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DODATKOWE INFORMACJE

Dodatkowe informacje mozna znalezé na stronie www.bostonscientific-elabeling.com.

OPIS'URZADZENIA

Niniejszy podrecznik zawiera informacje o rodzinach wszczepialnych kardiowerteréw-defibrylatoréw (ICD)
RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA;.CHARISMA, VIGILANT oraz MOMENTUM, ktére

wyposazono w.ponizsze typy generatorow impulséw. (poszczegélne modele zostaty wymienione w czesci

"Specyfikacje- mechaniczne" na stronie'37):

. VR— jednojamowy ICD faczacy terapie tachyarytmii komorowej ze stymulacja i wyczuwaniem
komorowym

H DR — dwujamowy ICD taczgcy terapie tachyarytmii komorowej ze stymulacjg i wyczuwaniem
przedsionkowym i komorowym

UWAGA: Ten podreczhik'moze zawierac informacje odnoszgce sie.do modeli, ktére obecnie nie sg
zatwierdzone do sprzedazy we wszystkich regionach geograficznych. W celu uzyskania petnej listy-modeli
zatwierdZonych do.sprzedazy w.danym kraju-nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
handlowym. Niektére modele sg wyposazone w.mniejszg liczbe funkgji; w przypadku tych urzgdzen nalezy
pomingc informacje na temat niedostepnych funkcji.

UWAGA™ Urzadzenia RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA i VIGILANT z
potgczeniem elektrody prawokomorowej DF4 uwaza sie za MR warunkowe. Wiecej informacji mozna uzyskac
w-cze$ci "Badanie metodg rezonansu.magnetycznego (MRI)" na stronie 26 oraz w-instrukcji obstugi technicznej
dotyczgcej badania MRl dla systemu defibrylacji InageReady o statusie ,MR warunkowo”.

Rodzaje terapii

Te mate, cienkie generatory impulséw o fizjologicznym ksztalcie pozwalajg na ograniczenie do minimum
rozmiaru lozy urzadzenia i zmniejszenie ryzyka jego przemieszczenia si¢:.Zapewniajg rézne rodzaje terapii;w
tym:



Terapia tachyarytmii komorowej, stosowana do leczenia zaburzen rytmu zwigzanych z nagtg $miercig
sercowg (SCD) takich jak VT i VF

Stymulacja przy ‘bradykardii, w.tym stymulacja z adaptowang czestoscig impulséw, w celu wykrywania i
leczenia bradyarytmii i utrzymania czestosci rytmu serca po terapii defibrylacyjnej

Terapie przeprowadzane za'pomocg kardiowertera-defibrylatora obejmuja:

Zakres wytadowan.o nhiskiej i-wysokiej ‘energii z dwufazowymiksztattami fal
Wybér ré6znorodnych wektoréow wytadewania:

- Dystalna elektroda wytadowania do,proksymalnej-elektrody wytadowania i obudowy urzadzenia
(system elektrod TRIAD)

= Dystalna elektroda wytadowania do proksymalnej elektrody wytadowania (RV Coil to RA Coil
(spirala RV do spirali RA))

- Dystalna elektroda wytadowania-do obudowy urzadzenia (RV Coil.to Can (spirala RV do obudowy))

Elektrody

Generator impulséw posiada niezaleznie programowalne wyjscia.i w zalezno$ci od modelu mozna do niego
podtaczyé.jedna lub wigcej z ponizszych elektrod:

Jedna elektroda przedsionkowa 1S-11
Jedna-elektrodado kardiowersji/defibrylacyjna-DF=1/1S-12

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

W=

Elektroda IS-1 jest zgodna-z miedzynarodowg nermg 1ISO 5841-3:2013.
Elektroda DF-1 jest zgodna z miedzynarodowg normg 1SO.11318:2002.
Elektroda DF4 jestzgodna z miedzynarodowg norma [SO.27186:2010.



Elektrody z oznaczeniem GDT-LLHH/LLHO lub DF4-LLHH/LLHO sg réwnorzedne i kompatybilne z
urzgdzeniem wyposazonym w port GDT-LLHH lub DF4-LLHH.

Generatorimpulséw i elektrody stanowigwszczepialng cze$¢ systemu generatora impulséw.

UWAGA: Aby wszczepialny system mogt posiadac status ,MR warunkowo”, wymagane jest stosowanie
elektrod o statusie ,MR warunkowo” Boston:Scientific..Informacje-na.temat numeréw modeli generatoréw
impulsoéw, elektrod,-akcesoriéw i innych komponentdw uktadu.wymaganych do spetnienia warunkéw

uzytkewania znajduja sie w Instrukcji obstugi technicznej dotyczacej badania MRI dla systemu defibrylacji
ImageReady o statusie ,MR warunkowo”.

System PRM

Omawiane generatory impulséw moga.by¢ uzywane z systemem programowania ZOOM LATITUDE
stanowigcym zewnetrzng cze$¢ generatoraimpulséw i obejmujgcym:

. Programator/Rejestrator/Monitor (PRM) model 3120

. Nadajnik bezprzewodowy ZOOM model3140

. Oprogramowanie ZOOMVIEW model 2868

. Dodatkowa sonda telemetryczna.model 6577

System PRM moze by¢ uzywany.do:

. Sprawdzania danych z'generatora.impulsow

. Programowania generatora-impulséw.na réznorodne opcje terapii

. Zapewniania dostepu do funkcji diagnostycznych generatora impulséw
. Wykonania nieinwazyjnych badan diagnostycznych

. Dostepu-do danych historii terapii

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



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

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

. Zapisywanie'danych pacjenta

Generator impulséw mozna zaprogramowac¢ dwiema metodami: automatycznie za pomocg funkgcji Indications-

Based Programming (Programowanie w zaleznosci od.wskazan, IBP)lub recznie.

POWIAZANE INFORMACJE

Odwotaj sie do podrecznika obstugi elektrody po.informacje dotyczgce wszczepiania, ostrzezenia ogdlne,
Srodki ostroznosci, zalecenia, przeciwwskazania oraz'dane techniczne. Nalezy-doktadnie zapoznaé sie z tymi
materiatami w celu uzyskania instrukcji.przeprowadzania procedury wszc¢zepiania dla okreslonej konfiguraciji
elektrod.

Informacje detyczgce konfiguracii; konserwacji i obstugi-systemu PRM lub przekaznika ZOOM Wireless
Transmitter mozna znalez¢ w Podreczniku operatora systemu PRM lub w. Instrukcji obstugi przekaznika ZOOM
Wireless Transmitter.

Dodatkowe informacje dotyczace korzystania z oprogramowania‘systemu PRM, detekcji i terapiistachyarytmii,
terapiisstymulacyjnej, wyczuwania i diagnostyki mozna znalez¢w Instrukcji.obstugi tych generatoréw impulsow.

Informacje na'temat skanowania MRlL.mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi technicznej dotyczacej badania MRI
dla systemu defibrylacji.iImageReady o statusie ,MR warunkowo”:

Informacje na temat funkgcji HeartLogic znajdujg sig¢ w Instrukcji-obstugi technicznej dotyczacej funkciji
HeartLogic.

LATITUDE NXT to-zdalny system monitorowania, ktéry dostarcza lekarzom dane z generatora impulsow.
Wszystkie generatory impulséw opisane w tej instrukcji zostaty-zaprojektowane do pracy z systemem
LATITUDE NXT; dostepnosc rozni sie w zaleznesci od regionu.



. Dla lekarzy/klinicystow— LATITUDE NXT umozliwia okresowe, zdalne i automatyczne monitorowanie
stanu pacjenta i urzagdzenia.-System LATITUDE NXT dostarcza dane natemat pacjenta, ktére moga by¢
uzywane jako.cze$¢ oceny. klinicznejpacjenta.

. Pacjenci — Gtéwnym elementem systemu jest komunikator LATITUDE, tatwe w obstudze, domowe
urzadzenie do monitoringu. Komunikator automatycznie wczytuje dane dotyczace wszczepionego
urzadzenia z kompatybilnego‘generatora impulsow firmy Boston Scientific w momentach okreslonych
przez lekarza. Komunikator przesytate dane na zabezpieczony serwer LATITUDE NXT. Serwer
LATITUDE NXT wyswietla dane o pacjencie w serwisie internetowym LATITUDE NXT, do ktérego dostep
przez Internet mogq uzyska¢ upowaznieni lekarze iklinicysci.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w Podreczniku klinicysty systemu LATITUDE NXT.

GRUPA DOCELOWA

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

WSKAZANIA'I| STOSOWANIE

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

PRZECIWWSKAZANIA

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

. Pacjenci, u ktorych tachyarytmia komorowa moze mie¢ przyczyne odwracalng, taka jak:

. Zatrucie naparstnicg
. Zaburzenia rownowagi elektrolitycznej



. Niedotlenienie narzadéw i tkanek
R Posocznica

Pacjenci, u ktérych.tachyarytmia komorowa moze mie¢ przyczyne przejsciowa, taka jak:
. Ostry zawat mig$nia sercowego (Ml)

. Porazenie prgdem

. Tonigcie

Pacjenci ze stymulatorami-unipolarnymi

OSTRZEZENIA

Ogodlne

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

Tylko do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac¢ powtérnie, nie przetwarzaé, nie resterylizowaé:
Powtérne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja-mogg naruszy¢ integralnos$¢ struktury urzgdzenia i/lub
prowadzi¢ do uszkodzenia-urzadzenia, co moze przyczyni¢ sie do uszkodzenia ciata, choréb lub zgonu
pacjenta.Powtérne uzycie, przetwarzanie lub resterylizacja moga tez stwarza¢ ryzyko.zanieczyszczenia
urzadzenia i/lub zakaZeniapacjenta, a takze ryzyko zakazen krzyzowych;tacznie z przenoszeniem choréb
zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢.do
uszkodzenia ciata, chorob lub zgonu pacjenta:

Dodatkowe urzadzenie do defibrylacji. Podczas-implantaciji i badan elektrofizjologicznych powinien by¢
zawsze dostepny defibrylatorzewngtrzny. Jesliindukowana tachyarytmia komorowa nie zostanie
przerwana w pore, moze nastapi¢ zgon pacjenta.



Mozliwos$¢ resuscytacji. W czasie testow po implantacji urzadzenia nalezy zapewni¢ dostepnosé
defibrylatora zewnetrznego oraz obecnosé¢ personelu medycznego potrafigcego przeprowadzaé
resuscytacje krgzeniowo-oddechowa, gdyby zaszta taka potrzeba.

Odrebny generator impulséw. Nie uzywac tego generatora impulséw z innym generatorem. Mogtoby to
doprowadzi¢ do interakcji, ktore:-mogg spowodowaé uszkodzenie ciata pacjenta lub przeszkodzi¢ w
dostarczaniu terapii.

Obstuga

Unika¢ wytadowan w czasie obstugi. Zaprogramowac tryb Tachy generatora impulséw na Off
(Wytaczenie) podczas implantacji, eksplantacji-lub-podczas autopsji by unikng¢ przypadkowych
wytadowan ‘wysokiego napigcia.

Nie zgina¢ elektrod. Nie zgina¢, nie skrgca¢ ani nie splata¢ elektrody z innymi elektrodami, gdyz mogtoby
to spowodowac $cieranie sig izolacji lub uszkodzenie przewodnika.

Obchodzenie si¢ z elektroda bez narzedzia taczacego. W przypadku braku narzedzia taczacego na
elektrodzie, ktéra-wymaga zastosowania tego narzedzia, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
manipulowania'jej koncéwka: Nalezy.unikaé¢ bezposredniego kontaktu koficowki elektrody z jakimkolwiek
narzedziem chirurgicznym lub potgczeniami.elektrycznymi-takimijak klipsy PSA (krokodylki),
odprowadzeniami EKG, kleszezykami hemostatycznymi'i zaciskami. Moze to spowodowac uszkodzenie
koncéwki elektrody, potencjalnie negatywnie wptyngaé na szczelnos¢ i doprowadzi¢ do-utraty terapii lub
nieprawidtowej terapii, np. zwarcia w obrebie wejécia potgczen.

Obchodzenie si¢ z koncowka podczas tunelizacji. Nie dotyka¢'zadnej czesci koncowki elektrody DF4—
LLHH lub DF4-<LLHO oprécz szpilki tefminalnej,-nawet jeslinasadka elektrody jest'na-miejscu.

Programowanie i dziatanie urzadzenia

Tryby sledzenia przedsionkowego. Nie stosowag trybow Sledzenia przedsionkowego u pacjentow z
przewlektymi tachyarytmiami-opornymi na leczenie: Sledzenie arytmii przedsionkowych moze
doprowadzié do tachyarytmii komorowych.



Po wszczepieniu

Obszary zabezpieczone. Poinformowac pacjenta, ze powinien zasiggna¢ porady lekarza przed wejsciem
na teren obiektow; ktérych srodowisko mogtoby wptywac¢ negatywnie na dziatanie implantowanego
urzgdzenia, w tym obszaréw zabezpieczonych specjalnym ostrzezeniem dla os6b z wszczepionym
generatorem impulsow.,

Badanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI).-Urzadzenia RESONATE HF, RESONATE,
PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA i-VIGILANT z potgczeniem elektrody prawokomorowej DF4 uwaza
sie za MR warunkowe. Wprzypadku tych urzgdzen badanie metodg rezonansu magnetycznego 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. Wszystkie pozostate urzgdzenia objete niniejszg instrukcjg nie
majg statusu ;MR warunkowo”. Nie nalezy wykonywac¢ badan metodg rezonansu magnetycznego u
pacjentow, ktérym wszczepiono urzadzenia o statusie innym niz,MR warunkowo”. Silne pole
magnetyczne moze uszkodzi¢ generator impulséw i/lub system elektrody, co moze doprowadzi¢ do
obrazen ciata-lub'zgonu pacjenta.

Mozliwe zdarzenia niepozgdane wystepujgce w przypadku spetnienia lub niespetnienia wymagan
warunkow uzytkowania zawiera- Instrukcja-obstugi technicznej dotyczacej badania MRI dla systemoéw
defibrylacji o statusie ,MR warunkowo”. Dodatkowe ostrzezenia, srodki ostroznosci i warunki.uzytkowania
< patrz "Badanie metodg rezonansu magnetycznego.(MRI)" na stronie 26.

Diatermia. Pacjenciz implantowanym generatorem impulséw i/lub elektrodg nie powinni by¢ poddawani
diatermii gdyzzabieg ten moze powodowa¢ migotanie, oparzenie migs$nia sercowego, a takze
nieodwracalne uszkodzenie generatora impulséw z powodu indukowanych pradéw.

Upewnié€ sie, ze tryb PTM jest wiaczony. Jesli jest to wymagane, przed.wypisaniem pacjenta-do domu
nalezy-.upewnic sie, ze Patient Triggered Monitor (Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta)zostato
aktywowane poprzez potwierdzenije zaprogramowania Magnet Response (Reakeji magnesu) na Store
EGM (Przechowuj EGM). Jezeli funkcja zostanie nieumysinie pozostawiona w ustawieniu Inhibit Therapy



(Wstrzymana terapia), pacjent moze potencjalnie dezaktywowaé detekcje tachyarytmii i przeprowadzenie
terapii.

Magnet Response (Reakcja magnesu) ustawione na Inhibit Therapy (Wstrzymana terapia). Po
wyzwoleniu przez magnes funkcji\Patient Triggered Monitor (Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta) i
zapisaniu EGM albo po uptywie 60 dni od daty wtgczenia funkcji Store EGM (Przechowuj EGM),
programowanie Magnet Response (Reakcja magnesu) zostanie automatycznie ustawione na Inhibit
Therapy (Wstrzymana terapia). W.takim przypadku pacjent.nie powinien stosowa¢ magnesu, poniewaz
moze to.wstrzymadé terapie tachyarytmii.

SRODKIOSTROZNOSCI

Uwagi kliniczne

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

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

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

Tryby adaptacji czestosci. Tryby adaptacji czestosci opierajace sig.catkowicie lub czesciowo na MV
moga by¢ niewtasciwe dla pacjentéw o cyklu oddechowym krétszym niz jedna’sekunda (powyzej 60
oddechow na minutg). Wigksza czestos¢-oddechu ostabia sygnat impedanciji, co powoduje stabsza reakcje
czgstosci MV (oznacza to, ze czestodc stymulacji bedzie'spadac¢, zblizajac sig do.zaprogramowane;j
wartosci LRL).

Tryby adaptaciji.czgstosci-opierajgce sie catkowicie lub czgsciowo na MV nie powinny. by¢ stosowane u
pacjentow z:



. Oddzielnym stymulatorem

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

. Respiratorem mechanicznym = uzycie respiratora moze spowodowac niewtasciwg czestos¢ rytmu
wymuszong przez sensor MV

Sterylizacja'i przechowywanie

10

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

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

Temperatura przechowywania.i wyréwnywanie temperatur. Zalecana temperatura przechowywania
wynosi.0°C—50°C (32°F—122°F). Przed przystapieniem do korzystania z potgczenia telemetrycznego,
programowania lub wszczepiania nalezy.odczekaé; az urzadzenie osiggnie odpowiednig temperature,
poniewaz skrajne temperatury mogg zaktécac¢ dziatanie urzgdzenia wpoczatkowym okresie.

Przechowywanie urzadzenia./Aby unikng¢ uszkodzenia generatora impulséw, nalezy przechowywa¢ go
w czystym miejscu, z dala od-magnesow, przedmiotéw zawierajgcych magnesy oraz zrédet zakidcen
elektromagnetycznych.



Uzy¢ przed. Generator impulsow i/lub elektrode nalezy wszczepi¢ przed uptywem lub ostatniego dnia daty
waznosci podanej na etykiecie opakowania, gdyz ta data oznacza zatwierdzony okres trwatosci. Na
przykfad, jesli data jest 1 stycznia, nie(nalezy dokonywa¢ wszczepienia 2 stycznia ani pézniej.

Wszczepianie

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

Kwalifikacja pacjenta do zabiegu chirurgicznego. Pewne dodatkowe czynniki zwigzane z ogéinym
stanem zdrowia pacjenta lub okres$long chorobg, pomimo ze nie majg zwigzku z dziataniem urzadzenia lub
celem jego wszczepienia, dyskwalifikujg pacjenta jako kandydata.do wszczepienia tego systemu. W
kwalifikacji.-do zabiegu mogg poméc wytyczne publikowane przez kardiologiczne grupy doradcze.

Kompatybilnos¢ elektrod. Przed wszczepieniem nalezy potwierdzi¢ kompatybilno$¢ generatora
impulsow w zakresie ukfadu elektroda-impuls: Stosowanie hiekompatybilnych elektrod i generatoréw.
impulséw moze uszkodzi¢ potgczenia i/lub. spowodowac niepozgdane konsekwencje, takie jak
niedostateczna czuto$¢ wzgledem akcji'serca lub niedostarczenie wymagane;j terapii.

Sonda telemetryczna. Pamietaé, aby przygotowac sterylng sonde telemetryczng na wypadek utraty
mozliwo$ci wykonywania telemetrii ZIP. Nalezy sprawdzi¢, czy sonde mozna tatwo podigczy¢ do
programatora i czy znajduje sie ona w zasiegu generatora impulsow.

Urzadzenia zasilane z sieci. Podczas testowania elektrod za pomocg urzadzen zasilanych-z sieci nalezy
zachowat szczeg6lhg ostroznos¢, poniewaz prad uptywu przekraczajgcy. 10°uA moze wywotywac
migotanie komér. Upewnic sie, ze wszelkie urzadzenia zasilane z sieci spetniajg okreslone wymagania.

Urzadzenie zamienne: \Wszczepianie urzgdzenia zamiennego doozy podskérnej, w ktérej wczesniej
znajdowato sie wieksze urzadzenie, moze doprowadzi¢ do przedostania sie powietrza dolozy,
przesuniecia urzgdzenia, powstania nadzerki lub.niewystarczajgcego uziemienia migedzy urzadzeniem i
tkankg. Ryzyko przedostania si¢ powietrza do lozy i wystgpienia niewystarczajgcego uziemienia mozna
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zmniejszy¢ przez nawilzanie lozy sterylnym-roztworem soli fizjologicznej. Ryzyko przemieszczenia sig
urzgdzenia.i powstania nadzerki mozna zmniejszy¢ przez przyszycie urzadzenia:

Nie zginac¢ elektrody w poblizu ztacza wejscia potaczen. Wprowadzi¢ wtyk-elektrody prosto do portu
elektrody. Nie zginac elektrody w poblizu ztgcza wejscia potgczen. Nieprawidtowe wprowadzenie moze
spowodowac uszkodzenie izolacji lubpotaczenia.

Brak elektrody. Brak elektrody lub zatyczki w porcie elektrody moze wptywa¢ negatywnie na dziatanie
urzadzenia i potencjalnie pozbawi¢ pacjenta skutecznej terapii. Jezeli elektroda nie jest stosowana, nalezy
sprawdzi¢, czy.zatyczka i'oznaczony.port wejscia potaczeni pasujg do siebie (np. IS-1, DF-1, lub DF4).
Nalezy catkowicie wprowadzi¢ wtyczke do nieuzywanego.portu, a nastepnie dokreci¢ Srube mocujgca na
wtyczce. Za pomocg programatora nalezy sprawdzi¢ prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia.

. Nalezy podfgczy¢ dziatajgcg elektrode RV, poniewaz jest ona wymagana do wyznaczenia opartych
na pracy tej elekirody cykli.czasowych'umozliwiajgcych odpowiednie wyczuwanie i stymulacje we
wszystkich jamach serca, niezaleznie od zaprogramowanej konfiguracji. Obejmuje to urzadzenia
dwujamowe-zaprogramowane do-trybu AAKR).

‘ Brak-dziatajgcejelektrody prawokomorowej moze skutkowaé niedostatecznym lub nadmiernym
wyczuwaniem i pozbawi€ pacjenta skutecznejterapii.

Polaczenia elektrody. Aby zapewni¢ prawidtowe wprowadzenie elektrody do potaczenia generatora
impulséw, przy jej wprowadzaniu halezy zastosowacé-nastepujace $rodki ostroznosci:

. Zatozy¢ klucz obrotowy na zagtebienie z nacigciem zatyczki uszczelniajacej przed wprowadzeniem
elektrody do portu, aby uwolni¢ uwieziona tam ciecz lub powietrze.

. Przyjrzec¢ sie; czy Sruba mocujgca jest na tyle schowana, by-umozliwi¢-wprowadzenie. Jesli jest'to
konieczne, uzy¢ klucza,obrotowego do poluzewania $ruby mocujgcej.

. Wprowadzi¢ catkowicie kazdqg elektrodgdo odpowiedniego portu-elektrody, a nastgpnie dokreci¢
$rube mocujacg na szpilce terminalnej.



Impedancja elektrody defibrylacyjnej. Jesli catkowita impedancja elektrody wytadowania podczas
wszczepiania jest.mniejsza niz 20 Q, nalezy sprawdzi¢, czy zwdj proksymalny nie dotyka powierzchni
generatora impulsow. Wynik pomiaru ponizej 20 Q wskazuje na zwarcie w systemie. Jesli kolejne pomiary
wykazuja, ze catkowita.impedancja elektrody pobudzajgcej jest nizsza niz 20 Q, konieczna moze by¢
wymiana-elektrody i/lub'generatora impulséw.

Bocznikowanie energii. Nie dopusci¢, aby jakikolwiek przedmiot bedacy przewodnikiem elektrycznym
dotykat elektrody lub urzadzenia podczas indukcji, poniewaz moze to spowodowac bocznikowanie energii i
zmniejszyC€ ilos¢ energii-dostarczanej pacjentowi lub.uszkodzi¢ wszczepiony system.

Nie zaktada¢ szwéw bezposrednio nad elektroda. Szwu nie nalezy zaktada¢ bezposrednio nad trzonem
elektrody, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenia jej struktury: Nalezy uzy¢ tulei na szwy do
umocowania elektrody w potozeniu proksymalnym wzgledem miejsca wprowadzenia do zyly w celu jej
unieruchomieniax

Sensor MV..Do momentu wszczepienia generatora impulséw oraz sprawdzenia i potwierdzenia
integralnasci-systemu hie nalezy programowac ustawienia On (Wt.).dla sensora MV.

Programowanie urzadzenia

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

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

Marginesy stymulacji.i wykrywania. Wybierajgc ustawienia Pacing Amplitude (Amplituda stymulacji)
oraz Pulse Width (Szeroko$¢ impulsu) i Sensitivity (Czuto$¢) dla stymulacji, nalezy wzigc¢ pod uwage
zuzywanie sig elektrody.
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. Wartos$¢ Pacing Threshold (Prég stymulaciji) dla stymulacji doraznej powyzej 1,5 V lub warto$¢
Pacing Threshold.(Prég stymulaciji) dla stymulacji dtugookresowej powyzej 3V moze doprowadzi¢
do nieskutecznej stymulacji, poniewaz progi mogg z czasem ulega¢ zwiekszaniu.

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

. Impedancja.elektrody stymulacyjnej powinna by¢ wigksza niz zaprogramowana minimalna wartosé
impedancji iimniejsza niz zaprogramowana maksymalha warto$¢ impedancji.

Prawidtowe programowanie wektora wytadowania.-Jesli dla opcji Shock Vector (Wektor wytadowania)
zaprogramowane zostanie ustawienie RVcoil>>RAcoil (Od zwoju RV do zwoju RA), a w elektrodzie nie ma
zwoju RA, nie dojdzie do wytadowania.

Programowanie w przypadku tachyarytmii nadkomorowych (SVT).. Nalezy okresli¢, czy urzadzenie i
programowalne opcje sg odpowiednie dla pacjentéw z tachyarytmiami nadkomorowymi, poniewaz te
tachyarytmie moga wywota¢ dostarczenie przez urzadzenie niepozadanejterapii.

Stymulacja z-adaptowang czestoscia impulséw. Opcja Rate Adaptive Pacing (Stymulacja
z adaptowang czestoscig impulséw) powinna by¢ z ostroznoscig stosowana u pacjentéw, ktorzy-nie
toleruja zwigkszonych czestosci stymulacii.

Okresy refrakcji komorowej (VRP) przy stymulacji-z adaptacja czestosci. Stymulacja z-adaptacja
czestoscinie jest limitowana okresami refrakcji. Zaprogramowany dtugi okres refrakcjiw potgczeniu z
wysokg wartoscig parametru MSR (Maksymalna.czesto$¢ sensora) moze doprowadzi¢ do
asynchronicznej stymulacji-podczas okreséw refrakcji, poniewaz skutkiem takiego potaczenia' moze by¢
bardzo mate okno wyczuwania; a nawet jego brak. Do.zoptymalizowania okien wyczuwania nalezy.uzywac
parametru Dynamic-AV Delay (Dynamiczne opdznienie AV).lub Dynamic-PVARP (Dynamiczny okres
PVARP). Programujac statg warto$¢ parametru-AV Delay (Opoznienie AV), nalezy. pamietaé.o jej wptywie
na wyczuwanie rytmu.



Biegunowos¢ fali wytadowania. W przypadku elektrod 1S-1/DF-1 nigdy nie wolno zmienia¢
biegunowosci fali wytadowania, fizycznie przetaczajgc anody i katody odprowadzenia w wejsciu potgczen
generatora impulsow — nalezy uzy¢ programowalnej funkcji Polarity (Biegunowos$¢). Fizyczne
przetaczanie biegunowosci-moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia lub brak konwersji arytmii po
operacji.

Ustawienie wytaczenia trybu Tachy. Aby zapobiec niewtagciwym wytadowaniom, nalezy upewnic sie, ze
dla funkcji Tachy Mode(Tryb Tachy) generatora impulséw zaprogramowano ustawienie Off (Wyt.), gdy
urzadzenie nie jestuzywane oraz przed rozpoczeciem obstugi urzadzenia. W przypadku detekcji i terapii
tachyarytmii nalezy sprawdzi¢, czy dla funkcji Tachy:-Mode (Tryb Tachy) zaprogramowano ustawienie
Monitor + Therapy (Monitorowanie i-terapia).

Nadczutos¢ przedsionkowa. Nalezy upewni¢ sie, ze nie ma artefaktéw komorowych w kanale
przedsionka, gdyz mogtoby to'spowodowac¢ nadczuto$¢ przedsionkowa. Jesli w kanale przedsionka
obecne s3 artefakty komorowe, aby.zminimalizowac¢ interakcje konieczna moze by¢ zmiana potozenia
elektrody przedsionkowej:

Licznik wejscia ATR. Nalezy by¢ ostroznym przy pregramowaniu niskich wartosci Entry Count.(Licznik
wejécia) w potgezeniu z krétkim czasem ATR Duration (Czas trwania ATR). Kombinacja takapozwala na
przetaczenie trybu przy niewielkiejliczbie szybkich uderzen przedsionkowych. Na przyktad; jesli dla funkcji
Entry Count (Licznik wejscia) zaprogramowano warto$¢2, a dla funkcji ATR Duration(€zas trwania ATR)
— 0, przetgczenie trybu ATR moze wystgpi¢ przy 2 szybkichodstepach przedsionkowych. W tym
przypadku krotkie serie-przedwczesnych skurczéw przedsionkowych.moga spowodowaé zmiane trybu
urzadzenia.

Licznik wyjscia ATR. Nalezy by¢ ostroznym przy programowaniu niskich wartosci'funkcji Exit Count
(Licznik wyjscia). Na przykfad, jeslidla funkcji Exit Count(Licznik wyjscia) zaprogramowano.warto$c¢ 2,
kilka cykli.niedostatecznego wyczuwania:przedsionkowego moze zakonczyé przetgczanie trybu.

Prawidlowe programowanie bez elektrody przedsionkowej. Jesli nie wszczepiono elektrody
przedsionkowej,(zamiast tego zaslepiajac gniazdo) lub jesli pozostawiono taka elektrode nieaktywng, ale
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podiaczone do wyjs¢ potgczen; urzadzenie powinno zosta¢ zaprogramowane w sposéb zgodny z liczbg
i typem faktycznie stosowanych elektrod.

Wyczuwanie sygnatu przedsionkowego wytaczone (Off). Jesli wyczuwanie sygnatu przedsionkowego
jest wytaczone (Off) w trybie DDI(R) lub.DDD(R), kazda stymulacja przedsionkowa bedzie asynchroniczna.
Co wiecej, funkcje wymagajace wyczuwania przedsionkowego mogag- nie dziata¢ zgodnie z oczekiwaniami.

Artefakty miedzyjamowe. Regulacja parametru Sensitivity (Czuto$¢) zwigzana z funkcjg Smart Blanking
moze hie wystarczy¢.do zablokowania detekcji artefaktow miedzyjamowych, jesli sg zbyt duze. Nalezy
rozwazy¢ zastosowanie innych czynnikéw wptywajacych na wielko$¢/amplitude artefaktow
migdzyjamowych, w tymrozmieszczenie elektrod, napiecie wyjsciowe stymulacji oraz zaprogramowane
ustawienia parametru Sensitivity-(Czutos$c), napiecie wyjsciowe wytadowania i czas od ostatniego
wytadowania.

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

Rekalibracja MV. W celu uzyskania doktadnego pomiaru wyj$ciowego MV sensor MV jest kalibrowany
automatycznie lub-mozna go-skalibrowac recznie..Nowa, reczng kalibracje urzadzenia nalezy
przeprowadzi¢, jesli generator impulséw.zostat wyjety z lozy po-wszczepieniu, np. podczas procedury
zmiany pofozenia elektrody, oraz.w przypadkach, gdy napomiar wyjsciowy MV wptynety takie czynniki jak
przekroczenie terminu, trwatosci elektrody, uwiezienie powietrza w.lozy, ruch generatora.impulséw wskutek
nieodpowiedniego zamocowania szwami, zewnetrzna defibrylacja lub kardiowersja badz inne powiktania
u pacjenta (np: odma optucnowa).

Regulacja wyczuwania. Po wyregulowaniu zakresu wyczuwaniaub zmianach elektrody. wyczuwajacej
zawsze halezy sprawdzi¢, czy wyczuwanie jest prawidtowe. Zaprogramowanie opcji.Sensitivity (Czuto$¢)
na wartosci najwyzsze (najnizsza czuto$¢) moze spowodowac opdznienie detekejilub niedostateczne
wyczuwanie aktywnosci serca. Podobnie, zaprogramowanie czutosci na wartosci najnizsze (najwyzsza
czuto$é) moze spowodowac nadmierne wyczuwanie sygnatow pozasercowych.



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

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

. Wytaczone sg wszystkie inne funkcje magnesu, w.tym‘hamowanie terapii. Funkcja Magnet/Beeper
(Magnes/brzeezyk) nie wskaze pozycji.magnesu:

. Ma'to wptyw na zywotnoes¢ urzagdzenia. Aby ograniczy¢ wptyw na zywotno$¢, funkcja monitorowania
wyzwalanego przez pacjenta pozwala na.przechowywanie tylko jednego epizodu i jest
automatycznie wytgczana po 60 dniach, jesli nigdy nie uruchamiano przechowywania danych.

. Po zapisaniu elektrogramu (lub uptywie 60 dni) funkcja-PTM (Monitorowanie wyzwalane przez
pacjenta)jest wytaczana, a opcja‘Magnet Response (Odpowiedz na magnes) urzadzenia
automatycznie przetgcza.sie do trybu Inhibit Therapy (Hamuj terapie). Niemniej generator impulséw
nie.zahamuje terapii az do zdjecia magnesu na 3 sekundy.i'ponownego umieszczenia go nad
urzadzeniem.

Zagrozenia zwigzane ze srodowiskiem-i terapia

Zakltocenia elektromagnetyczne (EMI). Nalezy-poradzi¢ pacjentom, aby unikali zrédet EMI, poniewaz w
wyniku zaktécen elektromagnetycznych -moze dojs¢ do dostarczenia przez generator impulsow
nieodpowiedniej terapii lub zahamowania odpowiedniej terapii.

Zwigkszenie odlegtosci od.zrddta EMI lub jego wytgczenie zazwyczaj prowadzi do przywrdcenia
prawidiowego dziatania generatora impulséw.

Przyktadami potencjalnych zrédet EMI sa:

. Zrédta zasilania elektrycznego, sprzet do.spawania tukowego lub.operowego, podnosniki
automatyczne
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. Wysokonapigciowe elektryczne linie przesytowe

. Elektryczne piece odlewnicze

. Duze nadajniki-o czestotliwo$ci radiowej, takie jak radar

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

. Alternator jadacego samochodu

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

Y Wszelkie urzgdzenia stosowane zewnetrznie wykorzystujgce system.alarmowy automatycznej
detekcji elektrody (np: aparat do EKG)

Urzadzeniaradiowe i'’koncowe urzadzenia telekomunikacyjne (Radio and Telecommunications
Terminal Equipment, RTTE): Firma Boston Scientific niniejszym oswiadcza, Ze urzadzenie to jest zgodne
z zasadniczymi'wymaganiami i innymi wiasciwymi zapisami'dyrektywy 1999/5/WE. Aby uzyskaé petng
tresé Oswiadczenia o zgodnosci.z przepisami; nalezy skontaktowaé sie firma Boston Scientific,
korzystajgc z informagiji na tylnej oktadce,

UWAGA: Podobnie jak'w przypadku innych urzgdzen telekomunikacyjnych, nalezy-sprawdzic-przepisy.
dotyczgce ochrony danych-osobowych obowigzujgce w.danym kraju.

Urzgdzenia RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT i
MOMENTUM pracujg w pasmie czestotliwosci 402-405 MHz, wykorzystujgc modulacje z kluczowaniem
czegstotliwosci (FSK), przy. mocy wypromieniowanej zgodnej z odpowiednim ograniczeniem-wynoszacym
25 uW. Telemetria sondowa dziata-przy czestotliwosci’57 kHz i wykorzystuje modulacjg kwadraturowg
(QPSK).



Bezprzewodowe EKG. Bezprzewodowe EKG jest podatne na zaktdcenia o czestotliwosci radiowej, przez
co moze dochodzi¢ do przerywania lub utraty sygnatu. Jesli wystepuja zakiécenia, szczegdinie podczas
testowania diagnostycznego, nalezy zamiast tego rozwazy¢ zastosowanie EKG powierzchniowego.

Srodowisko kliniczne

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

. Niewtasciwa czgsto$¢ rytmu wymuszana przez sensor MV
. Mylne wyznaczanie trendéw.rytmu w oparciu o czgstotliwo$¢.oddychania

Przewodzony prad elektryczny. Kazde urzgdzenie medyczne, leczenie, terapia lub badanie
diagnostyczne wprowadzajace prad elektryczny do ciata pacjenta moze potencjalnie zaktécac dziatanie
generatora impulsow.

» Zewnetrzne monitory stanu pacjenta (np. monitory'oddechowe, powierzchniowe monitory EKG,
monitory hemodynamiczne) mogg zaktéca¢ funkcje diagnostyczne generatora impulséw bazujgce
na impedancji, np: pomiar impedanciji elektrody wytadowania,.trend Respiratory Rate (Czgstos¢
oddechowa). Gdy dla opcji MV (Minutowa wentylacja) zaprogramowano ustawienie On (Wi.),
zaklécenia te moga rowniez powodowac przyspieszong stymulacje o czestosci-potencjalnie
dochodzgcej do maksymalnej.czestosci rytmu wymuszanej przez sensor.“Aby rozwigza¢ problem
podejrzewanych interakcji z sensorem-MV, nalezy wytgczyé-sensor poprzez zaprogramowanie dla
niego ustawienia Off (Wyt.).(sensor‘MV nie bedzie wymuszatrytmu ani'wyznaczatjego trendéw) lub
Passive (Pasywne) (sensor MV nie bedzie wymuszat rytmu). Ewentualnie nalezy zaprogramowac
dla opcji Brady Mode (Tryb Brady) tryb braku reakcjina rytm (brak wymuszania rytmuMV).

Aby rozwigzaé problem podejrzewanych interakcji z diagnostyka na podstawie sensora Respiratory
Sensor (Sensor oddechowy), nalezy wytaczyé-opcje generatora impulséw Respiratory Sensor,
programujac dla niejustawienie Off (Wyt.).
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. Terapie, metody leczenia oraz testy diagnostyczne, 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 badanie przewodzenia nerwowego), moga zakiécac prace generatora impulséw
lub spowedowac jego uszkodzenie: Przed rozpoczeciem leczenia w-urzadzeniu nalezy
zaprogramowac opcje Electrocautery Protection Mode (Tryb.ochrony w trakcie elektrokauteryzaciji)

i obserwowac¢ dziatanie urzadzenia podczas. prowadzenia terapii. Po zakonczeniu leczenia nalezy
sprawdzi¢ dziatanie-generatora impulséw ("Kontrola generatora impulséw po terapii" na stronie 25).

Defibrylacja wewnetrzna. Nie nalezy uzywactyzek ani.cewnikow do defibrylacji wewnetrznej do
momentu odtgczenia generatora impulséw. od elektrod, gdyz w przeciwnym razie moze doj$¢ do
przeniesienia energii z elektrod. Moze to prowadzi¢ do obrazen pacjenta'i uszkodzenia wszczepionego
systemu.

Defibrylacja zewnetrzna. Przywr6cenie wyczuwania rytmu po dostarczeniu zewnetrznego wytadowania
moze potrwac do 15 sekund. W-sytuacjach'niezagrazajgcych zyciu i zdrowiu, w przypadku pacjentow
zaleznych od stymulatora nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie generatora impulséw na tryb stymulacji
asynchronicznej oraz zaprogramowanie ustawienia Off (Wyt.) dla.sensora MV/Respiratory Sensor (Sensor
MV/oddechowy) przed wykonaniem zewnetrznej kardiowersji lub defibrylacii.

Unikaé umieszczania elekirod (lub.tyzek) bezposrednio nad elektrodami podskérnymi.

Zewnetrzna kardiowersja lub defibrylacja moze uszkodzi¢ generatorimpulséw.-Aby zmniejszy¢ ryzyko
uszkodzenia generatora impulséw, nalezy-stosowac sie do ponizszychzasad:

o Unikaé-umieszczania elektrod-(lub tyzek) bezposrednio nad generatorem impulséw..Ustawiaé
elektrody (lub tyzki) mozliwie jak najdalejod generatora impulséw.

. Umieszczac¢ elektrody (lub tyzki) wustawieniu)od tytu do przodu, gdy urzadzenie jest wszczepione w
okolicy migsnia piersiowego po prawej stronie lub w ustawieniu,od przodu do-koniuszka, gdy
urzgdzenie jest'wszczepione.w okolicy migs$nia piersiowego polewej stronie.



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

Po zakonczeniu kardiowersji-lub defibrylacji zewnetrznej nalezy sprawdzi¢ dziatanie generatora impulséw
("Kontrola generatora.impulséw po terapii" na stronie 25).

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

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

* W zaleznos$ci od potrzeb pacjenta dotyczacych stymulacji zaprogramowac dla trybu Brady Mode
(Tryb Brady) ustawienie Off (Wyt.).lub tryb VVI bez reakgji'na rytm.

. Aby zapobiec nieprawidtowym wytadowaniom, zaprogramowaé dla trybu Tachy Mode (Tryb Tachy)
ustawienie Off (Wyt.).

Energia ultradzwigkow. Energia ultradzwigkow. terapeutycznych (np. litotrypsji) moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia generatoraiimpulséw. Jesli istnieje koniecznos¢ leczniczego zastosowania energii
ultradzwiekéw, nalezy unikac jej koncentracjiw poblizu miejsca wszczepienia generatora impulséw.
Szkodliwy wptyw ultradzwigkéw-diagnostycznych (np. echokardiografii).na generator impulséw nie jest
znany:

Zaktocenia elektryczne: Zaktocenia elektryczne lub sszumy” emitowane przez-urzadzenia, takie jak
sprzet.do elektrokauteryzacji.i monitorowania, mogg zaktdcaé nawigzywanie lub utrzymanie potaczenia
telemetrycznego w celu sprawdzanialub programowania urzgdzenia. W przypadkuwystepowania takich
zaktécen nalezy odsungc programator od urzgdzen elektrycznych i-sprawdzi¢; czy przewéd sondy i kable
nie krzyzujg sie. Jeslipotagczenie telemetryczne zostanie anulowane w wyniku-zaktdcen, przed
przeprowadzeniem oceny informacji pochodzacych z'pamigci generatora impulséw nalezy ponownie
pobra¢ dane z.urzadzenia:
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Interferencja czestotliwosciradiowej (RF). Sygnaty o czestotliwosci radiowej (RF) z urzadzen, ktére
pracujg przy czestotliwosciach bliskich generatora impulséw moga przerywacé telemetrig ZIP podczas
badania lub-programowania generatora impulséw. Mozna zmniejszy¢ te zakiécenia o czestotliwosci
radiowej, zwiekszajac odlegtos¢ miedzy urzadzeniem bedacym ich zrédtem-a systemem PRM i
generatorem impulséw.

Wprowadzenie prowadnika centralnego.cewnika zylnego. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
wprowadzania prowadnikéw do zaktadania innych'systemoéw cewnikow centralnych, takich jak PIC czy
Hickman, w miejsca, w ktérych mozna napotkac elektrody. Wprowadzanie takich prowadnikéw do zyt, w
ktorych umieszczone sg elektrody, moze spowodowac uszkodzenie lub przemieszczenie elektrod.

Dom i miejsce pracy
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Urzadzenia gospodarstwa domowego. Urzgdzenia gospodarstwa domowego, ktére sg w dobrym stanie
technicznymi-prawidtowo uziemione, zwykle nie wytwarzajg zakiécen elektromagnetycznych o natezeniu
wystarczajgcym do zaktdcenia pracy generatora impulséw. Odnotowano zaktécenia pracy generatora
impulséw spowodowane recznymi urzgdzeniami elektrycznymi‘lub elektrycznymi maszynkami do golepia
uzywanymi bezposrednio'nad miejscem wszczepienia generatora impulsow.

Pola magnetyczne. Nalezy poinformowac pacjentéw, ze dtuzsze narazenie na dziatanie silnych, pol
magnetycznych (o-natezeniu wiekszym niz 10 gauséw lub-1'mT) moze spowodowaé aktywacje funkcji
magnetycznej. Przyktady zrodet.pola-magnetycznego:
. Transformatory.i silniki przemystowe
. Skanery. MRI
UWAGA: Funkcja magnetyczna jest wytgczona, gdy urzgdzenie dziata w trybie-MRI Protection
Mode (Tryb ochrony MRI)--Wiecej.informacjimozna znaléz¢ w czesci"Badanie.metodg rezonansu

magnetycznego (MRI)"ha stronie 26 oraz w.Instrukcji obstugi-technicznej dotyczacej-badania MRI
dla systemu defibrylacji ImageReady o statusie.,MR warunkowo”.

. Duze gtosniki stereo



D Stuchawki telefoniezne trzymane w odlegtosci do 1,27 cm od generatora impulséw
o Sondy magnetyczne, takie jak te uzywane przez stuzby bezpieczenstwa na lotniskach i w grze Bingo

Elektroniczne systemy przeciwkradziezowe (Electronic Article Surveillance, EAS) i systemy
zabezpieczen. Nalezy-poinformowac pacjentéw, jak unika¢ wptywu.na funkcjonowanie urzadzenia
kardiologicznego.bramek antykradziezowych i bramek zabezpieczajacych, dezaktywatoréw znacznikow
lub czytnikdw znacznikéw.zawierajaeych sprzetdo.identyfikacji radiowej (RFID). Takie systemy sg
spotykane. przy wejsciach i wyjsciach'ze sklepdw, przy kasach, w bibliotekach publicznych i w systemach
kontroli'dostepu. Pacjenci powinniunika¢.dtuzszego-przebywania w poblizu bramek antykradziezowych i
zabezpieczajacych i czytnikdw-znacznikéw. Pacjencispowinni réwniez unika¢ diuzszego przebywania w
poblizu-zamontowanych przy kasach sklepowych lub przenosnych systeméw dezaktywacji znacznikow.
Whptyw bramek przeciwkradziezowych, bramek bezpieczenstwa i-systemow kontroli dostepu na dziatanie
urzadzeniakardiologicznego jest mato prawdopodobny, jesli pacjenci przechodzg przez nie w normalnym
tempie.-Jesli;pacjent znajduje sie w poblizu elektronicznego systemu antykradziezowego lub systemu
kontroli dostepu zauwazy jakie$ objawy, powinien odej$¢ od sprzetu.i'powiadomi¢ lekarza.

Telefony komoérkowe. Poinformowac¢ pacjentéw, aby nie trzymalitelefonéw komérkowych przy ‘uchu po
stronie, po ktorejznajduje sie wszczepione urzgdzenie. Pacjenci nie powinni nosi¢ wigczonego telefonu
komorkowego w kieszeni na piersilub na pasku w odlegtosci do 15 cm (6 cali) od wszczepionego
urzadzenia, poniewaz niektére telefony komorkowe mogg wywotywac nieprawidtowg stymulacje ze strony
generatora impulséw lub hamowaé prawidtowg stymulacje.

Badaniakontrolne

Testowanie konwersji. Powodzenie konwersji migotania komér (VF) lub-czestoskurczu komorowego (VT)
podczas testowania konwersji arytmii.nie-stanowi-gwarancji-osiagniecia podobnego wyniku w okresie
pooperacyjnym. Nalezy mie¢ $wiadomos¢, ze zmiany stanu zdrowia pacjenta, schematu. podawania lekéw
i innych czynnikéw moga wptyna¢ na zmiang wartosci progu defibrylacji (DF T),'co moze skutkowac
brakiem:konwersji-arytmii.w okresie pooperacyjnym:

23



Testowanie progu stymulacji. Po zmianie stanu pacjenta lub schematu dawkowania albo
przeprogramowaniu parametréw urzgdzenia, nalezy rozwazy¢ wykonanie testu progu stymulacji, aby
potwierdzi¢ odpowiednio$¢ margineséw stymulacii.

Uwagi dotyczace wizyty kontrolnej dla pacjentéw wyjezdzajacych z kraju. Nalezy z géry rozwazy¢
zaplanowanie ‘wizyty kontrolnej u pacjentéw, ktdrzy po wszczepieniu-planujg podréz lub przeprowadzke do
kraju innego niz kraj, w ktérym urzgadzenie zostato wszczepione. Status prawny pozwalajgcy na
stosowanie urzgdzen oraz zwigzanych 'z nim konfiguracji oprogramowania zalezy od kraju; przepisy
niektdrych krajéw-moga nie dopuszczaé stosowania okreslonych produktow.

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

Eksplantacja i utylizacja
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Spalanie: Nalezy upewnic¢ sie, ze przed kremacja zwtok generator impulséw zostat usunigty. Temperatury
panujgce podczas kremagji zwiok i spalania mogg spowodowac eksplozje .generatora impulsow.

Obstuga urzadzenia. -Przed eksplantacja, czyszczeniem lub przesytka urzadzenia nalezy wykonaé

nastepujgce czynnosci; aby zapobiec niepozadanym.-wytadowaniom, nadpisaniu waznych danych

dotyczacych terapii oraz emisji styszalnych dzwiekéw:

. Zaprogramowac ustawienie Off (Wyt.) dla trybdw.Tachy i Brady generatora impulséw.

" Zaprogramowac ustawienie Off (Wyt:) dla funkcji Magnet Response (Odpowiedz magnesu).

. Zaprogramowac ustawienie Off (Wyt.) dla funkcji Beep-when Explant is Indicated (Sygnatdzwiekowy,
gdy wskazana jest eksplantacja).

. Zaprogramowac ustawienie Off (Wyt.) dla funkcjiBeep When Out-of-Range (Sygnat dzwigkowy, gdy
warto$c¢ nie miesci sie w zakresie)

Nalezy czysci¢ i dezynfekowa¢ urzadzenie, stosujac standardowe techniki obchodzenia sig z materiatami

stanowigcymi zagrozenie biologiczne.



DODATKOWE SRODKI OSTROZNOSCI
Kontrola generatoraimpulséw po terapii

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

. Sprawdzenie danych generatora impulséw za pomoca programatora

. Przeglad zdarzen klinicznych i kodéw usterek

4 Przeglad Arrhythmia Logbook (Rejestru.arytmii), tgeznie z zarejestrowanymi elektrogramami (EGM)
. Przeglad elektrograméw. (EGM) w czasie rzeczywistym

. Przetestowanie elektrod (prég, amplituda oraz impedancja)

. Wykonanie rgcznego reformatowania kondensatoréw

. Przeglad diagnoz sensora MV, dziatania sensora MV, a takze wykonanie rgcznej kalibracji sensora MV,
jesli jestto potrzebne

. Przeglad diagnoz sensora oddechowego
. Sprawdzenie stanu-baterii

. Zaprogramowanie jakiegokolwiek statego parametru Brady,do innej warto$ci, a-nastepnie
zaprogramowanie ponownie do.zgdanej wartosci

. Zaprogramowanie trybu Tachy'Mode (Tryb Tachy)doinnej wartosci, a nastepnie zaprogramowanie
ponownie do zadanej wartosci

. Zapisanie wszystkich-danych pacjenta
. Sprawdzenie, czy ostateczne programowanie jest wtasciwe przed opuszczeniem kliniki przez pacjenta
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Badanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Tryb MRI'Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) jest dostepny w przypadku urzadzen
RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA i VIGILANT z potgczeniem elektrody
prawokomorowej DF4.

Ponizsze ostrzezenia i srodki.ostroznoscioraz warunki uzytkowania majg zastosowanie do skanowania MRI
pacjentéw z wszczepionym systemem defibrylacji iImageReady o statusie ,MR warunkowo”. Petna lista
ostrzezen i'srodkoéw ostroznosci.oraz warunki.uzytkowania dotyczace skanowania MRI pacjentéw z
wszczepionym systemem defibrylacji ImageReady.o statusie ,MRwarunkowo” sg przedstawione w Instrukcji
obstugi technicznej dotyczacej badania MRI dla systemu defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo”
na stronie www.bostonscientific-elabeling.com;

Ostrzezenia i Srodki.ostroznosci dotyczace systemu defibrylacji o statusie ,,MR warunkowo”

OSTRZEZENIE: ~Urzadzenia RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA i VIGILANT
z potgczeniem elektrody prawokomorowej DF4-uwaza sig za MR warunkowe: W przypadku tych urzagdzen
badanie metoda rezonansu magnetycznego 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. Wszystkie pozostate urzadzenia objete
niniejszg instrukcjg nie' majg statusu ,MR warunkowo”, Nie nalezy wykonywaé badan metoda rezonansu
magnetycznego u.pacjentow, ktérym wszezepiono-urzadzenia o statusie innym niz ,MR warunkowo”. Silne pole
magnetyczne moze uszkodzi¢ generator impulsoéw i/lub system elektrody, co moze doprowadzi¢ do obrazen
ciata lub zgonu pacjenta.

Mozliwe zdarzenia.niepozgdane wystepujgce w przypadku spetnienia lub niespetnienia wymagan warunkéw
uzytkowania zawiera Instrukcja obstugitechnicznej dotyczgcej badania-MRI dla systemow. defibrylacji o.statusie
»,MR warunkowo”. Dodatkowe ostrzezenia, $rodki ostroznosci i warunki uzytkowania — patrz "Badanie metodg
rezonansu magnetycznego (MRI)"nha stronie 26.

OSTRZEZENIE: - Po wykonaniu badania MRI funkcja Beeper (Sygnalizator dzwiekowy) nie bedzie mogta by¢
uzyta ponownie. Stycznosé z silnym.polem magnetycznym aparatu MRI powoduje trwatg utrate gtosnosci
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funkcji-Beeper (Sygnalizator dzwiekowy): Funkcji tej nie mozna odzyska¢ nawet po opuszczeniu obszaru
wykonywania badania MRI i wyjsciu z trybu MRI Protection Mode (Tryb ochronyw trakcie badan MRI). Przed
wykonaniem obrazowania MRI lekarz i pacjent powinni rozwazy¢ korzysci z’badania MRI w poréwnaniu z
ryzykiem utraty funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy). Zdecydowanie zaleca sie, aby po badaniu MRI
pacjentéw poddawaé badaniom przy uzyciu systemu LATITUDE NXT (o'ile do tej pory nie byt on
wykorzystywany). W przeciwnym wypadku,zdecydowanie zaleca si¢ zlecenie wizyt kontrolnych w klinice raz na
trzy miesigce w celu. monitorowania pracy urzadzenia.

OSTRZEZENIE:." Programator/Rejestrator/Monitor (PRM) ma status ,MR niebezpieczny" i musi pozostawaé
poza strefg Ill'(i wyzszg) rezonansu magnetycznego, jak to okresla dokument American College of Radiology
Guidance Décument for Safe MR Practices® Pod zadnym pozorem nie wolno wnosi¢ systemu PRM do
pomieszczenia.ze skanerem do rezonansu magnetycznego, do sali kontrolnej ani do strefy Ill i IV rezonansu
magnetycznego.

OSTRZEZENIE: . System nie moze by¢ wszczepiany w strefie 11l (iwyzszej) rezonansu magnetycznego
wedtug definicji podanej w dokumencie American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices®. Niektére akcesoria zapakowane wraz z generatorami impulséw i elektrodami, w tym klucz obrotowy
i'mandryny-wiodace, nie majg statusu ,MR warunkowo”.i nie nalezy ich wnosi¢ do pomieszczenia ze skanerem
MRI, do sali kontrolnej ani dosstref |1l lub1V rezonansu magnetycznego.

UWAGA: Nalezy rozwazy¢ tolerowane przez danego pacjenta ustawienia urzadzenia podczas skanowania o
statusie ,MR.warunkowa", biorgc-pod uwageg réwniez warunki fizyczne wymagane podczas'skanowania (np:
wydtuzony czas w.pozycji na.plecach).

UWAGA: Inne wszczepione urzgdzenia lub stany chorobowe pacjenta (np. zaleznos$c od stymulacjilub
konieczno$¢ zastgpienia stymulacji w celu zapobieganiatachyarytmiom) mogg nadal powodowac; ze pacjent
nie bedzie kwalifikowat sie do'badania MRl niezaleznie od stanu wszczepionego pacjentowi systemu
defibrylacji ImageReady o ‘statusie ,MR warunkowo”.

4, Kanal E, et al!, American Journal of Roentgenology.188:1447-74, 2007.
5. Kanal E, ‘et al., American Journal of Roentgenology. 188:1447-74,2007.
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Warunki uzytkowania podczas badania MRI

Aby u.pacjenta.z systemem stymulacjilmageReady mozna byto wykona¢ skan MRI, spetnione muszg by¢
ponizsze czgs$ciowe warunki uzytkowania dotyczgce wszczepiania. Przed wykonahiem kazdego skanu nalezy
zweryfikowaé spetnienie warunkow uzytkowania, aby zapewnié, ze najbardziej aktualne informacje zostaty
uzyte do zakwalifikowania i okre$lenia gotowosci pacjenta do skanu o statusie ,MR warunkowo”. Petna lista
ostrzezen i srodkow ostroznosci oraz-warunki uzytkowania dotyczace skanowania MRI pacjentéw z
wszczepionym-systemem defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo” sg przedstawione w Instrukcji
obstugi technicznej.dotyczacej badania MRI dla systemu defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo”
na stronie www.bostonscientific-elabeling.com.

Kardiologia
Pacjentowi wszezepiono'system.defibrylacji ImageReady o statusie’;MR warunkowo”

2. U pacjenta nie wystepujg inne aktywne ani.pozostawione wszczepione urzgdzenia, elementy ani
akcesoria, takie jak adaptery elektrod, przediuzacze; elektrady czy generatory impulséw

3. Pacjent zostat'uznany za zdolnego pod katem klinicznym do tolerowania braku ochrony przed tachykardig
ibraku kontroli bradykardii (z terapig resynchronizujacg serca wigcznie) przez caty czas pracy generatora
impulsow w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)

4. Potozenie wszczepionego generatora impulséw ograniczone do lewego badz prawego obszaru
piersiowego

5. Odchwili wszczepienia i/lub.jakiejkolwiek rewizji elektrody bgdz chirurgicznej modyfikacji systemu
defibrylacji 0'statusie ;MR warunkowo” musi uptyng¢ co 'najmniej szes¢ (6) tygodni

6. Brak oznak ztamania elektrody.czy naruszenia integralnos$ci systemu generator impulséw-elektroda
Przezskérna elektryczna stymulacja nerwéw (Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation, TENS)

UWAGA: Stymulacja, TENS polega na przechodzeniu pradu elektrycznego przez organizm,-moze zatem
zaktdcac dziatanie generatora impulsow. Jesliwykonanie stymulacji TENS jest'wskazane z przyczyn
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medycznych, nalezy oceni¢ ustawienia parametrow terapii TENS pod katem zgodnosci z generatorem
impulséw. Prawdopodabienstwo wystgpienia interakcji mozna zmniejszy¢, stosujac sie do nastgpujacych
wytycznych:

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

9 Nalezy stosowa¢ najnizszy odpowiedni klinicznie poziom energii wyjsciowej TENS.

. Nalezy.rozwazyé monitorowanie pracy serca podczas stymulacji TENS, zwtaszcza u pacjentow

zaleznych od stymulatora.

Mozna podjg¢ dodatkowe kroki;-aby pomdc ograniczy¢ zakiécenia podczas korzystania ze stymulacji TENS w
klinice:

X Jezelipodejrzewane sg zakiécenia podczas prowadzenia.stymulaciji w klinice, nalezy wytagczy¢
urzadzenie TENS.
o Nie nalezy zmienia¢ ustawien stymulacji TENS, dopdki nie zostanie sprawdzone, czy nowe ustawienia

nie zaktdcajg dziatania generatoraimpulsow.

JeZeli stymulacja TENS jest niezbedna ze wzgleddw medycznych poza klinikg (zastosowanie domowe), nalezy
udzieli¢ pacjentom nastepujacych.instrukciji:

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

. Nalezy zakonczy¢ kazda sesje stymulacji TENS, wylaczajgc urzadzenie przed usunigciem elektrod.

. dezeli pacjent otrzyma wytadowanie-podczas stymulacji TENS lub je$li pojawia si¢ u niego objawy
zamroczenia, zawrotéw gtowy albo utraty przytomnosci, powinien wytgczy¢ urzadzenie TENS i
skontaktowac sie ze swoim lekarzem,
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Aby wykorzystaé system PRM do.oceny dziatania generatora impulséw podczas stymulacji TENS, nalezy
wykonaé ponizsze czynnosci:

1. Dla trybu Tachy Mode (tryb Tachy) nalezy zaprogramowac ustawienie Monitor Only (Tylko
monitorowanie).

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

UWAGA: Monitorowanie.wyzwalane przez pacjenta moze by¢ stosowane jako dodatkowa metoda
potwierdzania prawidfowego dziatania urzadzenia podczas stymulacji TENS.

3. Po.zakonczeniu nalezy wytaczy¢ urzadzenie TENS i zaprogramowaé funkcje Tachy Mode (Tryb Tachy)
na-Monitor + Therapy (Monitorowanie + terapia).

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

Aby-otrzymac¢ dodatkowe informacje, nalezy skontaktowac si¢ z firmg Boston Scientific, korzystajac z informacji
podanych na tylnej okfadce.

Elektrokauteryzacjai ablacja pradem o.czestotliwosci radiowej

UWAGA: Elektrokauteryzacja.i ablacja RF. mogg wywotywac arytmie komorowe i/lub migotanie komér, a
takze powodowac¢ stymulacje asynehroniczng; zahamowanie stymulacji, niewtasciwe wytadowania iflub
redukcje impulséw.generatora impulséw moggca prowadzi¢. do utraty wychwytywania. Ablacja:RF moze
réwniez powodowac stymulacje komorowg do wartosci MTR i/lub zmiany-progéw:stymulacji--Nalezy ponadto
zachowag ostroznosé przy wykonywaniu jakiegokolwiek zabiegu ablacji serca.u pacjentéw z wszczepionymi
urzadzeniami.
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Jesli wykonanie elektrokauteryzacji lub.ablaciji jest konieczne, przestrzega¢ nastepujgcych zasad, aby
zmniejszy¢ ryzyko dla pacjenta i urzadzenia:

W zaleznosci od stymulacjijakiej wymaga pacjent, zaprogramowadé.Tachy Mode (tryb Tachy) na
Electrocautery Protection Mode (tryb Ochrona przy elektrokauteryzacji) lub na Off (Wytgczony).

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

Nie-dopusci¢.do bezposredniego kontaktu-sprzetu do elektrokauteryzacji lub cewnikédw do ablacji z
generatorem impulsow i elektrodami. Ablacja RF w.pablizu elektrody moze uszkodzi¢ powierzchnig
przylegania elektrody do tkanki.

Tor przeptywu pradunalezy utrzymywac mozliwie jak najdalej od generatora impulséw i elektrod.

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

Jeslijest to mozliwe, stosowac bipolarny 'system do elektrokauteryzaciji i stosowac krotkie, przerywane i
nieregularne salwy wytadowan przy najnizszymmozliwym poziomie energii.

Ablacja RF.moze powodowa¢ interferencje.telemetryczng migdzy generatorem impulséw i PRM. Jesli
konieczne'sg zmiany programowania urzadzenia podczas ablacji RF, wytaczy¢ urzadzenie do ablacji RF
przed sprawdzeniem danych:

Po zakonczeniuprocedury; anulowac-tryb-Electrocautery Protection Mode (Ochrona przy elekirokauteryzacii)
lub zaprogramowa¢ Tachy ;Mode (tryb-Tachy).na:Monitor-+ Therapy.(Monitorowanie + Terapia) w celu
ponownego uaktywnienia wczeshiej zaprogramowanych trybow terapii.

Promieniowanie jonizujace

UWAGA: - Niemozliwe jest okre$lenie bezpiecznej dawkipromieniowania ani zagwarantowanie prawidtowego
dziatania generatora impulséw-po ekspozycji na promieniowanie jonizujgce. Wptyw radioterapii na wszczepiony
generator impulsow warunkuje wiele.czynnikdw, W tym odlegtos¢ generatora impulséw od wigzki
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promieniowania, rodzaj.i poziom energii wigzki-promieniowania, moc dawki, catkowita dawka promieniowania
dostarczona w oKresie eksploataciji generatora impulséw oraz ekranowanie generatora impulséw. Wptyw
promieniowania jonizujgcego bedzie sie takze réznit w zaleznosci od egzemplarza generatora impulséw i moze
wahac sig od braku zmian-w dziataniu-do utraty mozliwosci stymulaciji i defibrylacji.

Zrédta promieniowania jonizujacego réznia sie istotnie pod wzgledem potencjalnego wptywu na wszczepiony
generator impulséw. Wiele zrédet promieniowania terapeutycznego, stosowanych miedzy innymi w leczeniu
nowotworow ztosliwych; jak bomby-kobaltowe; akceleratory-liniowe; zrodta promieniotwdrcze czy betatrony,
moze zaktocac dziatanie wszczepionego generatora impulséw lub prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

Przed radioterapia, radioonkolog wraz z kardiologiem lub elektrofizjologiem powinni rozwazy¢ wszystkie opcje
prowadzenia pacjenta, tgcznie zintensywng kontrolg i wymiang urzgdzenia. Nalezy réwniez rozwazy¢:

. Zastosowanie maksymalnego zabezpieczenia generatora impulséw przed promieniowaniem w polu
leczenia

3 Okreslenie wiasciwego poziomu monitoringu stanu.pacjenta podczas leczenia

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

Wiele testow diagnostycznych generatora impulséw wykonywanych jest-automatycznie co godzine, wigc ocena
generatora‘nie powinna zakonczyc sie przed uaktualnieniem i analizg testéw diagnostycznych (przynajmniej
godzing po ekspozycjina promieniowanie).-Skutki ekspozycji generatora impulséw na promieniowanie moga
ujawni¢ sie dopiero’po pewnym czasie od ekspozyciji. Dlatego nalezy doktadnie monitorowac dziatanie
generatora impulséw i przez kilka tygodni lub miesigcy po radioterapii,zachowa¢ ostrozno$é podczas
programowania funkgji.generatora.
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Podwyzszone wartosci ci$nienia

Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna (International Standards Organization, ISO) nie zatwierdzita
znormalizowanego testu cisnieniowego dla‘wszczepialnych generatoréw.impulséw w przypadku stosowania
hiperbarycznej terapii tlenowej (ang. hyperbaric oxygen therapy, HBOT)lub nurkowania z aparatem tlenowym.
Jednakze firma Boston-Scientific opracowata protokét testowy do oceny pracy urzadzenia w warunkach
narazenia na podwyzszone cisnienie atmosferyczne. Ponizsze podsumowanie wynikéw testéw cisnieniowych
nie stanowi zezwolenia na stosowanie HBOT lub nurkowanie'z aparatem tlenowym i nie powinno by¢
postrzeganejako takie zezwolenie.

UWAGA: . Podwyzszone ci$nienie wynikajgce ze stosowania HBOT lub z nurkowania z aparatem tlenowym,
moze uszkodzi¢ generatorimpulsow. W czasie trwania testow laboratoryjnych wszystkie generatory impulséw z
proby testowej dziataty zgodnie z planem przy ekspozycji na ponad 1000 cykli przy ci$nieniu do 5,0 ATA. Testy
laboratoryjne nie okreslity wptywu podwyzszonego cisnienia na reakcje fizjologiczng ani na prace generatora
impulséw-w przypadKu, gdy jest.on wszczepiony do organizmu.cztowieka.

Zmiany ci$nienia-w kazdym ‘eyklu testowym rozpoczynaty sig od cisnienia otoczenia/pokojowego i obejmowaty
wzrost do poziomu wysokiego cisnienia, a nastepnie powrét do cisnienia otoczenia. Cho¢ czas przebywania w
warunkach podwyzszonego cishienia moze mie¢ wptyw na fizjologie cztowieka, testy wykazuja, Zze nie wptywa
on naprace generatora impulséw. Ponizej przedstawiono odpowiedniki wartosci cinienia (Tabela 1
Odpowiedniki'wartosci cisnienia na(stronie 33).

Tabela 1., *Odpowiedniki wartosci cisnienia

Odpowiedniki wartosci cisnienia

Atmosfery, bezwzgledne 5,0 ATA

Gleboko$¢ pod wodg? 40 m (130 ft)
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Tabela 1. " Odpowiedniki wartosci cisnienia (cigg dalszy)

Odpowiedniki wartosci ci$nienia

Cisnienie, bezwzgledne 72,8 psia
Cisnienie, wzgledneP 58,1 psig
Bar 5,0
kPa, bezwzglgdne 500

a. _Wszystkie wartosci cisnienia obliczono przy zatozeniu-gesto$ci wody morskiej wynoszacej 1030 kg/m?.
b. (Cisnienie odczytywane na-skali lub tarczy manometru.(psia = psig + 14,7.psi).

Przed nurkowaniem:z aparatem tlenowym lub rozpoczgciem programu HBOT-nalezy skonsultowac¢ sie z
kardiologiem lub_elektrofizjologiem sprawujacym opieke nad pacjentem w celu petnego zapoznania sie z
mozliwymi konsekwencjami'w odniesieniu do'konkretnego stanu pacjenta. Przed nurkowaniem z aparatem
tlenowym mozna réwniez skonsultowac sie ze specjalistg z dziedziny:medycyny nurkowej.

W przypadku HBOT lub nurkowania z.aparatem tlenowym zasadne moze by¢ czestsze dokonywanie kontroli
urzgdzenia..Ocena pracy generatora impulséw-po.narazeniu na wysokie-ci$nienie ("Kontrola.generatora
impulséw po terapii" na'stronie 25). Zakres,.czas i czestotliwosc¢ takiej oceny-w-odniesieniu do narazenia na
wysokie cisnienie zalezg od aktualnego stanu zdrowia pacjenta iipowinny.by¢ okreslane-przez prowadzgcego
kardiologa lub elektrofizjologa.

W razie dodatkowychpytan oraz-w celu uzyskania dalszych informacji zwigzanych z protokotem testowym lub
wynikami testow dotyczacych-HBOT albo nurkowania z aparatem tlenowym- nalezy skontaktowaé si¢ z firmg
Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych-na tylnej.oktadce.
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MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Na podstawie literatury specjalistycznej i doswiadczenia w kwestii wszczepiania generatora impulséw i/lub
elektrody przygotowano ponizszy -wykaz zdarzen niepozgdanych zwigzanych ze wszczepieniem produktow
opisanych w tym dokumencie:

Zator powietrzny

Reakcja alergiczna

Krwawienie

Bradykardia

Tamponada serca

Przewlekte uszkodzenie nerwu

Uszkodzenie komponentu

Ztamanie cewki przewodnika

Zgon

Podniesienie progow

Nadzerka

Nadmierny rozrost tkanki wtoknistej

Stymulacja‘pozasercowa (stymulacja.migsni/nerwow)
Niepowodzenie konwersji indukowanej arytmii

Gromadzenie sie ptynu

Zjawiska odrzucenia ciata obcego

Tworzenie sie krwiakéw lub gromadzenie si¢ ptynu surowiczego
Blok serca

Niewydolno$¢ serca w nastgpstwie przewlektej stymulacji-koniuszka prawej komory
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Niemoznos¢ wykenania defibrylacji lubstymulaciji

Nieodpowiednia terapia (np. wytadowania i stymulacja antytachyarytmiczna [ATP] w stosownych
przypadkach, stymulacja)

Bol w.migjscu nacigcia

Niepetne potaczenie elektrod z generatorem impulséw

Zakazenie, W tym zapalenie wsierdzia

I1zolowanie mig$nia sercowego podczas defibrylacji-za pomocg tyzek wewnetrznych lub zewnetrznych
Przemieszczenie elektrody

Ztamanie elektrody

Uszkodzenie lub, $cieranie sie izolacji elektrody.

Perforacja elektrody

Znieksztatcenie i/lub uszkodzenie koncéwki elektrody

Miejscowy odczyn tkankowy

Nieskuteczna'stymulacja

Zawat'migsnia sercowego (MI)

Martwica mig$nia sercowego

Uraz migénia sercowego (np. uszkodzenietkanek, uszkodzenie zastawki)

Wyczuwanie miopotencjatow

Nadczutosé/niedoczutosé

Tachykardia indukowana przez stymulator(PMT) (dotyczy wytgcznie urzadzen dwujamowych)
Tarcie Osierdziowe, wysiek

Odma optuchowa

Przemieszczenie generatora impulséw



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

Tachyarytmie, w tym akceleracja arytmii i wczesne, nawracajgce migotanie przedsionkéw
Zakrzepica/powiktania zakrzepowo-zatorowe

Uszkodzenie zastawki

Reakcja wazowagalna

Okluzja zyty

Uraz zyty (np. perforacja, dysekcja, nadzerka)

Pogorszenie niewydolnosci serca

Lista-mozliwych.zdarzerrniepozgdanych zwigzanych z obrazowaniem MRI znajduje sie w Instrukcji obstugi
technicznejdotyczacej badania MRI dla systemu defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo”.

U pacjentow moze pojawic¢ sie psychologiczny brak tolerangji-dla systemu generatora impulséw i mogg oni
doswiadczaé:

Zaleznosci od stymulatora

Depresji

Leku-przed przedwczesnym wyczerpaniem si¢ baterii

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

Rzekomych wytadoewan, ktére-pacjent sobie wyobraza

Leku przed nieprawidtowym zadziataniem urzgdzenia lub.usterka

SPECYFIKACJE MECHANICZNE

Wszystkie modele urzgdzen |CD RESONATE HF i modele ICD o przedtuzonej zywotnosci (Extended Longevity,
EL) maja pole powierzchni obudowy elektrody wynoszace 6192 mm2. Pojemnosc¢ uzytkowa baterii wynosi 1,8
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Ah, a szczatkowa pojemnos¢ uzytkowa baterii'przy statusie Explant (Eksplantacja) wynosi 0,12 Ah w przypadku
urzgdzen jednokomorowych i 0,12 Ah w-przypadku urzadzen dwukomorowych. Specyfikacje mechaniczne dla

kazdego modeluwymienione zostaty ponizej.

Wszystkie modele urzadzen ICD.PERCIVA HF i PERCIVA majg pole powierzchni obudowy elektrody
wynoszace 5487 mm?’ Pojemno$¢ uzytkowa bateriiwynosi 1,1 Ah, a szczatkowa pojemno$¢ uzytkowa baterii
przy statusie Explant (Eksplantacja) wynesi 0,12°Ah w przypadku urzadzen jednokomorowych i 0,13 Ah w
przypadku urzadzen dwukomorowych. Specyfikacje mechaniczne dla kazdego modelu wymienione zostaty

ponizej.

Tabela2. Specyfikacje mechaniczne — ICD.RESONATE HF

Model Wymiary Ciezar(g) Objetosc Typ MR
Szer. x wys. x sred. (cm?d) potaczenia warunkowo
(cm)
D520(VR) 5,37 x.7,79 x 0,99 70,7 31,5 RV: IS-1/DF-1 Nie
D521 (DR) 5,37'x 7,79x 0,99 71,0 31,5 RA:1S-1; RV: Nie
1S-1/DF-1
D532 (VR) 5,37 x 7,36 x 0,99 68,9 29,5 RV:DF4 Tak
D533 (DR) 5,37 x 7,68'x 0,99 71,4 31,0 RA: 1S-1; RV: Tak
DF4
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Tabela3. Specyfikacje mechaniczne— ICD RESONATE o przedtuzonej zywotnosci (Extended

Longevity, EL)

Model Wymiary Ciezar (g) Objetosc Typ MR
Szer. x wys. x $red. (cmd) potaczenia warunkowo
(cm)
D420 (VR) 5,37 % 7,79 x0,99 70,7 31,5 RV: 1S-1/DF-1 Nie
D421/(DR) 5,37 x 7,79 x0,99 71,0 31,5 RA: 1S-1; RV: Nie
1S-1/DF-1
D432 (VR) 5,37 x 7,36 x0,99 68,9 29,5 RV: DF4 Tak
D433 (DR) 5,37 x'7,68 x.0,99 71,4 31,0 RA:IS-1; RV: Tak
DF4
Tabela4. ~ Specyfikacje mechaniczne — ICD PERCIVA HF
Model Wymiary. Ciezar (g) Objetosc Typ MR
Szer. x wys. x sred. (cm3) potaczenia warunkowo
(cm)
D500:(VR) 5,23x7,14%0,99 61,9 28,5 RV:'1S-1/DF-1 Nie
D501 (DR) 5,23.x.7,14 x 0,99 62,3 28,5 RA:IS-1; RV: Nie
1S-1/DF-1
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Tabela 4. " Specyfikacje mechaniczne —1CD PERCIVA HF (ciag dalszy)

Model Wymiary Ciezar (g) Objetosc¢ Typ MR
Szer. x wys. x sred. (cm?) potaczenia warunkowo
(cm)
D512 (VR) 5,23 x6,71 x 0,99 60,0 26,5 RV: DF4 Tak
D513 (DR) 5,23 x 7,03 x 0,99 62,5 28,0 RA:IS-1; RV: Tak
DF4

Tabela’5.' Specyfikacje mechaniczne —ICD PERCIVA

Model Wymiary Ciezar (g) Objetos¢ Typ MR
Szer. x wys. x sred. (cm3) potaczenia warunkowo
(cm)
D400 (VR) 5,23'x 7,14 .x 0,99 61,9 28,5 RV 1S-1/DF-1 Nie
D401.(DR) 5,23 x.7,14 x 0,99 62,3 28,5 RA:IS-1; RV: Nie
1S=1/DF-1
D412 (VR) 5,23 x 6,71'x 0,99 60,0 26,5 RV: DF4 Tak
D413 (DR) 5,23 x 7,03 x'0,99 62,5 28,0 RAZIS-1; RV: Tak
DF4
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Tabela6. Specyfikacje mechaniczne— ICD CHARISMA o przedtuzonej zywotnosci (Extended

Longevity, EL)

Model Wymiary Ciezar (g) Objetosc Typ MR
Szer. x wys. x $red. (cmd) potaczenia warunkowo
(cm)
D320 (VR) 5,37 % 7,79 x0,99 70,7 31,5 RV: 1S-1/DF-1 Nie
D321/(DR) 5,37 x 7,79 x0,99 71,0 31,5 RA: 1S-1; RV: Nie
1S-1/DF-1
D332 (VR) 5,37 x 7,36 x0,99 68,9 29,5 RV: DF4 Tak
D333 (DR) 5,37 x'7,68 x.0,99 71,4 31,0 RA:IS-1; RV: Tak
DF4
Tabela7. ~ Specyfikacje mechaniczne — ICD VIGILANT o-przedtuzonej zywotnosci (Extended
Longevity, EL)
Model Wymiary Ciezar(g) Objetos¢ Typ MR
Szer. x wys. x sred. (cm?) potaczenia warunkowo
(cm)
D220(VR) 5,37 x 7,79 x 0,99 70,7 31,5 RV: IS-1/DF-1 Nie
D221 (DR) 5,37 x7,79x0,99 71,0 31,5 RAI1S-1; RV: Nie
1S-1/DF-1
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Tabela 7. " Specyfikacje mechaniczne —1CD VIGILANT o przedtuzonej zywotnosci (Extended
Longevity, EL) (Ciag dalszy)
Model Wymiary Ciezar (g) Objetosc¢ Typ MR
Szer. x wys: x sred. (cm?3) potaczenia warunkowo
(cm)
D232 (VR) 5,37 x 7,36 x/0,99 68,9 29,5 RV: DF4 Tak
D233 (DR) 5,37x 7,68 x 0,99 71,4 31,0 RA: 1S-1; RV: Tak
DF4
Tabela8. Specyfikacje mechaniczhe— ICD MOMENTUM o przediuzonej zywotnosci (Extended
Longevity, EL)
Model Wymiary Ciezar (g) Objetos¢ Typ MR
Szer. x wys. x (cmd) potaczenia warunkowo
$red. (cm)
D120.(VR) 5,37 x 7,79 70,7 31,5 RV: IS-1/DF-1 Nie
0,99
D121(DR) 5,37 x7,79.x 71,0 31,5 RA:1S-1; RV: Nie
0,99 IS-1/DF-1

Specyfikacje materiatowe zostaty przedstawione ponizej:

. Obudowa: tytan hermetycznie zamknigty.
. Wejscia potaczen: polimer dopuszczony jako materiat do wszczepiania
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. Zasilanie (RESONATE HF i EL): ogniwo wykorzystujace lit i dwutlenek manganu; Boston Scientific
ENDURALIFE; 401988

. Zasilanie (PERCIVA HF i PERCIVA): ogniwo wykorzystujgce lit i dwutlenek manganu; Boston Scientific;
400010

ELEMENTY-DOLACZONE DO ZESTAWU
Ponizsze-elementy.sg dostarczane z.generatorem impulsow:

. Jeden klucz obrotowy
. Dokumentacja produktu

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

OSTRZEZENIE: " System nie moze byéwszczepiany w strefie.lll(i wyzszej) rezonansu magnetycznego
wedtug definicji podanej w.dokumencie. American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices®. Niektére akcesoria zapakowane wraz z generatorami impulséw i elektrodami, w tym klucz obrotowy
imandryny wiodace; hie majg statusu ,MR warunkowo™i nie nalezy ich wnasi¢-do pomieszczenia ze skanerem
MR, do'sali kontrolnej ani do stref Il lub |V rezonansu magnetycznego.

SYMBOLE-NA OPAKOWANIU

Na opakowaniu i etykietach mogg by¢ stosowane nastgpujace symbole (Tabela 9 Symbole na.opakowaniuna
stronie44):

6. Kanal E, ‘et al., American Journal of Roentgenology. 188:1447-74,2007.
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Tabela 9.

Symbole ha opakowaniu

Symbol

Opis

Numer referencyjny

N

&

Zawartosé opakowania

Generator impulsow

Klucz obrotowy

Zatgczona literatura

Numer seryjny

Uzy¢ przed

-y

(HEENMO




Tabela9.

Symbole na opakowaniu(ciag dalszy)

Opis

(2]
r <
EiF
o | g

Numer LOT

Data produkgc;ji

S
>
N

Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne

STERILE

E Sterylizowano przy uzyciu-tlenku etylenu

Nie resterylizowaé

Nie-uzywac¢ powtdrnie

@ ®E

Nie-uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
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Tabela 9. " Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)

Symbol Opis
6 Niebezpieczne napiecie
L& nific, Sprawdz w instrukcji obstugi na stronie: www.bostonscientific-

< 8/% elabeling.com

= @

1

2. S

S

Granice temperatury

C€0086

Znak zgodnosci CE wraz z kodem identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej zezwalajgcej na uzywanieznaku

O

Qznaczenie RTTE dla-sprzetu radiowego z ograniczeniami
uzytkowania
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Tabela9. Symbole na opakowaniu(ciag dalszy)

n
<
3
o
o

Opis

W

Tu wtéz sonde telemetryczng

A

Otworzy¢ tutaj

Upowazniony:przedstawiciel w Unii Europejskiej

E

Wytworca

N 20593
Z1088

Q

Oznaczenie C-Tick z kodami dostawcy

>

Symbol zgodnos$ci-z wymogami-Australijskiego Urzedu ds.
KomunikacjiiMediow (Australian Communications and Media
Authority, ACMA)
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Tabela 9. " Symbole na opakowaniu (cigg dalszy)

Symbol Opis

Symbol zgodnosci z nowozelandzkimi wymogami dotyczgcymi
zarzgdzaniem czestotliwo$ciami radiowymi (Radio Spectrum
Management, RSM)

Adres ‘australijskiego sponsora
S
'! MR warunkowo

CRT-D RA, RV, LV

[ ICD RA; RV

[ ICD RV

4

oo



Tabela9. Symbole na opakowaniu(ciag dalszy)

Symbol

Opis

©

Urzagdzenie niepokryte

Telemetria RF

SPECYFIKACJE ZALACZONE W .PRZESYLCE

Odwotaj sie do tabeli-po ustawienia generatora impulséw w momencie wysytki (Tabela 10 Specyfikacje

zatgczone w przesyice na-stronie 49):

Tabela 10-- . Specyfikacje zalagczone w przesyice

Parametr

Ustawienie

Tachy Mode (Tryb.Tachy)

Storage (Przechowywanie)

Meozliwa Tachy Therapy (Terapia Tachy)

ATP, Shock (wytadowanie)

Tryb stymulaciji

Storage (Przechowywanie)

Mozliwa terapia stymulacyjna

DDDR (modele DR) VIR (modele VR)
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Tabela 10." Specyfikacje zalaczone w przesyice (ciag dalszy)

Parametr Ustawienie
Sensor, Accelerometer (Przyspieszeniomierz)
Sensor Hybryd (Rrzyspieszeniomierz i MV) (modele RESONATE HF,

RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA i MOMENTUM)

Konfiguracja funkcji Pace/Sense RA:BI/Bl (modele DR)
(Stymulacja/wyczuwanie)

Konfiguracja funkcji Pace/Sense RV:.BI/BI
(Stymulacja/wyczuwanie)

W czasie przesytki generator impulséw-jest w energooszczednym trybie Storage (Przechowywanie)
pozwalajacym na wydtuzenie okresu jego przydatnosci do.uzytkowania. W trybie'Storage (Przechowywanie)
wszystkie funkcje sa nieaktywne.oprocz:

. Wsparcia telemetrycznego; ktdre pozwala na.sprawdzenie i programowanie

. Zegara czasu rzeczywistego

. Wydanego polecenia reformatowania kondensatoréw

. Polecenia STAT SHOCK (Wytadowanie natychmiastowe) i STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa)

Urzgdzenie.opuszcza tryb Storage (Przechowywanie) po wystapieniu ktéregokolwiek z ponizszych zdarzen,
jakkolwiek zaprogramowanie innych parametréw nie wptynie na tryb Storage (Przechowywanie):

. Wydane zostanie polecenie STAT SHOCK (Wytadowanie hatychmiastowe) lub STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa)
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. Tachy Mode. (Tryb Tachy) zostat’zaprogramowany na:
. Off (Wyt.)
2 Monitor.Only (Tylko monitorowanie)
. Moenitor + Therapy (Monitorowanie + terapia)

Po zaprogramowaniu generatora.impulsow na wyjscie z trybu Storage (Przechowywanie), urzadzenie nie
bedzie'mogto by¢ ponownie-zaprogramowane na'ten tryb.

IDENTYFIKATOR RENTGENOWSKI

Generator impulséw ma identyfikator widoczny na zdjeciu rentgenowskim lub w badaniu fluoroskopowym.
Identyfikator zapewnia bezinwazyjny dostep do danych wytwoércy i sktada sig z nastepujgcych elementéw:

. W przypadku generatorow.impulsow.RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA,
VIGILANT oraz MOMENTUM litery-BSC identyfikujg firme Boston Scientific jako wytwérce urzadzenia.
Liczba 140.0znacza oprogramowanie systemu PRM model 2868 potrzebne do komunikacji z
generatorem impulséw.

Identyfikator rentgenowski jest umieszczony w wejsciu potaczen.urzadzenia.W przypadku urzgdzenia
wszczepianego.w okolicy piersiowej po lewej stronie identyfikator bedzie widoczny na obrazach
rentgenowskich lub w badaniu flueroskopowym w przyblizeniu w pokazanych lokalizacjach (llustracja 1
Identyfikator rentgenowski na stronie 52).
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[1] Identyfikator rentgenowski [2]'Wej$cia potgczen [3] Obudowa urzgdzenia

llustracja 1. .ldentyfikator rentgenowski

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

Numer modelu generatora impulséw przechowywany jest w pamieci urzadzeniai-wyswietlany na ekranie
Summary (Podsumowanie) systemu PRM-po-sprawdzeniu generatora impulséw.

OKRES ZYWOTNOSCI GENERATORA IMPULSOW

Ponizej przedstawiono przewidywang srednig zywotho$¢ omawianych generatoréw impulséw do.momentu
eksplantacji , wyznaczong woparciu 0 badania symulacyjne.

Odwotaj sig.do ekranu Summary (Pedsumowanie) dla PRM'i ekranu Battery Detail Summary/(Podsumowanie
dotyczace stanu baterii), aby pozna¢ szacewany okres zywotnosci generatora impulséw okreslony dla
wszczepionego urzadzenia,
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Oczekiwania dotyczace zywotnosci, biorgce pod uwage zuzycie energii w procesie wytwarzania i
przechowywania, majg zastosowanie W warunkach przedstawionych w tabelach wraz z nastepujacymi
parametrami:

. Zatozono: 60 min'LRL (Dolna granica czgstosci), szeroko$¢ impulsu stymulujgcego — 0,4 ms; sensory
On(Wt), opcja Heart Failure-Sensor Suite (Zestaw/sensoréw niewydolnosci serca) On(Wt.).

Ponizsze tabele zywotnosci i warunki stosowania-dotycza urzadzen RESONATE HF, RESONATE,
PERCIVA HF, PERCIVA;.CHARISMA, VIGILANT i MOMENTUM.

Zaktadana zywotnos$¢ urzgdzenia jest obliczana przy zatozeniu 2 cykli wytadowan rocznie o maksymalnej
energii,obejmujgcych rowniez automatyczne reformatowanie kondensatora i wytadowania terapeutyczne.
Niniejsze obliczenia zaktadajg rowniez wtgczenie dla’3-kanatowego EGM parametruOnset (Poczatek) oraz
ustawienie generatora impulséw.w trybie Storage (Przechowywanie) na okres 3 miesigcy podczas transportu i
przechowywania.

Funkcja PaceSafe On (WL.) dla RAAT (Automatyczny prog prawoprzedsionkowy) i RVAT (Automatyczny. prég
prawokomorowy) wytwarza napiecie stanowigce 2-krotnes¢ progu, przy minimalnym napigciu wyj$ciowym
wynoszacym2,0 V.
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Tabela 11." ~Oczekiwana oszacowana zywotnos¢ urzadzenia RESONATE HF i generatora impulséw ICD
o przediuzonej zywotnosci (Extended Longevity, EL) (od wszczepienia do eksplantaciji) z bateria
ENDURALIFE:

Wszystkie modele?
Zywotnosé (w.latach)
Ampli- 500Qz 700Qz 900Qz 700 Q bez
tuda Styrpu- LATITUDEP LATITUDEP LATITUDEP LATITUDE, MV/
stymu- lacja RS, a takze
lacji HFSSs°©
VR DR VR DR VR DR VR DR
2,0V 0% 15,4 14,2 154 14,2 15,4 14,2 17,5 16,0
20V 15% 15,2 13,8 15,2 13,9 15,3 14,0 17,2 15,6
2,0V 50% 14,6 13,0 14,8 13,2 14,9 13,4 16,7 14,8
2,0V 100% 13,9 11,9 14,3 12,4 14,5 12,7 16,0 13,7
2,5V 15% 15,0 13,6 15,1 13,7 15,2 13,8 17,1 15,4
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Tabela11. Oczekiwana oszacowanazywotnos$¢ urzadzenia RESONATE HF i generatora impulséw ICD
oprzedtuzonej zywotnosci (Extended Longevity, EL) (od wszczepienia do eksplantacji) z baterig
ENDURALIFE. (cigg dalszy)

Wszystkie modele?
Zywotnoséé (w latach)
Ampli- 50002z 700Qz 900Qz 700 Q bez
tuda Styrr_lu- LATITUDEP LATITUDEP LATITUDEP LATITUDE, MV/
stymu- lacja RS, a takze
lacji HFSS°¢
VR DR VR DR VR DR VR DR
25V 50% 14,2 12,3 14,5 12,7 14,7 13,0 16,3 14,1
2,5V 100% 13,2 10,9 137 11,5 14,0 12,0 15,3 12,7

Zaktada stosowanie telemetrii ZIP przez 1 godzing podczas wszczepiania i.40 minut w czasie corocznej wizyty kontrolnej w

klinice.
b. Zatozono standardowe wykorzystywanie komunikatora LATITUDE zgodnie z nastepujacymi parametrami: codzienne

sprawdzanie.urzadzenia wigczone, cokwartalne planowe kontrole zdalne i inne typowe sprawdzanie:
Zatozono;,ze komunikator LATITUDE- nie jest uzywany, sensorminutowej wentylacji (MV)/oddechowy,jest wytgczony, a opcja
Heart Failure Sensor Suite (Zestaw sensoréw niewydolnosci serca) jest wytagczona.
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Tabela 12." ~Oczekiwana oszacowana zywotnos¢ generatora impulséw ICD PERCIVA (od wszczepienia

do eksplantacji)

Wszystkie modele?

Zywotnosé (w latach)
Ampli- 500Qz 700Qz 900Qz 700 Q bez
tuda Styﬂ_‘“' LATITUDEP LATITUDEP LATITUDEP LATITUDE, MV/
stymu- lacja RS, a takze
lacji HFSS°¢
VR DR VR DR VR DR VR DR
2,0V 0% 8,2 75 8,2 7,5 8,2 7,6 9,3 8,5
2,0V 15% 8,1 73 81 7.4 8,1 7.4 9,1 8,3
2,0V 50% 7.8 6,9 7.9 7,0 7.9 7.1 8,9 7.8
2,0.V 100% 7,4 6,3 7,6 6,6 77 67 8,5 7,3
25V 15% 8,0 7,2 8,0 7,3 8,1 7,3 9,1 8,1
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Tabela12. Oczekiwana oszacowana zywotnos¢ generatora impulséw ICD PERCIVA (od wszczepienia
do eksplantacji) (cigg.dalszy)
Wszystkie modele?
Zywotnosé (w latach)
Ampli- 500 Q.z 700Qz 9000z 700 Q bez
tuda | Stymu- LATITUDEP LATITUDEP LATITUDED LATITUDE, MV/
stymu- lacja RS, a takze
lacji HFSSs°©
VR DR VR DR VR DR VR DR
2,5V 50% 7,5 6,5 revd 6,8 7,8 6,9 8,7 7,5
25V 100% 7,0 57 73 6,1 7.4 6,3 8,1 6,7

a, Zakiada stosowanie telemetrii ZIP przez 1'godzing podczas wszczepiania i 40 minut w czasie corocznej wizyty kontrolnej w

klinice.

b.. Zatozono standardowe wykorzystywanie komunikatora LATITUDE zgodnie z nastgpujacymi parametrami: codzienne

sprawdzanie urzadzenia wigezone, cokwartalne planowe kontrole zdalne i inne.typowe sprawdzanie.

c. . Zatozono, ze komunikator LATITUDE nie jest uzywany, sensor minutowej wentylacji (MV)/oddechowy jest wytaczony;.a opcja
Heart Failure Sensor Suite (Zestaw sensoréw niewydolnosciserca) jest wytgczona.

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

. Czestos¢ stymulagiji

. Amplituda(-y).impulsu stymulujgcego

. Szerokosé(-ci) impulsu stymulujgcego

. Stosunek procentowy zdarzen stymulowanych do.zdarzen wyczuwanych

. Czestotliwosé wytadowan

W.przypadku urzadzen RESONATE HF i urzadzen o przedtuzonej zywotnosci (Extended Longevity, EL) okres
zywotnosci ulega zmiariom réwniez w nastepujgcych okalicznosciach:”

. Zmniejszenie impedancji'stymulacjimoze skracaé okres zywotnosci.

. Gdy sensor MV/oddechowy jest.zaprogramowany na Off (Wyt:) na.czas eksploatacji urzadzenia, okres
zywotnosci zostaje wydtuzony o okofo 6‘miesiecy.

. Gdy-funkcja/Patient Triggered Monitor (Monitorowanie wyzwalane przez pacjenta) jest zaprogramowana
na On (W) przez 60 dni, okres:zywotnosci ulega skréceniu o okoto 5 dni,

< Gdy komunikator LATITUDE nie jest uzywany na czas eksploatacji urzgdzenia, okres zywotnasci zostaje
wydtuzony o okofo 7 miesigcy.

. Jedna godzina dodatkowej ZIP Wandless Telemetry:(bezsondowej telemetrii ZIP) skraca .okres
zywotnosci o okoto. 11 dni

. Pie¢ sprawdzen komunikatora LATITUDE inicjowanych przez pacjenta'w ciggu tygodnia przez okres
Jjednego roku skraca.okres zywotnosci o okoto 52 dni.

. Dodatkowe wytadowanie o maksymalnej energii skraca okres zywotnosci 0-okoto 24 dni.

7. Zatozono ustawienia wszczepiania: 60'min'LRL(Delna granica-czgstosci); Amplitude:(Amplituda) impulsu stymulujgcego
— 2,5 Vi Pulse Width(Szeroko$¢ impulsu) stymulacji — 0,4 ms; Impedance (Impedancja) stymulacji— 500 Q; 50%
stymulacji.
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Szes$é godzin'w trybie MRI Protection Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI) skraca zywotno$¢ o
okoto 3 dni.

Dodatkowe 6 miesiecy witrybie Storage (Przechowywanie) przed wszczepieniem skraca zywotnos$¢ o 67
dni.

Gdy opcja Heart Failure Sensor-Suite (Zestaw sensoréw niewydolnos$ci serca) jest zaprogramowana na
Off (Wyt.) na czas eksploatacji urzadzenia, okres zywotnosci zostaje wydtuzony o okoto 1 miesiac.
Subskrypcja HeartLogic z codziennym sprawdzaniem. alarmowym i cotygodniowym sprawdzaniem
spowoduje skrocenie okresu zywotnosci-o.okoto 3 miesigce w przypadku uzywania na czas eksploatacji
urzadzenia.

Codzienne sprawdzanie.w celu odswiezenia HeartLogic po alercie-przez 30 dni co roku spowoduje
dodatkowe skrécenie okresu zywotno$ci.o2'miesigce.

W przypadku'urzadzen.PERCIVA okres zywotnosci ulega zmianom.réwniez w nastepujgcych okolicznosciach:®

Zmniejszenie impedancji stymulacji‘moze skracaé okres zywotnoSci.

Gdy sensor MV/oddechowy. jest zaprogramowany na Off (Wyt.).:na czas eksploatacji urzadzenia, okres
zywotnosci zostaje wydtuzony o okoto 3’ miesigce.

Gdy funkcja Patient Triggered Monitor (Monitorowanie wyzwalang przez pacjenta) jest zaprogramowana
na On (W¥) przez\60.dni, okres zywotnosciulega skréceniu o okoto 5 dni.

Gdy.komunikator LATITUDE nie jest uzywany na-czas eksploatacji.urzgdzenia;-okres zywotnosci zostaje
wydtuzony o okofo 4 miesigce.

Jedna.godzina dodatkowej ZIP Wandless Telemetry (bezsondowej telemetrii-ZIP) skraca okres
zywotnosci o okoto 11 dni.

Pie¢ sprawdzen komunikatora LATITUDE inicjowanych przez pacjenta w ciggu tygodnia.przez okres
jednego roku skraca okres zywotnosci o okoto 47 dni.

Zatozono ustawienia wszczepiania: 60 min“LRL (Dolna granica czestosci); Amplitude (Amplituda) impulsu stymulujgcego —
2,5 Vi Pulse Width(Szeroko$¢ impulsu) stymulacji —.0,4 ms; Impedance(Impedancja) stymulacji — 500 Q; 50% stymulacji.
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. Dodatkowe wytadowanie o' maksymalnej-energii skraca okres zywotnosci o okoto 26 dni.

. Szes¢ godzin w'trybie-MRI Protection.Mode (Tryb ochrony podczas badania MRI)'skraca zywotnos$¢ o
okoto 3 dni.

{ Dodatkowe 6 miesiecy w trybie Storage (Przechowywanie) przed wszczepieniem skraca zywotnos$¢ o 66
dni.

. Gdy opcja Heart Failure Sensor Suite (Zestaw sensoréw niewydolnosci serca) jest zaprogramowana na
Off (Wyt.) ha czas eksploatacji urzgdzenia, okres, zywotnosci zostaje wydtuzony o okoto 1 miesigc.

. Subskrypcja HeartLogic z codziennym sprawdzaniem alarmowym i cotygodniowym sprawdzaniem
spowoduje skrocenie okresu zywotnosci o.okoto 2 miesigce w przypadku uzywania na czas eksploataciji
urzadzenia.

. Codzienne sprawdzanie-w celu od$wiezenia HeartLogic po alercie przez 30 dni co roku spowoduje
dodatkowe'skrécenie okresu zywotnosci 0.1 miesigc.

Na zywotnoes¢ urzadzenia moga réwniez wptywac:

. Tolerancje podzespotéw elektronicznych

. Zmiany w-parametrach programowalnych

. Zmiany w uzytkowaniu zwigzane ze stanem zdrowia pacjenta
INFORMACJE DOTYCZACE GWARANCJI

Karta ograniczonej gwarancji dla:generatora impulséw-dostepna jest:pod adresem www.bostonscientific.com,
Aby uzyska¢ kopig dokumentu, halezy skontaktowaé sig¢ z firmg Boston Scientific, korzystajac z informaciji
podanych na tylnej oktadce.
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NIEZAWODNOSC PRODUKTU

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

g Przedwczesne wyczerpanie baterii

. Problemy z funkcjg wyczuwania lub stymulaciji
. Niemozno$¢ dostarczenia wytadowania

. Wyswietlenie'kodéw btedu

o Utrata potgczenia 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 produktow CRM
firmy Boston Scientific na stronie internetowej www.bostonscientific.com.'Chociaz na podstawie danych z
przesztosci trudno jest przewidzie¢, jak urzadzenie bedzie-dziatato'w przysztosci, dane te pozwalajg
zorientowac sie, na ile'niezawodne sa produkty tego-rodzaju.

Czasami wadliwe-dziatanie urzadzenia jest powodem wydania oficjalnego ostrzezenia w kwestii
bezpieczenstwa produktu. Firma Boston Scientific ustala’konieczno$é wydania ostrzezenia w kwestii
bezpieczenstwa produktu na podstawie szacunkowej czestosci wystepowania awarii-oraz klinicznych
nastgpstw wadliwego dziatania. W przypadku podania do wiadomosci przez firme Boston Scientific ostrzezenia
w-kwestii bezpieczenstwa produktu, podejmujac decyzje-o ewentualnej- wymianie‘urzadzenia, nalezy
uwzgledni¢ ryzyko wynikajace z wadliwego dziatania;-ryzyko zwigzanie z procedurg wymiany oraz
dotychczasowe dziatanie urzadzenia przeznaczonego do wymiany.
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PORADY DLA PACJENTOW
Ponizsze kwestie nalezy omoéwi¢ z pacjentem przed wypisaniem go do domu.

. Zewngtrzna defibrylacja — pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem w celu poddania systemu
generatora impulsow ocenie po defibrylacji zewnetrznej

. Sygnaty dzwiekowe — w przypadku sygnatéw dzwigkowych emitowanych przez generator impulséw
pacjent.powinien hatychmiast zgtosi¢ sie.do lekarza

. Oznaki i objawy infekcji

. Objawy; ktore nalezy.zgtosi¢ (np. utrzymujgca sie wysoka czesto$é rytmu serca wymagajaca ponownego
programowania stymulacji)

. Srodowiska zabronione == pacjent powinien-skonsultowa¢ sie z lekarzem przed wejsciem na obszary
zaopatrzone w znaki‘ostrzegawcze zabraniajgce wstepu osobom wyposazonym 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 MRIw poréwnaniu z ryzykiem utraty funkcji Beeper (Sygnalizator
dzwiekowy).

OSTRZEZENIE: . Po wykonaniu badania-MRI funkcja Beeper (Sygnalizator dzwigkowy) nie’bédzie mogta byé
uzyta ponownie; Styczno$é z silnym polem magnetycznym.aparatu MRl powoduje trwatg utrate gtosnosci
funkcji Beeper (Sygnalizator dzwigkowy). Funkciji tej nie'mozna odzyska¢ nawet po opuszczeniu,obszaru
wykonywania badania MRI i wyjéciu z trybu-MRI Protection Mode. (Tryb ochrony w trakcie badan MRI). Przed
wykonaniem obrazowaniaMRI lekarz i pacjent powinni rozwazy¢ korzysci-z badania MRI w_poréwnaniu z
ryzykiem utraty funkcji Beeper (Sygnalizator dzwiekowy). Zdecydowanie zaleca sie, aby po.badaniu MRI
pacjentéw poddawac¢ badaniom przy uzyciu systemu LATITUDE NXT (o .ile-do tej pory nie byt on
wykorzystywany). W-przeciwnym wypadku zdecydowanie zaleca sig zlecenie wizyt kontrolnych w klinice raz na
trzy miesigce'w celu monitorowania-pracy urzgdzenia.
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. Unikanie potencjalnych-zrodet zaktécen 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)

¢ Niezawodnos$¢ ich generatora impulséw.("Niezawodnos¢ produktu” na stronie 61)
. Ograniczenia dotyczace czynnosci (jesli dotyczy)

. Minimalna czestotliwo$¢ rytmu serca (dolny limit generatora impulséw)

¢ Czestotliwos$¢ wizyt kontrolnych

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

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

UWAGA: " Przed przejéciem do chronionego-obszaru np. w celu wykonania-badania rezonansu
magnetycznego, pacjenci powinni przedstawic karte identyfikacyjng.

Instrukcje dla pacjenta

Egzemplarz Instrukcji.dla pacjenta jest dostgpny dla samego pacjenta, jego krewnych-oraz innych
zainteresowanych 0séb.

Zalecane jest omowienie informagji znajdujacychisie w. Instrukcjach dla pacjenta z osobami-zainteresowanymi
zaréwna przed, jakii po wszczepieniu urzgdzenia, aby mogly sig-one w peini zaznajomic z dziataniem
generatora impulséw.

Ponadto dla‘pacjentow -z systemem defibrylacji ImageReady o statusie’,MR warunkowo” dostepny jest
Przewodnik pacjenta .dotyczacy badania MRI dla systemu defibrylacji ImageReady o statusie ,MR warunkowo”.
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Aby otrzymacé dodatkowe egzemplarze, nalezy-skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajgc z
informacji podanych na tylnej okladce.

POLACZENIA ELEKTROD
Potaczenia elektrod zilustrowano ponizej.

UWAGA: Przedwszczepieniem nalezy potwierdzi¢ kompatybilno$é generatora impulséw w zakresie uktadu
elektroda-impuls. Stosowanie niekompatybilnych elektrod\i generatoréw impulséw moze uszkodzi¢ potgczenia
ilub spowodowac niepozgdane konsekwencje, takie jak niedostateczna czuto$¢ wzgledem akgji serca lub
niedostarczenie wymaganej terapii.

Podczas dezaktywacji.elektrody nalezy zapewni€, ze jestona catkowicie izolowana i nieaktywna elektrycznie
poprzez zastosowanie nasadek elektrod.-Podczas dezaktywacji portu elektrody nalezy sprawdzi¢, czy wtyczka i
oznaczony port wejscia potgczen sg-do siebie dopasowane. Za pomocg programatora nalezy sprawdzi¢
odpowiednie funkcjonowanie urzadzenia i nowg konfiguracje. Brak elektrody lub wtyczki gniazda moze mie¢
wptyw na.dziatanie urzgdzenia'i.potencjalnie pozbawi¢ pacjenta skutecznej terapii.

UWAGA: Abywszczepialny system moégt posiadac status,; MR warunkowo”, wymagane jest stosowanie
elektrod o statusie ,MR warunkowo™Boston-Scientific. Informacje na temat numeréw modeli generatoréw
impulséw; elektrod, akcesoriéw.iinnych komponentéw uktadu wymaganych do.spetnienia warunkow:
uzytkowania znajdujg sie w Instrukcji obstugi technicznej dotyczacej badania MRI.dla systemu defibrylacji
ImageReady o-statusie.,,MR warunkowo”.
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Hustracja 2.~ Potaczenia elektrod i potozenie sSrub mocujacych; RA: IS-1, RV: DF4-LLHH
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llustracja 3. > Polaczenia elektrod.i potozenie sSrub mocujacych, RV: DF4.LLHH
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llustracja 5. Polaczenia elektrod.i potozenie srub mocujacych, RV:IS-1/DF-1

UWAGA:  Obudowa urzadzenia jest wykorzystywana w charakterze elektrody defibrylacyjnej, o ile generator
impulséw nie zostat zaprogramowany na ustawienie Shock Vector (Wektor wytadowania) dla wektora od zwoju
dystalnego dozwoju proksymalnego.(;Cold Can’):

WSZCZEPIENIE. GENERATORA IMPULSOW

Nalezy wszczepi€ generator impulséw; wykonujgc ponizsze.czynnosci w podanej kolejnosci: Niektorzy pacjenci
moga wymagac terapii-stymulacyjnej natychmiast po podtgczeniu elektrod do generatora impulséw, W takim

przypadku, nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie genératora impulsow przed-lub'w czasie implantacji elektrod i
utworzenie lozy generatora.
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OSTRZEZENIE: 'System nie moze by¢ wszczepiany w strefie Il (i wyzszej) rezonansu magnetycznego
wedtugdefinicji podanej w dokumencie American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices®. Niektére akcesoria zapakowane wraz z generatorami impulséw i elektfodami, w tym klucz obrotowy
i mandryny wiodace, nie maja statusu;MR wartunkowo” i nie nalezy ich wnasié¢ . do pomieszczenia ze skanerem
MRI, do sali-kontrolnej.ani do strefll lub IV rezonansu magnetycznego.

Etap A: Sprawdzi¢ sprzet

Zaleca sig, aby podczas wszczepiania dostepny byt sprzet do manitorowania serca, defibrylacji i pomiaru
sygnatu elektrody. Obejmuje to'system PRM z jego.akcesoriami i oprogramowaniem. Przed rozpoczeciem
procedury wszczepiania nalezy doktadnie zapoznac¢ sig z obstugg wszystkich urzadzen oraz informacjami
zawartymi w.odpowiednich podrecznikach operatora i uzytkownika. Sprawdzi¢, czy caty sprzet, ktéry moze by¢
uzywany-w.czasie zabiegu, jest sprawny.-Nastepujace czesci powinny byé-dostgpne na wypadek nieumysinego
uszkodzenia lub skazenia:

. Sterylne duplikaty.implantowanych elementow

. Sterylna sonda telemetryczna

. Sterylne przewody PSA

! Klucze zwykle i obrotowe

Podczas zabiegu wszczepiania w czasie 0znaczania-progu defibrylacji zawsze nalezy dysponowac
standardowym defibrylatorem zewnetrznym.z zewnetrznymi elektrodami samoprzylepnymi fub tyzkami.

Etap B:- Sprawdzi¢ dane i generator impulsow

System PRM komunikuje sig z'generatorem impulséw za pomocg sondy telemetrycznej. Po-zainicjowaniju
komunikacji z,sondg system PRM -moze zastosowa¢ bezsondowa telemetrie ZIP (dwukierunkowg komunikacje
z zastosowaniem fal o czestotliwosci radiowej [RF]) w celu komunikowania sie z generatorami impulséw

9. Kanal E, et al., American Journal.of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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obstugujacymi te czestotliwosci radiowe.-Telemetria wymagana jest do przekazywania polecen z systemu PRM,
modyfikowania ustawief-parametréw urzadzenia oraz wykonywania badan diagnostycznych.

Dodatkowe specyfikacje techniczne funkgiji telemetrii zawiera czg$¢ "Urzadzenia radiowe i koncowe urzadzenia
telekomunikacyjne (Radio-and Telecommunications Terminal Equipment, RTTE)" na stronie 18.

Aby zachowa¢ sterylnosc¢, nalezy sprawdzi¢ generator impulsow, takjak opisano ponizej, przed otwarciem
sterylnego opakowania typu.blister. Generator impulséw powinienbyé umieszczony w temperaturze pokojowe;j,
by zapewni¢ doktadny pomiar parametréw.

1.

Sprawdzi¢ generator impulséw przy uzyciu systemu:PRM. Sprawdzi¢, czy dla trybu Tachy Mode (Tryb
Tachy) generatora impulséw zaprogramowano ustawienie Storage (Przechowywanie). W przeciwnym
razie nalezy skontaktowac sig zfirmg Boston Scientific, korzystajac z danych zamieszczonych na tylnej
oktadce.

Aby.rozpoczg¢ sesje telemetrii ZIP,.nalezy potwierdzié, ze przekaznik ZOOM Wireless Transmitter jest
podtaczony do systemu.,PRM kablem USB joraz ze zielona lampka kontrolna na gérze przekaznika $wieci.
Aby rozpocza¢ komunikacje ze wszystkimi urzgdzeniami, nalezy-umiesci¢ sonde nad PG (generator
impulséw) i uzy¢ PRM do.sprawdzenia’danych z generatora impulséw.-Utrzymac¢ sonde telemetryczng we
wiasciwej pozycji az do wyswietlenia komunikatu informujgcego, Ze mozna odstawi¢ sondg z miejsca

w poblizu generatora impulséw, lub do zaswiecenia si¢ na systemie PRM lampki kontrolnej telemetrii ZIP.
Nacisngc¢ przycisk End Session (Zakoncz sesje), aby zakonczyé sesje telemetrii.i powrdci¢ do ekranu
startowego: Zaktdcenia o czestotliwosciach radiowych mogg tymczasowo przerwaé potaczenie
telemetryczne ZIP, Zwigkszenie-odlegtosci-od zrodta sygnatéw zaktdecajgcych lub zmiana potozenia
bezprzewodowego przekaznika-danych ZOOM moze poprawi¢ wydajnosé telemetrii-ZIP. Jesli jakos¢
telemetrii ZIP nie jest zadowalajgca, dostepnaijest opcja zastosowania telemetrii sondowej

Wykonaé reczne reformatowanie-kondensatoréw.

Sprawdzi¢ aktualny stan natadowania baterii generatora impulséw. Liczniki powinny by¢ wyzerowane.
Jesdlibateria nie jest w petni-natadowana, nie implantowa¢ generatora impulséw. Skontaktowacé sie z firmg
Boston Scientific, korzystajgc z informacji podanych natylnej oktadce:
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Etap C: Implantowanie systemu elektrod

Generator impulséw wymaga)systemu elektrod do wyczuwania, stymulacji i dostarczania wytadowan.
Generator impulséw moze wykorzystywac swojg obudowe jako elektrode defibrylujgca.

Nalezy podtgczy¢ dziatajaca elektrode RV, poniewaz jest ona wymagana do wyznaczenia opartych na pracy tej
elektrody cykli czasowych umozliwiajacych odpowiednie wyczuwanie i stymulacje we wszystkich jamach serca,
niezaleznie od zaprogramowanej konfiguracji, w potaczeniuze wszystkimi wymaganymi przy terapii
elektrodami:

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

. System bipolarnych elektrod endokardialnych-do kardiowersji/defibrylaciji i stymulacji

. Bipolarna komorowa elektroda wewnatrzsercowa

J Bipolarna elektroda przedsionkowa

. Elektroda-umieszczonaw zyle‘gtéwnej gornej potaczona z elektrodg komorowg typu patch
. Uktad z dwoma elektrodami epikardialnymi typu. patch

UWAGA: ~ Aby wszczepialny system.mogt posiadac.status.,MR warunkowo”, wymagane jest stosowanie
elektrod o statusie ,MR .warunkowo” Boston Scientific. Informacje na.temat numerow modeli.generatoréw
impulséw, elektrod, akcesoriow iinnych komponentdw.uktadu wymaganych'do.spetnienia warunkow.
uzytkowania oraz ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnoszace sie. do skanowania technikg MRI znajdujg sie w
Instrukcji-obstugi technicznej dotyczgcej badaniaMRI dla systemu defibrylacji ImageReady o statusie ,MR
warunkowo’.

UWAGA: - Brak elektrody lub'zatyczki w porcie elektrody moze wptywac negatywnie na dziatanie urzadzenia
i potencjalnie’'pozbawi¢ pacjenta skutecznej terapii. Jezeli-elektroda nie jest stosowana, nalezy sprawdzi¢, czy
zatyczka i oznaczony portwejscia potgczen pasujg do siebie (np. IS<1, DF-1, lub'DF4). Nalezy catkowicie
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wprowadzi¢ wtyczke do nieuzywanego portu, a nastepnie dokrecié srube mocujacg na wtyczce. Za pomoca
programatora nalezy sprawdzi¢ prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia.

. Nalezy podtaczy€.dziatajgcg elektrodeRV, poniewaz jest ona wymagana do wyznaczenia opartych na
pracy tej elektrody cykli czasowych umozliwiajgcych odpowiednie wyczuwanie i stymulacje we wszystkich
jamach serca, niezaleznie od.zaprogramowanej konfiguracji. Obejmuje to urzadzenia dwujamowe
zaprogramowane do trybuAAI(R).

. Brak dziatajgcej elektfody prawokomorowej moze skutkowac niedostatecznym lub nadmiernym
wyczuwaniem i pozbawi¢ pacjenta skutecznej terapii;

UWAGA:. . Szwu.nie'nalezy zaktada¢ bezposrednio nad trzonem elektrody, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenia jej struktury. Nalezy uzy¢ tulei na szwy-do umocowania elektrody w potozeniu proksymalnym
wzgledem miejsca wprowadzenia do zylty w celu jej unieruchomienia.

Niezaleznie od zastosowanej konfiguracji elektrod zaréwno w. przypadku:stymulacji/wyczuwania jak i
defibrylacji nalezy wzigé pod uwage kilka-czynnikow i ostrzezen. Czynniki takie jak przerost serca lub leczenie
farmakologiczne mogg-wymaga¢ zmiany potozenia elektrod defibrylujgcych lub wymiany elektrod, aby utatwi¢
konwersj¢ arytmii. W niektorych przypadkach zaden uktad elektrod nie zapewnia niezawodnego przerwania
arytmii przy dostepnych poziomach energii generatora impulséw: W takich.przypadkach nie zaleca sie
implantacji generatora impulséw.

Wszczepic elektrody.zgodnie z wybrang technikg chirurgiczng.

UWAGA: Jeslidojdzie do zmiany sprawno$ci elektrody, ktorej nie mozna naprawi¢ poprzez programowanie,
moze byc¢ konieczna wymiana elektrody, o ile nie jest dostepny adapter.

UWAGA:, "Uzywanie adaptera jest niezgodne z warunkami uzytkowania wymaganymidla urzgdzen o statusie
~MR warunkowao”. Ostrzezénia, $rodki ostrozno$ci i.inne informacje na temat skanowania MRI'mozna znalez¢ w
Instrukcji obstugi technicznej dotyczgcej badania MRI dla'systemu.defibrylacji ImageReady.o statusie ,MR
warunkowo’.
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Etap D: Wykonanie pomiaréw wyjsciowych

Po implantacji-elektrod wykona¢ pomiary wyjsciowe. Oceni¢ sygnaty elektrod. Jesli przeprowadza sie zabieg
wymiany generatora impulsow, istniejgce elektrody muszg zosta¢ ocenione ponownie (np., amplitudy sygnatu,
progi stymulacji i impedancja). Badanie radiograficzne moze pomdéc w zapewnieniu wiasciwego potozenia
elektrod i.ich integralnosci. Jesli wyniki testéw sg niezadowalajace, konieczna'moze by¢ zmiana potozenia
elektrod lub ich-wymiana.

. Podtaczyc¢ elektrody stymulujaco/wyczuwajgce;do analizatora systemu stymulacji (PSA).

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

. Pomiary elektrod stymulujgco/wyczuwajgcych przeprowadzone w przyblizeniu po 10 minutach od
wstepnego umieszczenia (zastosowanie dorazne) lub w.trakcie zabiegu wymiany (zastosowanie
diugotrwate) zostaty. wymienione ponizej. Wartosci inne od proponowanych-w tabeli moga by¢ klinicznie
dopuszczalne| jezeli odpowiednie wyczuwanie moze zosta¢ udokumentowane przy uzyciu‘aktualnie
zaprogramowanych warto$ci. W-przypadku zauwazenia nieprawidtowego wyczuwania nalezy rozwazy¢
przeprogramowaniée parametru czutosci.Nalezy pamigta¢, iz pomiary uzyskane przy pomocy generatora
impulsow moga rézni¢ sie nieco od pomiarow PSA, co spowodowane jest filtrowaniem sygnatu.
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Tabela13. Pomiary elektrody

Elektroda Elektroda Elektroda
stymulujaco/ stymulujaco/ pobudzajaca (dorazna
wyczuwajaca wyczuwajaca i dlugotrwata)

(dorazna) (dtugotrwata)

R-Wave Amplitude? b >5mV >5mV >1,0mV
(Amplituda zatamka R)

P-Wave Amplitude?® P >1.5mV >1,5mV

(Amplituda zatamka P)

R-WaveDurationP¢d <100.ms <100 ms

(Czas/trwania zatamka

R)

Pacing Threshold(Prég endokardialna <1,5'V endokardialna <3,0 V

stymulacji) (prawa epikardialna <2,0 V epikardialna<3,5 V

komora)
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Tabela 13." ~Pomiary elektrody(cigg dalszy)

Elektroda Elektroda Elektroda
stymulujaco/ stymulujaco/ pobudzajaca (dorazna
wyczuwajaca wyczuwajgca i diugotrwata)

(dorazna) (dtugotrwata)

Pacing Threshold (Rrég endokardialna <1,5 V. endokardialna <3,0 V

stymulacii)

(przedsionek)

Impedancja elektrody > zaprogramowana > zaprogramowana >20 Q
(przedsionek i prawa wartos¢ Lowimpedance | wartos¢ Low Impedance < zaprogramowana
komora przy5,0Vi0,5 Limit (Dolna granica Limit (Dolna.granica warto$¢ High

ms)®

impedancji)f
< zaprogramowana
warto$¢ High
Impedance Limit (Gorna
granica impedanc;ji)9

impedancji)f
< zaprogramewana
warto$¢ High
Impedance Limit (Gérna
granica impedancji)?

Impedance Limit (Gérna
granica impedanciji)
(125-200 Q)

a. ~Amplitudy nizsze od 2:‘mV prowadzg z czasem do-nieprecyzyjnego obliczania cz¢sto$ci rytmu, co uniemozliwia wykrycie
tachyarytmii lub btedng interpretacje prawidtowego.rytmu, ocenianego jako nieprawidtowy.

b.” Nizsze amplitudy zatamka R i dtuzszy czas trwania moga by¢ zwigzane z umieszczeniem elektrod w obszarach
niedokrwienia lub zbliznowacenia. Poniewaz jako$¢ sygnatu moze ulec wraz z uptywem czasu-pogorszeniu, nalezy dotozy¢
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Tabela13. Pomiary elektrody (cigg-dalszy)

starafi; by.spetni¢ powyzsze kryteria, zmieniajgc potozenie elektrod az do uzyskania sygnatéw o mozliwie najwyzszej
amplitudzie i najkrotszym czasie trwania.

c. _Czasy trwania dtuzsze niz*135 ms (okres.refrakcji generatora impulséw) megg doprowadzi¢ do niedoktadnego okreslenia
czestosci akgji‘'serca, niewykrycia tachyarytmii lub niewtasciwego zdiagnozowania normalnego rytmu jako nieprawidtowego.

d. * Pomiarten nie uwzglednia pradu.uszkodzenia.

e. Zmiany na powierzchni elektrody defibrylacyjnej, jak-na przyktad zmianakonfiguracii z triady na konfiguracje jednokoilowa,
moga wptywaé na pomiary.impedanciji. Pomiary wyjsciowe impedanciji defibrylacji powinny znajdowac sie w przedziale
zalecanych wartosci podanych w tabeli.

f. ~Warto$é Low Impedance Limit (Dolna‘granicaimpedanciji) jest programowalna w zakresie od 200-500 Q.

g. Wartos¢ High Impedance Limit (Gérna granicaimpedancii) jest programowalna w zakresie od 2000 Q do 2500 lub 3000 Q z
zaleznosci od modelu generatora impulsow.

Jesli integralnos¢ elektrod jest kwestionowana;-nalezy oceni¢ integralnos¢ systemu elektrod, wykorzystujac
w tym.celu standardowe testy stosowane przy rozwigzywaniu. problemoéw.z elektrodami. Testy stuzgce do
rozwigzywania. probleméw obejmuja-m.in: nastepujgce etapy:

v Analiza elektrogramu z manipulowaniemlozg
. Ocena zdje¢ RTG lub fluoroskopowych
. Dodatkowe wytadowania o maksymalnej energii

. Programowanie parametru Shock Lead Vector (Wektor elekirody wytadowania)
. Wireless ECG (Bezprzewodowe EKG)
) Inwazyjne sprawdzenie wzrokowe

Etap E:* Tworzenie lozy stymulatora

Przygotowujac lozg'do wszczepienia urzadzenia zgodnie ze standardowymi.procedurami.postgpowania,
lokalizacje lozy nalezy wybra¢ na podstawie konfiguracji wszczepianej elektrody i budowy ciata.pacjenta. Biorac
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pod uwage anatomie pacjenta oraz-rozmiari:mozliwo$¢ przesunigcia si¢ generatora impulséw, delikatnie
zwingénadmiar diugosci elektrody i umiesci¢ obok generatora impulséw. Wazne jest umieszczenie elektrody w
lozyw taki sposoéb; by zmniejszy¢ do,minimum naprezanie elektrody, jej skrecenie, ostre katy i/lub ucisk.
Generatory:impulséw sg zwykle implantowane podskoérnie, aby zmniejszy¢ do-minimum uraz tkanek i utatwic¢
eksplantacje. Jednak gtebsze wszczepianie (np. pod m. piersiowym wigekszym) moze pomac unikngé nadzerki i
ekstruzji.implantu u'niektérych pacjentow.

W przypadku.implantacji'urzagdzenia w powtokach brzucha zaleca sie umieszczenie urzadzenia po lewej
stronie.

UWAGA: Wszczepianie urzgdzenia'w powtokibrzuszne jest niezgodne z warunkami skanowania MRI dla
urzgdzen z etykietg ,MR warunkowo”. Ostrzezenia, $rodki ostroznosci i inne informacje na temat skanowania
MRI mozna znalezé¢ wilnstrukeji obstugi technicznej dotyczgcej badania MRl dla systemu defibrylacji
ImageReady o statusie ,MR warunkowo”.

Jeslikonieczne jest tunelowanie elektrody, nalezy wzigé pod uwage nastepujgce-wskazowki:

OSTRZEZENIE: " )W przypadku braku narzedzialaczacego na elektrodzie, ktéra wymaga zastosowania.tego
narzedzia, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas manipulowania jej koricéwka. Nalezy unika¢ bezposredniego
kontaktu koncéwki elektrody z jakimkolwiek narzedziem chirurgicznym lub potgczeniami elektrycznymi takimi
jak klipsy PSA (krokodylki), odprowadzeniami EKG, kleszczykamihemostatycznymi i zaciskami.. Moze to
spowodowac uszkodzenie koncéwki elektrody, potencjalnie negatywnie wptynaé na szczelnos$c¢i-doprowadzié¢
do'utraty terapii lub nieprawidtowejterapii, np.zwarcia w obrebie wejscia potaczen:.

OSTRZEZENIE: < Nie dotykagé zadnej cZesci koncowki elektrody: DF4—LEHH lub DF4<LLHO oprécz szpilki
terminalnej, nawet jesli nasadka elektrody-jest naimiejscu.

. Jesli nie jest uzywane kompatybilne narzgdzie do-tunelowania; szpilki terminalne elektrody nalezy
zastoni¢ nasadka: Do tunelizacji elektrod mozna uzy¢ drenuPenrose, drenu piersiowego 0.duzej $rednicy
lub narzedzia-tunelujgcego.
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. W przypadku elektrod DF4-LLHH, lub DF4-LLHO, jesli nie stosuje si¢ kompatybilnej koncéwki tunelujgcej
illub-zestawu do tunelowania, hatozy¢ nasadke na koncéwke elektrody i.chwyci¢ tylko szpilke terminalng
kleszczykami hemostatycznymi lub podobnym narzedziem.

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

¢ Ocenié ponownie wszystkie sygnaty elektrod, aby.okreslié, czy ktéras z elektrod nie zostata uszkodzona
podczas procedury tunelizacji.

Jesli elektrody.nie sg podtgczone do'generatora.impulséw.w czasie ich implantacji, nalezy natozy¢ na nie
nasadki przed'zamknieciem naciecia.

Etap F: ' Podiaczy¢ elektrody do generatora impulsow

Do podtaczenia elektrod do generatora impulséw uzywaé wytacznie narzedzi dostarczonych w sterylnym
opakowaniu generatora impulséw lub w zestawie akcesoriéw, Uzycie narzedzi innych niz dostarczony klucz
obrotowy moze spowodowa¢ uszkodzenie Srub mocujgcych, zatyczek uszezelniajgcych lub gwintéw potaczen.
Nieimplantowaé¢ generatora impulséw, jesli zatyczki uszczelniajgce wydajg sig uszkodzone. Zachowaé
narzedzia-do-momentu;.gdy zakorczone zostang wszystkie testyi.generator.impulséw zostanie implantowany.

UWAGA: Niektérzy pacjenci-moga-wymagac.terapii stymulacyjnej natychmiast po podtaczeniu elektrod do
generatora impulséw. W takim przypadku przed kontynuowaniem-nalezy rozwazyc programowanie generatora
impulsow.

Elektrody nalezy potaczy¢ z generatorem-impulséw w nastepujacej kolejnosci (ilustracje przedstawiajgce
umiejscowienie sruby mocujacej i wejécia potgczen generatora impulséw mozna znalezé w czesci "Potaczenia
elektrod" na'stronie 64):

1. Prawa komora. W pierwszej kolejnosci nalezy podtgczy¢ elektrode RV, poniewaz jest ona wymagana do

wyznaczenia opartych na pracy tej elektrody cykli czasowych.umozliwiajgcych odpowiednie wyczuwanie i
stymulacje we wszystkich jamach serca, niezaleznie od zaprogramowanej konfiguraciji.
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. W przypadku modeli wyposazonych w port elektrody RV 1S-1 wprowadzi¢ i umocowac szpilke
terminalng elektrody stymulujgco/wyczuwajgcej RV I1S-1.

. W przypadku modeli wyposazonych.w-port elektrody RV DF4-LLHH wprowadzi¢ i umocowac
szpilke terminalng elektrody DF4-LLHH lub DF4-LLHO.

2. Prawy przedsionek.

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

3... ~Elektrodadefibrylacyjna.

. W-modelach-z portami elektrody DF-1 najpierw wprowadzi¢ i umocowac¢ anode elektrody
defibrylacyjnej (+,proksymalny) w porcie elektrody (+) DF-1. Nastepnie wprowadzi¢ i umocowac
katode elektrody (—, dystalny) w porcie elektrody (—) DF-1.

UWAGA: (W przypadku elektrod.IS-1/DF-1nigdy nie wolno zmienia¢ biegunowosci fali wytadowania,
fizycznie przetgczajgc’anody i katody odprowadzenia w wejsciu potgczen-generatora impulséw — nalezy uzy¢
programowalnej funkcji Polarity (Biegunowos$g¢). Fizyczne przetaczanie biegunowosci moze spowodowaé
uszkodzenie urzadzenia lub brak konwersji arytmii po operaciji.

Podtaczy¢ kazda z elektrod do generatora impulséw, wykonujgc kolejno-nastgpujgce czynnosci(dodatkowe
informacje dotyczace klucza obrotowego moznaznalez¢ w-"Klucz obrotowy dwukierunkowy".na stronie 95):

1. Sprawdzi¢ czy w-portach elektrody wejscia potaczen generatora impulséw nie ma-krwi lub innych ptynéw
ciata: W przypadku niezamierzonego przedostania sie ptynu do portow doktadnie oczysci¢ porty jatowa
woda.

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

3. Delikathie wprowadzi¢ koncéwke klucza obrotowego do sruby mocujacej, prowadzae go pod katem 90°
przez uprzednio-wyciete zagtebienie srodkowe zatyczki uszczelniajgcej (llustracja6 Sposdb-uzycia
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klucza obrotowego na-stronie 79).-Otworzy to zatyczke uszczelniajgcg, co pozwoli na obnizenie ci$nienia
w porcie elektrody poprzez uwolnienie uwigzionych tam cieczy lub powietrza.

UWAGA: " Nieprawidfowe zatozenie klucza obrotowego na zagfebienie z nacieciem zatyczki
uszczelniajgcej moze.spowodowac uszkodzenie zatyczki i utrate jej wtasnosci uszczelniajgcych.

UWAGA: Abyzapewni¢ prawidtowe wprowadzenie elektrody do potgczenia generatora impulsoéw,
przy jej wprowadzaniu nalezy zastosowac nastepujgce srodki ostroznosci:

. Zalozy¢ klucz obrotowy.na zagtebienie z nacigciem zatyczki uszczelniajgcej przed wprowadzeniem
elektrody.do portu, aby.uwolni¢ uwi¢ziong tam-ciecz lub powietrze.

\ Przyjrzec sig, czy-$ruba mocujgca jest ha tyle schowana, by.umozliwi¢ wprowadzenie. Jesli jest to
konieczne, uzy¢ klucza obrotowego.do-poluzowania $ruby mocujgce;j.

. Wprowadzi¢ catkowicie kazdg elektrode do odpowiedniego portu elektrody, a nastgpnie dokrecic
Srube-mocujgcg-na szpilce terminalnej,

@

llustracja 6. Sposob uzycia klucza obrotowego
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Gdy klucz obrotowy jest na wiasciwym miejscu, catkowicie wprowadzi¢ koncéwke elektrody do portu
elektrody. Szpilka terminalna elektrody powinna by¢ dobrze widoczna za blokiem potgczenia, gdy patrzy
sie od strony wejscia potaczen generatora impulséw. Nacisng¢ na elektrode, aby utrzymac jej potozenie i
upewnic sig, ze jest catkowicie wprowadzona do portu elektrody.

UWAGA: Wprowadzi¢ wtyk elektrody prosto do portu elektrody.Nie zgina¢ elektrody w poblizu ztgcza
wejscia potgczen. Nieprawidtowe wprowadzenie moze spowodowaé uszkodzenie izolacji lub potaczenia.

UWAGA: Jeslijest to konieczne, zwilzyc catg kohicowke elektrody (obszar — zob. llustracja 7
Koncowka elektrody DF4.na stronie 80) niewielkg iloscig sterylinej wody lub sterylnego oleju mineralnego,
aby utatwi¢ wprowadzenie.

e TLITIT |

llustracja 7.. Koncoéwka elektrody DF4
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UWAGA: W przypadku elektrod IS-1 nalezy sprawdzic, czy szpilkaterminalna wystaje poza blok.
potaczenia na przynajmniej 1:mm:.

UWAGA: W przypadku-elektrod DF4-LLHH lub DF4-LLHO szpilka terminalna musi by¢ wprowadzona
Zza blokiem-$rub.mocujgcych, aby umozliwi¢-prawidtowe potgczenie. Wizualizacja wskaznika
wprowadzenia szpilkiterminalnejwystajgcego poza blok sruby.mocujgcej pozwoli potwierdzic catkowite
wprowadzenie szpilki terminalnej do portu elektrodly.

Lekko dociska¢ klucz obrotowy; dopodki koncéwka nie zostanie catkowicie wprowadzona dojotworu $ruby
mocujacej,-.uwazajac; by nie uszkodzi¢ zatyczki uszczelniajgcej Dokreci¢ srube mocujgea, powoli
przekrecajac klucz ebrotowy zgodnie z-ruchem wskazéwek zegara do ustyszenia jednego kliknigcia.
Klucz-obrotowy:jest ustawiony w ten sposéb, by wywiera¢ odpowiednig, site na $rube mocujacg; zbedne
jest dodatkowe przekrecanie i uzycie sity.

Zdjac¢ klucz obrotowy.



Lekko docisngé elektrode, by zapewni¢ bezpieczne potgczenie.

Jesli koricowka elektrody nie jest dobrze umocowana, sprobowaé ponownie wyregulowac srube
mocujaca.'Ponownie zatozy¢ klucz:obrotowy, tak jak opisano powyzej, ‘i poluzowaé $rube mocujaca,
obracajgc powoli klucz obrotowy przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara do momentu odkrecenia
elektrody: Nastgpnie powtdrzy¢ opisane powyzej czynnosci:

dJesli port elektrody nie jest uzywany, wprowadzi¢ zatyczke do nieuzywanego portu i dokreci¢ srube
mocujaca.

UWAGA: Brak elektrody'lub zatyczki w porcie elektrody moze wptywac negatywnie na dziatanie
urzgdzenia ipotencjalnie pozbawi¢-pacjenta skutecznej terapii. Jezeli elektroda nie jest stosowana,
nalezy sprawdzi¢, czy.zatyczka.i 6znaczony.port wejscia potaczen pasujg do siebie (np. IS-1, DF-1, lub
DF4). Nalezy catkowicie wprowadzi¢ wtyczke do nieuzywanego portu, a nastepnie dokreci¢ srube
mocujgca na wtyczce. Za pomocg programatora nalezy sprawdzi¢ prawidtowe funkcjonowanie
urzadzenia.

. Nalezy podigczy¢ dziatajacg elektrode RV, poniewaz jest.ona wymagana do wyznaczenia opartych
na pracy. tej-elektrody,cykli czasowych umozliwiajgcych odpowiednie wyczuwanie i stymulacje we
wszystkich jamach serca, niezaleznie.od zaprogramowanej konfiguracji. Obejmuje to‘urzadzenia
dwujamowe zaprogramowane do trybu'AAI(R):

. Brak dziatajacej elektrody prawokomorowej moze skutkowac¢ niedostatecznym-lub nadmiernym
wyczuwaniem  pezbawi¢ pacjenta skutecznej terapii.

Etap G: Ocenic¢ sygnaly elektrody

Wyprowadzi¢ generatorimpulséw.z energooszczednego trybu Storage (Przechowywanie), programujac
tryb Tachy. Mode (Tryb Tachy)-na ustawienie Off (Wyk.).

UWAGA: | “Aby zapobiec niewtasciwym wyladowaniom, nalezy,upewnic sig; ze dla funkcji Tachy Mode (Tryb
Tachy) generatoraimpulséw zaprogramowano ustawienie Off (Wyt.), gdy urzadzenie hie jest uzywane oraz
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przed rozpoczeciem obstugi urzgdzenia. W-przypadku detekgji i terapii tachyarytmii nalezy sprawdzic¢, czy dla
funkcji Tachy Mode (Tryb Tachy) zaprogramowano ustawienie Monitor + Therapy (Monitorowanie i terapia).

2. ~Wprowadzi¢ generator impulséw do lozygeneratora.

3. Oceni¢ sygnaty stymulujgeco/wyczuwajgcej elektrody defibrylacyjnej, ogladajac elektrogramy i znaczniki w
czasie rzeczywistym. Sygnat pochodzgcy zimplantowanych elektrod defibrylacyjnych powinien by¢ ciagty
i bez artefaktow tak-jak sygnat EKG z elektrod powierzchniowych:-Sygnat nieciagty moze wskazywa¢ na
niewlasciwe potgczenie, pegkniecie lub.inne uszkodzenie elektrody lub przerwanie izolacji wymagajace
wymiany elektrody. Nieprawidtowe sygnaty mogg uniemozliwi¢ generatorowi impulséw wykrycie arytmii i
dostarczenie zaprogramowanej-terapii lub.spowodowac dostarczenie zbednej terapii. Pomiary elektrod
powinnywyglada¢ podobnie.do powyzszych (Tabela 13 Pomiary elektrody na stronie 73).

UWAGA:, ~ Nalezy upewnié sig; ze nieima artefaktow komorowych w kanale przedsionka, gdyz mogtoby to
spowodowac nadczuto$¢ przedsionkowa. Jesli w kanale przedsionka obecne sg artefakty komorowe, aby
zminimalizowac¢ interakejg Konieczna moze by¢ zmiana potozenia elektrody przedsionkowe;j.

4. Oceni¢ wszystkie impedancje elektrod.

UWAGA: _ Jesli catkowita impedancja elektrody wytadowania podczas wszczepiania jest mniejsza.niz.20 Q,
nalezy sprawdzi¢, czy zwdj proksymalny nie dotyka powierzchni generatoraimpulséw. Wynik pomiaru ponizej
20 Q wskazuje na zwarcie w systemie. Jesli kolejne pomiary wykazuja, ze' catkowita impedancja-elektrody
pobudzajacej jest nizsza niz 20 Q, konieczna moze-by¢ wymiana elektrody i/lub generatora impulsow.

Warto$¢ High (Goérna) granicy impedanciji jest nominalnie ustawiena.na 2000.Q'i moze by¢ programowana w
zakresie od 2000-do.3000 Q -z przyrostem-co 250 Q. Warto$¢ Low (Dolna).granicy impedancji jest nominalnie
ustawiona na 200 Q i moze by¢ programowana-w zakresie 0d-200 do 500Q ze zwigkszeniem co 50 Q.

Wybierajgc wartos$¢ dla granic impedanciji;-nalezy uwzgledni¢ nastepujace czynniki:

. Dla elektrod do dtugotrwatego zastosowania: historia-pomiaréw impedancji dla elektrody, jak réwniez inne
wskazniki wtasciwosci elektrycznych, np. 'stabilno$¢ wraz z uptywem czasu
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. Dla nowo wszczepionych elektrod:-poczatkowa zmierzona warto$¢ impedancji

UWAGA:. W zalezno$ciod efektow zwigzanych ze zuzywaniem sie elektrody.w trakcie testow kontrolnych
lekarz moze zdecydowac o przeprogramowaniu limitdw impedancji.

. Zalezno$ci stymulacji pacjenta
. Zalecany zakres impedancji dla uzywanej elektrody (uzywanych elektrod), jezeli jest dostepny

Dla ustawienia Shock (Wytadowanie) wartos¢ Low (Dolna) granicy impedancji wynosi na state na 20 Q.
Wartos¢ ShockHigh Impedance Limit (Gérna.granica impedancji przy wytadowaniu) jest nominalnie ustawiona
na 125 Qi'moze byé programowana w zakresie od 125 do-200 Q ze zwigkszeniem co 25 Q. Wybierajagc
warto$¢ Highlmpedance Limit(Gérna granica impedanciji), nalezy uwzgledni¢ nastgpujgce czynniki:

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

. Dla nowo wszczepionych elektrod: poczatkowa zmierzona warto$¢ impedancji

UWAGA: - W zalezno$ci od efektéw zwigzanych ze zuzywaniem Sie elektrody w trakcie testéw Kontrolnych
lekarz moze zdecydowac o przeprogramowaniu wartosci Highlmpedance Limit (Gérna granica.impedanciji).

. Zalecany zakres impedancji dla uzywanej elektrody(uzywanych elektrod), jezeli jest dostepny
. Wartos¢ impedancji w tescie impedancji wytadowania o wysokiej lub.maksymalnej energii

Odczyty impedanciji elektrody-wytadowania z zakresu od 20.Q do zaprogramowanej.wartosci High Impedance
Limit (Goérny-limit impedanciji) uwazane sg za znajdujace sie w zakresie wartosci-prawidtowych. W.przypadku
zaobserwowania nagtych lub znacznych wahan impedancji lub zmierzenia-wartosci-wykraczajacych poza
dopuszczalny zakres, nalezy rozwazy¢ wykonanie ponizszych czynnosci:

. Sprawdzié konfiguracje — upewnic¢ sie.czy zaprogramowany-Shock Vector (Wektorwytadowania) jest
zgodny z konfiguracjg implantowanej elektrody (np. RV Coil to'Can(Spirala RV.do Obudowy) z elektroda
jednokoilowa).
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Sprawdzi¢ potaczenie — upewnic sig; ze-szpilki terminalne elektrody wytadowania umieszczone sg w
prawidtowych portach elektrod. Sprawdzi¢ réwniez stabilno$¢ potgczen elektrody.

Sprawdzié.styczno$é —upewnic sie, czy urzadzenie jest umieszczone w.wilgotnej lozy, gdyz obudowa
urzgdzenia petni role aktywnej elektrody w konfiguracji V-TRIAD. Unika¢ manipulowania lozg generatora
podczas testu.

Wytgczy€ zrodta szumu zewngtrznego (np. sprzet do-elektrokauteryzacii, monitory).

W razie potrzeby.uzyé innych 'narzedzi-do rozwigzywania problemoéw, aby doktadniej oceni¢ integralno$é
systemu elektrod, tacznie z analizg elektrograméw, zdjgciem rtg lub fluoroskopig badz wzrokowym
badaniem wewnetrznym.

UWAGA:  _Poniewaz hiniejsze urzgdzenie wykorzystuje' podprogowy impuls. testowy do przeprowadzenia
pomiaréw impedancji elektrody wytadowania, pomiar-odpowiedzi na syghaty testowe moze byc¢ trudny, jesli
podczas testuobecne sq zaktécenia lub ,szumy’ elektryczne (np. sprzet-do elektrokauteryzacji lub zewnetrzne
urzgadzenia'monitorujgce przytaczone bezposrednio do ciata pacjenta). Moze to spowodowac zmiany wynikow
pomiaru impedangji, Szczegdlnie przy implancie. Przy braku takich zaktocen elektrycznych odczyty impedancji
elektrody wytadowania bedg bardziej stabilne.

Etap H: '_Programowanie generatora impulséw

1.

84

Sprawdzi¢ Programmer Clock (zegar programatora) oraz odpowiednio ustawi¢ i zsynchronizowaé
generatorimpulséw tak, by na wydrukowanych raportach i wykresach pasmowych PRM podany byt
wiasciwy czas.

Podczas testowania konwersji i wszczepiania przydatne. moze by¢ ustawienie‘funkcji Beep During
Capacitor Charge (Sygnat dzwigkowy podczas tadowania kondensatora) na opcje On-(wigczony); aby
utatwi¢ rozpoznanie-momentu tadowania generatora impulsow w celu dostarczenia,wytadowania.

Wykonac¢ recznie reformatowanie kondensatoréw, o ile nie zostato to wykonane:

Jesli port elektrody nie jest uzywany, odpowiednio zaprogramowa¢ generator impulséw.



5.

Zaprogramowac generator impulséw do zgdanych warto$ci parametréw odpowiednich dla pacjenta do
testow konwersiji.

Podczas programowania generatora impulséw nalezy rozwazyé nastepujgce-czynniki:

W przypadku kazdejjamy zaleca sie zastosowanie marginesu bezpieczenstwa réwnego co najmniej
dwukrotnosci napigcia lub. trzykrotnosci szerokosci impulsu-na podstawie progéw przechwytywania; taki
margines bezpieczenstwa powinien by¢ odpowiedni i powinien poméc przedtuzy¢ zywotnos$¢ baterii.

Mozliwe, ze podczas korzystania z funkcji Smart Blanking artefakty polaryzacyjne po stymulacji
przedsionkowej bedg wykrywane jako zatamki R,'powodujgc hamowanie stymulacji komorowej (po terapii
Tachylub stymulacji komorowej o wysokich parametrach wyjsciowych). Jesli pacjent jest zalezny od
stymulatora, nalezy oceni¢ prawidiowe wyczuwanie po terapii wstrzgsowej. Jesli po wytadowaniu wystapi
nadmierne wyczuwanie, nalezy by¢ gotowym do skorzystania'z polecenia STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa).

Zaprogramowanie diuzszego okresu wygaszania moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo
niedostatecznego-wyczuwania zatamkow.R.

Zaprogramowanie krétszego okresu.wygaszania moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo nadmiernego
wyczuwania komorowego stymulowanego-zdarzenia przedsionkowego.

W celu zmniejszenia ryzyka niedostatecznego wyczuwania komorowego ze wzgledu na okres refrakciji
spowodowany stymulacjg przedsionkowg (V-Blank after A-Pace (Wygaszanie komorowe po stymulacji
przedsionkowej)) (kiedy konieczne jest zastosowanie trybu stymulacji dwujamowej z opcjg Rate
Smoothing (Wygtadzanie rytmu){ub Rate Adaptive-Pacing (Stymulacja z adaptacjg czgstosci)):

- Obnizyé warto$¢ LRL(Dolna granica czesto$ci)

— Skroci¢ okres AV -Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe) lub skorzystac z opcji Dynamic AV
Delay (Dynamiczne opdznienie przedsionkowo-komorowe) i zmniejszy¢ minimaline ustawienie opciji
Dynamic'AV Delay.
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Zmniejszy¢ warto$¢ Search AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komorowe podczas
wyszukiwania) funkcji AV Search + (Wyszukiwanie przedsionkowo-komorowe +)

Zwiekszy¢ warto$é procentowa funkcji-DownRate Smoothing (Wygtadzanie rytmu w dét) do
najwigkszej mozliwejwartosci

Zmniejszy¢ warto$¢ Recovery Time (Czas odnowy).dla trybdw Rate Adaptive Pacing (Stymulacja z
adaptacja czestosci impulséw)

Zmniejszyé warto§¢ MTR (Maksymalna czestosé sledzenia) lub MPR (Maksymalna czgsto$¢
stymulagji), jesli wigczona jest funkcja DownRate:Smoothing (Wygtadzanie rytmu w dét)

Zmniejszy¢ wartos¢ MSR(Maksymalna czesto$¢ sensora), jesli stymulacja jest prowadzona w
trybie z adaptacja czestosci impulsow

Podczas przeprogramowywania-wartosci RhythmMatch Threshold (Prég RhythmMatch) nalezy rozwazyé
nastepujace czynniki:

Nalezy-przejrze¢ zmierzone wartosci RhythmMatch dla‘wczesniejszych epizodéw VT (Tachykardia
komorowa) i SVT(Tachykardia nadkomorowa) (wywotanych:lub samoistnych)

Aby zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wtasciwego leczenia tachykardii komorowej (VT), nalezy
zaprogramowac warto$¢ RhythmMatch Threshold (Prég RhythmMatch) powyzej wartosci
RhythmMatch zmierzonych dla wszystkich epizodéw VT (Tachykardia komorowa)

Aby zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wiasciwego zahamowania'terapii w przypadku tachykardii
nadkomorowej (SVT), nalezy zaprogramowac warto$¢ RhythmMatch Threshold (Prég
RhythmMatch)-ponizej wartosci RhythmMatch.zmierzonych'dla wszystkich epizodow SVT
(Tachykardia nadkomorowa)

Na ogét.czutos¢ detekcji tachykardii komorowej zmniejsza sig przy nizszych zaprogramowanych
wartosciach RhythmMatch Threshold (Prog RhythmMatch); stad aby uzyska¢ maksymalng czuto$é



podkatem tachykardii komorowej, nalezy zaprogramowaé najwyzszg wtasciwg wartos¢
RhythmMatch Threshold\(Préog RhythmMatch).

- Zmierzone wartosci RhythmMateh moga tez by¢ przydatne przy programowaniu innych parametrow
funkcji:Rhythm.ID (ldentyfikator rytmu), w tym Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Odréznianie
tachyarytmii‘przedsionkowej), AFib Rate Threshold (Prég czestosci migotania przedsionkéw) oraz
Stability (Stabilnos¢)

Podczas'programowania parametru MTR (Maksymalna czesto$¢ $ledzenia) nalezy wzig¢ pod uwage
stan kliniczny pacjenta, wiek, 0golny stan zdrowia, czynno$¢ wezta zatokowego oraz fakt, ze wysoka
warto$¢ MTR moze by¢ nieodpowiednia W przypadku pacjentdw, u ktorych wystepuje dusznica bolesna
lub inne podmiotowe-objawy niedokrwienia migsnia sercowego przy wyzszych czestosciach rytmu.

Podczas programowania parametru MTR (Maksymalna czesto$c¢ $ledzenia) nalezy wzia¢ pod uwage
stan kliniczny pacjenta, wiek, ogélny-stan zdrowia oraz fakt, ze stymulacja z adaptacjg czgstosci przy
wyzszych czestosciach rytmu moze by¢ nieodpowiednia w przypadku pacjentéw, u ktérych wystepuje
dusznica bolesna lub inhe podmiotowe. objawy niedokrwienia miesnia sercowego przy wyzszych
czestosciach rytmu. Wyboru prawidtowej wartosci parametruMSR (Maksymalna czesto$¢ sensora)
nalezy dokonac na podstawie oceny. najwyzszej czestosci.stymulacji, ktérg pacjent dobrze toleruje.

Zaprogramowanie diugich okresow Atrial Refractory (Refrakcja przedsionkowa) w potgczeniu z okresami
AV Delay(Opdznienie przedsionkowo-komorowe) o pewnej dtugosci moze spowodowaé nagte
wystgpienie bloku 2:1 przy zaprogramowanej wartosci MTR (Maksymalna czestos¢ sledzenia).

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

W przypadku pacjentéw zaleznych od stymulatora nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas konfigurowania
dla opcji Noise Response (Odpowiedz na zakiécenia) ustawienia Inhibit Pacing (Hamuj stymulacje), gdyz
spowoduje to-brak stymulaciji w przypadku wystgpienia zaktdcen.
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. Aby unikng¢ podejrzewanych-bazujgcych na impedanciji interakcji z sensorem MV/oddechowym, nalezy
zaprogramowaé go na Off (Wyt).

UWAGA: . Aby zapobiec niewtasciwym wytadowaniom, nalezy upewnic sie, ze dla funkcji Tachy Mode (Tryb
Tachy) generatora impulséw zaprogramowano ustawienie Off (Wyt.), gdy urzadzenie nie jest uzywane oraz
przed rozpoczeciem obstugi.urzadzenia-W.-przypadku detekciji i terapii tachyarytmii nalezy sprawdzi¢, czy dla
funk¢ji-Tachy Mode (Tryb Tachy) zaprogramowano ustawienie Monitor+ Therapy (Monitorowanie i terapia).

Etap I: .Sprawdzic zdolno$¢ do konwersji migotania komoér i arytmii indukowanych

Po uzyskaniu zadowalajgcych sygnatéw z wszczepionych elektrod lekarz moze podja¢ decyzje o wykonaniu
testu konwersji czestoskurczu komorowego (VT) i'migotania komor (VF) w celu ustalenia, (1) czy konfiguracja i
umiejscowienie wszczepionych elektrod sg odpowiednie.dla pacjenta oraz (2) ezy zaprogramowana w
generatorze impulséw energia wytadowania lub energia maksymalnego wytadowania bedzie wystarczajgca do
skutecznej konwersji arytmii i(3) czy funkcja AGC\(Automatyczna kontrola wzmocnienia) oraz udoskonalenia
detekcji sg odpowiednio zaprogramowane w.celu detekeji migotania komor (VF)iczestoskurczu komorowego
(VT). Testkonwersji polega na indukcji arytmii a nastepnie probie konwersji-arytmii przy pomocy wybranego
poziomu-energii:

Sugerujessie, by wykaza¢ mozliwosé konwersji-migotania komor przed implantacjg generatora impulséw,
poniewaz wytadowanie dostarczane podczas tachykardii komorowej moze przyspieszy¢ arytmig. Badania
$rédoperacyjne mozna ograniczy¢ do testu migotania komar (VF) w czasie implantacji i wykonania testu
czgstoskurczu komorowego (VT) po zabiegu w-pracowni elektrofizjologii przed wypisaniem pacjenta.ze
szpitala.

Jeslikonwersja zakonczy sie.niepowodzeniem, nalezy resuscytowac pacjenta przy. pomocy. odpowiedniego
defibrylatora.zewnetrznego. W ramach ogoélnego-badania klinicznego podczas badania konwersji oraz.oceny
samoistnych epizodéw.w okresiekontrolnym nalezy upewnic sig, ze nie wystepujg opdznienia lub.przerwy w
detekcji tachyarytmiii podawaniu terapii. W przypadku zaobserwowaniajakichkolwiek odstepstw-w cyklach
fadowania lub dostarczaniu wytadowan nalezy wykona¢ dodatkowe badania.
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W przypadku wykonywania testu konwersji warto$ci parametréw zaprogramowanych na state moga by¢ takie
same, jak podczas badania, lub zmodyfikowane. Urzadzenie moze by¢ zaprogramowane docelowymi
ustawieniami parametrow koncowych dla wielu stref tachykardii komorowej/migotania komér lub ustawieniem
pojedynczej strefy. migotania komér z progiem czgstosci nizszym niz czesto$¢ dowolnej znanej arytmii. W
przypadku niewykonywania testu konwersji u pacjentéw ze wskazaniami-pierwotnej profilaktyki lekarz powinien
wzigé pod uwage fakt; ze wysokie czestoscidetekcji mogg obnizaé zdolno$é urzadzenia do doktadnego
wykrywania i leczenia tachyarytmii polimorficznych. Po tescie konwersji nalezy dokona¢ oceny zapisanych w
urzgdzeniu danych diagnostycznych i-elektrograméw, w tym-wykresu interwatéw (patrz punkt ,Uwagi dotyczace
programowania w przypadku tachyarytmii” ponizej). Zaprogramowanie koricowych progéw czestosci dla
tachykardii komorowej/migotania komér na wyzsze wartosci lub zastosowanie ustawien AGC (Automatyczna
kontrola'wzmocnienia) o czutosci mniejszej niz badane parametry moze-prowadzi¢ do niedostatecznej detekcji
pdzniejszych tachyarytmii samoistnych.

OSTRZEZENIE: . Podczas implantacii i badan elektrofizjologicznych powinien by¢ zawsze dostepny
defibrylator zewnetrzny. Jesli indukowana tachyarytmia komorowa nie zostanie przerwana w pore, moze
nastapi¢ zgon pacjenta.

UWAGA: \W przypadku zabiegu wewnatrz klatki pierSiowej i stosowania retraktora piersiowego, nalezy go
zdjgc przed testem konwersji, by jak najlepiej odtworzy¢ warunki-ambulatoryjne, w ktorych generator impulséw
bedzie pracowat, i-zapobiec.ryzyku bocznikowania energii.

Indukcja arytmii u pacjenta

Arytmia'moze-by¢ indukowana przy wykorzystaniu funkcji generatora impulsow.

Miedzy poszczegolnymi probami-wywotywania arytmii; niezaleznie od ich powedzenia, nalezy umozliwi¢ powrot
cisnienia krwi i stanu elektrofizjologicznego pacjenta do poziomu-podstawowego. Minimalny czas miedzy

testami konwersji powinien zosta¢ wyznaczony w oparciu o stabilno$¢ kliniczng (hemodynamiczng i
metaboliczng) pacjenta oraz o osgd lekarza.

Podczas kazdej indukcji arytmii obserwowac czestosc¢ rytmu, aby okresli¢ wartosci progowe czestosci. Diugosci
cyklu komorowego, ktére sg bliskie ale nizsze od najnizszej zaprogramowanej wartosci progowej czestosci,
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mogg by¢ wykrywanejako normalny rytm zatokowy. Aby zapewni¢ dostateczne warunki detekcji, warto$¢/
warto$ci\progu czestosci nalezy zaprogramowac na co najmniej 10 min™' ponizej wartosci czgstosci dla arytmii,
ktéra ma by¢ leczona.

Wykonanie indukgcji

1. Upewnic¢ sig; ze generator impulséw znajduje si¢ w lozy-generatora. Tymczasowo zamkna¢ loze w takim
stopniu, by generator impulséw pozostat'na swoim miejscu podczas testow konwersji. Upewnic¢ sig, czy
generator impulséw'ma stabilny kontaktz otaczajgeymi tkankami; przeptuka¢ loze roztworem soli
fizjologicznej, jesli to konieczne, aby, zapobiec wysuszeniu.

UWAGA: Nie dopuscic; aby jakikolwiek przedmiot bedacy przewodnikiem elektrycznym dotykat elektrody
lub-urzadzenia podczas indukcji, poniewaz moze to spowodowac bocznikowanie energii i zmniejszy¢ ilos¢
energii dostarczanej pacjentowi lub uszkodzi¢ wszczepiony system.

2. '/ Sprawdzi¢ dziatanie‘magnesu i telemetrii; aby upewni¢ sig, czy'generatorimpulséw jest we wiasciwej
odlegtosci.

3. « ~Zaprogramowac odpowiednie parametry i zmieni¢ Tachy Mode (tryb, Tachy) generatora impulséw na tryb
Monitor + Therapy-(Monitor + Terapia).

4. Wykona¢ indukgcje, wykorzystujac programator.
Sprawdzanie wymogow energetycznych i wartosci progowych w celu zapewnienia udanej defibrylacji

Aby zapewnic¢ udang defibrylacje, nalezy sprawdzi¢. wymogi energetyczne i wartosci progowe przy uzyciu
implantu.

Wytadowania ‘przeznaczone do terapii migotania komor lub polimorficznej tachykardii komorowej powinny by¢
programowane z marginesem bezpieczernstwa 10 J.powyzej poziomu energii wytadowania wymaganego do

skutecznejkonwersji VF. W pewnych sytuacjach lekarz moze uzna¢, ze odpowiedni bgdzie inny-margines
bezpieczenstwa (powyzej poziomu energii wytadowania wymaganego do-skutecznej konwersji VF).
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Literatura kliniczna zawiera opis innych metod wyznaczania progéw defibrylacji, w tym miedzy innymi:

3 Badanie ze stopniowym obnizaniem energii az do niepowodzenia defibrylacji w celu wyznaczenia
wartosci progu-defibrylacji (DFT) i sprawdzenie ostatniej energii dajgcej powodzenie defibrylacji raz [1x
(DFT+)] lub dwa razy.[2x (DFT++)]:

¢ Wybdrmetody wyznaczenia wymogu-energetycznego defibrylacji poprzez odjecie dopuszczalnego
marginesu bezpieczenstwa od maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzenia.

W literaturze klinicznej mozna znalez¢ opisy metod definiowania marginesu bezpieczenstwa implantac;ji i
zwigzku tego marginesu z prawdopodobienstwem powoedzenia defibrylacji. Wyniki pojedynczego testu moga
podlega¢ zmiennosci statystycznej, zatem jedna konwersja zaburzenia rytmu przy okreslonym poziomie energii
nie gwarantuje, iz ten poziom energii zapewniakonwersje.

Aby zapewni¢ marginesbezpieczeristwa w przypadku systemu 41J, zaleca sie wykonanie testu konwersji
dwukrotnie przy wartosci progu defibrylacji (DFT).lub wybranego poziomu energii wynoszacej 31 J lub jeden raz
przy wartosci progu defibrylacji lub wybranego poziomu energii-wynoszacej 21 J; wszystkie testy powinny:
zakonczy¢ sig powodzeniem konwersiji.

W czasie oznaczania progu defibrylacji zawsze nalezy.dysponowa¢ standardowym defibrylatorem
przezklatkowym z zewnetrznymi elektrodami samoprzylepnymilub tyzkami:

W.przypadku niepowodzenia konwersji przy marginesie bezpieczenstwa implantacji i poczatkowym progu
wynoszgcym 31 J.nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych metod optymalizacji pola i skutecznosci defibrylacii.
Mozliwe opcje to.m:in.:

. Optymalizacja potozenia elektrody — umiesci¢ elektrode jak'najblizej wierzchotka i‘przegrody
miedzykomorowej-w celu skierowania wiekszosci energii.doymasy lewej- komory zgodnie z.opisami
dostepnymi wliteraturze klinicznej.

. Odwrdcenie biegunowosci — zmieni¢ -biegunowos¢ elektrody poprzez zastosowania odpowiednich opcji
programowania.urzadzenia. Nie nalezy fizycznie zamienia¢ miejscami anody i katody na wejsciu
potgczen generatora impulsow,
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. Przeprogramowanie konfiguracji parametru Shock Lead Vector (Wektor wytadowania z elektrody) w
urzgdzeniu (np.-usunigcie cewki proksymalnej z konfiguracji TRIAD w celu wygenerowania pojedynczego
wektora wytadowania,.na przyktad konfiguracji RV Coil to Can (Cewka RV do obudowy).

{ Dodanie dodatkowych cewek defibrylacyjnych lub elektrod w celu zwigkszenia pola powierzchni
defibrylaciji.

UWAGA: -Dopuszczalne warto$ci pomiaréw.parametrow-elektrody po-przemieszczeniu lub
przeprogramowaniu zawiera Tabela 13 Pomiary elektrody na stronie-73.

Etap J: - Uwagi dotyczace programowania w-przypadku tachyarytmii
Strefy detekcji

Wybraé odpowiednig liczbe stref terapii (VT-1, VT,.VF) wymagang do leczenia oczekiwanych tachyarytmii
komorowych w.oparciu-o hemodynamicznag stabilno$¢ tachyarytmii, wskazania oraz indywidualng
charakterystyke kliniczng pacjenta: Aby zapewni¢ dostateczne warunki detekcji, wartos¢/wartosci progowej
czestoscinalezy.zaprogramowac na co najmniej 10 min™ ponizej wartosci.dla znanej(-ych) arytmii, ktéra(-e) ma
(ja) byé leczona(-e)-

UWAGA:__Wykrywanie i'nastepcza-terapia dostarczana przez urzgdzenie'moggq réznic sie dla tych samych
podstawowych tachyarytmii w zalezno$ci od liczby stref i zaprogramowanych parametréw, takich jak prég
czestosci, czas detekcji czy udoskonalenia detekcji (jesli sg.stosowane).

Przeglad przechowywanych,danych o epizodzie

Dane diagnostyczne pozyskiwane przy-uzyciu urzgdzenia przechowywane sg w generatorze impulséw imoga
by¢ przegladane przy uzyciu systemuPRM lub/LATITUDE NXT. Dane diagnostyczne pozwalajg na przeglad
zdarzen.obejmujgcych detekcje irodpowiedzi-urzgdzenia na indukowane lub samoistne tachyarytmie.
Zapisywane elektrogramy zawierajg wykres.interwatéw. Ocena-wykresu interwatéw pomaga w.identyfikacji
wykrywanych uderzen, w'tym uderzen ponizej progu czestosci.-Uderzenia ponizejzaprogramowanego progu
czestosci mogg-opodzniaélub hamowaé detekceje tachyarytmii przez urzgdzenie; nalezy rozwazy¢
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przeprogramowanie czegstosci w celupoprawy detekcji. Zbadanie zapisanych elektrograméw z uzyciem
ekranowych.wskaznikéw do oznaczania amplitudy i synchronizacji elektrogramu umozliwia lekarzowi
stwierdzenie ewentualnej obecnosci niewykrytych uderzen komorowych. W'przypadku obecnosci
nieoznaczonych uderzen nalezy-zbadaé¢, czy zaprogramowanie stref o nizszej czestosci poprawia detekcje.

Detekcja i automatyczna kontrola wzmocnienia (AGC)

Warto$¢ AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia)-dla prawej komory ustawiona jest na warto$¢ nominalng
0,6.mV. i moze zosta¢ zmieniona przy uzyciu systemu PRM: Modyfikacje wartosci AGC (Automatyczna kontrola
wzmocnienia). mozna rozwazy¢ w.przypadkach elektrogramoéw o niskich amplitudach, op6znien w czasie do
dostarczenia terapiilub w indywidualnych przypadkach zgodnie z osgdem lekarza. Wszelkie modyfikacje
warto$ci AGC (Automatyczna kontrola-wzmocnienia) muszg by¢ oceniane w potgczeniu z zaprogramowanymi
progami/strefami czestosci detekcjiw celu zapewnienia wtasciwej czgstosci detekcji oczekiwanej tachyarytmii.
W-przypadku wysokich czestosci detekcji tachyarytmii oraz poliarytmicznosci wystepujacej arytmii parametr
AGC (Automatycznakontrola wzmocnienia) moze nie osigga¢ zaprogramowanej dolnej wartosci. Strefy
czestosci detekgji | ustawienia AGC(Automatyczna kontrola wzmocnienia) nalezy zawsze ocenia¢ tacznie,
wykorzystujgc zapisane-informacje nt: epizodu.-Jesli lekarz badajgcy elektrogram bedzie podejrzewat, ze
urzadzenie nie wykrywa uderzen komorowych w danej strefie, przeprogramowanie progéw czgstosci detekcji
na nizsze wartosci moze poprawi¢ ogdlne wyniki detekcji. Mozna rozwazyé regulacje wartosciAGC
(Automatyczna kontrola wzmocnienia) z testem konwersji. Zmiany w-stanie metabolicznympacjenta oraz
przyjmowane leki wydawane z przepisu lekarza mogg wptywaé na ksztatt fali w elektrogramie.
Przeprogramowywanie wartosci AGC (Automatyczna kontrola wzmocnienia) moze nie-by¢ konieczne w
przypadkach, gdy znaczniki bgdg sugerowac, ze' wyczuwanie urzadzenia jest odpowiednie, natomiast
wyczuwane.interwaty sg ponizej kryteriow czestosci.

Znaczniki

Znaczniki takie jak VT-1, VT VF, w.tym zmierzona dtugo$¢ cyklu, sa zapisywane i‘przypisywane do
zaprogramowanych stref detekcji. Obecnos¢ znacznikéw wskazuje na wykrycie.okreslonego uderzenia przez
urzgdzenie. Fluktuujace czestosci tachykardii zblizone do lub niewiele nizsze od najnizszej wartosci progowej
czestosci mogg by¢ oznaczane znacznikiem VS (wyczuwanie komorowe). Zapoznanie si¢ zwykresem
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interwatéw dostarcza przegladu zaprogramowanych progéw czestosci i rozktadu interwatéw podczas epizodow.
Informacje te umozliwiajg kliniczne dostosowanie parametréw detekcji zgodnie z osgdem lekarza.

Etap K: _Wszczepianie generatora impulséw
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Zaprogramowacé-Tachy Mode (tryb_Tachy) na Off (Wyt.).

Sprawdzi¢ dziatanie magnesu itelemetriiz sondg telemetryczng;aby upewnic sig, czy generator
impulséw jest w odpowiedniej odlegtosci; by zainicjowac sprawdzanie.

Upewnic¢ sig, ze generator.impulséw, ma dobry kontakt z-otaczajgca go tkankg w lozy do wszczepiania
urzadzenia, a nastepnie za pomocg szwu przymocowac go w danym potozeniu w celu zmniejszenia
ryzyka przemieszczania sie-(ilustracje przedstawiajace potozenie otworéw pod szwy mozna znalez¢ w
czesci "Pofaczenia elektrod™na stronie 64). Ostroznie zwing¢ nadmiar dtugosci elektrody i umiesci¢ obok
generatoraimpulsow:Przeptukaé loze implantu solg fizjologiczng,jesli jest to konieczne, aby unikng¢
wysuszenia.

OSTRZEZENIE: -~ Nie zginac, nie skrecaé aninie'splata¢ elektrody'z innymi elektrodami, gdyz mogtoby
to'spowodowac scieranie sig izolacji lub uszkodzenie przewodnika:

Zamknac¢ lozeg implantu. Nalezy.zwréci¢ uwage, by elektrody umiesci¢ w.taki-sposob, by zapobiec ich
stykaniu sie ze-szwami. Zaleca sig uzycie wchtanialnych szwéw do zaszycia tkanek.

Zakonczy¢ zabiegi elektrokauteryzacji przed ponowng aktywacjg generatora.impulsow,

Zaprogramowaé Tachy Made'(tryb Tachy).na zadane ustawieniai potwierdzi¢ zaprogramowane
parametry koncowe.

UWAGA: Po wyregulowaniu zakresu wyczuwania lub zmianach elektrody.wyczuwajgcej zawsze
nalezy sprawdzi¢, czy wyczuwanie jest prawidtowe. Zaprogramowanie opcji-Sensitivity (Czuto$¢)-na
wartos$ci najwyzsze (najnizsza czuto$¢) moze spowodowac opoznienie detekcji lub-niedostateczne
wyczuwanie aktywnosci serca. Podobnie, zaprogramowanie czuto$ci ha wartosci najnizsze (najwyzsza
czuto$¢) moze spowodowac nadmierne wyczuwanie sygnatéw pozasercowych.



7. Uzy¢ PRM do 'wydrukowania raportéw parametréw i zapisania wszystkich danych pacjenta.
Etap L: - Wypetnienie i odestanie Formularza Implantacji

W ciggu dziesieciu dni od wszczepienia nalezy wypetni¢ Formularz uznania gwaranciji i rejestracji elektrody, a
nastepnie odestac jego.oryginat do firmy Boston Scientific wraz z kopig danych pacjenta zapisanych w systemie
PRM. Informacje te umozliwiajg firmie Boston Scientific zarejestrowanie kazdego z wszczepionych
generatoréw impulsu i zestawu elektrod.oraz dostarczenie danychklinicznych dotyczacych dziatania
wszczepionego systemu. Nalezy zachowac¢ egzemplarz Formularza uznania gwaranciji i rejestracji elektrody
oraz wydruki programatora, a takze nieprzetworzone dane pacjenta, w celu dotgczenia ich do dokumentacji
pacjenta.

KLUCZ OBROTOWY DWUKIERUNKOWY

Na jatowej tacy z generatorem‘impulséw znajduje sie klucz obrotowy (model 6628), ktéry stuzy do dokrecaniavi
luzowania $rub ustalajgcych-nr 256, $rub ustalajgcych z gniazdem imbusowym oraz $rub ustalajgcych do.tego
i innych generatoréw impulsow firmy Boston Scientific, a takze do akeesoriow elektrody wyposazonych w.$ruby
ustalajgce obracajgce-sie swobodnie, gdy sruba‘jest w.catosci schowana (zazwyczaj te Sruby ustalajgce majg
biate zatyczki uszczelniajgce):

Jest to dwukierunkowy klucz obrotowy.ustawiony w ten sposéb, by moment obrotowy byt odpowiedni do $ruby
mocujacej i-by po zamocowaniu.sruby uruchomit sie mechanizm zapadkowy, Mechanizm zapadkowy
zapobiega uszkodzeniu urzadzenia w wyniku zbyt mocnego przykrecenia $ruby. Wiekszy moment obrotowy
klucza w przypadku obracania $ruby w kierunku przeciwnym’do ruchu wskazéwek zegara nizw kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara utatwia poluzowanie dokrgconych $rub mocujgcych w-pozyciji
wysunietej.

UWAGA: Dodatkowym zabezpieczeniem jest konstrukcja-korcowki klucza obrotowego, ktéra odtamuje sie
podczas zbyt mocnego dokrecaniaSruby w przypadku, gdy moment obrotowy jest za duzy w.stosunku do
ustalonych wartosci. Je$li koncéwka sie odtamie, nalezy jg usungc peseta.
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Klucz obrotowy moze(by¢ rowniez uzywany do-luzowania $rub ustalajgcych w generatorach impulséw firmy
Boston Scientific oraz w akcesoriach elektrody wyposazonych w $ruby ustalajace, ktére przykrgcone sg do
oporu, gdy $ruba-jest w catosci schowana (zazwyczaj te $ruby ustalajace majg przezroczyste zatyczki
uszczelniajgce). Jednak podczas chowania tych Srub mocujacych, nalezy przestac obraca¢ klucz obrotowy, gdy
$ruba napotka ogranicznik. Dalsze obracanie klucza obrotowego w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara moze spowodowac zaklinowanie przykreconej do oporu Sruby.

Luzowanie zaklinowanych srub-mocujacych

Aby poluzowac¢ zaklinowane sruby mocujgce, nalezy:

1,
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Odchyli¢ klucz obrotowy z pozyciji pionowej 0 20° do.30° w jedng strone w stosunku do $rodkowej osi
pionowej Sruby-ustalajacej (llustracja 8 Obracanie klucza obrotowego w'celu poluzowania zablokowanej
$ruby naktadowej na stronie 97):

Obréci¢ klucz trzykrotnie wokot osi zgodnie z ruchem wskazowek zegara(w przypadku $rub ustalajgcych
schowanych) lub przeciwnie do ruchu.wskazéwek zegara (w przypadku Srub ustalajgcych wysunigtych)
tak, aby uchwytklucza zatoczyt koto wokét linii: Srodkowej Sruby (llustracja 8 Obracanie klucza
obrotowego w celu poluzowania zablokowanej $ruby naktadowej na'stronie 97). W czasie tego manewru
uchwyt klucza obrotowego nie powinien 'si¢ obraca¢ ani przekrecac.

W'razie potrzeby mozna wykonaé.ten manewr maksymalnie Cztery razy, za kazdym razem zwigkszajac
nieco kat.wychylenia, Jesli nie mozna catkowicie poluzowac $ruby. mocujgcej; nalezy uzy¢ klucza
obrotowego nr 2.z zestawu kluczy model 6501.

Paoruwolnieniu sruby mocujacej, w stosownych przypadkach mozna jgwysung¢ lub’schowaé.
Po zakonczeniu tej procedurywyrzuci¢ kltcz obrotowy.



20°-30°

[1] Obracanie w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara w_celu uwolnienia $rub naktadowych
zablokowanych w pozycji wykreconej [2] Obracanie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek.zegara w celu
uwolnienia $rub naktadowych zablokowanych w pozycji wkreconej

llustracja 8.  Obracanie klucza obrotowego w celu poluzowania zablokowanej sruby naktadowej

BADANIA KONTROLNE

Zaleca sig, aby przeszkolony personel okresowo przeprowadzat testy kontrolne w celu.oceny funkcjonowania
urzgdzenia. Przedstawione ponizej wytyczne dotyczgce testow kontrolnych-umozliwig.doktadng kontrole
dziatania urzgdzenia i zwigzanego z nim stanu.zdrowia pacjenta przez caty okres pracy urzadzenia (nalezy
zapozna¢ sig¢ z informacjami w. punkcie ,Programthe Pulse Generator” (,Programowanie generatora
impulséw”) w czesci. "Wszczepienie generatora impulsow" na stronie 67).
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OSTRZEZENIE: W/czasie testéw-po implantacji urzadzenia nalezy zapewni¢ dostepnosé defibrylatora
zewnetrznego oraz'obecno$¢ personelumedycznego potrafigcego przeprowadzac resuscytacje krazeniowo-
oddechowa, gdyby zaszta taka potrzeba.

Testy kontrolne przed wypisaniem

Ponizsze procedury nalezg do.typowych testéw kontrolnychwykonywanych przed wypisaniem z uzyciem
telemetrii PRM:

1. Sprawdzi¢ generator impulsow i zapoznac¢ sie z ekranem-Summary (Podsumowanie).

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

3. Przeglad licznikéw i histogramow.

4. Po zakonczeniu wszystkich testéw wykonac¢ koncowe sprawdzenie i zapisa¢ wszystkie dane pacjenta.
5.-  Wydrukowac¢ raporty Quick Notes (Szybkie notatki)i Patient Data (Dane pacjenta) w celu zachowania w

archiwum jako odniesienia'w przyszto$ci.

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

Rutynowe testy kontrolne

W celu oceny programowania urzgdzenia, skutecznosci terapii; stanu elektrod oraz stanu baterii-nalezy
wykonywac rutynowe testy kontrolne.miesiac po badaniu przed wypisaniem, a nastgpnie w odstgpach co trzy
miesigce. Wizyty kontrolne, tam gdzie taka opcja‘jest dostepna, moznazastapi¢ zdalnym monitoringiem
systemu.
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UWAGA: Poniewaz czastrwania licznika wymiany urzadzenia wynosi trzy miesigce (poczagwszy od momentu
osiggniecia stanu Explant (Eksplantacja)), czestotliwo$c testéw kontrolnych w-ciggu tych 3 miesiecy ma
szczegolne znaczenie.po osiggnieciu przez system statusu One Year Remaining (Pozostat jeden rok pracy).

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

1.
2.
3t

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

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

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

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

Skontrolowaé;.czy istotne wartosci-parametrow podlegajacych programowaniu (np. Lower Rate Limit
(Dolna granica czesto$ci), AV Delay.(Opdznienie przedsionkowo-komorowe), Rate Adaptive Pacing
(Stymulacja z adaptacja czestosei), warto$¢ wyjsciowa parametru Amplitude (Amplituda), Pulse Width
(Szerokosc¢ impulsu), Sensitivity (Czuto$é), Ventricular Zones'(Strefy komorowe), Detection Rate
(Czgstos¢ detekcji)) sg.ustawione na optymalnym poziomie uwzgledniajgcym biezacy stan zdrowia
pacjenta. Dodatkowe informacje-na temat programowania detekgiji i-terapii tachyarytmii zostaty opisane w
etapach powyzej (,Sprawdzenie zdolnosci do konwersji migotania komor” oraz ,Uwagint. programowania
indukowanych arytmii i tachyarytmii”) ("Wszczepienie generatora impulséw" na stronie 67).

UWAGA: W.celu nieinwazyjnej oceny parametru AV Delay (Opdznienie' przedsionkowo-komorowe) i innych
opcji'programowanych.po wszczepieniu mozna zastosowac badanie Dopplera.

UWAGA: Powodzenie konwersji migotania komér (VF) lub czgstoskurczu komorowego (VT) podczas
testowania konwersji arytmii nie stanowi-gwarancji osiagnigcia podobnego wyniku'w okresie‘pooperacyjnym.
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Nalezy mie¢ swiadomos¢, ze zmiany stanuzdrowia pacjenta, schematu podawania lekéw i innych czynnikéw
moga wptyng¢ na zmiane wartosci progu defibrylacji (DFT), co moze skutkowac brakiem konwersji arytmii w
okresie pooperacyjnym.

EKSPLANTACJA

UWAGA: Wszystkie eksplantowane.urzadzenianalezy zwrécic firmie.-Boston Scientific. Badanie
eksplantowanych urzadzen moze dostarczyc informacji stuzgcych dalszej poprawie niezawodnosci systemu i
dotyczgcychkwestii zwigzanych z.gwarancja.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ powtdrnie, nie przetwarzag, nie resterylizowaé. Powtérne uzycie, przetwarzanie
lub resterylizacja moga naruszy¢ integralno$é struktury urzadzenia i/lub prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia,
€0 'moze przyczyni¢ sie.do uszkodzenia ciata, choréb lub zgonu pacjenta. Powtorne uzycie, przetwarzanie lub
resterylizacja moga tez stwarzac¢ ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub zakazenia pacjenta, a takze ryzyko
zakazen krzyzowych, facznie-z przenoszeniem choréb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego.
Zanieczyszczenie urzagdzenia moze prowadzi¢ do uszKoedzenia ciata, chordb lub.zgonu pacjenta.

Nalezy skontaktowac sie z firmg-Boston Scientific, jesli wystgpijakakolwiek z'ponizszych okolicznosci:
. Kiedy produkt jest wytgczony.z.uzytkowania.

U W.przypadku zgonu pacjenta (niezaleznie od przyczyny), razem z protokotem sekcji zwtok; jesli zostata
wykonanay

. Z powodu'innych-obserwacji lub powiktan.

UWAGA: - Utylizacja eksplantowanych urzadzen podlega obowigzujgcym przepisom i regulacjom prawnym.
Aby otrzymac zestaw do zwrotu produktu, nalezy skontaktowac sie z firmg Boston Scientific, korzystajac z
informacjipodanych na tylnej okfadce:

UWAGA: " Odbarwienie genératora impulséw moze pojawic sie w wyniku.hormalnego procesu-anodyzacji i nie
ma wptywu na dziatanie generatora.
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UWAGA: Nalezy upewnié sie, ze przed kremacjg zwtok generator impulséw zostat usuniety. Temperatury
panujace podczas kremacji zwtok i'spalania mogg spowodowac eksplozje generatora impulsow.

UWAGA: . Przed eksplantacja, czyszczeniem lub przesytkg urzgdzenia.nalezy wykonac¢ nastepujace
czynnosci, aby zapobiec niepozadanym wytadowaniom, nadpisaniu waznych danych dotyczgcych terapii oraz
emisji styszalnych dzwigkow:

Q Zaprogramowac ustawienie Off (Wyt.) dla trybéw Tachy i Brady generatora impulséw.

. Zaprogramowac ustawienie Off (Wyt.) dla. funkcji Magnet Response (Odpowiedz magnesu).

. Zaprogramowac ustawienie Off (Wyt.) dla funkcji Beep when Explant is Indicated (Sygnat dzwigkowy, gdy
wskazana jest eksplantacja).

. Zaprogramowac ustawienie Off(WHyt.) dla funkcji Beep When Out-of-Range (Sygnat dzwiekowy, gdy
wartos$¢ nie miesci'sie w zakresie)

Nalezy czysci¢ i dezynfekowac urzadzenie, stosujac standardowe techniki obchodzenia sie z materiatami
stanowigcymi zagrozenie biologiczne.

Podczas eksplantacjii-zwrotu urzadzen nalezy .uwzglednié¢'nastepujgce kwestie:
. Sprawdzi¢ generator impulséw i wydrukowac kompleksowy raport:

. Przed eksplantacjg dezaktywowac¢ generator impulséw.

. Odtaczyc¢ elektrody od generatora impulsow.

. Jesli eksplantowane sg elektrody, stara¢ sie wyjaé je'w.stanie nienaruszonym i odesta¢ niezaleznie od
stanu: Nie nalezy wyjmowaé elektrod za-pomoca kleszczykéw hemostatycznych ani innych narzedzi
zaciskajacych . mogacych uszkodzi¢ elektrody. Narzedzi nalezy uzywac tylko wtedy; gdy nie jest mozliwe
reczne uwolnienie elektrod.

. Umy¢ urzadzenia, bez ich zanurzania; aby usungé.ptyny ustrojowe i zanieczyszczenia z zastosowaniem
ptynu dezynfekeyjnego.-Nie wolno dopusci¢, aby ptyny. przedostaty sie do portu(ow) wejscia potgczen
generatora impulsow;
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