaniem

3—-24 kolejne interwaty tachykardii

Okres refrakciji

Fast (Szybki).160 ms, 'Slow
(Wolny) 200 ms

INDUKCJA MIGOTANIA

Czestotliwosé 50 Hz
Wyjscie 200mA
Przekroczenie czasu po ‘aktywacji 10s

WYCZUWANIE

69



Tabela9. Parametry nieprogramowalne (Detekcja/odréznianie rytmu, Indukcja migotania,
Wyczuwanie, Harmonogram procedur.przeformatowania kondensatora, Wewnetrzny system
ostrzegania) (cigg-dalszy)

Parametr Wartos¢

Minimalny prég wyczuwania? 0,08 mV

HARMONOGRAM PROCEDUR'‘PRZEFORMATOWANIA KONDENSATORA

Interwat miedzy procedurami automatycznego Okoto 4 miesigce®
przeformowania kondensatora

WEWNETRZNY SYSTEM OSTRZEGANIA

Wysoka impedancja (warto$¢-podprogowa) > 400 oméw
Wysoka impedancja (dostarczone wytadowanie) > 200 oméw
Przekroczenie maksymalnego czasu tadowania 44's

a. (Z przebiegiem sinusoidalnym 10 Hz.
b.._ Przeformowanie mozna przetozyé, jesli kondensator byt tadowany z powodu utrwalonyeh/nieutrwalonych zaburzen rytmu
w okresie ostatnich4;miesiecy.

Tabela10. Parametry danych dotyczacych.epizodu

Parametr Wartos¢

Epizody leczone 25 przechowywanych w pamieci
(A209), 20 przechowywanych w
pamieci (A219)

Epizody.nieleczone 20 przechowywanych w pamieci
(A209), 15-przechowywanych w
pamieci (A219)

Epizody AF2 7 przechowywanych w pamieci
Maksymalna dtugo$¢ naepizod S- 128 s
ECG

a. Dostepne w urzadzeniu EMBLEM MRI S<ICD (model A219).
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Tabela11.” Przechowywane informacje o pacjencie

Informacje o pacjencie (dane przechowywane w pamigci)

Imig-i nazwisko (pacjenta

Imie i nazwisko lekarza

Dane kontaktowe lekarza

Numer modelu urzgdzenia

Numer seryjny.urzgdzenia

Numer.modelu elektrody

Numer seryjny elektrody

Uwagi pacjenta

Tabela 12. “~Dane techniczne magnesu/(model 6860)

Element Specyfikacja
Ksztatt Okragty
Wielkosé Wymiary przyblizone: 2,8 in (7;2.cm)
Grubo$¢: 0,5 in'(1,3 cm)
Sktad Stop metali zelaznych pokryty zywicg epoksydowa
Indukgcja pola Minimalnie 90 gausoéw przy.pomiarze w odlegtosci 1,5 in (3,8
magnetycznego cm) od powierzchni magnesu

UWAGA: | Dane technhiczne.odnoszg sie rowniez do-magnesu-model 4520 firmy Cameron Health.
Definicje symboli znajdujacych si¢ na etykiecie opakowania

Na opakowaniu i etykietach moga znajdowaé.sie symbole przedstawione ponizej.



Tabela 13. ~Symbole na opakowaniu

Symbol

Opis

GEmE

Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

Data produkcji

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

Niebezpieczne napiecie

Uzy¢ przed

Numer seryjny

Numer LOT

Numer referencyjny

Granice temperatury

i il é@m““EE

Otworzyc€ tutaj

entific,
& e,

W Dosto,
P

S
¢0

Sprawdz w instrukcji obstugina stronie:www.
bostonscientific-elabeling.com
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Tabela-13.” Symbole na opakowaniu<(ciag dalszy)

Opis

0
<
4% 5
o
S

Zatgczona literatura

§

7!

\}
Y

Zawarto$é opakowania

Nie resterylizowac

Nie uzywa¢ powtérnie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Wytworca

MR warunkowo

»
P

Potgczenie SQ-1-S-ICD (niestandardowe)

Symbol zgodnosci z nowozelandzkimi normami
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Tabela 13. ~Symbole na opakowaniu (cigg-dalszy)

Opis

(72
<
3
T
=3

@ Telemetria RF

Urzgdzenie niepokryte

Generator impulséw.

Klucz obrotowy

NI HCDES

Znak zgodnosci CE wraz z kodem identyfikacyjnym
€ 7 7 jednostki notyfikowanej zezwalajgcej na uzywanie

znaku

M

Adres australijskiego sponsora

Interakcje systemu S-ICD i stymulatora

OSTRZEZENIE: " Uzycie wielu generatoréw impulséw mogtoby spowodowag-ich interakcje, powodujgc
obrazenia ciata pacjenta lub uniemozliwienie dostarczenia terapii. Aby nie dopuscié¢ do niepozadanych
interakgji, nalezy testowac¢ kazdy systemcoddzielnie i.w. potaczeniach. Wigcejinformacji’zawiera czesc
"Interakcje systemu S-ICD:i stymulatora” na stronie 74.

Mozliwe . sg interakcje-miedzy systemem S-ICD a tymczasowym lub statym stymulatorem; ktére mogg

powodowac kilka rodzajow zaktécen identyfikacji tachyarytmii,

. W przypadku wykrycia impulsu, stymulacji system S-ICD moze nie dostosowa¢ odpowiednio czutosci, nie
wyczué epizodu-tachyarytmii i/lub nie dostarczyc¢ terapii.

. Z powodu niewykrycia.stymulatora, przemieszczenia elektrody lub nieskutecznego przechwytywania,
system S-ICD moze wyczu¢ dwie asynchroniczne serie sygnatow.i w zwigzku z tym zarejestrowac
przyspieszony rytm serca, co moze prowadzi¢ do_nhiepotrzebnego dostarczenia terapii wstrzasowe;.

. Opoznienie przewodzenia moze by¢ przyczyng nadmiernego wyczuwania przez urzgdzenie wywotanych
zespotéw QRS i zatamkoéw T, prowadzac do niepotrzebnego dostarczenia terapii wstrzgsowej.
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Mozliwa jest interakcja funkcji'stymulacji-unipolarnej oraz funkcji zaleznych od impedancji z systemem S-ICD.
Dotyczy to stymulatoréw bipolarnych; ktére zostaty zresetowane lub w ktérych przywrécono tryb stymulaciji
unipolarnej. Uwagi dotyczgce konfiguracji stymulatora bipolarnego w celu uzyskania zgodnosci z systemem S-
ICD znajdujg sie w wydanej przez wytworce instrukcji'uzycia stymulatora.

Przed implantacjg nalezy, przeprowadzi¢ badania z uzyciem narzedzia do badan przesiewowych pacjentéw aby
upewnic sig, ze-stymulowany sygnat'S-ECG odpowiada ustalonym kryteriom.

Opisana nizej procedura pomaga ustali¢.ewentualne interakcje systemu S-ICD ze stymulatorem po implantac;ji:

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

UWAGA: . W przypadkuimplantacji stymulatora u pacjentéw z wszczepionym systemem S-ICD na czas
trwania zabiegu implantacji i wstepnych. testéw stymulatora nalezy'w systemie S-ICD zaprogramowac tryb
pracy-Therapy Off (Terapia Wiyt.).

Na.czas trwania procedury testowej nalezy zaprogramowa¢ maksymalne ustawienia wyjsciowe stymulatora i
wykona¢ stymulacje asynchroniczna w trybie stymulacji; ktéry bedzie zaprogramowany na state (np. DOO w
wiekszosci tryboéw-dwujamowych i VOO w trybach jednojamowych).

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

2. Monitorowac zapis elektrogramu podskérnego (S-ECG) pod katem artefaktéw stymulacyjnych. W
przypadku stwierdzenia artefaktow stymulaeyjnych o amplitudzie wiekszej niz zatamek R nie zaleca sie
korzystania z systemu S-ICD.

3. . Indukowacé tachyarytmie i.obserwowac¢ znaezniki S-ECG 'w celu ustalenia wtasciwej detekcji-i
dostarczenia terapii:

4. W przypadku stwierdzenia nieprawidiowego wyczuwania wzwigzku z. wyczuwaniem-przez urzadzenie
artefaktéw stymulacyjnych, nalezy zmniejszy¢ wyjsciowe napiecie stymulacji w stymulatorze i powtdrzy¢
test.

Poza tym'na dziatanie stymulatoraimoze mie¢ wptyw-dostarczenie terapii przez system'S-ICD. Moze to
spowodowac zmiang zaprogramowanych:ustawien stymulatora lub uszkodzenie stymulatora. W'tej sytuacji w
wigkszosci stymulatoréw. uruchomiona zostanie funkcja sprawdzania-pamigci w celu ustalenia, czy zdarzenie
nie wptyneto.na parametry zapewniajace bezpieczng prace urzadzenia. W toku dalszego sprawdzania wykryte
zostang ewentualne zmiany zaprogramowanych parametréw stymulatora: Uwagi dotyczace procedur
implantacji i eksplantacji mozna znalez¢.w podreczniku uzytkownika stymulatora wydanym przez wytwoérce.

Informacje dotyczace gwaranc;ji

Karta ograniczonej gwaranciji.dla‘generatora impulséw'dostepna jest pod.adresem www.bostonscientific.com.
Aby uzyskac¢ kopig dokumentu, nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific; korzystajac-z informacji
podanych na tylnej oktadce.

75









Boston
Scientific

wl

Boston Scientific.Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN-55112-5798 USA

EXE
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat.5D
1831 Diegem, Belgium

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO-Box 332

Botany NSW 1455-Australia

Free Phone 1 800,676 133
Free-Fax 1 800 836 666

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227-3422)
+1.651.582.4000

©| 2018 Boston Scientific Corporation.or.its-affiliates.

Allrights reserved.

359481-068 PL Europe 2020-02

C€2797

Authorized 2016 (EMBLEM'MRI S-IGD): 2015
(EMBLEM-S-ICD)



	Opis 
	O tym podręczniku 
	Powiązane informacje 
	Zalecenia użytkowania 
	Przeciwwskazania 
	Ostrzeżenia 
	Środki ostrożności 
	Dodatkowe środki ostrożności 
	Kontrola generatora impulsów po terapii 

	Możliwe zdarzenia niepożądane 
	Badania przesiewowe pacjentów 
	Zbieranie EKG powierzchniowego 
	Ocena EKG powierzchniowego 
	Wyznaczanie akceptowalnego wektora wyczuwania 

	Obsługa 
	Informacje ogólne 
	Tryby pracy 
	Badanie metodą rezonansu magnetycznego (MRI) 
	Konfiguracja wyczuwania i wybór wzmocnienia 
	Wyczuwanie i detekcja tachyarytmii 
	Strefy terapii 
	Analiza danych w opcji Conditional Shock Zone (Strefa wyładowania warunkowego) 
	Potwierdzenie naładowania urządzenia 
	Dostarczenie terapii 
	Funkcja SMART Charge (Ładowanie SMART) 
	Ponowna detekcja 
	Fala wyładowania i biegunowość 
	Terapia stymulacyjna bradykardii po wyładowaniu 
	Wyładowanie ręczne i wyładowanie ratunkowe 
	Dodatkowe funkcje systemu S-ICD 
	Automatyczne przeformatowywanie kondensatora 
	Wewnętrzny system ostrzegania — sterowanie sygnalizatorem dźwiękowym 
	Indukcja arytmii 

	Diagnostyka systemu 
	Przechowywanie i analiza danych 
	AF Monitor 

	Sposób użycia magnesu systemu S-ICD 
	Klucz obrotowy dwukierunkowy 

	Stosowanie systemu S-ICD 
	Przygotowanie do zabiegu 
	Elementy dołączone do zestawu 
	Wszczepianie 
	Informacje ogólne 
	Sprawdzić sprzęt 
	Sprawdzanie generatora impulsów 
	Tworzenie loży urządzenia 
	Podłączanie elektrody podskórnej do urządzenia 

	Konfigurowanie generatora impulsów przy użyciu programatora S-ICD model 3200 
	Testowanie defibrylacji 
	Wypełnienie i odesłanie formularza implantacji 
	Porady dla pacjentów 
	Procedury kontrolne po wszczepieniu 
	Eksplantacja 
	Luzowanie zaklinowanych śrub mocujących 

	Zgodność parametrów komunikacji 
	Dodatkowe informacje 
	Niezawodność produktu 
	Okres żywotności generatora impulsów 
	Identyfikator rentgenowski 
	Dane techniczne 
	Definicje symboli znajdujących się na etykiecie opakowania 
	Interakcje systemu S-ICD i stymulatora 
	Informacje dotyczące gwarancji 




