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1 Znak zgodnosci CE
1.1 Znak zgodnosci CE
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2 Wprowadzenie

2.1 Wprowadzenie

Informacje o tym podreczniku — Gtéwnym przeznaczeniem niniejszego dokumentu jest zapewnienie instrukciji
dotyczacych implantowanego urzadzenia. Po implantacji nalezy ustali¢ harmonogram regularnych wizyt
kontrolnych pacjenta. Procedury kontrolne, np. monitorowanie pomiaréw parametrow baterii oraz kontrole
parametrow terapii, opisano w dokumentacji produktu dotgczonej do oprogramowania urzgdzenia. W celu
uzyskania dodatkowych egzemplarzy dokumentacji produktu nalezy skontaktowag sie z przedstawicielem firmy
Vitatron.

W tym podreczniku opisano dwujamowy, wieloprogramowalny implantowany stymulator Q70 DR MRI SureScan?
firmy Vitatron z adaptacja czestosci, dwubiegunowy/jednobiegunowy model Q70A2. Urzagdzenie to nazywa sie
rowniez stymulatorem serca.

Dodatkowe podreczniki i dokumenty zawierajgce informacje o urzagdzeniu:

Instrukcja techniczna MRI - Ten podrecznik zawiera opisy procedur i Srodkdw ostroznosci oraz ostrzezenia
zwigzane z prowadzeniem badan technikg MRI.

Podrecznik — W niniejszym podreczniku opisano szczegotowo funkcje stymulatora oraz procedury
przeprowadzenia sesji pacjenta z programatorem. Podano rowniez informacje dotyczace dostepu i optymalizaciji
dziatania urzadzenia w przypadku danego pacjenta. Informacje te obejmujg wytyczne dotyczace interpretacii
zgromadzonych danych oraz programowania ustawien parametréw programu. Podrecznik dotyczy wszystkich
modeli nalezacych do rodziny stymulatoréw MRI SureScan firmy Vitatron.

3 Informacje ogdlne o systemie
3.1 Opis systemu

Dwujamowy implantowany stymulator Q70 DR MRI SureScan model Q70A2 firmy Vitatron jest
wieloprogramowalnym urzgdzeniem kardiologicznym stuzgcym do monitorowania i regulacji czestosci akcji serca
pacjenta poprzez stosowanie jedno- lub dwujamowej stymulacji antybradyarytmicznej z adaptacijg czestosci.

Korzystajgc z funkcji MRI SureScan, system SureScan mozna uruchomic¢ w trybie, ktéry umozliwia bezpieczne
skanowanie pacjenta technikg magnetycznego rezonansu jagdrowego (MRI) bez przerywania wtasciwej
stymulacji. Wigczona funkcja MRI SureScan (ustawienie On (Wt.)) uniemozliwia wykrycie arytmii, prace w trybie
z magnesem i wykonywanie jakiejkolwiek diagnostyki zdefiniowanej przez uzytkownika. Przed
przeprowadzeniem skanowania technikg MRI nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg techniczng MRI.

1 Vitatron® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Vitatron Holding B.V.
2 SureScan jest znakiem towarowym firmy Medtronic, Inc.



Do uzytkownikow tego urzgdzenia nalezag pracownicy opieki zdrowotnej (lekarze, personel pielegniarski, technicy
i odpowiedni personel pomocniczy) przeszkoleni w dziedzinie chirurgii, kardiologii, radiologii i obrazowania
metodg rezonansu magnetycznego (MR), posiadajgcy kompetencje i mozliwosci niezbedne do realizacji
procedur udokumentowanych w instrukcji uzytkowania niniejszego urzgdzenia.

Adaptacja czestosci - Adaptacja czestosci jest kontrolowana z wykorzystaniem czujnika aktywnosci.

Programatory i oprogramowanie — Do komunikacji z urzgdzeniem nalezy stosowac wytacznie programatory
firmy Medtronic i oprogramowanie firmy Vitatron. Programatory i oprogramowanie innych producentow nie sg
zgodne z urzgdzeniami firmy Vitatron.

W celu uzyskania informacji nt. konkretnego programatora nalezy przejs¢ na strone
www.manuals.Medtronic.com, aby znalez¢ podrecznik programatora.

Zawartos$¢ jatowego opakowania — Opakowanie zawiera jeden implantowany stymulator i jeden klucz
dynamometryczny do dokrecania $rub dociskowych.

3.1.1 Srodowiska uzytkowania

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w nastepujacych srodowiskach i przy spetnieniu nastepujacych
warunkéw:

e Urzadzenie zostanie implantowane w odpowiednio wyposazonym, sterylnym srodowisku chirurgicznym, w
ktérym dostepny bedzie odpowiedni personel. Implantacja zostanie wykonana zgodnie ze standardowymi
protokotami chirurgicznymi u pacjenta nalezgcego do populacji oséb, dla ktdrych urzadzenie jest
przeznaczone.

¢ Pooperacyjna opieka nad pacjentem i kontrola nad urzgdzeniem bedzie sprawowana w odpowiednio
wyposazonej placowce kardiologicznej, w ktorej dostepny bedzie odpowiedni personel.

e Badania obrazowe technika rezonansu magnetycznego (MRI) bedg przeprowadzane u pacjentow, ktorym
implantowano to urzadzenie, wykonywane w odpowiednio wyposazonej placoéwce dysponujacej mozliwoscia
prowadzenia takich badan i odpowiednim personelem, z uwzglednieniem warunkéw i wymagan, ktérych opis
zawiera Rozdziat 3.4, “Warunki uzywania techniki magnetycznego rezonansu jadrowego”, str. 7.

e Po implantacji pacjent moze wroci¢ do normalnej aktywnosci w domu, w pracy i w innych srodowiskach,
przestrzegajac odpowiednich wskazan i ograniczen — patrz Rozdziat 4.2, “Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
stuzgce do zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta”, str. 12.

3.2 Wskazania i zastosowanie

Implantowany stymulator Q70 DR MRI SureScan model Q70A2 firmy Vitatron jest wskazany w celu poprawy
pojemnosci minutowej serca, zapobiegania objawom lub ochrony przed arytmiami zwigzanymi z wytwarzaniem
impulsow lub zaburzeniami ich przewodzenia.

To urzadzenie jest wskazane do stosowania u pacjentéw wykazujgcych nietolerancje wysitku lub ograniczenia
wysitku zwigzane z arytmig. Stosowanie trybow z adaptacja czestosci moze przywroci¢ zmiennosé rytmu serca
i poprawic¢ pojemno$¢ minutows.

Implantowany stymulator Q70 DR MRI SureScan model Q70A2 firmy Vitatron jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku.

3.3 Przeciwwskazania

Implantowany stymulator Q70 DR MRI SureScan model Q70A2 firmy Vitatron jest przeciwwskazany
w nastepujgcych przypadkach:
¢ Implantacja z innym urzgdzeniem antybradyarytmicznym,
¢ Implantacja wraz z implantowanym kardiowerterem-defibrylatorem.
e Stymulacja dwujamowa u pacjentow z przewlektym lub utrwalonym czestoskurczem nadkomorowym, w tym
migotaniem i trzepotaniem przedsionkow.
e Praca w trybie VDD u pacjentéw z chorobami wezta zatokowo-przedsionkowego.
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¢ Jednokomorowa stymulacja przedsionkowa u pacjentéw z zaburzeniami przewodzenia
przedsionkowo-komorowego.

e Stymulacja asynchroniczna, w przypadku gdy istnieje prawdopodobienstwo wystgpienia lub obecny jest rytm
wiasny wywotujgcy stymulacje konkurencyjnag.

3.4 Warunki uzywania techniki magnetycznego rezonansu jagdrowego

Do stosowania w srodowisku MR wymagany jest kompletny uktad stymulujagcy SureScan. Kompletny
uktad stymulujgcy SureScan sktada sie z urzadzenia SureScan z elektrodami SureScan. Jakakolwiek inna
kombinacja moze stanowic zagrozenie dla pacjenta podczas badan metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

Ostrzezenie: Skanowanie pacjenta mozna rozpocza¢ dopiero po wigczeniu (zaprogramowaniu na On) trybu MR
SureScan. Skanowanie pacjenta bez wtagczonego trybu MRI SureScan moze stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta
lub spowodowac uszkodzenie uktadu stymulujgcego SureScan.

Uwaga: Trybu MRI SureScan nie mozna wigczyc, jesli urzadzenie znajduje sie w stanie zalecanej wymiany.

Wymagania kardiologiczne
Nalezy sprawdzaé pacjentow i ich implantowane systemy pod kgtem spetnienia nastepujgcych wymagarn:
e W ciele pacjenta nie ma implantowanych przedtuzaczy elekirod, tgcznikdw elektrod i pozostawionych
elektrod.
¢ W ciele pacjenta nie ma uszkodzonych elektrod lub elekirod z niestabilnym potgczeniem elektrycznym
(weryfikacja na podstawie historii impedanciji elektrod).
e Uktad stymulujgcy SureScan zostat zaimplantowany w okolicy piersiowej po lewej lub prawej stronie.
e Aby mozna byto wtaczy¢ tryb MRI SureScan, parametry biegunowosci stymulacji sg ustawione na Bipolar
(Dwubiegunowe).
Urzadzenie SureScan dziata przed uptywem prognozowanego czasu funkcjonowania.
Brak jest stymulacji przeponowej przy wysokosci impulsu 5,0 V i szerokosci impulsu 1,0 ms u pacjentow, u
ktorych w urzgdzeniu zaprogramowany jest tryb stymulacji asynchronicznej i funkcja MRI SureScan jest
wigczona.

Przestroga: W przypadku pacjentow zaleznych od stymulatora nie zaleca sie¢ wykonywania badania MRI, jesli
prog wystymulowania pobudzenia elektrody stymulujgcej prawej komory (RV) jest wyzszy niz2,0 V przy 0,4 ms.
Wyzszy prég wystymulowania pobudzenia moze wskazywac na problem z implantowang elektroda.

Uwagi:
¢ Wymagania radiologiczne podano w instrukcji technicznej badan MRI.
¢ Przed przeprowadzeniem obrazowania metodg rezonansu magnetycznego nalezy zapozna¢ si¢ z
instrukcjg techniczng badan MRI w celu uzyskania informacji na temat ostrzezen i Srodkéw
ostroznosci zwigzanych z zastosowaniem tej metody obrazowania.

Wymagania dotyczace monitorowania pacjenta i postepowania w sytuacji zagrozenia
¢ Podczas badania pacjenta metodg rezonansu magnetycznego konieczne jest jego ciggte monitorowanie.
¢ Na wypadek koniecznosci podjecia czynnosci ratujgcych zycie pacjenta powinien by¢ stale dostepny
defibrylator zewnetrzny.



4 Ostrzezenia, Srodki ostroznosci oraz potencjalne zdarzenia niepozadane

Przed przeprowadzeniem obrazowania metoda rezonansu magnetycznego nalezy zapozna¢ sie z
instrukcjg techniczng badan MRI w celu uzyskania informacji na temat ostrzezen i Srodkéw ostroznosci
zwigzanych z zastosowaniem tej metody obrazowania.

4.1 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci, ktére zapewniaja dziatanie urzadzenia zgodne z
przeznaczeniem

4.1.1 Obstuga urzadzenia

Akcesoria — Opisywane urzadzenie mozna stosowac wytacznie z akcesoriami, elementami podlegajgcymi
zuzyciu oraz jednorazowymi, ktdre zostaty zaakceptowane przez zatwierdzong instytucje atestujaca jako
catkowicie bezpieczne w uzyciu zgodnie z odpowiednimi normami technicznymi.

Funkcja Atrial Output Management (Zarzadzanie wyjsciowymi impulsami przedsionkowymi) — Funkcja
Atrial Output Management nie dostosowuje wartosci impulsow przedsionkowych powyzej 5,0 V lub 1,0 ms. Jesli
pacjent wymaga impulséw stymulujgcych przekraczajgcych 5,0 V lub 1,0 ms, nalezy recznie zaprogramowac
amplitude przedsionkowa i szerokos¢ impulsow. Jesli elektroda ulegnie catkowitemu lub czesciowemu
przemieszczeniu, funkcja Atrial Output Management moze nie zapobiec utracie pobudzen wystymulowanych.

Przestuch - Przestuch moze powodowac¢ samohamowanie urzgdzenia, a w konsekwencji zanik stymulacji. Aby
zapobiec hamowaniu w wyniku przestuchu nalezy zaprogramowac dla parametru Ventricular Safety Pacing
(Zabezpieczajgca stymulacja komorowa) ustawienie On (Wtgczone).

Wskazniki stanu urzadzenia - Jesli po pobraniu danych z urzadzenia na programatorze wyswietlany jest
jakikolwiek wskaznik stanu urzadzenia (np. elektryczne przywracanie pierwotnych ustawien), nalezy niezwtocznie
poinformowac o tym przedstawiciela firmy Vitatron. Jezeli wyswietlane sa te wskazniki stanu urzadzenia, terapie
moga by¢ niedostepne do zastosowania u pacjenta.

Skutki wykrywania potencjatéw migsniowych w konfiguracjach wykrywania jednobiegunowego - W
konfiguracjach wykrywania jednobiegunowego urzgdzenie moze nie odr6zni¢ potencjatow miesniowych od
sygnatow pochodzgcych z serca. co moze doprowadzi¢ do utraty stymulacji z powodu hamowania.
Jednobiegunowe wykrywanie przedsionkowe w trybach synchronizacji przedsionkowej moze doprowadzi¢ do
wyzszych czestosci stymulacji komorowej. W celu rozwigzania tych kwestii urzgdzenie mozna zaprogramowac na
mniejsza czutosc¢ (stosujgc wyzsze wartosci czutosci). Poziom czutosci nalezy jednak zbilansowac tak, aby
unikng¢ sytuacji niewykrycia rzeczywistych sygnatéw ze strony serca. Zazwyczaj tatwo jest osiggnac te
rownowage dla wykrywania komorowego przy wartosciach czutosci okoto 2,8 mV, ale osiggniecie wykrywania
przedsionkowego moze by¢ trudne z powodu mniejszych amplitud zatamka P.

Izolacja elektryczna podczas implantacji — Podczas implantaciji nalezy dopilnowaé, by pacjent nie miat
kontaktu z uziemionymi urzagdzeniami, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wystgpienia uptywu pradu
elektrycznego. Uptyw pradu elektrycznego moze wywotaé tachyarytmie i w konsekwencji $mier¢ pacjenta.

Elektryczne przywracanie pierwotnych ustawien - Elekiryczne przywrécenie pierwotnych ustawien moze
by¢ spowodowane dziataniem temperatury nizszej niz -18°C lub dziataniem silnego pola magnetycznego. Nalezy
pouczy¢ pacjentéw o koniecznosci unikania wptywu silnych pol magnetycznych. Nalezy przestrzegac limitow
temperatury przechowywania w celu unikniecia ekspozycji urzgdzenia na zbyt niskg temperature. Jesli doszto do
czesciowego przywrocenia pierwotnych ustawien, stymulacja jest kontynuowana z zachowaniem wielu
zaprogramowanych wartosci parametrow. Jesli doszto do catkowitego przywrdcenia pierwotnych ustawien,
urzadzenie podejmuje prace w trybie VVI z czestoscia 65 min~'. Elektryczne przywrdcenie pierwotnych ustawien
sygnalizowane jest za pomocg wyswietlenia ostrzegawczego komunikatu programatora natychmiast po pobraniu
danych z urzadzenia. Przywrdcenie w stymulatorze ustawien, w jakich pracowat poprzednio, wymaga ponownego
programowania.

Instrukcja Rozdziat 9.1, “Poczatkowe wartosci parametréw, wartosci nominalne (znamionowe) oraz wartosci po
elektrycznym przywréceniu pierwotnych ustawien”, str. 34 zawiera petng liste parametréw oraz ich zmian w
przypadku czesciowego lub catkowitego przywrocenia ustawien.



Elektrody nasierdziowe - Elektrody nasierdziowe nie powinny by¢ stosowane razem z funkcjg zarzadzania
wyjsciowymi impulsami komorowymi. W przypadku wszczepienia elekirody nasierdziowej nalezy wytaczy¢
funkcje zarzadzania wyjsciowymi impulsami komorowymi. Uwaga: Elektrody nasierdziowe ograniczajg
mozliwos¢ bezpiecznego skanowania uktadu stymulujgcego MRI SureScan podczas obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego w przysztosci. Skanowanie MRI jest przeciwwskazane w przypadku pacjentéw

z elektrodami nasierdziowymi.

Extended Upper Tracking Rate (Zwiekszona maksymalna czestosé synchronizaciji
przedsionkowo-komorowej) — Jesli dla parametru Upper Tracking Rate (Maksymalna czestos¢ synchronizacii
przedsionkowo-komorowej) zostanie zaprogramowana warto$¢ 190, 200 lub 210 min~', nalezy sig upewni¢, czy
wartosci tych czestosci bedg dla pacjenta odpowiednie. Wartosci parametru Upper Tracking Rate wynoszace
190, 200 lub 210 min~' sg przeznaczone gtéwnie do stosowania w przypadku pacjentéw pediatrycznych.

Fatszywa dwubiegunowa droga przewodzenia w przypadku uzycia elektrody jednobiegunowej - W
czasie implantaciji elektrody jednobiegunowej nalezy upewnic sie, ze Sruba dociskowa koricowki elektrody jest
prawidtowo dokrecona oraz ze wszystkie styki elektryczne sg odizolowane, tak aby nie doszto do przebicia
elektrycznego. Przebicie elekiryczne moze spowodowac sytuacije, w ktorej urzadzenie nieprawidtowo rozpozna
jednobiegunowg elektrode jako dwubiegunowg, co moze byé powodem braku pobudzen wystymulowanych.

Klucz ptaski — Nie nalezy uzywac klucza ptaskiego o niebieskim uchwycie ani klucza ptaskiego zgietego pod
katem prostym. Wartosci momentu obrotowego dopuszczalne w przypadku tych kluczy przekraczajg
wytrzymatos¢ ztgcza elektrody. Zbyt duzy moment obrotowy moze spowodowac uszkodzenie srub dociskowych.

Zgodnos¢ elektrod — Nie nalezy stosowac elektrod pochodzacych od innych producentéw, o niepotwierdzone;
zgodnosci z urzadzeniami firmy Vitatron. Niezgodnos¢ elektrody z urzgdzeniem firmy Vitatron moze spowodowac
niedostateczne wykrywanie aktywnosci wtasnej serca, zaprzestanie niezbednej terapii lub tez uptyw pradu albo
przerywanie potgczenia elektrycznego. Uwaga: Z urzadzeniem Q70 DR MRI SureScan model Q70A2 mozna
stosowac elektrody dwubiegunowe lub jednobiegunowe, ale w przypadku stosowania elektrod innych niz
dwubiegunowe elektrody MRI SureScan poddawanie systemu obrazowaniu metodg rezonansu magnetycznego
jest przeciwwskazane.

Podtaczanie elektrody - Podczas podtgczania elektrod do urzgdzenia nalezy uwzglednié nastepujace
informacje:

¢ Niepodtgczone elektrody nalezy zabezpieczy¢ za pomocg nasadek, aby unikna¢ przewodzenia sygnatéw
elektrycznych.
Nalezy zaslepi¢ nieuzywane porty elektrod, aby zabezpieczy¢ urzagdzenie.
Nalezy sprawdzi¢ podtagczenia elektrod. Na skutek zbyt luznego podtgczenia elektrod moze dojsé do
nieprawidtowosci w wykrywaniu sygnatéw oraz w dostarczaniu terapii antyarytmicznej.

Stymulacja mies$ni — Stymulacja mig$nia (na przyktad w trakcie jednobiegunowej stymulaciji impulsami o
wysokiej amplitudzie) moze spowodowac stymulacje z czestotliwosciami siegajgcymi gornych czestoéci czujnika
w trybach z adaptacjg czestosci.

Marginesy bezpieczenstwa stymulacji i wykrywania — Przy wyborze amplitudy, szerokosci impulsu
stymulujgcego oraz poziomdw wykrywania nalezy uwzglednic¢ proces adaptacji elektrody. Nieuwzglednienie
procesu adaptacji elektrody przy wyborze ustawierh moze doprowadzi¢ do nieskutecznej stymulacji.

Interwencja PMT (Interwencja przeciwdziatajgca czestoskurczowi stymulatorowemu) — Nawet gdy opcja
ta jest wigczona, czestoskurcz stymulatorowy moze wymagacé interwencji klinicznej, takiej jak
przeprogramowanie stymulatora, zastosowanie magnesu, terapia farmakologiczna lub ocena elekirody.

Tryby z adaptacja czestosci — U niektdrych pacjentéw moze wystepowac brak tolerancji tryboéw z adaptacja
czestosci, ktoérych ustawienia zaprogramowano powyzej zaprogramowanej wartoéci czestosci podstawowej.

Ustawienie czutosci - Nalezy doktadnie oszacowac mozliwos¢ zwiekszonej podatnosci na zaktdcenia
elektromagnetyczne oraz nadmierng czuto$¢ przed zmiang progu czutosci na najbardziej czute ustawienie
0,18 mV. Jesli dla progu czutosci zostanie zaprogramowana dowolna programowalna wartos¢ progu wykrywania,
podczas testowania podatnosci na zaktdcenia, zgodnie z wymaganiami normy 1ISO 14708-2:2012, klauzula 27,
oraz normy ISO 14117:2012, urzgdzenie moze wykrywac zaktdcenia.



Poczatkowe wartosci parametrow — Nie nalezy stosowaé poczatkowych lub nominalnych wartosci amplitudy i
czutosci stymulacji bez sprawdzenia, czy wartosci te zapewniajg pacjentowi wtasciwy margines bezpieczenstwa.

Jednojamowe tryby przedsionkowe - Nie nalezy programowac jednojamowych trybow przedsionkowych u
pacjentéw z uposledzonym przewodnictwem wezta przedsionkowo-komorowego. W tych trybach nie wystepuje
stymulacja komorowa.

Wolne przewodzenie wsteczne - Jezeli czas przewodzenia komorowo-przedsionkowego jest dtuzszy niz
400 ms, wolne przewodzenie wsteczne moze powodowac czestoskurcz stymulatorowy (PMT). W wypadku, gdy
czas przewodzenia komorowo-przedsionkowego jest krotszy niz 400 ms, zaprogramowanie opcji interwencji
przeciwdziatajgcej czestoskurczowi stymulatorowemu moze zapobiec czestoskurczowi stymulatorowemu.

Styki koncowki - W czasie implantacji urzgdzenia nalezy upewnic sie, ze $ruby dociskowe koncoéwki elektrody
sg prawidtowo dokrecone oraz ze wszystkie styki elektryczne sg odizolowane, tak aby nie doszto do przebicia
elektrycznego. W przypadku uzycia przedtuzaczy lub tacznikdw elektrod nalezy takze sprawdzic, czy wszystkie
styki elekiryczne sa zaizolowane. Przebicie elekiryczne moze spowodowac utrate sygnatu wyjsciowego. Uwaga:
Przedtuzacze elektrod lub ich tgczniki ograniczajg mozliwosé bezpiecznego skanowania uktadu stymulujgcego
SureScan metodg rezonansu magnetycznego. Skanowanie MRI jest przeciwwskazane u pacjentow z
przedtuzaczami elektrod lub tgcznikami elektrod.

Manipulowanie implantowanym urzgdzeniem przez pacjenta (zesp6t Twiddlera) — Przemieszczenie
rozrusznika, np. wskutek manipulacji implantem przez pacjenta, moze spowodowac przejsciowy wzrost czestosci
stymulaciji, jesli stymulator zaprogramowany jest na tryb z adaptacjg czestosci.

Funkcja Ventricular Output Management (Zarzadzanie wyjsciowymi impulsami komorowymi) — Funkcja
Ventricular Output Management nie programuje wartosci impulséw komorowych powyzej 5,0 V lub 1,0 ms. Jesli
pacjent wymaga impulséw stymulujgcych przekraczajgcych 5,0 V lub 1,0 ms, nalezy recznie zaprogramowac
wartosci amplitudy i szerokosci impulsu. Jesli elektroda ulegnie catkowitemu lub cze$ciowemu przemieszczeniu,
funkcja Ventricular Output Management moze nie zapobiec utracie pobudzen wystymulowanych.

4.1.2 Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace urzadzenia dla pacjentéw zaleznych od rozrusznika
serca

Tryby stymulacji asynchronicznej — Tryby stymulacji asynchronicznej (DOO, VOO, AOQO) wytgczajg
wykrywanie. Nie nalezy programowac na state tych trybow stymulacji w przypadku pacjentéw zaleznych od
rozrusznika serca.

Tryby diagnostyczne - Nie nalezy uzywac trybow diagnostycznych (ODO, OVO i OAO) u pacjentow
uzaleznionych od stymulatora. Te tryby powodujg wytgczenie stymulacji. Zamiast tego nalezy za pomoca
programatora wywotaé funkcje hamowania, aby uzyskaé krotkotrwate przerwanie generowania impulsow
wyjsciowych.

Funkcja hamowania — Uzywajgc programatora do hamowania stymulaciji, nalezy zachowac¢ szczegoing
ostrozno$¢. Kiedy stymulacja jest zahamowana, pacjent pozostaje bez stymulacji zabezpieczajace;.

Przetamanie biegunowosci - W odpowiedzi na monit weryfikacji biegunowosci nie nalezy na site wybiera¢ opcji
dwubiegunowej, gdy faktycznie podtgczona jest elektroda jednobiegunowa. Wymuszenie nieprawidtowej
biegunowosci spowoduje brak impulséw wyjsciowych.

Test marginesu progu (TMT) i brak pobudzen wystymulowanych - Nalezy zwréci¢ uwage, ze brak pobudzen
wystymulowanych w tescie marginesu progu przy 20% zmniejszeniu amplitudy wskazuje na niewtasciwy
margines bezpieczenstwa stymulaciji.

Ventricular Safety Pacing (Zabezpieczajgca stymulacja komorowa) — U pacjentéw zaleznych od
stymulatora nalezy zawsze wtaczy¢ parametr Ventricular Safety Pacing (Zabezpieczajgca stymulacja komorowa).
Ventricular Safety Pacing (Zabezpieczajgca stymulacja komorowa) zapobiega asystolii komorowej mogace;j
pojawi¢ sie w wyniku nieodpowiedniego hamowania stymulacji komorowej spowodowanej nadmierng czutoscia.
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4.1.3 Urzadzenia zewnetrzne podczas implantaciji

Zestaw do defibrylacji zewnetrznej — Podczas doraznego testowania uktadu elektrody, w trakcie procedury
implantacji oraz w kazdym przypadku, gdy mozliwe jest wystgpienie arytmiilub gdy arytmie sg celowo indukowane
podczas testowania po implantacji, w poblizu powinien znajdowac sie zestaw do defibrylacji zewnetrznej, aby w
razie potrzeby mozna go byto szybko zastosowac.

Stymulator zewnetrzny — Stymulator zewnetrzny powinien by¢ utrzymywany w gotowosci. Odtaczenie elektrody
sprawia, ze pacjenci uzaleznieni od stymulatora pozostajg bez wsparcia stymulacji.

4.1.4 Instrukcje postepowania z urzgdzeniem i przechowywania go

W postepowaniu z urzgdzeniem i podczas jego przechowywania nalezy przestrzegaé ponizszych zalecen.

Przechowywanie urzadzenia — Urzadzenie nalezy przechowywac w czystym miejscu, z dala od zrodet pola
magnetycznego, przedmiotow zawierajacych magnesy oraz zrédet zaktdcen elektromagnetycznych. Urzgdzenie
wystawione na dziatanie pola magnetycznego lub elektromagnetycznego moze ulec uszkodzeniu.

Dopuszczalne temperatury — Opakowanie powinno by¢ przechowywane i transportowane w temperaturach
pomigdzy —-18°C a +55°C. W temperaturze ponizej —18°C moze nastgpic elektryczne przywrocenie pierwotnych
ustawien. Zywotnosé i skutecznosé urzadzenia moga sie zmniejszy¢ w temperaturze przekraczajgcej +55°C.

Data waznosci - Nie nalezy wszczepia¢ urzadzenia po uptywie jego daty waznosci “Use by” podanej na etykiecie
opakowania. W przeciwnym razie czas funkcjonowania baterii moze ulec skroceniu.

Kontrola i otwarcie opakowania - Przed przystgpieniem do otwarcia tacy jatowego opakowania nalezy
wzrokowo sprawdzi¢, czy widoczne sg oznaki uszkodzen, ktére mogtyby swiadczy¢ o naruszeniu sterylnosci
wnetrza opakowania.

Uszkodzenie opakowania — Opakowanie urzadzenia sktada sie z tacy zewnetrznej i wewnetrznej. Nie nalezy
uzywac urzadzenia ani akcesoriow, jesli zewnetrzna taca jest wilgotna, przebita, otwarta lub uszkodzona. W takim
wypadku nalezy zwrdcic¢ urzgdzenie do firmy Vitatron, poniewaz mogto dojs¢ do naruszenia jatowego opakowania
lub uszkodzenia powodujgcego nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia. Urzgdzenie nie jest przystosowane do
powtornej sterylizacji.

W razie uszkodzenia informacji dotagczonej do opakowania — W razie zamazania lub uszkodzenia
jakichkolwiek informacji na opakowaniu zewnetrznym lub opakowaniu jatowym w sposéb uniemozliwiajgcych
odczytanie ich, nalezy powiadomi¢ przedstawiciela firmy Vitatron, co umozliwi wymiane urzadzenia.

Jezeli drukowany podrecznik jest nieczytelny - Jezeli ten podrecznik jest dostarczany w postaci drukowanej
i jezeli ktorakolwiek jego czesc jest nieczytelna, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Vitatron, aby
poprosi¢ o wymiane podrecznika.

Upuszczenie urzadzenia - Jezeli po wyjeciu z opakowania urzgdzenie zostato upuszczone na twarde podtoze
z wysokosci przekraczajgcej 30 cm , nie nalezy go implantowac.

Sterylizacja - Firma Vitatron przeprowadzita sterylizacje zawartosci opakowania za pomoca tlenku etylenu przed
dostarczeniem do uzytkownika. Urzgdzenie przeznaczone jest do jednorazowego uzytku i nie powinno by¢
poddawane ponownej sterylizaciji.

Wytacznie do jednokrotnego uzytku — Nie nalezy ponownie sterylizowaé¢ ani ponownie implantowac
eksplantowanego stymulatora, ktory zostat zanieczyszczony w wyniku kontaktu z ptynami ustrojowymi.

Temperatura urzadzenia — Przed przystgpieniem do programowania lub implantacji urzagdzenia nalezy
odczekac, az osiggnie ono temperature pokojowa. Temperatury ponizejlub powyzejtemperatury pokojowej moga
wptywac na poczgtkowy okres funkcjonowania urzgdzenia.
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4.1.5 Eksplantacja i utylizacja

Podczas eksplantaciji i utylizacji urzadzenia nalezy uwzglednic¢ nastepujace informacije:

e Po $mierci pacjenta nalezy eksplantowac urzadzenie. W niektdrych krajach eksplantacja wszczepianych
urzadzen o zasilaniu bateryjnym jest obowigzkowa z uwagi na aspekty zwigzane z ochrong srodowiska;
nalezy zapoznac sie z obowigzujgcymi przepisami lokalnymi. Nalezy rowniez pamietac, ze urzadzenie moze
eksplodowac na skutek narazenia na temperatury panujgce podczas kremacji zwtok lub spalania odpadow
szpitalnych.

¢ Urzadzenia implantowane firmy Vitatron sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Eksplantowane urzgdzenia nie powinny by¢ resterylizowane ani ponownie implantowane.

e Eksplantowane urzgdzenia nalezy przesta¢ do firmy Vitatron w celu analizy i utylizacji. Adres
korespondencyjny zamieszczono na tylnej oktadce.

4.2 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci stuzagce do zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta

W niniejszej czesci podano ostrzezenia i srodki ostroznosci stuzgce do zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta.
Rozdziat 4.2.1 ,Ostrzezenia, srodki ostroznosci i wytyczne dla klinicystéw wykonujgcych zabiegi medyczne

u pacjentow z urzgdzeniami kardiologicznymi” jest przeznaczony dla pracownikéw opieki zdrowotnej
wykonujgcych zabiegi medyczne u pacjentow z wszczepionymi urzgdzeniami kardiologicznymi Vitatron oraz
konsultujgcych sie z kardiologami takich pacjentéw. Rozdziat 4.2.1 zawiera ostrzezenia, srodki ostroznosci

i wytyczne zwigzane z terapiami medycznymi i procedurami diagnostycznymi, ktére moga spowodowaé powazne
urazy pacjenta, zaktoci¢ dziatanie implantowanych systemow kardiologicznych firmy Vitatron lub trwale uszkodzi¢
takie systemy. Wymieniono takze niektére czesto wykonywane zabiegi medyczne, ktdre nie stwarzaja ryzyka.

Rozdziat 4.2.2 ,,Ostrzezenia, srodki ostroznosci i wytyczne dotyczace zaktdcen elektromagnetycznych (EMI) dla
pacjentdéw z urzgdzeniami kardiologicznymi” przedstawia Srodki ostroznosci i inne informacje zwigzane

z zaktéceniami elektromagnetycznymi (ang. electromagnetic interference, EMI) pomocne dla pacjentéw

w codziennym zyciu. Pracownicy opieki zdrowotnej mogg zapoznac sie z tymi informacjami razem z pacjentami
i korzystac z nich podczas wizyt w okresie po wszczepieniu urzadzenia.

Aby uzyskac¢ wskazowki dotyczace zabiegdw medycznych lub potencjalnych scenariuszy EMI, ktére nie znalazty
sie w tym podreczniku, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Vitatron.

4.2.1 Ostrzezenia, $Srodki ostroznosci i wytyczne dla klinicystow wykonujgcych zabiegi medyczne na
pacjentach korzystajacych z urzadzen kardiologicznych

Ablacja (ablacja RF lub ablacja mikrofalowa) — Ablacja jest technikg chirurgiczna, w ktorej energia fal

o czestotliwosci radiowej (RF) lub mikrofal jest wykorzystywana do niszczenia komérek poprzez wytworzenie
wysokiej temperatury. Ablacja zastosowana u pacjentow z urzadzeniem kardiologicznym moze skutkowac¢ m.in.
indukowang tachyarytmig komorowa, nadczutoscig stymulatora, niezamierzonym uszkodzeniem tkanek,
uszkodzeniem urzgdzenia lub jego awaria.

Systemy ablacyjne z modulacjg impulséw moga stwarza¢ podwyzszone ryzyko wywotania tachyarytmii
komorowych. Urzgdzenia kardiologiczne model Q70A2 sg skonstruowane w taki sposéb, aby ekspozycja na
energie stosowang podczas ablacji nie wptywata na ich dziatanie. Ryzyko mozna ograniczy¢, stosujac
nastepujgce srodki ostroznosci:

e Nalezy przygotowac urzadzenia do czasowej stymulaciji i defibrylacii.
Unika¢ bezposredniego kontaktu cewnika do ablacji z implantowanym systemem.
Ustawic¢ ptaska elektrode zwrotng tak, aby droga przeptywu pradu elektrycznego nie przebiegata przez
urzadzenie i system odprowadzen ani w ich poblizu.

¢ Podczas ablacji nalezy zawsze monitorowac stan pacjenta, stosujgc co najmniej dwie odrebne metody, takie
jak wyswietlanie cisnienia tetniczego, EKG, reczna kontrola rytmu pracy serca pacjenta (pomiar tetna) czy
monitoring innymi metodami, np. pulsoksymetria z czujnikiem zatozonym na palec lub ptatek ucha pacjenta,
lub dopplerowski detektor tetna.
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Aby unikng¢ wystgpienia skutkow nadmiernej czutosci lub je ztagodzié, nalezy zainicjowac¢ stymulacje
asynchroniczna, jesli jest to odpowiednie dla pacjenta, z zachowaniem jednego z nastepujacych srodkow
ostrozno$ci:

e Zainicjowac tryb magnetyczny (stymulacje asynchroniczng), umieszczajgc magnes nad urzadzeniem.
e Zaprogramowaé w urzgdzeniu tryb stymulacji asynchronicznej (na przyktad DOO).

Po zakoriczeniu procedury ablacji nalezy usung¢ magnes lub przywrdcic¢ ustawienia parametréw urzgdzenia.

Endoskopia kapsutkowa, procedury z zastosowaniem kapsutek pH - Endoskopia kapsutkowa to zabieg, w
obrebie ktdrego pacjent potyka kapsutke zawierajgcg matg kamere, kidra wykonuje zdjecia przewodu
pokarmowego pacjenta. Endoskopia kapsutkowa i kapsutki pH nie powinny stwarzaé ryzyka powstania zaktocen
elektromagnetycznych.

Zabiegi stomatologiczne - Wyposazenie stomatologiczne, takie jak skalery ultradzwiekowe, wiertta i testery
miazgi, nie stwarzaja ryzyka zaktocen elektromagnetycznych. Urzadzenie kardiologiczne nalezy umieszcza¢ w
odlegtosci co najmniej 15 cm od magnesow, takich jak magnesy znajdujace sie w podgtowkach unitéw
stomatologicznych.

Diagnostyka radiologiczna (tomografia komputerowa, fluoroskopia, mammografia, przeswietlenia
rentgenowskie) — Diagnostyka radiologiczna obejmuje nastepujace zabiegi medyczne:

e Osiowa tomografia komputerowa (TK lub CAT)

¢ Fluoroskopia (procedura rentgenowska umozliwiajgca obserwacje narzadow wewnetrznych w ruchu dzigki
tworzeniu filméw wideo)
Mammografia
Przeswietlenia rentgenowskie (radiografia, np. przeswietlenie klatki piersiowej)

Zazwyczaj, zakumulowana dawka promieniowania dostarczona podczas procedury diagnostyki radiologicznej
nie jest wystarczajgco wysoka, aby uszkodzi¢ urzgdzenie. Jesli urzadzenie nie znajduje sie bezposrednio na
drodze przebiegu wigzki promieniowania, nie wystepuje ryzyko zaktdcenia dziatania urzadzenia. Jednakze jesli
urzgdzenie znajduje sie bezposrednio na drodze wigzki promieniowania podczas procedury obrazowania TK,
nalezy zapoznac sie ze srodkami ostroznosci wymienionymi ponizej, w czesci zatytutowanej “Obrazowanie TK”.
Podobne zaktdcenia moga wystepowac w przypadku niektérych form fluoroskopii o wysokiej intensywnosci.

Tomografia komputerowa (TK) jest skomputeryzowanym procesem, w ramach ktérego dwuwymiarowe obrazy
rentgenowskie uzywane sg do stworzenia tréjwymiarowego obrazu rentgenowskiego. Jesli urzadzenie nie
znajduje sie bezposrednio na drodze wigzki promieniowania, badanie nie bedzie miato wptywu na urzgdzenie.
Jesli urzagdzenie znajduje sie bezposrednio na drodze wigzki promieniowania, przez czas pozostawania
urzadzenia w wigzce moze wystepowac nadmierna czutosé. Jesli urzgdzenie bedzie pozostawaé w wigzce przez
czas diuzszy niz 4 s, to aby unikngé wystgpienia skutkédw nadmiernej czutosci lub je ztagodzié, nalezy zainicjowac
stymulacje asynchroniczna, jesli jest to odpowiednie dla pacjenta, z zachowaniem jednego z nastepujacych
srodkdéw ostroznosci:

e Zainicjowac tryb magnetyczny (stymulacje asynchroniczng), umieszczajgc magnes nad urzadzeniem.
e Zaprogramowaé w urzgdzeniu tryb stymulacji asynchronicznej (na przyktad DOO).

Po zakonczeniu tomografii komputerowej, nalezy usung¢ magnes lub przywrdcié ustawienia parametrow
urzadzenia.

Diagnostyka ultradzwiekowa - Ultrasonografia diagnostyczna to metoda obrazowania wykorzystywana do
uzyskiwania obrazu miesni i narzagdoéw wewnetrznych, oceny ich wielko$ci, budowy i ruchu, a takze wykrywania
ich patologicznych zmian. Technike te stosuje sie takze do kontrolowania stanu ptodu oraz detekcji i pomiaru
przeptywow krwi. Ultrasonografia, taka jak echokardiogram, nie stwarza ryzyka powstania zaktécen
elektromagnetycznych. Srodki ostroznoéci dotyczace terapii ultradzwiekowej znajduja sie w rozdziale “Diatermia
(w tym terapia ultradzwiekowa)”.

Diatermia (wtacznie z terapia ultradzwiekowa) — Diatermia jest zabiegiem obejmujgcym terapeutyczne
rozgrzewanie tkanek organizmu. W sktad procedur diatermii wchodzi oddziatywanie falami o wysokiej
czestotliwosci, falami krotkimi, mikrofalami oraz ultradzwiekami. Poza terapig ultradZzwiekowg nie nalezy
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stosowac pozostatych typow diatermii u pacjentéw z urzagdzeniami kardiologicznymi. Diatermia moze
spowodowac powazny uraz lub uszkodzenie wszczepionego urzadzenia i uktadu odprowadzen. Terapia
ultradzwiekowa (w tym fizjoterapia, terapia falami ultradzwigkowymi o duzym natezeniu i terapia skupiong wigzka
fal ultradzwiekowych o duzym natezeniu) polega na uzyciu ultradzwiekow (o energii wyzszej niz stosowane w
ultrasonografii diagnostycznej) w celu wytworzenia ciepta lub wzbudzenia okreslonych miejsc w ciele pacjenta.
Terapia ultradZzwiekowa jest dopuszczalna, jesli miedzy aplikatorem a implantowanym urzgdzeniem i uktadem
odprowadzen zachowana jest odlegtosc rozdzielajgca co najmniej 15 cm, pod warunkiem ze wigzka fal
ultradzwiekowych nie jest skierowana na urzadzenie ani na uktad odprowadzen.

Elektroliza - Elektroliza jest zabiegiem trwatego usuniecia owtosienia, ktory wykonuje sie wprowadzajac
znajdujaca sie pod napieciem elektrycznym (prgdu zmiennego lub statego) igte do mieszka wtosowego. Podczas
elektrolizy dochodzi do wprowadzenia pradu elektrycznego do organizmu. Prad ten moze powodowaé
nadczutos¢. Nalezy oceni¢ mozliwe ryzyko zwigzane z nadmierng czutoscig wobec stanu medycznego pacjenta.
Aby unikng¢ wystgpienia skutkow nadmiernej czutosci lub je ztagodzi¢, nalezy zainicjowac stymulacje
asynchroniczna, jesli jest to odpowiednie dla pacjenta, z zachowaniem jednego z nastepujacych srodkow
ostroznosci:

e Zainicjowac tryb magnetyczny (stymulacje asynchroniczng), umieszczajgc magnes nad urzadzeniem.
e Zaprogramowaé w urzgdzeniu tryb stymulacji asynchronicznej (na przyktad DOO).

Po zakonczeniu elektrolizy, nalezy usunaé magnes lub przywrécié ustawienia parametréw urzgdzenia.

Elektrochirurgia - Elektrochirurgia (tacznie z elektrokauteryzacjg, kauteryzacja elektrochirurgiczng, technologia
wykonywania cie¢ chirurgicznych typu Advanced Energy i zabiegami przy uzyciu urzadzen typu hyfrecator) jest
procesem, w ramach ktdrego wykorzystuje sie sonde elektryczng do opanowywania krwawienia, cigcia tkanki lub
usuwania tkanki niepozgdanej. Elektrochirurgia zastosowana u pacjentéw z urzgdzeniem kardiologicznym moze
skutkowac, m.in. nadmierng czutoscig stymulatora, niezamierzonym uszkodzeniem tkanek, tachyarytmia,
uszkodzeniem urzgdzenia lub nieprawidtowym dziataniem urzadzenia. W przypadku koniecznosci wykonania
zabiegu elektrochirurgicznego nalezy przedsiewzig¢ nastepujace srodki ostroznosci:

¢ Nalezy przygotowac urzadzenia do czasowej stymulacji i defibrylaciji.

e Jesli to mozliwe, zastosowac dwubiegunowy system elektrochirurgiczny lub technologie wykonywania cie¢
chirurgicznych Advanced Energy. W przypadku stosowania elektrochirurgii jednobiegunowej ustawic¢ ptaska
elektrode zwrotng tak, aby droga przeptywu pradu elektrycznego nie przebiegata przez urzgdzenie i uktad
odprowadzen ani w odlegto$ci mniejszej niz 15 cm od nich.

¢ Nie wolno wykonywac jednobiegunowych zabiegéw elektrochirurgicznych w odlegtosci mniejszej niz 15 cm
od urzadzenia i uktadu odprowadzen.

e Stosowac krotkie, przerywane i niemiarowe serie impulsow przy uzyciu najmniejszych dawek energii
skutecznych klinicznie.

e Podczas zabiegu elektrochirurgicznego nalezy zawsze monitorowac stan pacjenta. Jedli odczyt EKG nie jest
wyrazny ze wzgledu na wystepowanie zaktocen, nalezy recznie kontrolowac rytm pracy serca pacjenta
(wykonywaé pomiar tetna); alternatywnie mozna korzystaé z innych form kontroli, takich jak pulsoksymetria z
czujnikiem zatozonym na palec lub ptatek ucha pacjenta, dopplerowska detekcja tetna, lub wyswietlane
cisnienie tetnicze.

Aby unikng¢ wystgpienia skutkow nadmiernej czutosci lub je ztagodzic, nalezy zainicjowac stymulacje
asynchroniczna, jesli jest to odpowiednie dla pacjenta, z zachowaniem jednego z nastepujacych srodkow
ostroznosci:

e Zainicjowac tryb magnetyczny (stymulacje asynchroniczng), umieszczajgc magnes nad urzadzeniem.
e Zaprogramowac w urzgdzeniu tryb stymulacji asynchronicznej (na przyktad DOO).

Po zakonczeniu zabiegu elektrochirurgicznego, nalezy usungé magnes lub przywrdécic¢ ustawienia parametréw
urzgdzenia.

Zewnetrzna defibrylacja i kardiowersja — Zewnetrzna defibrylacja i kardiowersja sg metodami leczenia,
w ramach ktérych serce poddaje sie dziataniu wytadowania elektrycznego w celu przeksztatcenia rytmu
nieprawidtowego w rytm prawidtowy.
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Urzadzenia kardiologiczne model Q70A2 zaprojektowano tak, aby byty odporne na zewnetrzng defibrylacje

i kardiowersje. Cho¢ przypadki uszkodzenia implantowanego systemu pod wptywem zewnetrznego wytadowania
sg rzadkie, prawdopodobienstwo ich wystepowania wzrasta wraz ze wzrostem poziomu energii. Procedury te
moga rowniez czasowo lub na state podwyzszy¢ progi stymulacji lub uszkodzi¢ miesien sercowy. W przypadku
koniecznosci wykonania zewnetrznej defibrylacii lub kardiowersji nalezy przedsiewzig¢ nastepujace srodki
ostrozno$ci:

e Stosowac najnizszg warto$¢é energii skuteczng klinicznie.

e Umiesci¢ elektrody naklejane lub tyzki w odlegtosci nie mniejszej niz 15 cm od urzadzenia.

e Umiescié elektrody naklejane lub tyzki prostopadle do osi urzgdzenia i uktadu odprowadzen.

e W razie zastosowania zewnetrznej defibrylacji lub kardiowersji, podczas ktorej tyzki znajdowaty sie w
odlegtosci mniejszej niz 15 cm od urzgdzenia, nalezy skorzystac z programatora Medtronic w celu
skontrolowania urzgdzenia i uktadu odprowadzen.

Terapia hiperbaryczna (wtgcznie z hiperbaryczna terapiag tlenowa, czyli HBOT) - Terapia hiperbaryczna to
procedura medyczna, w ktdrej stosuje sie powietrze lub 100% tlen pod cisnieniem wyzszym niz cisnienie
atmosferyczne. Terapie hiperbaryczne z zastosowaniem cisnienh przekraczajgcych 4,0 ATA, okoto 30 m wody
morskiej, moga wptywac na dziatanie urzgdzenia i spowodowac jego uszkodzenie. Aby uniknac ryzyka lub je
zmniejszy¢, nie nalezy naraza¢ wszczepionego urzgdzenia na dziatanie cisnienia przekraczajacego 4,0 ATA.

Litotrypsja - Litotrypsja jest zabiegiem medycznym, w ramach ktdrego stosuje si¢ mechaniczne fale wstrzgsowe
w celu rozbicia kamieni nerkowych lub zofciowych. Litotrypsja moze spowodowac trwate uszkodzenie urzadzenia,
jesli promien litotryptora zostanie zogniskowany na urzadzeniu. Jesli zabieg litotrypsji jest niezbedny, nalezy
utrzymywac punkt ogniskowy promienia litotryptora w odlegtosci nie mniejszej niz 2,5 cm od urzadzenia. Aby
unikng¢ wystapienia skutkéw nadmiernej czutosci lub je ztagodzic, nalezy zainicjowa¢ stymulacje
asynchroniczna, jesli jest to odpowiednie dla pacjenta, z zachowaniem jednego z nastepujgcych srodkdw
ostroznosci:

e Zainicjowac tryb magnetyczny (stymulacje asynchroniczng), umieszczajgc magnes nad urzadzeniem.
e Zaprogramowac w urzgdzeniu tryb stymulacji asynchronicznej (na przyktad DOO).

Po zakonczeniu zabiegu litotrypsji nalezy usung¢ magnes lub przywrécic¢ ustawienia parametrow urzadzenia.

Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (MRI)

Urzadzenia warunkowo bezpieczne przy badaniu metoda rezonansu mag-

m netycznego: MRI jest technikg obrazowania medycznego wykorzystujgca pola
magnetyczne do utworzenia obrazu wnetrza ciata. W wypadku spetnienia okres-
lonych kryteriow oraz zastosowania sie do informaciji zawartych w ostrzezeniach i
srodkach ostroznosci przedstawionych przez firme Vitatron pacjenci z urzadze-
niemisystemem elektrod, ktére sg warunkowo bezpieczne w badaniach MR, moga
zostac poddani obrazowaniu metoda rezonansu magnetycznego (MRI). Szczeg6-
towe informacje zawiera instrukcja techniczna dotyczgca badar MRI, ktérg firma
Vitatron zatgcza do urzadzenia, ktore jest warunkowo bezpieczne w badaniach
MR.

Urzadzenia, ktdre nie sg bezpieczne przy badaniu metoda rezonansu mag-
netycznego: MRI jest technikg obrazowania medycznego wykorzystujgca pola

magnetyczne do utworzenia obrazu wnetrza ciata. U pacjentéw z implantowanym
urzgdzeniem lub elektroda nie nalezy wykonywaé badan metodg MRI. Badania
MRI moga doprowadzi¢ do powaznych obrazen, indukcji tachyarytmii, nieprawid-
towego dziatania implantowanego systemu lub jego uszkodzenia.

Radioterapia - Radioterapia jestleczeniem onkologicznym, w ramach ktérego stosuje sie promieniowanie w celu
kontrolowania wzrostu komorek. Przeprowadzajgc radioterapig, nalezy podjac srodki ostroznosci majgce na celu
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unikniecie nadczutoéci, uszkodzenia urzadzenia i btedéw dziatania urzgdzenia, zgodnie z tym, co przedstawiono
w ponizszych podpunktach:

¢ Nadmierna czutos¢ — jezeli pacjent jest poddawany radioterapii i przecietny poziom dawki oddziatujgcej na
urzadzenie przekracza 1 cGy/min, w trakcie procedury urzadzenie moze btednie wykrywac bezposrednie lub
rozproszone promieniowanie jako aktywnos$c¢ serca. Aby unikngé wystagpienia skutkdw nadmiernej czutosci
lub je ztagodzi¢, nalezy zainicjowa¢ stymulacje asynchroniczna, jesli jest to odpowiednie dla pacjenta, z
zachowaniem jednego z nastepujgcych srodkdéw ostroznosci:

— Zainicjowac tryb magnetyczny (stymulacje asynchroniczng), umieszczajgc magnes nad urzadzeniem. Po
zakonczeniu zabiegu radioterapii nalezy usung¢ magnes.

— Zaprogramowac w urzgdzeniu tryb stymulacji asynchronicznej (na przyktad DOQO). Po zakonczeniu
zabiegu radioterapii nalezy przywrdécic¢ ustawienia parametréw urzgdzenia.

e Uszkodzenie urzadzenia — narazenie urzgdzenia na wysokie dawki promieniowania bezposredniego lub
rozproszonego pochodzgce z dowolnego zrédta powoduje, ze po przekroczeniu zakumulowanej dawki
réwnej 500 cGy moze dojsé do uszkodzenia urzgdzenia. Uszkodzenie nie musi ujawnic sie od razu. Jesli
wymagana jest radioterapia, z dowolnego zrddta, nie nalezy poddawac urzgdzenia promieniowaniu
przekraczajgcemu zakumulowang dawke 500 cGy. W przypadku pacjentéw poddawanych wielokrotnym
napromieniowaniom nalezy uwzgledni¢ catkowitg dawke, na jakg narazone byto urzadzenie, z wykonanych
wczesniej naswietlen.

Uwaga: Zazwyczaj, zakumulowana dawka promieniowania dostarczona podczas procedury diagnostyki
radiologicznej nie jest wystarczajaco wysoka, aby uszkodzi¢ urzadzenie. Srodki ostroznoéci oméwiono w
sekcji ,Diagnostyka radiologiczna”.

e Bfedy w dziataniu urzgdzenia — narazenie urzadzenia na rozproszone wigzki neutronéw moze spowodowac
elektryczne przywrécenie pierwotnych ustawien urzgdzenia, powstanie btedéw w dziataniu urzgdzenia oraz
btedéw w danych diagnostycznych lub utrate tych danych. Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
elektrycznego przywrdcenia pierwotnych ustawien w wyniku narazenia na promieniowanie neutronowe,
podczas radioterapii nalezy stosowac wigzki fotonéw o energii nieprzekraczajgcej 10 MV. Uzycie
tradycyjnego ekranu rentgenowskiego podczas radioterapii nie chroni urzadzenia przed wptywem
promieniowania neutronowego. Jezeli energia wigzki fotondw przekracza 10 MV, firma Vitatron zaleca
pobranie danych z urzgdzenia natychmiast po zakoriczeniu radioterapii. Po elektrycznym przywroceniu
ustawien nalezy ponownie zaprogramowac parametry urzgdzenia. Terapie z zastosowaniem wigzki
elektronowej, ktére nie powodujg wzbudzenia neutronéw, nie powodujg elektrycznego przywrdcenia
ustawien urzadzenia.

Stereotaksja — Stereotaksja jest platformg nawigacyjna cewnika umozliwiajgcg klinicyscie kierowanie w
organizmie pacjenta cewnikowymi urzgdzeniami diagnostycznymi i terapeutycznymi dzieki nawigacji
magnetycznej. Podczas stereotaksji pole magnetyczne moze uaktywni¢ czujnik wykrywajgcy magnes
umieszczony w implantowanym urzadzeniu, co powoduje zawieszenie detekcji tachyarytmii w implantowanym
kardiowerterze-defibrylatorze (ICD) lub przywrdcenie trybu asynchronicznego w stymulatorze. Po zakonczeniu tej
procedury urzgdzenie wznawia normalng, zaprogramowang prace.

Przezskorna elektrostymulacja nerwow (TENS) - TENS (wtgcznie z nerwowo-mies$niowg stymulacija
elektryczna, czyli NMES) jest technikg kontroli bolu, w ktdrej do stymulacji nerwéw stosowane sg impulsy
elektryczne przenikajgce przez skore. Nie zaleca sie stosowania urzgdzen TENS w warunkach domowych przez
pacjentdéw z urzgdzeniami kardiologicznymi ze wzgledu na mozliwos¢ wystagpienia nadmiernej czutosci,
zastosowania nieodpowiedniej terapii, zahamowania sygnatow stymulujacych lub stymulacji asynchroniczne;.
Jesli zastosowanie urzgdzenia TENS jest medycznie konieczne, nalezy skontaktowagé sie z przedstawicielem
firmy Vitatron, aby uzyskac¢ wiecej informacji.

Przezcewkowa ablacja igtowa (TUNA) i przezcewkowa terapia mikrofalowa (TUMT) - TUNA i TUMT to
zabiegi chirurgiczne stosowane w leczeniu tagodnego przerostu gruczotu krokowego (BPH), w ramach ktérych
Scisle zogniskowana przewodzona energia wykorzystywana jest do ablacji tkanki stercza. Pacjenci z
wszczepionymi urzgdzeniami kardiologicznymi moga warunkowo by¢ poddawani procedurom z zastosowaniem
systemu TUNA lub TUMT. Aby unikng¢ zaktdcenia dziatania urzadzenia kardiologicznego podczas wykonywania
zabiegu TUNA lub TUMT, elektrode zwrotna nalezy umiescic¢ na dolnej czesci plecow lub koriczynie dolnej, w
odlegtosci co najmniej 15 cm od wszczepionego urzgdzenia i uktadu odprowadzen.
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4.2.2 Ostrzezenia, srodki ostroznosci i wytyczne dotyczace zaktécen elektromagnetycznych (EMI) dla
pacjentow korzystajgcych z urzadzen kardiologicznych

Wielu pacjentéw posiadajacych urzadzenia kardiologiczne, po catkowitej rekonwalescencji po wykonanym
zabiegu chirurgicznym, powraca do wykonywania normalnych, codziennych czynnosci. Jednak istniejg sytuacje,
ktoérych pacjenci powinni unika¢. Poniewaz urzgdzenie kardiologiczne ma za zadanie wyczuwac aktywnos¢
elektryczng serca, urzgdzenie moze takze wyczuwag silne pola energii elektromagnetycznej pochodzgce spoza
organizmu pacjenta i zastosowac terapie, ktora jest zbedna, lub wstrzymaé zastosowanie terapii koniecznej. W
ponizszych rozdziatach przedstawiono wazne informacje na temat sprzetu elektrycznego oraz warunkow
Srodowiska, ktére moga wywotywac zaktdcenia pracy wszczepionego urzgdzenia kardiologicznego. Informacjami
tymi nalezy podzieli¢ sie z pacjentem.

Ogdlne wytyczne dla pacjentow dotyczace zaktécen elektromagnetycznych - Pacjenci powinni
przestrzegac nastepujgcych ogdlnych wytycznych dotyczacych zaktécen elektromagnetycznych:

e QOgraniczenia w dostepie do okreslonych miejsc — przed wejsciem na obszar oznaczony jako zakazany dla
0s0b z wszczepionymi urzgdzeniami kardiologicznymi, takimi jak stymulatory pracy serca lub wszczepialny
kardiowerter-defibrylator (ICD), nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

e Symptomy zaktdcen elektromagnetycznych (EMI) — w przypadku wystgpienia zawrotéw gtowy lub doznania
szybkich, lub nieregularnych skurczéw serca w czasie korzystania z urzgdzenia elektrycznego, nalezy
niezwtocznie puscic trzymany przedmiot lub odsungé sie od niego. Urzadzenie kardiologiczne powinno
niezwtocznie powrdci¢ do normalnej pracy. Jesli symptomy nie ulegna ztagodzeniu po odsunigciu sie od
urzadzenia, nalezy skonsultowag sie z lekarzem. Jesli podczas korzystania z urzadzenia elektrycznego
pacjentowi z implantowanym kardiowerterem-defibrylatorem (ICD) podane zostanie wytadowanie
terapeutyczne, pacjent powinien puscic¢ urzadzenie lub odsung¢ sie od niego, a nastepnie skonsultowac sie
z lekarzem.

¢ Prawidtowe uziemienie urzgdzen elektrycznych — aby uniknaé zakidcen wywotywanych przez prad
elektryczny, ktéry moze uptywac z nieprawidtowo uziemionych urzadzen elektrycznychi przenikac przez ciato,
nalezy przestrzegac¢ nastepujacych srodkéw ostroznosci:

— Upewnic sie, ze wszystkie urzgdzenia elektryczne sg odpowiednio okablowane i uziemione.

— Upewnic sie, ze przewody elektryczne zasilajgce baseny ptywackie i wanny z podgrzewang woda sg
odpowiednio zainstalowane, a same urzgadzenia uziemione zgodnie z lokalnymi i narodowymi
wymaganiami dotyczacymi urzadzen elektrycznych.

Urzadzenia do komunikacji bezprzewodowej — Urzgdzenia i akcesoria do komunikacji bezprzewodowej mogag
zaktdcaé czynnosé urzadzen kardiologicznych. Aby unikna¢ takich zaktdcen, nalezy utrzymywac wymienione
ponizej przedmioty w odlegtosci co najmniej 15 cm od urzadzenia kardiologicznego:

e Domowe telefony bezprzewodowe

e Laptopy lub tablety, klawiatury, routery sieciowe, odtwarzacze MP3, czytniki e-bookdw, konsole do gier,
telewizory, odtwarzacze DVD/DVR i piloty zdalnego sterowania, noszone przy sobie pulsometry/monitory
aktywnosci, urzgdzenia typu smart watch

Zestawy stuchawkowe, stuchawki i stuchawki douszne

Systemy zdalnego klucza i systemy zdalnego uruchamiania pojazdu

Piloty zdalnego sterowania do zabawek sterowanych drogg radiowg

Krotkofaléwki (0 mocy ponizej 3 W)

Na przyktad, aby unika¢ zaktdcen, nie nalezy nosi¢ urzagdzenia bezprzewodowego w kieszeni nad urzgdzeniem
kardiologicznym ani w torbie zaktadanej na ramig blisko urzadzenia kardiologicznego. Uwaga: magnesy w tych
urzgdzeniach do komunikacji bezprzewodowej moga zaktécaé dziatanie urzgdzen kardiologicznych, jednak
nadajniki w tych urzadzeniach raczej nie zaktdcajg dziatania urzadzen kardiologicznych.

Telefony przenosne - Telefony przenosne, w tym telefony komdérkowe i smartfony raczej nie wptywajg na
urzadzenia kardiologiczne. Jednak niektore akcesoria do telefondw przenosnych zawierajg magnesy, na przyktad
zapiecia magnetyczne. Akcesoria te nalezy utrzymywac w odlegtosci co najmniej 15 cm od urzadzen
kardiologicznych.

Domowe urzadzenia i przedmioty zwigzane z hobby, wyposazone w silniki lub magnesy, oraz inne
przedmioty powodujace powstanie zaktécen elektromagnetycznych (EMI) - Domowe urzgdzenia i
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przedmioty zwigzane z hobby, wyposazone w silniki lub magnesy lub generujgce pola elektromagnetyczne mogag
zaktocaé dziatanie urzadzen kardiologicznych. Urzgdzenie kardiologiczne nalezy utrzymywaé w odlegtosci co
najmniej 15 cm od nastepujgcych przedmiotow:
¢ Reczne urzgdzenia kuchenne, takie jak miksery elektryczne
e Maszyny do szycia i owerloki
e Urzadzenia do pielegnacji osobistej, takie jak reczne suszarki do wtosow, golarki elekiryczne, elekiryczne lub
ultradzwiekowe szczoteczki do zebdéw (tadowarka) lub masazery do plecow
¢ Przedmioty zawierajgce magnesy, takie jak uchwyty do gry w bingo, narzedzia magnetyczne, opaski
magnetyczne, zamknigcia magnetyczne, magnetyczne naktadki na krzesta, gtosniki lub stuchawki
Ponizsze przedmioty uzytku domowego lub zwigzane z hobby wymagajg zastosowania szczegélnych srodkow
ostrozno$ci:

¢ Silniki todzi — urzgdzenie kardiologiczne nalezy utrzymywac w odlegtosci co najmniej 30 cm od elektrycznych
silnikdw napedowych lub spalinowych silnikéw do todzi.

e Elektroniczne mierniki ilosci tkanki ttuszczowej — nie zaleca sie korzystania z tego typu miernikow przez
pacjentéw z urzadzeniami kardiologicznymi, poniewaz powodujg one przeptyw pradu elektrycznego przez
ciato i mogag zaktdcac dziatanie urzgdzenia.

¢ Elekironiczne ogrodzenia dla zwierzat i niewidoczne ogrodzenia — urzgdzenie kardiologiczne nalezy
utrzymywac w odlegtosci co najmniej 15 cm od obrozy, pilota i znajdujgcej sie¢ w budynku anteny
elektronicznego ogrodzenia dla zwierzat lub niewidocznego ogrodzenia.

¢ Przenosne wykrywacze metalu do zastosowarn innych niz profesjonalne — urzgdzenie kardiologiczne nalezy
utrzymywac w odlegtosci co najmniej 60 cm od koncowki wykrywacza.

e Domowe piece elektryczne — urzadzenie kardiologiczne nalezy utrzymywac w odlegtosci co najmniej 60 cm
od domowych piecow elektrycznych.

¢ Indukcyjne ptyty kuchenne —w kuchence indukcyjnej ciepto powstaje dzieki zmianom pola magnetycznego.
Po wigczeniu kuchenki indukcyjnej urzgdzenie kardiologiczne nalezy utrzymywac w odlegtosci co najmnie;j
60 cm od strefy grzewczej.

e Materace i poduszki z wktadem magnetycznym — przedmioty zawierajgce magnesy moga zaktocac¢ normalne
dziatanie urzadzenia kardiologicznego, jesli znajdujg sie w odlegtosci mniejszej niz 15 cm od urzgdzenia.
Nalezy unika¢ stosowania magnetycznych podktadek pod materac lub poduszki, poniewaz nie mozna
utrzymywac ich z dala od urzadzenia.

e Przenosne generatory elekiryczne o mocy do 20 kW — urzadzenie kardiologiczne nalezy utrzymywac
w odlegtosci co najmniej 30 cm od przenos$nych generatoréw elektrycznych.

e Zasilacze bezprzerwowe (UPS) o obcigzalnosci do 200 A — urzadzenie kardiologiczne nalezy utrzymywac
w odlegtosci co najmniej 30 cm od zasilaczy UPS.

Domowe narzedzia elektryczne — Wigkszos¢ domowych narzedzi elektrycznych nie powinna wptywaé na
urzadzenia kardiologiczne. Nalezy wzig¢ pod uwage nastepujgce zdroworozsadkowe zasady:
e Sprzet powinien by¢ w dobrym stanie, aby nie dopuscic¢ do porazenia prgdem elektrycznym.
e Nalezy upewnic sie, ze wszystkie narzedzia podtgczane do prgdu sg odpowiednio uziemione (lub podwajnie
izolowane). Korzystanie z gniazdek wyposazonych w przerywacz dziatajacy w wypadku braku uziemienia jest
dobrym zabezpieczeniem (to niedrogie urzgdzenie zapobiega doznaniu porazenia elektrycznego).

Niektére domowe narzedzia elekiryczne moga wptywaé na urzgdzenia kardiologiczne. Aby zmniejszy¢ ryzyko
powstania zaktécen, nalezy wzigé pod uwage nastepujgce wskazania:

e Elektryczne narzedzia ogrodowe i reczne narzedzia elektryczne (zasilane z sieci i akumulatorowe) —
urzgdzenie kardiologiczne nalezy utrzymywac w odlegtosci co najmniej 15 cm od takich narzedzi.

e Lutownice i demagnetyzery — urzadzenie kardiologiczne nalezy utrzymywac w odlegtosci co najmniej 30 cm
od takich narzedzi.

¢ Narzedzia i urzgdzenia ogrodowe z napedem spalinowym — urzgdzenie kardiologiczne nalezy utrzymywac w
odlegtosci co najmniej 30 cm od elementdéw uktadu zaptonowego. Wytaczy¢ silnik przed dokonywaniem
regulacji.

¢ Naprawy silnikéw samochodowych — wytgczy¢ silnik pojazdu przed dokonaniem jakichkolwiek regulaciji.
Urzadzenie kardiologiczne nalezy utrzymywaé¢ w odlegtosci co najmniej 30 cm od elementéw uktaddw
zaptonowych pracujacych silnikdw.
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Urzadzenia przemystowe — Po powrocie do zdrowia po zabiegu wszczepienia urzadzenia kardiologicznego
mozliwy jest powrdt do pracy, szkoty i codziennych zajeé. Jednakze, w przypadku uzywania sprzetu pod wysokim
napieciem lub wykonywania pracy w poblizu takiego sprzetu, w poblizu zrédet wysokiego natezenia
elektrycznego, w poblizu innych zrédet pol elektromagnetycznych, kiére moga zaktécac dziatanie urzgdzenia,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Koniecznym moze by¢ unikanie uzytkowania lub przebywania w poblizu
nastepujgcych typéw urzadzen przemystowych:
e Piece elektryczne uzywane do produkc;ji stali
¢ Indukcyjny sprzet grzejny i piece indukcyjne, np. tygle
e Przemystowe magnesy i duze magnesy, takie jak w szlifierkach i dzwigach elektromagnetycznych
¢ Grzejniki dielektryczne uzywane w przemysle do rozgrzewania mas plastycznych i suszenia klejow przy
produkciji mebli
tuki elektryczne i oporowy sprzet spawalniczy
¢ Anteny nadawcze dla fal srednich, ultrakrotkich, krotkich i stacji telewizyjnych
¢ Nadajniki mikrofalowe. Prosze zwrécié¢ uwage, ze prawdopodobienistwo zaktdcen urzgdzen kardiologicznych
ze strony kuchenek mikrofalowych jest niewielkie.
e Elektrownie, duze generatory prgdotworcze i linie przesytowe. Prosze zwrdci¢ uwage, ze
prawdopodobienstwo zaktécen urzadzenh kardiologicznych ze strony linii zasilajgcych domy i miejsca pracy
jest niewielkie.

Nadajniki radiowe — Okreslenie bezpiecznej odlegtosci miedzy anteng nadajnika radiowego a urzgdzeniem
kardiologicznym jest uzaleznione od wielu czynnikdw, takich jak moc nadajnika, czestotliwos¢ i typ anteny. Jesli
moc nadajnika jest duza, lub anteny nie mozna skierowac¢ w kierunku przeciwnym do urzgdzenia
kardiologicznego, koniecznym moze by¢ zachowanie wigkszego dystansu od anteny. Prosze zapozna¢ sie z
ponizszymi wskazaniami dotyczacymi réznych typow nadajnikéw radiowych:
o Kroétkofalowki (o mocy ponizej 3 W) — urzgdzenie kardiologiczne nalezy utrzymywac w odlegtosci co najmniej
15 cm od anteny.
e Przenosne nadajniki (0 mocy od 3 do 15 W) — urzgdzenie kardiologiczne nalezy utrzymywac w odlegtosci co
najmniej 30 cm od anteny.
¢ Nadajniki zainstalowane w pojazdach uzytkowych i rzgdowych (o mocy od 15 do 30 W) — urzagdzenie
kardiologiczne nalezy utrzymywac w odlegtosci co najmniej 60 cm od anteny.
e Pozostate nadajniki (0 mocy od 125 do 250 W) — urzadzenie kardiologiczne nalezy utrzymywac w odlegtosci
€O najmniej 2,75 m od anteny.
Przekazniki o mocy powyzej 250 W — nalezy unika¢ obszaréw z ograniczonym dostepem, gdzie znajduje sie
antena.

Systemy zabezpieczen - Przechodzac przez systemy zabezpieczajgce nalezy stosowac nastepujace srodki
ostroznosci:

¢ Elektroniczne systemy antykradziezowe, takie jak stosowane w sklepach i bibliotekach, oraz systemy kontroli
dostepu, np. bramki lub czytniki zawierajgce urzadzenia do identyfikacji wykorzystujgce czestotliwosci
radiowe — takie systemy nie powinny wptywaé na urzgdzenie kardiologiczne, ale ze wzgledow
bezpieczenstwa nie nalezy dtugo przebywac w poblizu takich systemow ani opierac sie o ich elementy. Przez
takie systemy nalezy przechodzi¢ swobodnym krokiem. W przypadku doznania objawow w poblizu systeméw
przeciwkradziezowych lub kontroli dostepu, nalezy bezzwtocznie odsunac sie od takich urzgdzen. Po
oddaleniu sie od zaktdcajgcego sprzetu, urzadzenie kardiologiczne wznowi wczesniejsze dziatanie.

e Systemy bezpieczenstwa w portach lotniczych, sadach i wiezieniach — biorgc pod uwage krétki czas kontroli,
jest mato prawdopodobnym, aby wykrywacze metali (bramki i urzadzenia reczne) oraz skanery catego ciata
(skanery wykorzystujace fale milimetrowe i skanery trojwymiarowe) znajdujgce sie na lotniskach, w
budynkach sadéw i wiezieniach wywieraty wptyw na urzadzenie kardiologiczne. Napotykajgc takie systemy
zabezpieczajgce, nalezy stosowag sie do nastepujgcych wskazan:

- Nalezy zawsze mie¢ przy sobie karte identyfikacyjna urzadzenia kardiologicznego. Jesli obecnosc
urzadzenia kardiologicznego spowoduje uruchomienie wykrywacza metalu lub systemu
zabezpieczajacego, nalezy okazac karte identyfikacyjng pracownikowi ochrony.
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— Aby ograniczy¢ ryzyko tymczasowego zaktdcenia pracy urzadzenia kardiologicznego do minimum,
podczas przechodzenia przez system zabezpieczajgcy nie nalezy dotykaé powierzchni metalowych w
poblizu sprzetu skanujgcego.

— Nie nalezy zatrzymywac sie ani opiera¢ o bramki systemu; lecz przejs¢ przez nie normalnym krokiem.

— W przypadku, jesli wykorzystywany jest wykrywacz reczny, nalezy poprosic¢ pracownika ochrony, aby nie
zblizat go do urzgdzenia kardiologicznego, ani nie przesuwat wykrywaczem nad miejscem, gdzie sig on
znajduje.

— W razie obaw zwigzanych z metodami kontroli bezpieczenstwa, nalezy okaza¢ karte identyfikacyjng
urzadzenia kardiologicznego pracownikowi ochrony i poprosic¢ o kontrole alternatywna, a nastepnie
postepowac zgodnie z instrukcjami pracownika ochrony.

4.3 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Ze stosowaniem uktadow stymulujgcych, zdefiniowanych jako urzgdzenie i elektrody, zwigzane sg nastepujgce
znane potencjalne zdarzenia niepozadane:

Zator powietrzny

Reakcja alergiczna

Krwawienie

Zjawisko zwigzane z reakcjg odrzucenia, w tym odrzucenie miejscowe
Rozwarstwienie miesnidwki Sciany serca
Perforacja serca

Tamponada serca

Przewlekte uszkodzenie nerwu

Zgon

Zator

Zapalenie wsierdzia

Przebicie sie urzgdzenia i elektrod przez skore
Nadmierne zwitéknienie

Przemieszczenie poza loze podskorng (ekstruzja)
Migotanie i inne arytmie

Nagromadzenie ptynu

Tworzenie sig torbieli

Blok serca

Pekniecie sciany serca

Krwiak/miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego,
Niewtasciwe przyspieszenie arytmii

Zakazenie

Tworzenie sie bliznowcow

Uszkodzenie i przerwanie elektrody
Przemieszczenie (migracja) elektrody

Stymulacja nerwdw i miesni

Uszkodzenie migsnia sercowego

Podraznienie miesnia sercowego

Wykrywanie potencjatéw miesniowych

Wysiek osierdziowy

Tarcie osierdziowe

Odma optucnowa

Podwyzszenie progu stymulacji

Powiktania zakrzepowo-zatorowe

Zakrzepica

Uszkodzenie tkanki spowodowane nagrzaniem urzgdzenia lub elektrody
Zakrzepica zwigzana z elektrodg przezzylng
Uszkodzenie zastawki

Zamkniecie swiatta naczynia zylnego
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e Perforacja zyty

* Peknigcie Sciany zyty

5 Informacje o trybach stymulacji

Tryby stymulatora opisuje sie za pomocg kodu NBG. Piecioliterowy kod NBG opracowany przez
Pétnocnoamerykanskie Towarzystwo Stymulacji Serca i Elektrofizjologii (NASPE, North American Society of
Pacing and Electrophysiology) i Brytyjskie Towarzystwo Stymulacji Serca i Elektrofizjologii (BPEG, British Pacing
and Electrophysiology Group) opisuje dziatanie wszczepialnych stymulatoréw serca. Tab. 1 zawiera opis kodu
NBG, ktory zastepuje kod ICHD.

Tabela 1. Zmodyfikowany kod ogdélny NASPE/BPEG stymulacji zapobiegajgcej bradykardii

Pozycja: | Il 1] v Vv
Kategoria: | Stymulowane Jamy, w kt6- Reakcja na Modulacja Stymulacja
jamy rych prowa- wykryte zda- czestosci wielomiej-
dzone jest rzenia scowa @
wykrywanie
O = Brak O =Brak O =Brak O =Brak O =Brak
A = Przedsio- A = Przedsio- T = Wyzwala- R = Modulacja | A =Przedsio-
nek nek nie czestosci nek
V = Komora V = Komora | = Hamowanie V = Komora
D = Obie D = Obie D = Obie D = Obie
(A+V) (A+V) (T+1) (A+V)
Symbol uzy-| S =JednaP S = Jedna®
wany tylko przez| (AlubV) (A lub V)
producentow:

8 W urzadzeniach Vitatron nie jest stosowany kod stymulacji wielomiejscowe;.
b W programatorze jamy, w ktérych prowadzona jest stymulacja i wykrywanie, oznaczane sg symbolami A lub V

(nie S).

6 Procedura implantaciji

Za stosowanie odpowiednich technik chirurgicznych oraz za zachowanie zasad aseptyki odpowiedzialny jest
lekarz. Ponizsze opisy procedur przedstawiono jedynie w celach informacyjnych. Kazdy lekarz powinien
stosowac informacje zawarte w opisanych procedurach zgodnie ze swojg wiedzg medyczng i doswiadczeniem.

W procedurze implantacji wyrdzni¢ mozna nastepujgce etapy:
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Sprawdzenie, czy czas funkcjonowania urzadzenia jest wystarczajgcy.
Sprawdzenie zgodnosci elektrody i ztgcza.
Testowanie uktadu elektrod.
Podtaczenie elektirod do urzadzenia.
Testowanie obstugi urzgdzenia.
Pozycjonowanie i mocowanie urzgdzenia.
Programowanie urzgdzenia.
Wymiana urzgdzenia.




6.1 Sprawdzenie, czy czas funkcjonowania urzadzenia jest wystarczajacy

Przed otwarciem pudetka z rozrusznikiem serca nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:

Sprawdzi¢ termin przydatnosci do uzycia wydrukowany na opakowaniu.

Umiesci¢ gtowice programatora nad pudetkiem i uruchomic¢ aplikacje.

Pobraé dane z urzadzenia.

Potwierdzi¢, ze napiecie baterii wynosi co najmniej 2,75 V w temperaturze pokojowej, kierujac sie instrukcjg
sprawdzania stanu baterii podang w instrukcji uzytkowania.

Jezeli termin przydatnosci do uzycia uptynat lub jezeli napiecie baterii nie miesci sie w wyznaczonym
zakresie, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Vitatron.

o=

o

6.2 Weryfikacja zgodnosci elektrody i ztgcza

Do stosowania w srodowisku MR wymagany jest kompletny uktad stymulujagcy SureScan. Kompletny
uktad stymulujgcy SureScan sktada sie z urzadzenia SureScan z elektrodami SureScan. Jakakolwiek inna
kombinacja moze stanowic zagrozenie dla pacjenta podczas badan metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

Ostrzezenie: Przed zastosowaniem elektrody z niniejszym urzadzeniem nalezy zweryfikowaé zgodnosé
elektrody i ztgcza. Zastosowanie niezgodnej elektrody moze spowodowac uszkodzenie ztgcza skutkujgce
uptywem pradu lub przerywaniem potgczenia elekirycznego.

Uwaga: Z urzadzeniem Q70 DR MRI SureScan model Q70A2 mozna stosowac elektrody dwubiegunowe lub
jednobiegunowe, ale w przypadku stosowania elektrod innych niz dwubiegunowe elektrody MRI SureScan
poddawanie systemu obrazowaniu metoda rezonansu magnetycznego jest przeciwwskazane.

Uwaga: W przypadku uzywania elektrody, ktéra wymaga zastosowania tgcznika, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Vitatron w celu uzyskania informacji na temat zgodnosci tgcznikow elektrod.

Uwaga: taczniki elektrody ograniczaja mozliwos¢ bezpiecznego skanowania uktadu stymulujgcego SureScan
podczas skanowania technikg rezonansu magnetycznego (MRI). Skanowanie MRI jest przeciwwskazane w
przypadku pacjentow z fgcznikami elektrod.

Wybra¢ zgodng elektrode. Patrz Tab. 2.

Tabela 2. Zgodnosc elektrody i ztacza

Model Biegunowosé Elektrody gtéwne
Q70A2 Dwubiegunowa/jednobiegu- IS-12 Bl
nowa

8 Oznaczenie 1S-1 dotyczy normy ,International Connector Standard” (patrz: ISO 5841-3). Oznaczone w ten
sposo6b stymulatory i elektrody charakteryzujg sie parametrami elektrycznymi i mechanicznymi okreslonymi w
miedzynarodowej normie 1S-1.
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6.2.1 Wymiary ztgcza

Na ponizszym rysunku przedstawiono wymiary ztgcza dla urzgdzenia model Q70A2.

Rycina 1. Wymiary ztgcza IS-1 modelu Q70A2

1,93 mm (2x)

%

19,1 mm (2x)

@ 3,5 mm (2x)

|+

A

Y

25,2 mm (2x)

6.3 Test ukiadu elektrod

Informacje na temat testowania elektrod znalez¢ mozna w technicznej instrukcji obstugi dotgczonej do urzgdzenia
wspomagajgcego implantacje.

6.4 Podtaczenie elektrod do urzgdzenia

Ostrzezenie: Nalezy sprawdzi¢, czy potgczenia elekirody sg pewnie zamocowane. Na skutek zbyt luznych
potaczen elektrod moze doj$¢ do nieprawidtowego wykrywania, co moze doprowadzié do bteddw w terapii arytmii
lub braku terapii przeciwarytmiczne;.

Przestroga: Nalezy stosowa¢ wytgcznie dostarczany wraz z urzgdzeniem klucz dynamometryczny
uniemozliwiajgcy zbyt silne dokrecenie sruby dociskowe;.

Podtaczy¢ elektrody do urzgdzenia, wykonujgc nastepujace czynnosci:

1. Wprowadzi¢ klucz do pierscienia uszczelniajgcego znajdujgcego sie na porcie ztgcza.
a. Upewni¢ sie, ze sruba dociskowa jest wycofana z portu ztacza. Jezeli dostep do odpowiedniego portu jest
utrudniony, nalezy cofngé srube dociskowg tak, aby odstoni¢ dostep. Nie nalezy dopuscié, aby Sruba
dociskowa zostata wykrecona catkowicie z bloku ztgcza (patrz Ryc. 2).

Rycina 2. Przygotowanie sruby dociskowej portu ztgcza

1 Port ztgcza I1S-1, przedsionek
2 Port ztgcza IS-1, komora
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3.
4.
5.

6.5
Ost

b. Pozostawi¢ klucz w pierscieniu uszczelniajgcym do czasu umocowania elektrody. Pozwala to na
odprowadzenie powietrza, ktdre przedostato sie podczas wprowadzania elektrody (patrz Ryc. 3).

Rycina 3. Klucz w pierscieniu uszczelniajgcym

. Wcisng¢ wtyk ztgcza elektrody do portu ztgcza tak, aby wtyk ztgcza byt widoczny w okienku podgladu. W celu

poprawy wiasciwosci poslizgowych mozna stosowac jatowg wode. Nie jest wymagane uszczelnianie.

Rycina 4. Wprowadzanie elektrody do urzadzenia

~
4 | |
[ ]

=== | ]|

1 Wityki elektrody sa widoczne na krancu okienka podgladu.

Przykreci¢ srube dociskowg, obracajgc klucz w prawo, az styszalne bedzie klikniecie klucza.
Powtdrzy¢ wymienione czynnosci dla kazdej elektrody.
Delikatnie pociagna¢ elektrode w celu sprawdzenia potgczenia.

Test dziatania urzadzenia

rzezenie: Urzadzenie do stymulacji zewnetrznej powinno by¢ utrzymywane w gotowosci. Po odtgczeniu

elektrod pacjenci uzaleznieni od stymulatora pozostajg bez stymulacji zabezpieczajgce;j.

Sprawdzi¢ dziatanie urzadzenia, przegladajgc EKG. Jezeli stymulacja i wykrywanie nie sa odpowiednie, nalezy
wykonagé, w razie potrzeby, jedng lub wigcej z wymienionych ponizej czynnosci w odniesieniu do jednej lub obu
elektrod:

Sprawdzi¢, czy margines progu stymulacji jest odpowiedni w momencie implantacji (oraz przy kazdym
badaniu kontrolnym pacjenta).

Sprawdzi¢ potgczenie elektrody z urzagdzeniem. Upewnic sig, ze wtyk ztgcza elektrody jest widoczny w
okienku podgladu.

Odtaczyc¢ elektrode od urzgdzenia. Sprawdzié wzrokowo ztacze elektrody i elektrode. W razie potrzeby
wymienic elektrode.

Ponownie przetestowac elektrode. Nieodpowiednie sygnaty elekiryczne moga wskazywac na
przemieszczenie sie elektrody. W razie potrzeby zmieni¢ potozenie elektrody lub wymienic ja.
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6.6 Pozycjonowanie i umocowanie urzadzenia

Uwaga: Wtasciwe umieszczenie urzgdzenia moze utatwi¢ zawiniecie elektrody oraz zapobiec stymulacji miesni
i przemieszczeniu urzadzenia. Niniejsze urzadzenie moze by¢ wszczepione w okolicy migesnia piersiowego po
stronie lewej lub prawej. Aby utatwi¢ zwiniecie nadmiaru elektrody, w strone skéry moze by¢ skierowana dowolna
strona urzgdzenia.

Uwaga: Urzadzenie nalezy implantowac nie gtebiej niz 5 cm od powierzchni skéry, aby utatwi¢ jego
monitorowanie ambulatoryjne po implantaciji.

1.

2.

3.

Upewnic¢ sie, ze wszystkie wtyki lub zaslepki ztgczy elektrod zostaty wprowadzone do portéw ztaczy na petna
gtebokosc oraz ze wszystkie Sruby dociskowe zostaty mocno dokrecone.

Aby zapobiec niepozgdanemu skreceniu trzonu elektrody, obréci¢ urzadzenie, aby swobodnie zawing¢
nadmierng dtugos¢ elekirody. Nie zatamywag trzonu elektrody.

Umiescic urzadzenie i elektrody w lozy.

Umocowac urzadzenie w lozy za pomocg szwow. Uzywac szwow niewchtanialnych. Urzadzenie nalezy
przyszy¢, aby zminimalizowa¢ mozliwosc¢ obracania sie i przemieszczania urzgdzenia po implantacji. Szwy
mocujgce przewlekac przez otwor szwdw na urzgdzeniu za pomocsa igty chirurgiczne;j.

Rycina 5. Lokalizacja otworu szwéw

O

1 Otwoér do zaktadania szwow

. Zaszy¢ naciecie lozy.

Programowanie urzadzenia

. W przypadku implantaciji elektrod jednobiegunowych moze by¢ pozadane reczne dokonczenie procesu

detekcji implantu.

a. Wybrac opcje Params (Parametry).

b. Dla parametrow Pace Polarity (Biegunowos¢ stymulacii) i Sense Polarity (Biegunowos¢ wykrywania)
zaprogramowac ustawienie Unipolar (Jednobiegunowa).
Uwaga: Jesli pacjent odczuwa stymulacje miesniowa podczas stymulaciji w konfiguraciji
jednobiegunowej, nalezy zmniejszy¢ amplitude lub szerokos$¢ impulsu. Nalezy utrzymac¢ odpowiednie
marginesy bezpieczenstwa stymulacji.

c. Wybraé opcje Additional Features... (Funkcje dodatkowe) i dla parametru Implant Detection (Detekcja
implantu) zaprogramowac¢ ustawienie Off/Complete (Wyt./Zakonczona).

Upewnic¢ sie, ze dla parametrow stymulacji i detekcji zaprogramowane sa wartosci odpowiednie dla

konkretnego pacjenta.
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3. Wprowadzi¢ informacje o pacjencie na ekranie Patient Information (Informacje o pacjencie).
Uwaga: Aby udokumentowac petne informacje na temat implantowanych elektrod oraz innego urzgdzenia
implantowanego w ciele pacjenta, w tym pozostawionych w ciele pacjenta urzadzen, elektrod, przedtuzaczy
lub tgcznikow elektrod, nalezy skorzystac¢ z ekranu Patient information (Informacje o pacjencie). Informacje
te beda przydatne, jesli w przysztosci konieczne bedzie zakwalifikowanie pacjenta do badania MRI. Wiecej
informaciji zawiera instrukcja programowania.

6.8 Wymiana urzadzenia

Aby zachowaé mozliwos¢ bezpiecznego poddawania uktadu stymulujgcego SureScan dziataniu rezonansu
magnetycznego, musza zostac spetnione warunki badania MRI— patrz Rozdziat 3.4, “Warunki uzywania techniki
magnetycznego rezonansu jagdrowego”, str. 7. Dodatkowe informacje znajduja sie w instrukcji technicznej badan
MRI.

Ostrzezenie: Urzadzenie do stymulacji zewnetrznej powinno by¢ utrzymywane w gotowosci. Po odtgczeniu
elektrod pacjenci uzaleznieni od stymulatora pozostajg bez stymulacji zabezpieczajgce;j.

Ostrzezenie: Z urzadzeniem Q70 DR MRI SureScan model Q70A2 mozna stosowac elektrody dwubiegunowe
lub jednobiegunowe, ale w przypadku stosowania elektrod innych niz dwubiegunowe elektrody SureScan
badanie metodg rezonansu magnetycznego nie jest dopuszczone. Przed przeprowadzeniem obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego nalezy zapoznag sie z instrukcjg techniczng badan MRI w celu uzyskania
dodatkowych informacji.

Ostrzezenie: Pozostawione lub implantowane wczes$niej elektrody nieprzeznaczone do badan metodg
magnetycznego rezonansu jgdrowego powodujg ograniczenie mozliwosci bezpiecznego skanowania uktadu
stymulujgcego SureScan podczas obrazowania metodg magnetycznego rezonansu jadrowego. Podczas
implantacji uktadu stymulujgcego SureScan nalezy rozwazy¢ zagrozenia zwigzane z usuwaniem wczesniej
implantowanych elektrod, przed ich usunieciem, w celu zachowania mozliwosci bezpiecznego skanowania
uktadu stymulujgcego SureScan. Dodatkowe informacje znajduja sie w instrukcji technicznej badan MRI.

Uwaga: Wszystkie nieuzywane, implantowane elektrody muszg zosta¢ odizolowane za pomocag zaslepki ztgcza
elektrody, aby unikng¢ przewodzenia sygnatow elektrycznych. W celu uzyskania informacji na temat zaslepek
ztacza elektrody nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Vitatron. Wszelkie odizolowane lub
nieuzywane elektrody w warunkach badan obrazowych MRI uwaza sie za nieuzywane elektrody; ich obecnosé
stanowi przeciwwskazanie systemu do wykonania badania MRI.

Ponizej przedstawiono kolejne czynnosci, ktére nalezy wykonac, aby wymieni¢ wczes$niej implantowany
stymulator.

1. W celu unikniecia potencjalnego wzrostu czestosci stymulacji w czasie eksplantacji urzadzenia nalezy
zaprogramowac tryb pracy bez adaptacji czestosci.

2. Oddzieli¢ od lozy chirurgicznej elektrody wraz z urzgdzeniem. Nalezy uwazaé, aby nie uszkodzi¢ warstwy
izolacyjnej elektrody.

3. Uzyc klucza dynamometrycznego w celu poluzowania srub dociskowych w porcie ztgcza.

4. Ostroznie wysungc elektrody z portu ztgcza.

5. Oceni¢ stan elektrod. Wymienic elektrody, jesliich integralnosc¢ elektryczna jest nie do przyjecia lub jesli wiyk
ztgcza elektrody jest podziurawiony lub skorodowany. Eksplantowang elektrode nalezy przesta¢ do firmy
Vitatron w celu analizy i utylizacji.

6. Podtaczyc elektrody do nowego urzgdzenia.

Uwaga: W celu podtgczenia elektrod do urzgdzenia zamiennego konieczne moze by¢ uzycie tacznikow
elektrod (patrz Rozdziat 6.2, “Weryfikacja zgodnosci elektrody i ztgcza”, str. 22). W razie pytan dotyczacych
zgodnosci facznikdw elektrody nalezy skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy Vitatron.

Uwaga: taczniki elektrod ograniczajg mozliwos¢ bezpiecznego skanowania uktadu stymulujgcego
SureScan podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego w przysztosci. Skanowanie MRI jest
przeciwwskazane w przypadku pacjentow z tgcznikami elektrod.

7. Uzy¢ nowego urzgdzenia w celu oceny wartosci progowych stymulacji i potencjatow wykrywania.
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8. Upewniwszy sig, ze wyniki pomiaréw elektrycznych mieszczg sie w dopuszczalnych zakresach, nalezy
umiescic¢ stymulator w lozy i zaszy¢ naciecie lozy.
9. Eksplantowane urzgdzenie nalezy przesta¢ do firmy Vitatron w celu analizy i utylizaciji.

7 Potencjalne powiktania i stymulacja ratunkowa
7.1 Potencjalne powiktania

System stymulatora/elektrody moze dziata¢ nieprawidtowo lub catkowicie przestac¢ dziata¢ z powodu kilku
potencjalnych powiktan. Nalezy zwrdcié uwage na nastepujace potencjalne powiktania.

¢ Progi stymulacji mogg zmieniac sie w czasie. Lekarzom zaleca sie programowanie takiej granicy progu
stymulaciji, ktéra zapobiegnie utracie pobudzen wystymulowanych w razie podwyzszenia progu stymulaciji.

¢ Potencjalne efekty przedwczesnego wyczerpania baterii to obnizone napiecie sygnatu wyjsciowego, brak
impulsu stymulacyjnego, utrata pobudzen wystymulowanych, osiggniecie zalecanego czasu wymiany (RRT),
pojawienie sie wskaznika planowej wymiany (ERI) oraz, ostatecznie, btedna stymulacja.

¢ Potencjalne efekty awarii elementu/elementéw stymulatora to utrata impulséw stymulacyjnych, zmiany
czestosci stymulacji i innych parametrow, powr6t do trybu asynchronicznego, utrata pobudzen
wystymulowanych, utrata mozliwosci programowania, osiggniecie zalecanego czasu wymiany (RRT),
pojawienie sie wskaznika planowej wymiany (ERI) oraz btedna stymulacja.

¢ Potencjalne efekty wykrywania stymulacji miesniowej lub mechanicznej przez czujnik aktywnosci moga
obejmowac zwigkszenie czestosci stymulacji do poziomow wyzszych niz przewidywane dla danej aktywnosci
pacjenta. Dodatkowo otwarcie lub zwarcie czujnika aktywnosci moze powodowac zakonczenie dziatania
stymulacji z adaptacjg czestosci.

e Potencjalny wptyw zaktocen elektromagnetycznych (EMI) na obwdd stymulatora to zahamowanie impulséw
stymulacyjnych, powrét do trybu asynchronicznego, zsynchronizowanie stymulacji ze zrodtem zaktocen EMI
oraz stan czesciowego lub catkowitego przywrdcenia pierwotnych ustawien.

e Zaktdcenia elektromagnetyczne (EMI) spowodowane elekirokauteryzacjg i defibrylacjg moga spowodowac
wystgpienie jednego z wymienionych ponizej standw:

— zahamowanie impulséw stymulacyjnych

— czasowa przerwa w stymulaciji

— trwata utrata impulséw stymulacyjnych

— powro6t do trybu asynchronicznego

— zsynchronizowanie stymulacji ze zrodtem zaktécen EMI

— Recommended Replacement Time (RRT) (Zalecany czas wymiany)
— Elective Replacement Indicator (ERI) (Wskaznik planowej wymiany)
— czesciowe lub petne elektryczne przywrdcenie pierwotnych ustawien

e Potencjalne efekty ztego potgczenia elektrody z blokiem ztgcza stymulatora to czasowa lub ciggta utrata
pobudzenia wystymulowanego, niewtasciwe wykrywanie lub brak wykrywania, przestuch pomiedzy
elektrodami i zahamowanie stymulaciji.

e Odwrécone potgczenie elektrod przedsionkowej i komorowej powoduje nieprawidtowg stymulacje i
wykrywanie.

e Potencjalne efekty przemieszczenia lub pekniecia elektrody to czasowa lub stata utrata pobudzen
wystymulowanych i/lub wykrywania oraz zahamowanie stymulaciji. Perforacja serca moze spowodowac
czasowg lub ciggta utrate pobudzen wystymulowanych i/lub wykrywania, zahamowanie stymulaciji,
tamponade serca oraz stymulacje miesnia lub nerwu. Podraznienie migsnia sercowego w czasie
wprowadzania elektrody moze spowodowac migotanie lub trzepotanie. Podwyzszenie progéw stymulacii
moze spowodowac utrate pobudzen wystymulowanych.

7.2 Stymulacja ratunkowa

Funkcja stymulacji ratunkowej zapewnia stymulacje w trybie VVI w przypadku wystgpienia sytuacji zagrozenia u
pacjentéw zaleznych od stymulatora. Tab. 3 zawiera spis ustawien awaryjnych.
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Tabela 3. Ustawienia awaryjne

Parametr Ustawienie
Mode (Tryb) VVI
Pacing Rate (Czesto$¢ stymulaciji) 70 min™"

Ventricular (Komora)

Amplitude (Amplituda) 75V

Pulse Width (Szerokos¢ impulsu) 1,5ms

Sensitivity (Czutosc) 2,8mVv

Pace Polarity (Biegunowosc¢ stymulacii) Jednobiegunowa

Sense Polarity (Biegunowos¢ wykrywania) Jednobiegunowa

Lead Monitor (Monitor elektrody) Monitor Only (Tylko monitor)

Ventricular Refractory Period (Okres refrakcji komor) 330 ms
Single Chamber Hysteresis (Histereza jednojamowa)  Off (Wyt.)

Ventricular Output Management (Zarzgdzanie stymu-  Off (Wytaczone)
lacja komorowa)

8 Charakterystyka produktu
8.1 Charakterystyka fizyczna

Ponizsza tabela i rysunek podajg charakterystyke fizyczng urzgdzenia Q70 DR MRI SureScan model Q70A2.

Tabela 4. Charakterystyka fizyczna

Objetoséa 12,1 cm3

Masa 27149

Wys. x Szer. x Gieb.P 44,7 mm x 47,9 mm x 7,5 mm
Pole powierzchni 30,7 cm?

Radiocieniujgcy znacznik identyfikacyjny® V5

Materiaty wchodzgce w kontakt z tkankami Tytan, poliuretan, kauczuk silikonowy, klej na bazie kauczuku
ludzkimid silikonowego

Bateria Pojedyncze ogniwo litowo-jodowe

@ Objetos¢ z niezabezpieczonymi otworami ztgcza.

b Pierécienie uszczelniajgce moga nieznacznie wystawaé poza powierzchnie obudowy.

¢ Radiocieniujgcy znacznik identyfikacyjny mozna obejrzeé na obrazie fluoroskopowym urzadzenia.

d Opisywane materiaty przeszty pomysinie odpowiednie testy opracowane w celu wyeliminowania niezgodnosci
biologicznej. W warunkach normalnej pracy urzadzenie nie nagrzewa sie do temperatur zagrazajgcych
otaczajgcym tkankom.

Elementy graficzne widoczne na obudowie modelu Q70A2 przedstawia Ryc. 6.
Oznaczenie 1S-1 odnosi sie do miedzynarodowej normy dotyczgcej ztagczy (patrz: dokument ISO nr 5841-3).

Oznaczone w ten sposéb stymulatory i elektrody charakteryzujg sie parametrami elektrycznymii mechanicznymi
okreslonymi w miedzynarodowej normie 1S-1.

28



Wiecej informacji na temat ztgczy A-V, patrz Ryc. 2.

Rycina 6. Elementy graficzne na obudowie: model Q70A2

vilFalrFron

@70 DR MRI SureScan"
DDDR IH;@

Mode! Q70A2 (@ \/®
o N@

1 A = przedsionkowa 3 Oznaczenie IS-1
2 V = komorowa

8.2 Charakterystyka parametréw elektrycznych

8.2.1 Ksztatt impulsu stymulacyjnego

Ksztatt impulsu stymulacyjnego stymulatoréw przedstawia Ryc. 7.

Rycina 7. Krzywa impulsu stymulacyjnego w warunkach znamionowych (rezystancja obcigzenia: 500 Q)3

8.2.2 Informacje o baterii
Informacje o baterii uzywanej w modelach stymulatora zawiera ponizsza tabela.

Uwaga: Pojemnosci uzyteczne zdefiniowane sa dla okresu od poczatku funkcjonowania (BOS) do korica
funkcjonowania (EOS).

3 Amplituda i szeroko$¢ impulsu mierzone zgodnie z norma ISO 14708-2.
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Tabela 5. Charakterystyka baterii

Producent Medtronic Energy and Component Center
Model Sigma 263
Liczba ogniw baterii 1
Typ Pojedyncze ogniwo litowo-jodowe
Napigcie znamionowe 28V
Pojemnos$¢ uzyteczna 1,3 Ah
Resztkowa pojemnosc¢ uzytkowa dla zalecanego 0,08 Ah
czasu wymiany (RRT)
Tabela 6. Pobér pradu
Pobdr pradu (przy 100% stymulacii)? 22,12 uA
Pobér pradu (przy 100% hamowania)® 13,87 uA

@ Pobér pradu, gdy obciazenie zwigzane ze stymulacjg wynosi 500 Q +1% na poczatku eksploataciji w trybie
AAIR<=>DDDR lub AAl<=>DDD przy ustawieniach 60 min~', 2,5V, 0,4 ms.

b Pobér pradu na poczatku eksploatacji w trybie AAIR<=>DDDR lub AAl<=>DDD przy ustawieniach 60 min~",
2,5V,0,4 ms.

8.2.3 Zmienno$¢ temperaturowa

Czestos¢ podstawowa, czestos¢ impulsow testowych, czas trwania impulsu oraz amplituda impulsu utrzymujag sie
w zakresie spodziewanych tolerancji gdy temperatura urzgdzenia miesci sie w granicach od 20°C do 43°C. W
warunkach znamionowych czutos¢ (mierzona w temperaturze 37°C moze wykazywaé zmiennos¢ o maks. +1% na
°C, przyjmujac wartosci od 22°C do 45°C

8.2.4 Przewidywany czas funkcjonowania: model Q70A2

Tabela 7. Model Q70A2 — przewidywany czas funkcjonowania od implantacji do wystgpienia stanu RRT
(w latach)

Amplituda przed- Impedancja elektrody
S|_onkowa, Czestoss:i 500 Q 1000 Q
amplituda komo- szerokosc -

Stymulacja rowa impulsu Zywotnos¢ (lata)
DDDR lub 1,5V,2,0Va 60 min~', 0,4 ms 12,8 12,8
DDD, 0% 25V,2,5V 11,9 11,9

35V,35V 12,5 12,5

DDDR lub DDD, 1,5V,2,0Va 60 min~', 0,4 ms 11,4 12,0

50% 25V,2,5V 10,2 11,0

3,5V,35V 9,1 10,4

AAIR<=>DDDR 1,5V,2,0Vv2 60 min~', 0,4 ms 12,1 12,4
lub AAl<=>DDD

(tryby SVP). 25V,25V 10,9 11,4

50% przedsion- 35V,35V 10,4 11,3
kowa,
5% komorowa

30




Tabela 7. Model Q70A2 — przewidywany czas funkcjonowania od implantacji do wystgpienia stanu RRT

(w latach) (ciag dalszy)

Amp!ituda przed- B Impedancja elektrody
amplituda komo- | szevokosé 5000 1000 0
Stymulacja rowa impulsu Zywotnos¢ (lata)
DDDR lub 1,5V,2,0V3 60 min~', 0,4 ms 10,2 11,3
DDD, 100% 25V,2,5V 9,0 10,2
35V,35V 7.1 8,9
DDDR lub 25V, 25V 70 min~', 0,5 ms 11,8 —
DDD, 0% 5,0V,5,0V 11,5 —
DDDR lub 25V,25V 70 min~', 0,5 ms 7,9 —
DDD, 100% 5,0V,5,0V 3,8 —
DDDR lub 50V,50V 70 min~', 1,0 ms 2,5 —
DDD, 100%
DDDR lub 50V,50V 100 min~', 1,0 ms 1,8 —
DDD, 100%

@ Minimalna amplituda adaptowana przy zarzadzaniu wyj$ciowymi impulsami przedsionkowymi wynosi 1,5 V

(wartos¢ nominalna). Minimalna amplituda adaptowana przy zarzgdzaniu wyjsciowymi impulsami
komorowymi wynosi 2,0 V (wartos¢ nominalna).

8.2.5 Przedtuzony czas uzytkowania

Przy wiekszosci zaprogramowanych ustawien w okoto 95% stymulatorow wystepuje przedtuzony czas

uzytkowania wynoszacy co najmniej 90 dni, od wystgpienia stanu RRT do wystgpienia stanu ERI, i 90 dni, od

wystgpienia stanu ERI do korica okresu uzytkowania (EOS).

Przedtuzony czas uzytkowania od wystgpienia stanu RRT do korica okresu uzytkowania (EOS) spetnia
nastepujgce warunki zgodnie z normg ISO 14708-2:

¢ 100% stymulacji w trybie DDD

czesto$é stymulaciji rowna 60 min™
amplituda przedsionkowa rowna 2,5 V / szerokos$¢ impulsu przedsionkowego réwna 0,4 ms
amplituda komorowa réwna 2,5 V / szeroko$¢ impulsu komorowego réwna 0,4 ms

obcigzenie zwigzane ze stymulacjg rowne 600 Q

Sredni przedtuzony czas uzytkowania wynosi 203 dni.

Uwaga: Po wystgpieniu stanu ERI mozna ponownie zaprogramowac parametry stymulacji, w tym tryb i czestosé.
Moze to jednak prowadzi¢ do skrdcenia okresu od wystgpienia stanu ERI do konca okresu uzytkowania (EOS).

8.2.6 Funkcje wytgczone w stanie RRT

Nastepujagce funkcje sg wytaczone w stanie RRT i nie mozna zaprogramowac dla nich ustawienia On (Wht.):

e Tryb MRI SureScan
e EP Studies (Badania elektrofizjologiczne)
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8.2.7 Funkcje wytaczone w stanie ERI

W ERI wytgczane sg nastepujace funkcje (nie mozna ich wtaczyc):
¢ Single Chamber Hysteresis (Histereza jednojamowa)
¢ Sleep Function (Funkcja snu)
e Ventricular Output Management (Zarzgdzanie wyjsciowymi impulsami komorowymi)
e Atrial Sensing Assurance (Zapewnienie wykrywania przedsionkowego)
e Ventricular Sensing Assurance (Zapewnienie wykrywania komorowego)

8.3 Dziatanie w trybie magnetycznym i Elective Replacement Indicator (ERI) (Wskaznik
planowej wymiany)

Tabela 8. Dziatanie w trybie magnetycznym i stan Elective Replacement Indicator (ERI) (Wskaznik planowej
wymiany)

Dziatanie w trybie magnetycznym Wskazniki stanu ERI

Bez magnesu Z magnesem Bez magnesu Z magnesem

DDDR/DDD DOO przy 85 min" VVI przy 65 min™ VOO przy 65 min~!
(705 ms / +2 min™1) (923 ms / +2 min~1)

VDD VOO przy 85 min~! VVI przy 65 min™ VOO przy 65 min~!
(705 ms / +2 min~1) (923 ms / +2 min~")

VVI/AAI VOO/AQO przy 85 min~!  VVI przy 65 min~ VOO przy 65 min~
(705 ms / +2 min~") (923 ms / 2 min~")

Uwaga: Jezeli sesja nie zostanie zakoriczona poleceniem natychmiastowego usuniecia danych zgromadzonych
w urzgdzeniu, przez godzing od uzycia programatora urzadzenie nie reaguje na zastosowanie magnesu.
Zakonczenie sesji przy uzyciu domyslnego polecenia pozwala zachowaé zgromadzone w urzagdzeniu dane przez
godzine.

8.4 Metody pomiarowe

Parametry urzgdzenia, takie jak czas trwania impulsu, amplituda impulsu i czutos¢ (prog wykrywania), mierzone
sg zgodnie z normg ISO 14708-2:2012.

Czas trwania impulsu - Czas trwania impulsu mierzony jest przy 10% zaprogramowanej amplitudy i 90%
amplitudy zbocza korncowego, zgodnie z norma ISO 14708-2:2012. Patrz Ryc. 8. (Definicje obowigzujgce przy
pomiarach amplitudy zawiera Ryc. 9).

Amplituda impulsu - Szczytowa amplituda impulsu mierzona jest zgodnie z normg ISO 14708-2:2012.

Czutosé (prog wykrywania) — Czutosé komorowa zdefiniowana jest jako minimalna wykrywalna przez
urzadzenie amplituda napiecia standardowego sygnatu testowego zgodnego z normg ISO 14708-2:2012. Ryc. 10
przedstawia sygnat z generatora sygnatu testowego uzywanego do doktadnego wyznaczania czutosci (progu
wykrywania).

Uwagi:

e W wynikach pomiaréw parametrow stymulacji i wykrywania wykonanych przy uzyciu analizatorow uktadu
stymulujgcego moga wystgpi¢ powazne odstepstwa od specyfikaciji podanej w niniejszym podreczniku.
Wynika to z faktu, ze metody pomiarowe stosowane w takich systemach moga rézni¢ sie od opisanych
powyze;.

e Wyniki pomiarow impedanciji elektrod moga by¢ znieksztatcane przez monitory przebiegu
elektrokardiogramu.
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Rycina 8. Pomiar szerokosci impulsu

%) —» t(ms)

\ 4

1 Czas trwania impulsu 3 90% amplitudy zbocza koricowego (90% A )
2 10% zaprogramowanej amplitudy

Rycina 9. Pomiar amplitudy impulsu

t (ms)

1 Czas trwania impulsu

2 Amplituda impulsu (Amax)

3 Amplituda zbocza koricowego (Ag)

4 Probka napiecia Apax mierzona jest w punkcie czasowym ty = 10 us.

5 Probka napiecia Ag mierzona jest w punkcie czasowym t,, ktéry odpowiada zaprogramowanemu czasowi
trwania impulsu -30 ps.
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Rycina 10. Pomiar czutosci

< ® >
: » t(ms)
\4
1 T=15ms+1ms 3 Amplituda sygnatu At

2t=2ms+0,2ms

Uwaga: Sygnat moze by¢ dodatni albo ujemny.

9 Parametry urzgdzenia

9.1 Poczatkowe wartosci parametréow, wartosci nominalne (znamionowe) oraz wartosci
po elektrycznym przywrdéceniu pierwotnych ustawien

Uwagi:

e Okreslenie ,Bez zmian” oznacza, ze programowanie nominalne ani elektryczne przywracanie pierwotnych
ustawien nie wptywa na zaprogramowane ustawienie. Okreslenie ,Adaptacyjne” oznacza, ze parametr jest
dostosowywany podczas dziatania.

e Parametry fabryczne niektdrych funkcji zaczynajg obowigzywaé dopiero po 30-minutowym okresie detekciji
implantu.

¢ Po wystgpieniu pewnych powaznych btedéw stymulator powrdci do pracy jako stymulator jednojamowy bez
adaptacji czestosci. W takiej sytuacji nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Vitatron.

Tabela 9. Tryb i czestosci

Czesciowe Po petnym
elektryczne elektrycznym
przywrocenie przywroceniu
Wartos¢ poczat- Ustawienia znamio-  pierwotnych pierwotnych
Parametr kowa nowe ustawien ustawien
Tryby i czestosci
Mode (Tryb) AAIR <=> DDDR AAIR <=> DDDR Bez zmian VVI
Mode Switch (Prze-  On (Wt.) On (Wt.) Bez zmian Off (Wyt.)
taczanie trybéw)
Detect Rate (Cze- 175 min~! 175 min! 175 min™! 175 min~!

stos¢ detekcji)

34



Tabela 9. Tryb i czestosci (cigg dalszy)

Wartos¢é poczat-

Ustawienia znamio-

Czesciowe
elektryczne
przywrocenie
pierwotnych

Po petnym
elektrycznym
przywroéceniu
pierwotnych

ustawiona dla codzien-

nych czynnosci)

35

Parametr kowa nowe ustawien ustawien
Detect Duration No Delay (Brak op6-  No Delay (Brak opo- No Delay (Brak  No Delay (Brak
(Czas trwania Znienia) Znienia) opOznienia) opOznienia)
detekcji)

Blanked Flutter On (Wt) On (Wt) Bez zmian On (Wt)
Search (Wyszuki-

wanie ignorowania

trzepotania)

Lower Rate (Cze- 60 min~' (1000 ms 60 min~' (1000 ms Bez zmian 65 min~

stos$¢ podstawowa) +17 ms) +17 ms) (923 ms)

Upper Tracking Rate 130 min~! 130 min~! Bez zmian 120 min™"

(Maksymalna cze-

stos¢é stymulaciji w

trybie synchronizaciji

przedsionkowo-

komorowej)

Upper Sensor Rate 130 min™" 130 min~! Bez zmian 120 min™"

(Gorna czestosé

czujnika)

Tabela 10. Adaptacja czestosci
Czesciowe
elektryczne Petne elek-
przywréce- tryczne przy-
nie pierwot-  wrdécenie
Warto$¢ poczat- Ustawienia zna- nych usta- pierwotnych

Parametr kowa mionowe wien ustawien

ADL Rate (Czesto$¢ przy 95 min~! 95 min™" Bez zmian 95 min™"

codziennych czynnos-

ciach)

Rate Profile Optimization On (Wt) On (Wt) Bez zmian Off (Wyt.)

(Optymalizacja profilu

czestosci)

ADL Response (Odpo- 3 3 3 3

wiedz przy codziennych

czynnosciach)

Exertion Response 3 3 3 3
(Odpowiedz na wysitek)
ADL Setpoint (Wartos¢ 15 Bez zmian 15 15



Tabela 10. Adaptacja czesto$ci (cigg dalszy)

Czesciowe
elektryczne Petne elek-
przywroéce- tryczne przy-
nie pierwot-  wrécenie
Wartos¢ poczat- Ustawienia zna- nych usta- pierwotnych
Parametr kowa mionowe wien ustawien
UR Setpoint (Wartos¢ 40 Bez zmian 40 40
ustawiona dla gérnej cze-
stosci)
Activity Threshold (Prog Medium/Low Bez zmian Medium/Low  Medium/Low
aktywnosci) (Sredni/niski) (Sredni/niski)  (Sredni/niski)
Acceleration (Przyspie- 30s Bez zmian 30s 30s
szenie)
Deceleration (Op6z- Exercise (Wysitek) Bez zmian Exercise Exercise (Wysi-
nienie) (Wysitek) tek)
Tabela 11. Elektroda przedsionkowa
Czesciowe

elektryczne

Ustawienia  przywrocenie Petne elektryczne przy-
Wartos¢é Znamio- pierwotnych wroécenie pierwotnych

Parametr poczatkowa nowe ustawien ustawien
Amplitude (Ampli- 35V 35V Bez zmian 50V
tuda)? (Adaptacyjne) (Adapta-

cyjne)P
Pulse Width (Szero- 0,4 ms 0,4 ms Bez zmian 0,4 ms
kos¢ impulsu) (Adaptacyjne) (Adapta-

cyjne)P
Sensitivity (Czuto$c) 0,5mV 0,5mV Bez zmian 0,5mV

(Adaptacyjne) (Adapta-

cyjne)P
Sensing Assurance On (Wt.) On (Wt.) Bez zmian Off (Wyt.)
(Zapewnienie wykry-
wania)
Pace Polarity (Biegu- Configure (Kon-  Bez zmian Bez zmian Configure (Konfiguracja)®
nowos¢ stymulacji) figuracja)
Sense Polarity (Biegu-  Configure (Kon-  Bez zmian Bez zmian Configure (Konfiguracja)®
nowo$¢ wykrywania) figuracja)
Lead Monitor (Monitor ~ Configure (Kon-  Bez zmian Bez zmian Configure (Konfiguracja)
elektrody) figuracja)

Notify if < (Powiado- 200 Q 200 Q 200 Q 200 Q

mienie, jesli ponizej)
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Tabela 11. Elektroda przedsionkowa (cigg dalszy)

Czesciowe
elektryczne

Ustawienia  przywrocenie Petne elektryczne przy-
Wartos¢é znamio- pierwotnych wroécenie pierwotnych
Parametr poczatkowa nowe ustawien ustawien
Notify if > (Powiado- 4000 Q 4000 Q 4000 Q 4000 Q
mienie, jesli powyzej)
Monitor Sensitivity 8 8 8

(Czuto$¢ monitora)

& Tolerancja dla amplitud od 0,5 V do 6,0 V wynosi +10%, dla 7,5 V wynosi za$ —20/+0%. Wartosci toleranc;ji
dotyczg temperatury 37°C i obcigzenia 500 Q. Amplituda jest wyznaczana 200 us po przedniej krawedzi
impulsu stymulujgcego.

b Warto$é, od ktérej rozpoczyna sie dostosowanie adaptacyjne, jesli zaprogramowane sg wartosci znamionowe.

¢ Modele dwubiegunowe powracajg do etapu detekcji implantu, w ktérym nastepuje automatyczna konfiguracja

biegunowosci.

Tabela 12. Elektroda komorowa

Czesciowe
elektryczne

Ustawienia  przywrdécenie Petne elektryczne przy-
Wartos¢ poczat- znamio- pierwotnych wrocenie pierwotnych
Parametr kowa nowe ustawien ustawien
Amplitude (Ampli- 3,5V 35V Bez zmian 50V
tuda)@ (Adaptacyjne) (Adapta-
cyjne)P
Pulse Width (Szero- 0,4 ms 0,4 ms Bez zmian 0,4 ms
kos¢ impulsu) (Adaptacyjne) (Adapta-
cyjne)P
Sensitivity (Czu- 2,8 mV 2,8mV Bez zmian 2,8 mV
tosc) (Adaptacyjne) (Adapta-
cyjne)P
Sensing Assurance  On (Wt.) On (Wt) Bez zmian Off (Wyt.)
(Zapewnienie
wykrywania)
Pace Polarity (Bie- Configure (Konfigu-  Bez zmian Bez zmian Configure (Konfiguracja)®
gunowos¢ stymula-  racja)
cji)
Sense Polarity (Bie- Configure (Konfigu- Bez zmian Bez zmian Configure (Konfiguracja)®
gunowosé wykry- racja)
wania)
Lead Monitor Configure (Konfigu-  Bez zmian Bez zmian Configure (Konfiguracja)
(Monitor elektrody)  racja)
Notify if < (Powia- 200 Q 200 Q 200 Q 200 Q

domienie, jesli
ponizej)
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Tabela 12. Elektroda komorowa (ciag dalszy)

Czesciowe
elektryczne
Ustawienia  przywrécenie Petne elektryczne przy-

Wartos¢ poczat- znamio- pierwotnych wroécenie pierwotnych
Parametr kowa nowe ustawien ustawien
Notify if > (Powia- 4000 Q 4000 Q 4000 Q 4000 Q
domienie, jesli
powyzej)
Monitor Sensitivity 8 8 8 8
(Czuto$¢ monitora)

@ Tolerancja dla amplitud od 0,5 V do 6,0 V wynosi £10%, dla 7,5 V wynosi zas —20/+0%. Tolerancje podano przy
zatozeniu, ze temperatura wynosi 37°C, a obcigzenie 500 Q. Amplituda jest wyznaczana 200 ps po przedniej
krawedzi impulsu stymulujgcego.

b Warto$é, od ktérej rozpoczyna sie dostosowanie adaptacyjne, jesli zaprogramowane sg warto$ci znamionowe.

¢ Modele dwubiegunowe powracajg do etapu detekcji implantu, w ktérym nastepuje automatyczna konfiguracja
biegunowosci.

Tabela 13. Zarzgdzanie wyjsciowymi impulsami przedsionkowymi

Czesciowe elek-
tryczne przywré- Peine elekiryczne

Wartos¢é Ustawienia cenie pierwot- przywrdécenie pier-
Parametr poczatkowa znamionowe nych ustawien wotnych ustawien
Atrial Output Manage-  Adaptacyjny Adaptacyjny Bez zmian Off (Wyt.)
ment (Zarzgdzanie
wyjsciowymi impul-
sami przedsionko-
wymi)
Amplitude Margin 2 x (razy) 2 x (razy) Bez zmian 2 x (razy)
(Margines amplitudy)
Minimum Adapted 1,5V 1,5V Bez zmian 1,5V
Amplitude (Minimalna
amplituda adapto-
wana)
Capture Test Fre- Day at ... Day at ... Day at ... Day at ... (Dzien...)
quency (Czestosé (Dzien...) (Dzien...) (Dzien...)

testu pobudzen sty-
mulowanych)

Capture Test Time 01:00:00 01:00:00 01:00:00 01:00:00
(Czas testu pobudze-

nia wystymulowa-

nego)

Acute Phase Days 112 dni Bez zmian Bez zmian 112 dni
Remaining (Pozostata
liczba dni fazy ostrej)
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Tabela 14. Ventricular Output Management (Zarzadzanie stymulacjg komorowg)

Czesciowe elek-

Po petnym elek-

Ustawienia  tryczne przywréce- trycznym przywré-
Wartosé poczat- znamio- nie pierwotnych ceniu pierwotnych
Parametr kowa nowe ustawien ustawien
Ventricular Output Adaptive (Ada- Adaptive Bez zmian Off (Wyt.)
Management (Zarza- ptacyjne) (Adapta-
dzanie wyjsciowymi cyjne)
impulsami komoro-
wymi)
Amplitude Margin 2x (razy) 2x (razy) Bez zmian 2x (razy)
(Margines ampli-
tudy)
Minimum Adapted 20V 20V Bez zmian 20V
Amplitude (Mini-
malna amplituda
adaptowana)
Capture Test Fre- Day at Rest (Co Day at Rest  Day at Rest (Co dzien  Day at Rest (Co
qguency (Czestotli- dzieh w porze (Codzienw  w porze odpoczynku)®  dzien w porze odpo-
wos¢ wykonywania  odpoczynku) porze odpo- czynku)
pomiaru progu sty- czynku)
mulacji)
Capture Test Time None (Brak) None (Brak)  None (Brak)? None (Brak)
(Godzina wykona-
nia pomiaru progu
stymulaciji)
Acute Phase Days 112 dni Bez zmian 112 dni 112 dni
Remaining (Pozos-
tata liczba dni fazy
ostrej)
V. Sensing during Adaptive (Ada- Adaptive Adaptive (Adapta- Adaptive (Adapta-
Search (Wykrywanie  ptacyjne) (Adapta- cyjne) cyjne)
komorowe podczas cyjne)

wyszukiwania)

a Jezeli wartosci réznig sie od znamionowych, godzina wykonania pomiaru progu stymulacji zostanie ustawiona
tak, aby test wykonywany byt kazdego dnia, 12 godzin po momencie elektrycznego przywracania pierwotnych

ustawien.
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Tabela 15. Intrinsic Activation and AV Intervals (Aktywacja wtasna i odstepy przedsionkowo-komorowe)

Czesciowe elek- Po petnym elek-

tryczne przy- trycznym przy-
wrocenie pier- wroéceniu pier-
Wartos$¢ poczat- Ustawienia wotnych usta- wotnych usta-

Parametr kowa Zznamionowe wien wien

Paced AV (PAV, stymu- 150 ms 150 ms? 150 msP 150 ms

lowany odstep przed-

sionkowo-komorowy)

Sensed AV (SAV, 120 ms 120 ms? 120 msP 120 ms

wykrywany odstep

przedsionkowo-komo-

rowy)

RAAV (Odstep przed-  Off (Wyt.) Off (Wyt.) Bez zmian Off (Wyt.)

sionkowo-komorowy

adaptowany do czesto-

Sci)

Start Rate (Czesto$é 80 min~! 80 min~! 80 min~! 80 min~!
poczagtkowa)

Stop Rate (Czegstos¢ 120 min~! 120 min™" 120 min™" 120 min~"
koncowa)

Maximum Offset -40 ms -40 ms -40 ms -40 ms
(Maksymalne przesu-

niecie)

Reduced VP+¢ On (Wt.) On (Wt) Bez zmian Off (Wyt.)
Max Increase to AV 170 ms 170 ms Bez zmian 110 ms
(Maksymalne zwiek-
szenie odstepu przed-
sionkowo-komoro-
wego)

Sinus Preference (Pre-  On (W) On (Wt) Bez zmian Off (Wyt.)

ferencja rytmu zatoko-

wego)

Sinus Preference 10 min~! 10 min~? 10 min~? 10 min~?
Zone (Zakres prefe-

rencji rytmu zatoko-

wego)

Search Interval (Pod- 10 min 10 min 10 min 10 min

okres poszukiwania)

8 Warto$¢, od ktérej rozpoczyna sie dostosowanie adaptacyjne, jesli zaprogramowane sg wartosci znamionowe.

b Warto$¢é pierwotnego ustawienia, od ktérej rozpoczyna sie dostosowanie adaptacyijne, jezeli przy czesciowym
przywroceniu pierwotnych ustawien wtgczona jest opcja Reduced VP+.

¢ Reduced VP™ jest znakiem towarowym firmy Vitatron Holding B.V.
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Tabela 16. Refractory/Blanking (Refrakcja/ignorowanie)

Parametr

Wartos¢é poczat-

kowa

Ustawienia
Znamionowe

Czesciowe
elektryczne
przywrdécenie
pierwotnych
ustawien

Po petnym elektrycz-
nym przywroceniu
pierwotnych usta-
wien

PVARP (Okres refrakcji
przedsionkéw po
pobudzeniu komoro-
wym)

Minimum PVARP
(Minimalny okres
refrakcji przedsion-
kow po pobudzeniu
komorowym)

PVAB (Ignorowanie
pobudzen przedsion-
kowych po pobudzeniu
komorowym)

Atrial Refractory Period
(Okres refrakcji przed-
sionkéw)P

Atrial Blanking Period
(Okres ignorowania
pobudzen przedsion-
kowych)P

Ventricular Refractory
Period (Okres refrakciji
komor)

Ventricular Blanking
Period (after atrial
pace) (PAVB) (Ignoro-
wanie pobudzer komo-
rowych po wystymulo-
wanym pobudzeniu
przedsionkowym)

Auto (Automa-
tyczny)

250 ms

180 ms

250 ms

180 ms

230 ms

28 ms

Auto (Automa-
tyczne)

250 ms

180 ms

250 ms

180 ms

230 ms

28 ms

Bez zmian

Bez zmian

180 ms

Bez zmian

180 ms

230 ms

28 ms

310 ms?2

None (Brak)

180 ms

310 ms

180 ms

230 ms

28 ms

a Przy petnym elektrycznym przywréceniu pierwotnych ustawien zalezny od czujnika okres refrakcji
przedsionkéw po pobudzeniu komorowym i automatyczny okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu
komorowym zostajg wytgczone.

b Tylko w trybach przedsionkowych.
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Tabela 17. Funkcje dodatkowe

Czesciowe
elektryczne

Ustawienia przywrécenie Po petnym elektrycznym
Wartosé znamio- pierwotnych przywroéceniu pierwot-
Parametr poczatkowa nowe ustawien nych ustawien
Sleep Function (Funk-  Off (Wyt.) Off (Wyt.) Off (Wyt.) Off (Wyt.)
cja snu)
Sleep Rate (Czestosé 50 min~! 50 min™" 50 min~" 50 min~"
stymulacji w nocy)
Bed Time (Czas spo-  22:00:00 22:00:00 22:00:00 22:00:00
czynku)
Wake Time (Czas 08:00:00 08:00:00 08:00:00 08:00:00
aktywnosci)
Non-Competitive Atrial ~ On (Wt.) On (Wt.) Bez zmian Off (Wyt.)
Pacing (Niekonkuren-
cyjna stymulacja
przedsionkowa)
Single ChamberHyste-  Off (Wyt.) Bez zmian Bez zmian Off (Wyt.)
resis (Histereza jedno-
jamowa)
Rate Drop Response
(Reakcja na spadek
czestosci)
Detection Type (Typ Off (Wyt.) Off (Wyt.) Bez zmian Off (Wyt.)
detekgciji)
Intervention Rate 100 min™" 100 min™" Bez zmian 100 min™"
(Czestosc interwen-
cyjna)
Intervention Duration 2 min 2 min Bez zmian 2 min
(Czas trwania inter-
wencji)
Detection Beats 2 pobudzenia 2 pobudze- 2 pobudzenia 2 pobudzenia
(Pobudzenia warun- nia
kujgce detekcje)
Drop Rate (Szybko$¢ 50 min™ 50 min™" Bez zmian 50 min~"
spadku)
Drop Size (Skala 25 min~! 25 min~! 25 min~! 25 min~!
spadku)
Detection Window 25s 25s 25s 25s
(Okno wykrywania)
PMT Intervention Off (Wyt.) Off (Wyt.) Bez zmian Off (Wyt.)

(Interwencja przeciw-
dziatajgca czestoskur-
czowi stymulatoro-
wemu)
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Tabela 17. Funkcje dodatkowe (ciag dalszy)

Czesciowe
elektryczne
Ustawienia przywrécenie  Po petnym elektrycznym

Wartosé znamio- pierwotnych przywroéceniu pierwot-
Parametr poczatkowa nowe ustawien nych ustawien
PVC Response (Reak-  On (Wt.) On (Wt.) Bez zmian On (Wt)

cja na przedwczesny
skurcz komor)

Ventricular Safety On (Wt.) On (Wt) Bez zmian On (Wt.)
Pacing (Zabezpiecza-
jaca stymulacja komo-

rowa)
Implant Detection On/Restart Bez zmian Bez zmian On/Restart (Wt./Restart)
(Detekcja implantu) (WHt./Restart)

Tabela 18. Interwencje

Czesciowe
elektryczne
przywrécenie  Po petnym elektrycz-

Wartos¢ Ustawienia pierwotnych nym przywroceniu pier-
Parametr poczatkowa znamionowe  ustawien wotnych ustawien
Post Mode Switch Off (Wyt.) Off (Wyt.) Bez zmian Off (Wyt.)
Pacing (Stymulacja po
przetgczeniu trybu)
Overdrive Period 10 min 10 min Bez zmian 10 min
(Czas trwania narzu-
conej szybkiej czesto-
Sci)
Overdrive Rate 80 min™" 80 min™" Bez zmian 80 min~1
(Narzucona szybka
czestosd)
Atrial Preference Off (Wyt.) Off (Wyt.) Bez zmian Off (Wyt.)
Pacing (Preferencyjna
stymulacja przedsion-
kowa)
Maximum Rate (Mak- 100 min™ 100 min~? 100 min~? 100 min~"
symalna czestosc)
Interval Decrement 30 ms 30 ms 30 ms 30 ms
(Skrocenie odstepu)
Search Beats (Wyszu- 20 20 20 20

kiwanie pobudzen)

43



Tabela 18. Interwencje (cigg dalszy)

Czesciowe
elektryczne
przywroécenie

Po petnym elektrycz-

Wartos¢é Ustawienia pierwotnych nym przywroceniu pier-
Parametr poczatkowa Zznamionowe ustawien wotnych ustawien
Conducted AF Res- Off (Wyt.) Off (Wyt.) Bez zmian Off (Wyt.)
ponse (Odpowiedz na
migotanie przedsion-
kéw przewodzone do
komor)
Maximum Rate (Mak- 110 min™ 110 min~! 110 min~! 110 min!
symalna czestosc)
Tabela 19. MRI SureScan
Czesciowe elek-
tryczne przywro- Po peitnym elektrycz-
Wartos¢é Ustawienia cenie pierwot- nym przywroceniu
Parametr poczatkowa znamionowe nych ustawien pierwotnych ustawien
MRI SureScan Off (Wyt.) Off (Wyt.) Off (Wyt.)2 Off (Wyt.)2

8 Tego parametru nie mozna zaprogramowac ani nie jest on widoczny do czasu skasowania przywrdcenia

pierwotnych ustawien.

Tabela 20. Funkcje telemetrii

Czesciowe
elektryczne

przywrocenie

Petne elektryczne

Wartos¢ poczat- Ustawienia pierwotnych przywrocenie pier-
Parametr kowa Znamionowe ustawien wotnych ustawien
Transtelephonic Moni-  Off (Wyt.) Bez zmian Bez zmian Off (Wyt.)
tor (Urzgdzenie do
monitorowania za
posrednictwem tele-
fonu)
Extended Telemetry Off (Wyt.) Bez zmian Off (Wyt.) Off (Wyt.)
(Telemetria rozsze-
rzona)
Extended Marker Standard (Standar- Bez zmian Standard Standard (Standar-
(Znacznik dodatkowy)  dowy) (Standardowy) dowy)

9.2 Parametry programowalne

Przestroga: Nie nalezy programowac¢ parametrow urzgdzenia przed implantacjg. Nie nalezy programowac
funkcji Rate Response (Adaptacja czestosci) do ukonczenia detekcji implantu.
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Przestroga: Jesli dla parametru Upper Tracking Rate (Maksymalna czestos¢ synchronizacii
przedsionkowo-komorowej) zostanie zaprogramowana wartosé 190, 200 lub 210 min~', nalezy sie upewnic, czy
wartosci tych czestosci bedg dla pacjenta odpowiednie. Wartosci parametru Upper Tracking Rate wynoszace
190, 200 lub 210 min~' sg przeznaczone gtéwnie do stosowania w pediatrii.

Uwaga: W razie uszkodzenia elementu limity czestosci przedsionkowej i komorowej sg przechowywane
niezaleznie od limitu gornej czestosci. Ten limit czestosci jest automatycznie wytgczany w trybach tymczasowych
z wysoka czestoscig. Jesli parametr Upper Tracking Rate zostanie ustawiony na warto$é 190 min~" lub wieksza,
limit czestosci przedsionkowej i komorowej bedzie ustawiony na poziomie 227 min~! (17 min~'). W przeciwnym
razie limit czestosci przedsionkowej i komorowej wynosi 200 min~! (20 min™1).

Tabela 21. Tryb i czestosci

Parametr Ustawienia Uwagi

Mode (Tryb) AAIR <=> DDDR; AAl <=> DDD; DDDR;
DDD; DDIR; DDI; DVIR; DVI; DOOR; DOO;
VDD; VVIR; VDIR; VVI; VDI; VVT; VOOR,;
VOO; AAIR; ADIR; AAl; ADI; AAT; AOOR;
AOQ; ODO; OVO; OAO
Mode Switch (Przeta- On (Wt.); Off (Wyt.)
czanie trybow)
Detect Rate (Czesto$é  120; 125; 130 ... 200; 210; 220 min~"
detekcji) (3 min~7)

Detect Duration (Czas No Delay (Brak opéznienia); 10; 20 ... 60 s
trwania detekcji)

Blanked Flutter Search ~ On (Wt.); Off (Wyt.)
(Wyszukiwanie ignoro-
wania trzepotania)

Lower Rate (Czesto$é 30; 35; 40 ... 120 min~" (x1 min~") (z wyjat-

podstawowa)? kiem 65 i 85 min~")
125; 130; 135 ... 170 min~! (x2 min~")
Upper Tracking Rate 80; 90; 95 ... 180 min~'! (+2 min~1)

(Maksymalna czesto$¢  190; 200; 210 min~" (3 min~?)
stymulaciji w trybie syn-

chronizaciji przedsion-

kowo-komorowej)

Upper Sensor Rate 80; 90; 95; 100 ... 180 min~" (x2 min~")
(Gorna czestosé czuj-
nika)

8 Odpowiedni odstep pobudzen czestosci podstawowej mozna obliczy¢ w nastepujacy sposéb: Odstep
pobudzen czestosci podstawowej (ms) = 60 000/Czestos¢ podstawowa.
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Tabela 22. Adaptacja czestosci

Parametr

Ustawienia

Uwagi

ADL Rate (Czestosé
przy codziennych czyn-
nosciach)

Rate Profile Optimiza-
tion (Optymalizacja pro-
filu czestosci)
ADL Response (Odpo-
wiedz przy codzien-
nych czynnosciach)
Exertion Response
(Odpowiedz na wysi-
tek)
ADL Setpoint (Wartos¢
ustawiona dla codzien-
nych czynnosci)
UR Setpoint (Wartos¢
ustawiona dla gornej
czestosci)
Activity Threshold (Prog
aktywnosci)

Acceleration (Przyspie-
szenie)

Deceleration (Op6z-
nienie)

60; 65; 70 ... 120 min~! (+1 min~")
125; 130; 135 ... 180 min~!
(2 min~1)

On (Wt.); Off (Wyt.)

1;2;3;4;5

1;2;3;4;5

5;6;7...40;42;44; 46 ... 80

15;16;17 ... 40; 42; 44, 46 ... 80; 85;
90;95...180

Low (Niski); Medium/Low
(Sredni/niski); Medium/High
(Sredni/wysoki); High (Wysoki)
15s (+8/-2 s); 30 s (+13/-3 s);

60 s(+19/-3 s)

2,5 min (+0,6/-0,2 min); 5 min
(+1,1/-0,5 min); 10 min

(+1,1/-1,0 min); Exercise (Wysitek)

Programowalny tylko w trakcie proby
wysitkowej

Programowalny tylko w trakcie proby
wysitkowej

Tabela 23. Atrial Lead (Elektroda przedsionkowa)

Parametr

Ustawienia

Uwagi

Amplitude (Amplituda)?
(przy zarzgdzaniu wyj-
Sciowymi impulsami
przedsionkowymi)

Amplitude (Amplituda)?
(bez zarzadzania wyj-
Sciowymi impulsami
przedsionkowymi)

Pulse Width (Szerokosé
impulsu) (przy zarzadza-
niu wyjsciowymi impul-
sami przedsionkowymi )

0,5;0,75;1,0 ... 4,0; 4,5; 5,0 V
(£10%)

0,5;0,75;1,0...4,0;4,5;5,0; 5,5;
6,0V (x10%)
7,5V (+0/-20%)

0,12; 0,15 ms (£10 ps)
0,21; 0,27; 0,34; 0,40; 0,46; 0,52;
0,64; 0,76; 1,00 ms (£25 us)
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Wartosci 0,625; 0,875; 1,125; 1,375;
1,625 oraz 1,875 V moga by¢ ustawione
przez mechanizm zarzadzania impulsami
wyjsciowymi. Wartosci sa wyswietlane,
ale nie mozna ich wybierag.

Zaprogramowanie 7,5V jest mozliwe tylko
przy wytagczonym zarzadzaniu wyjscio-
wymi impulsami komorowymi.

Mozliwe jest zaprogramowanie wartosci
nizszych niz 0,40 ms, ale funkcja zarza-
dzania impulsami wyjsciowymi skoryguje
je do 0,40 ms.



Tabela 23. Atrial Lead (Elektroda przedsionkowa) (ciag dalszy)

Parametr

Ustawienia

Uwagi

Pulse Width (Szerokos¢
impulsu) (bez zarzgdza-
nia wyjsciowymi impul-

sami przedsionkowymi)

Sensitivity (Czutosc)

Sensing Assurance
(Zapewnienie wykrywa-
nia)

Pace Polarity (Bieguno-
wosc¢ stymulaciji)

Sense Polarity (Biegu-
nowos¢é wykrywania)

Lead Monitor (Monitor
elektrody)

Notify if < (Powiadomie-
nie, jesli ponizej)

Notify if > (Powiadomie-
nie, jesli powyzej)
Monitor Sensitivity
(Czuto$¢ monitora)

0,12; 0,15 ms (£10 ps)

0,21; 0,27; 0,34; 0,40; 0,46; 0,52;
0,64; 0,76; 1,00; 1,25; 1,50 ms
(25 ps)

0,18; 0,25; 0,35 mV (+60%)
0,5;0,7; 1,0; 1,4; 2,0; 2,8; 4,0 mV
(£40%)

On (WH.); Off (Wyt.)

Bipolar (Dwubiegunowa), Unipolar
(Jednobiegunowa), Configure (Kon-
figuracja)

Bipolar (Dwubiegunowa), Unipolar
(Jednobiegunowa), Configure (Kon-
figuracja)

Off (Wyt.), Configure (Konfiguracja),
Monitor Only (Tylko monitor), Adap-
tive (Adaptacyjne)

200 Q

1000; 2000; 3000; 4000 Q

2;3;4...16

Wartosci 0,18; 0,251 0,35 mV obowiazujg
tylko dla wykrywania przedsionkowego
dwubiegunowego.

Ustawienie Configure (Konfiguracja) jest
wyswietlane, lecz nie mozna go wybrag.

Ustawienie Configure (Konfiguracja) jest
wyswietlane, lecz nie mozna go wybrag.

Nieprogramowalny.

& Tolerancja dla amplitud 0d 0,5V do 6,0 V wynosi £10%, dla 7,5 V wynosi zas -20/+0%. Tolerancje podano przy
zatozeniu, ze temperatura wynosi 37°C, a obcigzenie 500 Q. Amplituda jest wyznaczana 200 ps po przedniej
krawedzi impulsu stymulujgcego.

Tabela 24. Ventricular Lead (Elektroda komorowa)

Parametr

Ustawienia

Uwagi

Amplitude (Amplituda)?
(przy zarzgdzaniu wyj-
Sciowymi impulsami
komorowymi)

Amplitude (Amplituda)?
(bez zarzadzania wyj-
Sciowymi impulsami
komorowymi)

Pulse Width (Szerokosé
impulsu) (przy zarzadza-
niu wyjsciowymi impul-
sami komorowymi)

0,5;0,75; 1,0 ... 4,0; 4,5; 5,0 V
(£10%)

0,5;0,75;1,0...4,0;4,5; 5,0; 5,5;
6,0V (x10%)
7,5V (+0/-20%)

0,12; 0,15 ms (£10 ps)
0,21; 0,27; 0,34; 0,40; 0,46; 0,52;
0,64; 0,76; 1,00 ms (25 ps)
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Wartosci 0,625; 0,875; 1,125; 1,375;
1,625 oraz 1,875 V moga byc¢ ustawione
przez mechanizm zarzadzania wyjscio-
wymi impulsami komorowymi. Wartosci
sg wyswietlane, ale nie mozna ich wybie-
rac.

7,5 V mozna zaprogramowac wytgcznie
przy wytagczonym zarzgadzaniu wyjscio-
wymi impulsami przedsionkowymi.

Mozliwe jest zaprogramowanie wartosci
nizszych niz 0,40 ms, ale funkcja zarzg-
dzania impulsami wyjsciowymi skoryguje
je do 0,40 ms.



Tabela 24. Ventricular Lead (Elektroda komorowa) (cigg dalszy)

Parametr

Ustawienia

Uwagi

Pulse Width (Szerokos¢
impulsu) (bez zarzgdza-
nia wyjsciowymi impul-
sami komorowymi)

Sensitivity (Czutosc)

Sensing Assurance
(Zapewnienie wykrywa-
nia)

Pace Polarity (Bieguno-
wos¢ stymulacii)

Sense Polarity (Biegu-
nowos¢ wykrywania)

Lead Monitor (Monitor
elektrody)

Notify if < (Powiadomie-
nie, jesli ponizej)

Notify if > (Powiadomie-
nie, jesli powyzej)
Monitor Sensitivity
(Czutos¢ monitora)

0,12; 0,15 ms (£10 ps)

0,21; 0,27; 0,34; 0,40; 0,46; 0,52;
0,64; 0,76; 1,00; 1,25; 1,50 ms
(25 ps)

1,0; 1,4; 2,0; 2,8; 4,0, 5,6; 8,0,
11,2 mV (x40%)

On (W4.); Off (Wyt.)

Bipolar (Dwubiegunowa), Unipolar
(Jednobiegunowa), Configure (Kon-
figuracja)

Bipolar (Dwubiegunowa), Unipolar
(Jednobiegunowa), Configure (Kon-
figuracja)

Off (Wyt.), Configure (Konfiguracja),
Monitor Only (Tylko monitor), Adap-
tive (Adaptacyjne)

200 Q

1000; 2000; 3000; 4000 Q

2;3;4...16

Ustawienie Configure (Konfiguracja) jest
wyswietlane, lecz nie mozna go wybrag.

Ustawienie Configure (Konfiguracja) jest
wyswietlane, lecz nie mozna go wybrag.

Nieprogramowalny.

@ Tolerancja dla amplitud od 0,5V do 6,0 V wynosi +10%, dla 7,5 V wynosi za$ -20/+0%. Tolerancje podano przy
zatozeniu, ze temperatura wynosi 37°C, a obcigzenie 500 Q. Amplituda jest wyznaczana 200 ps po przedniej
krawedzi impulsu stymulujgcego.

Tabela 25. Zarzgdzanie wyjsciowymi impulsami przedsionkowymi

Parametr

Ustawienia

Uwagi

Funkcja Atrial Output
Management (Zarza-
dzanie wyjsciowymi
impulsami przedsionko-
wymi)

Amplitude Margin (Mar-
gines amplitudy)

Minimum Adapted
Amplitude (Minimalna
amplituda adaptowana)

Capture Test Fre-
quency (Czestosc testu
pobudzen stymulowa-
nych)

Off (Wyt.), Monitor Only (Tylko moni-
tor), Adaptive (Adaptacyjne)

1,5x;2x;2,5x; 3 x; 4 x (razy)

0,5;0,75;1,0...3,5V

1;2; 4;8;12godz.; Day atrest (Dzien
spoczynku); Day at ... (Dzien ...); 7
Daysat ... (7 dni...)
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W przypadku ustawien Day at ... / Days
at ... nastepny parametr okresla pore
dnia.



Tabela 25. Zarzgdzanie wyjsciowymi impulsami przedsionkowymi (ciag dalszy)

Parametr

Ustawienia

Uwagi

Capture Test Time

(Czas testu pobudzenia

wystymulowanego)

Acute Phase Days
Remaining (Pozostata
liczba dni fazy ostrej)2

00:00:00; 01:00:00 ... 23:00:00

Off (Brak); 7; 14 ... 84;112; 140; 168;
196; 224; 252 dni

Stosuje sie wytgcznie dla parametrow
Day(s) at ....

@ Po zakonczeniu fazy ostrej ponizej parametru Acute Phase Days Remaining podawana jest godzina i data jej

zakonczenia.

Tabela 26. Zarzgdzanie wyjsciowymi impulsami komorowymi

Parametr

Ustawienia

Uwagi

Funkcja Ventricular Out-
put Management
(Zarzadzanie wyjscio-
wymi impulsami komo-
rowymi)

Amplitude Margin (Mar-
gines amplitudy)

Minimum Adapted
Amplitude (Minimalna
amplituda adaptowana)

Capture Test Fre-
quency (Czestos¢ testu
pobudzen stymulowa-
nych)

Capture Test Time
(Czas testu pobudzenia
wystymulowanego)

Acute Phase Days
Remaining (Pozostata
liczba dni fazy ostrej)2

V. Sensing during
Search (Wykrywanie
komorowe podczas
wyszukiwania)

Off (Wyt.), Monitor Only (Tylko moni-
tor), Adaptive (Adaptacyjne)

1,5%;2x;2,5x; 3x%; 4x(razy)

0,5;0,75;1,0...3,5V

15;30min; 1;2; 4;8; 12 godz.; Day at
rest (Dzien spoczynku); Day at ...
(Dzien ...); 7 Days at ... (7 dni ...)

00:00:00; 01:00:00 ... 23:00:00

Off (Brak); 7; 14 ... 84; 112; 140; 168;
196; 224; 252 dni

Unipolar (Jednobiegunowe), Bipolar
(Dwubiegunowe), Adaptive (Adapta-
cyjne)

W przypadku ustawien Day(s) at ...
nastepny parametr okresla pore dnia.

Stosuje sie wytacznie dla parametrow
Day(s) at ....

8 Po zakonczeniu fazy ostrej ponizej parametru Acute Phase Days Remaining podawana jest godzina i data jej

zakonczenia.
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Tabela 27. Intrinsic Activation and AV Intervals (Aktywacja wtasna i odstepy przedsionkowo-komorowe)

Parametr Ustawienia Uwagi

Paced AV (PAV, stymulo-  30; 40; 50 ... 350 ms (x4 ms)
wany odstep przedsion-
kowo-komorowy)

Sensed AV (SAV, wykry-  30; 40; 50 ... 350 ms (+16/-4 ms)
wany odstep przedsion-
kowo-komorowy)

RAAV (Odstep przed- On (Wt.); Off (Wyt.)
sionkowo-komorowy
adaptowany do czesto-

sci)
Start Rate (Czestos$c 50; 55; 60 ... 175 min~! (5 min~7)
poczgtkowa)
Stop Rate (Czestosé 55; 60; 65 ... 180 min~! (x5 min~")
koncowa)

Maximum Offset (Mak-  -10; -20; -30 ... -300 ms
symalne przesuniecie)

Reduced VP+ On (WL.); Off (Wyt.)

Max Increase to AV 10; 20; 30 ... 250 ms
(Maksymalne zwiek-

szenie odstepu przed-

sionkowo-komoro-

wego)

Sinus Preference (Prefe-  On (Wt.); Off (Wyt.)
rencja rytmu zatoko-
wego)
Sinus Preference Zone  3; 5; 10; 15; 20 min™"
(Zakres preferencii
rytmu zatokowego)

Search Interval (Podok-  5; 10; 20; 30 min
res poszukiwania)

Tabela 28. Refractory/Blanking (Refrakcja/ignorowanie)

Parametr Ustawienia Uwagi

PVARP (Okres refrakcji Auto (Automatyczny); Varied (Zro-
przedsionkéw po pobu-  znicowany); 150; 160;170 ... 500 ms
dzeniu komorowym) (=9 ms)

Minimum PVARP (Mini-  150; 160; 170 ... 500 ms (+9 ms) Tylko Auto PVARP.
malny okres refrakcji

przedsionkéw po pobu-

dzeniu komorowym)

PVAB (Ignorowanie 130; 140; 150 ... 350 ms (+9 ms) Blanking for PVARP (Ignorowanie w
pobudzen przedsionko- okresie refrakcji przedsionkéw po pobu-
wych po pobudzeniu dzeniu komorowym).

komorowym)
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Tabela 28. Refractory/Blanking (Refrakcja/ignorowanie) (ciag dalszy)

Parametr Ustawienia Uwagi

Ventricular Refractory 150; 160; 170 ... 500 ms (9 ms)
Period (Okres refrakcji
komor)

Atrial Refractory Period 180; 190; 200 ... 500 ms (9 ms)

(Okres refrakciji przed-

sionkdw)?@

Ventricular Blanking 20; 28; 36; 44 ms (+0/-15 ms) Po pobudzeniu przedsionkowym.
Period (Okres ignorowa-

nia pobudzen komoro-

wych)

Atrial Blanking Period 130; 140; 150 ... 350 ms (+9 ms)
(Okres ignorowania

pobudzen przedsionko-

wych)?2

@ Tylko w trybach przedsionkowych.

Tabela 29. Funkcje dodatkowe

Parametr Ustawienia Uwagi
Sleep Function (Funkcja  On (Wt.); Off (Wyt.)
snu)

Sleep Rate (Czestoé¢  30; 35; 40 ... 90 min~!

stymulacji w nocy) (z wyjatkiem 6585 min~') (1 min~?)

Bed Time (Czas spo- 00:00:00; 00:15:00; 00:30:00 ...

czynku) 23:45:00 (10 min)

Wake Time (Czas 00:00:00; 00:15:00; 00:30:00 ...

aktywnosci) 23:45:00 (10 min)

Non-Competitive Atrial On (Wt.); Off (Wyt.)

Pacing (Niekonkuren-

cyjna stymulacja przed-

sionkowa)

Single Chamber Hyste-  Off (Wyt.); 40; 50; 60 min~! (1 min~")
resis (Histereza jednoja-

mowa)

Reakcja na spadek cze-

stosci
Detection Type (Typ Off (Wytaczona). Low Rate (Niska
detekgciji) czestosc), Drop (Spadek), Both

(Oba)

Intervention Rate (Cze-  60; 70; 75 ... 120 min~! (+1 min~7)
stos¢ interwencyjna) 125; 130; 135 ... 180 min~" (z wyjat-
kiem 65 i 85 min~') (x2 min~1)

Intervention Duration 1;2;3...15min
(Czas trwania interwen-

cji)
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Tabela 29. Funkcje dodatkowe (ciag dalszy)

Parametr Ustawienia Uwagi

Detection Beats (Pobu-  1; 2; 3 pobudzenia
dzenia warunkujgce

detekcje)

Drop Rate (Szybkos$é 30; 40; 50 ... 100 min~! (=1 min~")
spadku)

Drop Size (Skala 10; 15; 20 ... 50 min~! (+2 min~")
spadku)

Detection Window 10;15;20...30s

(Okno wykrywania) 1;1,5;2; 2,5 min

PMT Intervention (Inter-  On (Wt.); Off (Wyt.)
wencja przeciwdziata-

jaca czestoskurczowi

stymulatorowemu)

PVC Response (Reakcja On (Wt.); Off (Wyt.)
na przedwczesny skurcz
komor)

Ventricular Safety On (Wt.); Off (Wyt.)
Pacing (Zabezpiecza-
jaca stymulacja komo-

rowa)
Implant Detection On/Restart (Wtgczenie/Restart),
(Detekcja implantu) Off/Complete (Wytaczenie/Zakon-

czenie)?

a Jesli detekcja implantu jest zakonczona, ponizej ustawienia Off/Complete zostanie wskazana godzina i data
zakonczenia.

Tabela 30. Interwencje

Parametr Ustawienia Uwagi

Post Mode Switch On (Wigczona); Off (Wytagczona)
Pacing (Stymulacja po
przetgczeniu trybu)
Overdrive Period (Czas  0,5; 1; 2; 3; 5; 10; 20; 30; 60; 90;
trwania narzuconej 120 min
szybkiej czestosci)

Overdrive Rate (Narzu-  70; 75; 80; 90; 95; 100 ... 120 min~"
cona szybka czestosé)  (z wyjatkiem 85 min~! w trybie mag-
netycznym)

Atrial Preference Pacing  On (Wtaczona); Off (Wytaczona)
(Preferencyjna stymula-
cja przedsionkowa)

Maximum Rate (Cze- 80, 90, 95, 100 ...150 min~"
stos¢ maksymalna)

Interval Decrement 30, 40,50...100, 150 ms
(Skrocenie odstepu)
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Tabela 30. Interwencje (cigg dalszy)

Parametr

Ustawienia

Uwagi

Search Beats (Wyszu-
kiwanie pobudzen)

Conducted AF Res-
ponse (Odpowiedz na
migotanie przedsionkéw
przewodzone do komor)

5,10, 15, 20, 25, 50

On (Wiaczona); Off (Wytgczona)

W trybie ciggtym w przypadku trybow
DDIR, VDIR lub VVIR albo podczas prze-
taczania trybow.

Maximum Rate (Cze- 80; 85;90; 95 ...130 min~" (x2 min~")

stos¢ maksymalna)

Tabela 31. Parametry funkcji MRI SureScan

Parametr

Ustawienia Uwagi

MRI SureScan

MRI Pacing Mode (Tryb sty-
mulacji MRI)

MRI Pacing Rate (Czestosé

On (WL.); Off (Wyt.)
DOO; AOO; VOO; ODO

60; 70; 75; 80; 90; 95 ... 120 min™"

stymulacji MRI)

Tabela 32. Funkcje telemetrii

Parametr

Ustawienia

Uwagi

Transtelephonic Monitor
(Urzadzenie do monito-
rowania za posrednic-
twem telefonu)

Extended Telemetry
(Telemetria rozszerzona)

Extended Marker?

(Znacznik dodatkowy) Trace

On (WL.); Off (Wyt.)

On (Wt.); Off (Wyt.)

Standard (Standardowo), Therapy

(Sledzenie terapii)

@ Programator nie umozliwia wyswietlenia ani wydrukowania znacznikéw sledzenia terapii.

Tabela 33. Parametry stanu (zerowania)

Parametr

Ustawienia

Uwagi

Atrial Lead Status (Stan elek-
trody przedsionkowej)

Ventricular Lead Status (Stan
elektrody komorowe;j)

RRT/ERIlub przywrdcenie pier-
wotnych ustawien przy wtacze-
niu zasilania

Reset Indicator (Wskaznik
zerowania)

Reset Indicator (Wskaznik
zerowania)

Reset (Zerowanie)

Wymienione w ramach funkcji dodatkowych
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Tabela 34. Parametry tymczasowe

Parametr

Ustawienia

Uwagi

Chamber (Jama)

Mode (Tryb)

Lower Rate (Czestosé
podstawowa)

Amplitude (Amplituda)?

Pulse Width (Szerokos¢
impulsu)

Atrial sensitivity (Czu-
tos¢ przedsionkowa)

Ventricular sensitivity
(Czutos¢ komorowa)

AV Delay (Op6znienie
przedsionkowo-komo-
rowe)

Atrium (Przedsionek); Ventricle
(Komora)

DDD; DDI; DOO; VDD; VDI; VVI;
VVT; VOO; AAI; ADI; AAT; AOOQ;
ODO; OVO; OAO

30; 35; 40 ... 120 min~" (z wyjatkiem
65 i85 min~") (1 min~")

125;130; 135 ... 180 min~"

(£2 min~1)

190; 200; 210 ... 250 min™"

(#3 min~1)

260; 270; 280; 300; 310; 320; 330;
350; 370; 380; 400 min~! (5 min~")

0,25; 0,375 ... 2,0; 2,25; 2,50;
2,75...4,0;4,5;5,0;5,5;6,0V
(x10%)

7,5V (+0/-20%)

0,03; 0,06; 0,09 ... 0,15 ms (+10 ps)
0,21; 0,27; 0,34; 0,40; 0,46; 0,52;
0,64; 0,76; 1,00; 1,25; 1,50 ms
(25 us)

0,18; 0,25; 0,35 mV (+60%)
0,5;0,7; 1,0; 1,4; 2,0; 2,8; 4,0 mV
(£40%)

1,0; 1,4; 2,0; 2,8; 4,0, 5,6; 8,0,
11,2 mV (x40%)

30; 40; 50 ... 350 ms (x4 ms)

Dostepnosc trybéw zalezy od ustawienia.

Dostepnosc trybdéw jest zalezna od zapro-
gramowanego trybu.

Czestosci wyzsze od 180 min~' sg
dostepne po wybraniu przycisku aktywa-
Cji.

Powoduje ustawienie parametréow PAV
(Stymulowany odstep przedsionkowo-
komorowy) oraz SAV (Wykrywany odstep
przedsionkowo-komorowy), jesli dotyczg
danego trybu.

@ Przyrost amplitudy wynoszacy 0,125 V jest stosowany tylko do parametru Ventricular Output Management
(Zarzadzanie wyjsciowymi impulsami komorowymi) oraz w testach tymczasowych.

9.3 Dane diagnostyczne automatyczne oraz mozliwe do wybrania przez lekarza

Tabela 35. Diagnostyka automatyczna

Parametr

Ustawienia

Heart Rate Histograms (Histogramy cze-
stosci)? (dtugo- i krotkoterminowy, dla cze-
stosci przedsionkowej i komorowej)

Include Refractory Senses (Uwzgledniaj

wykrywang refrakcje)
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Include (Uwzgledniaj), Exclude (Wykluczaj)



Tabela 35. Diagnostyka automatyczna (cigg dalszy)

Parametr

Ustawienia

AV Conduction Histograms (Histogramy
przewodzenia przedsionkowo-komoro-
wego) (krotko- i dtugoterminowy)

Reduced VP+ Histogram (Histogram Redu-
ced VP+)

Sensor Indicated Rate Profile (Profil cze-
stosci wskazywanej przez czujnik)

Atrial High Rate Episodes (Mode Switch
On) (Epizody wysokiej czestosci przed-
sionkowej, wtaczone przetgczanie trybu)

Collection Delay after Mode Switch (Op6z-
nienie pobierania po przetgczeniu trybu)

Collection Method® (Metoda pobierania)

Atrial High Rate Episodes (Mode Switch
Off) (Epizody wysokiej czestosci przed-
sionkowej, wytgczone przetaczanie trybu)

Detection Rate (Czestos¢ detekcji)

Detection Duration (Czas trwania detekciji)
Termination Beats (Pobudzenia konczace)
Collection MethodP (Metoda pobierania)

Ventricular High Rate Episodes (Epizody
szybkiej czestosci komorowej)

Detection Rate (Czestos¢ detekciji)

Detection Duration (Czas trwania detekc;ji)
Termination Beats (Pobudzenia koriczagce)

SVT Filter (Filtr czestoskurczu nadkomo-
rowego)

Collection Method® (Metoda pobierania)

Trend AT/AF (Trend czestoskurczu przed-
sionkowego/migotania przedsionkow)

AT/AF Durations (Czasy trwania czesto-
skurczu przedsionkowego/migotania
przedsionkow)

Ventricular Rate during AT/AF (Czestosé
komorowa podczas migotania przedsion-
kow i czestoskurczow przedsionkowych)

Rate Drop Response Episodes (Epizody
reakcji na spadek czestoéci)

Chronic Lead Trends (Trendy elektrody do
dtugotrwatego stosowania)

0;1;2...20;25;30...60s

Frozen (Zatrzymanie), Rolling (Przewijanie)

80; 85; 90 ... 180; 200; 220; 240 ... 320; 330; 350; 370; 380;
400 min-1

1;2;3...20;25;30...50;55;60s
5; 6;7 ... 20 pobudzen
Frozen (Zatrzymanie), Rolling (Przewijanie)

80; 85; 90 ... 180; 200; 220; 240 ... 320; 330; 350; 370; 380;
400 min™1

2; 3;4 ... 198; 199; 200 pobudzen
5; 6; 7 ... 20 pobudzen
Off (Wytaczony), On (Wigczony)

Frozen (Zatrzymanie), Rolling (Przewijanie)

Oparte na zaprogramowane;j terapii
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Tabela 35. Diagnostyka automatyczna (cigg dalszy)

Parametr Ustawienia

Lead Monitor Counters (Liczniki monitora

elektrody)

Sensitivity Trends (Trendy czutosci) Monitoruje jamy zgodnie z parametrem Sensing Assurance
(Zapewnienie wykrywania)

Output Management Trend (Trend zarza- W zaleznosci od zastosowania parametru Output Management

dzania impulsami wyjsciowymi) (Zarzadzanie impulsami wyjsciowymi)

Funkcja Atrial Output Management
(Zarzadzanie wyjsciowymi impulsami
przedsionkowymi)

Funkcja Ventricular Output Management
(Zarzadzanie wyjsciowymi impulsami
komorowymi)

Key Parameter History (Historia gtéwnych
parametrow)

8 Opcja Heart Rate Histograms moze by¢ zaprogramowana tak, aby zdarzenia wykrywanej refrakcji byty
uwzgledniane lub wykluczane.

b Parametr Collection Method dotyczy parametréw Atrial High Rate Episodes oraz Ventricular High Rate
Episodes.

Tabela 36. Dane diagnostyczne wybierane przez lekarza

Dane diagnostyczne i parametry Ustawienia

Custom Rate Trend (Trend czestosci zdefiniowany przez uzytkownika)

Duration (Czas trwania) Beat-to-Beat (Z pobudzenia na pobudzenie), 1 Hour (1
godzina), 24 hours (24 godziny)

Collection Method (Metoda pobierania) Frozen (Zatrzymanie), Rolling (Nadpisywanie)

Include Refractory Senses (Uwzgledniaj Include (Uwzgledniaj), Exclude (Wykluczaj)

wykrywang refrakcje)

Ventricular Output Management Detail (Szczegoty zarzgdzania wyjsciowymi impulsami komoro-
wymi)

EGM Collection (Pobieranie elektro- Off (Wyt.); Atrial EGM (EGM przedsionkowy); Ventricular EGM
gramu) (EGM komorowy); Summed EGM (EGM zsumowany)

Atrial Output Management Detail (Szczegéty zarzadzania stymulacjg przedsionkow3)
EGM Collection (Pobieranie elektro- Off (Wyt.); Atrial EGM (EGM przedsionkowy); Ventricular EGM
gramu) (EGM komorowy); Summed EGM (EGM zsumowany)

High Rate Detail (Szczegoty wysokiej czestosci)?
High Rate Type (Typ wysokiej czestosci) AHR oraz VHR, AHR, VHR

EGM Type (Typ elektrogramu) Off (Wyt.); Atrial EGM (EGM przedsionkowy); Ventricular EGM
(EGM komorowy); Summed EGM (EGM zsumowany)

Allocation (Przydziat) (Collection Method?  Ustawienia w postaci X for Y/X oznaczajg: 2 przez 0/24; 2 przez

= Frozen, High Rate Type = AHR i VHR) 24/0; 2 przez 12/12; 4 przez 0/12; 4 przez 12/0; 4 przez 6/6; 8
przez 0/6; 8 przez 6/0; 8 przez 3/3 (liczba epizoddéw w podanej
liczbie sekund przed wystgpieniem/po wystgpieniu)
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Tabela 36. Dane diagnostyczne wybierane przez lekarza (cigg dalszy)

Dane diagnostyczne i parametry

Ustawienia

Allocation (Przydziat) (Collection Method®
= Frozen, High Rate Type = tylko AHR lub
tylko VHR)

Allocation (Przydziat) (Collection Method®
= Rolling, High Rate Type = AHR i VHR)

Allocation (Przydziat) (Collection
Method®= Rolling, High Rate Type = tylko
AHR lub tylko VHR)

Pre-detection Timeout (Limit czasu przed
detekcja)

Ustawienia w postaci X for Y/X oznaczajg: 1 przez 0/48; 1 przez
48/0; 1 przez 24/24; 2 przez 0/24; 2 przez 24/0; 2 przez 12/12; 4
przez 0/12; 4 przez 12/0; 4 przez 6/6; 8 przez 0/6; 8 przez 6/0; 8
przez 3/3 (liczba epizoddéw w podanej liczbie sekund przed
wystgpieniem/po wystapieniu)

Ustawienia w postaci X for Y/X oznaczaja: 2 przez 16/0; 2 przez
8/8; 2 przez 0/24; 4 przez 8/0; 4 przez 4/4; 4 przez 0/12; 8 przez
4/0; 8 przez 2/2; 8 przez 0/6 (liczba epizodéw w podanej liczbie
sekund przed wystgpieniem/po wystgpieniu)

Ustawienia w postaci X for Y/X oznaczaja: 1 przez 24/0; 1 przez
12/12; 1 przez 0/48; 2 przez 16/0; 2 przez 8/8; 2 przez 0/24; 4
przez 8/0; 4 przez 4/4; 4 przez 0/12; 8 przez 4/0; 8 przez 2/2; 8
przez 0/6 (liczba epizodow w podanej liczbie sekund przed
wystgpieniem/po wystapieniu)

1;2;3...12;14; 16 ... 24 tygodnie

Rate Drop Response Detail (Szczegdty reakcji na spadek czestosci)

Include Refractory Senses (Uwzgledniaj
wykryte zdarzenia refrakcyjne)

Include (Uwzgledniaj), Exclude (Wykluczaj)

8 Czestosc¢ detekceji wysokiej czestosci, czas trwania detekgiji i kryteria zakoriczenia okreslane sg przez

parametry diagnostyki automatycznej.

b Parametr Collection Method jest ustawiany w ramach opcji diagnostyki automatycznej wysokiej czestosci.

9.4 Parametry niepodlegajace programowaniu

Tabela 37. Parametry nieprogramowalne

Parametr

Wartosé

Czestos¢ w trybie magnetycznym
Czestosé w trybie magnetycznym

85 min~! (£2 min~")

Czestosc¢ w trybie magnetycznym w stanie ERI 65 min~" (£2 min~")

Parametry sprzetowe

Pacing rate limit (Limit czestosci stymulacji; opcja zabezpieczajaca) 200 min~! (30 min™")

Input impedance (Impedancja wejsciowa)

Minimum 150 kQ

Effective pacing capacitance (Skuteczna kapacytancja stymulacyjna) 5 uF (x10%)
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Tabela 37. Parametry nieprogramowalne (cigg dalszy)

Parametr Wartosé

Recommended Replacement Time (RRT) (Zalecany czas wymiany)
i Elective Replacement Indicator (ERI) (Wskaznik planowej

wymiany)

Battery Voltage Threshold (Prog napiecia baterii) <2,5VIub<2,59V, aimpedancja
baterii = 3000 Q

Okres pracy od wystgpienia stanu RRT do wystgpienia stanu ERI 90 dni

Okres pracy od wystgpienia stanu ERI do konca okresu uzytkowania 90 dni

(EOS)2

8 Koniec okresu zywotnosci (EOS) zostaje ustawiony, gdy ze wzgledu na wyczerpanie baterii pierwszy impuls
stymulacyjny nie zostaje dostarczony zgodnie z zaprogramowanymi parametrami stymulacji.

10 Podsumowanie funkciji

W tym rozdziale zostaty opisane funkcje dostepne w stymulatorze Q70 DR MRI SureScan model Q70A2.

Atrial Output Management (Zarzadzanie wyjsciowymi impulsami przedsionkowymi) — Funkcja ta
monitoruje prég stymulacji przedsionkowej przy pomocy codziennego poszukiwania progu stymulacji i — jesli
zaprogramowano odpowiednie ustawienie — dostosowuje amplitude przedsionkowego impulsu stymulacyjnego
do amplitudy docelowe;j.

Atrial Preference Pacing (APP — Preferencyjna stymulacja przedsionkowa) — Funkcja ta umozliwia
utrzymanie jednolitej sekwencji aktywacji poprzez zapewnianie ciggtej stymulacji zblizonej do czestosci wtasnego
rytmu.

Automatic Polarity Configuration (Automatyczna konfiguracja biegunowosci) — Ta funkcja, wykorzystujac
monitor elektrody, automatycznie konfiguruje biegunowosc¢ stymulacji i wykrywania w stymulatorach
dwubiegunowych podczas detekcji implantu.

Automatic PVARP (Automatyczny okres refrakcji przedsionkowej po pobudzeniu komorowym) - Ta
funkcja chroni przed wystgpieniem czestoskurczu stymulatorowego (PMT) i zapewnia wyzszy blok 2:1 na
podstawie sredniej czestosci przedsionkowej. Automatyczny okres refrakciji przedsionkowej po pobudzeniu
komorowym zapewnia skuteczniejszg ochrone przed pojawieniem sie czestoskurczu stymulatorowego poprzez
wydtuzenie okresu refrakcji przedsionkowej po pobudzeniu komorowym przy nizszych czestosciach
synchronizacji i zapewnienie wyzszego bloku 2:1 dzieki skroceniu okresu refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu
komorowym i wykrytego odstepu przedsionkowo-komorowego (w razie potrzeby) przy wyzszych czestosciach
synchronizacji przedsionkowo-komorowe;j.

Conducted AF Response (Odpowiedz na migotanie przedsionkéw przewodzone do komadr) - Funkcja ta
stuzy poprawieniu regularnosci rytmu komorowego w czasie czestoskurczu przedsionkowego/migotania
przedsionkéw poprzez modyfikowanie czestosci stymulacji z pobudzenia na pobudzenie, tak by uzyskac
stymulacje z czestoscig minimalnie przekraczajacej 50% czestosci zdarzen komorowych.

EP Studies (Badania elektrofizjologiczne) — Funkcja EP Studies (Badania elektrofizjologiczne) wykorzystuje
stymulator implantowany u pacjenta do prowadzenia nieinwazyjnej stymulacji serca o wysokiej czestosci.
Programowalne parametry trybu, odstepu i opdznienia umozliwiajg ustawienie protokotéw stymulacji
polegajgcych na prowadzeniu programowej stymulacji elektrycznej lub stymulacji salwa.

Implant Detection (Detekcja implantu) — Detekcja implantu to okres 30 min, poczynajgc od umieszczenia
urzgdzenia w lozy. W tym okresie urzgdzenie sprawdza potgczenie elektrody, mierzac jej impedancje. Po
zakonczeniu pracy w trybie detekcji implantu uaktywniane sg poszczegélne funkcje automatyczne i
diagnostyczne.
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Lead Monitor (Monitor elektrody) — Ta funkcja stuzy do pomiaru impedanc;ji elektrody w czasie uzytkowania
implantowanego urzadzenia i kontroluje automatyczna konfiguracje biegunowosci elektrody podczas implantaciji.
Jesli Monitor elektrody jest zaprogramowany na tryb Adaptive (Adaptacyjny), urzadzenie automatycznie
przetacza sie z dwubiegunowej stymulacji i wykrywania do jednobiegunowej stymulacji i wykrywania, jesli
integralnos¢ dwubiegunowej elektrody jest watpliwa.

Mode Switch (Przetagczanie trybow) — Funkcja ta przetgcza urzadzenie z trybu synchronizacji na tryb bez
synchronizaciji, aby zapobiega¢ szybkiej stymulacji komorowej, do ktérej mogtoby dojs¢ w przypadku wysokiej
czestosci przedsionkowej i przywraca zaprogramowany tryb stymulacji po zakoriczeniu tachyarytmii
przedsionkowej.

MRI SureScan - Funkcja ta umozliwia bezpieczne badanie metoda MRI pacjentéw z implantowanym systemem
MRI SureScan, obejmujgcym urzadzenie i elektrody, pod warunkiem spetnienia wymagan opisanych w instrukgciji
technicznej badan MRI.

Non-Competitive Atrial Pacing (NCAP — Niekonkurencyjna stymulacja przedsionkowa) - Ta
programowana funkcja ma za zadanie zapobiegac¢ wyzwalaniu czestoskurczow przedsionkowych poprzez
opoznianie wystymulowanych zdarzen przedsionkowych przypadajacych w okresie refrakcji wzglednej
przedsionka.

Pacemaker-Mediated Tachycardia (PMT) Intervention (Interwencja podczas czestoskurczu
stymulatorowego) - Ta funkcja programowalna zapewnia automatyczne wykrywanie i przerywanie
czestoskurczu stymulatorowego poprzez wydtuzenie, na czas jednego podokresu, okresu refrakcji przedsionkow
po pobudzeniu komorowym (PVARP). Gwarantuje to, ze nastepnym zdarzeniem przedsionkowym w okresie
PVARP bedzie refrakcja.

funkcja PMOP (Stymulacja o narzuconym szybkim rytmie po przetaczeniu trybu) — Ta funkcja interwencji
przedsionkowej wspotpracuje z funkcjg Mode Switch, zapewniajgc stymulacje przedsionkowg o narzuconym
szybkim rytmie podczas okresu nadwrazliwosci arytmicznej po zakoniczeniu epizodu czestoskurczu
przedsionkowego/migotania przedsionkow.

PVC Response (Reakcja na przedwczesny skurcz komor) - Funkcja ta przedtuza okres PVARP wystepujacy
po przedwczesnym skurczu komorowym (PVC) w celu uniknigcia synchronizacji wstecznie przewodzonego
zatamka P i zapobiegania hamowaniu stymulacji przedsionkowej przez przewodzenie wsteczne.

Rate Adaptive AV (RAAV) (Odstep przedsionkowo-komorowy adaptowany do czestosci) — Funkcja ta
umozliwia zréznicowanie stymulowanego i wykrywanego odstepu przedsionkowo-komorowego w miare wzrostu
lub zmniejszania sie czestosci rytmu serca podczas stymulacji w trybie dwujamowym w celu utrzymania
synchronizacji przedsionkowo-komorowej 1:1.

Rate Drop Response (Reakcja na spadek czestosci) — Ta programowalna funkcja zapewnia stymulacije
zabezpieczajaca u pacjentow, u ktérych wystepujg objawowe epizody znacznego spadku czestosci akcji serca.
Urzadzenie interweniuje, zwiekszajgc na krotko czestosé stymulacii.

Rate Profile Optimization (Optymalizacja profilu czestosci) — Celem dziatania funkcji Rate Profile
Optimization jest zapewnienie wtasciwej adaptacji czestosci w petnym zakresie aktywnos$ci ruchowej pacjenta.
Funkcja ta monitoruje dobowe i miesieczne profile czestosci czujnika pacjenta i dostosowuje krzywe adaptaciji
czestosci w czasie w celu osiggniecia zaprogramowanego docelowego profilu czestosci.

Stymulacja z adaptowana czestoscig — Funkcja ta umozliwia zréznicowanie czestosci stymulaciji w odpowiedzi
na aktywnos¢ ruchowa pacjenta wykrywang przez czujnik.

Reduced VP - Ta programowalna funkcja stuzy do wyszukiwania czasu wtasnego przewodzenia
przedsionkowo-komorowego u pacjenta i umozliwia dostosowywanie wykrywanych i stymulowanych odstepow
przedsionkowo-komorowych, tak by promowacé aktywacje wtasng komér i umozliwi¢ synchronizacje z szybkimi
rytmami przedsionkowymi.

Sensing Assurance (Zapewnienie wykrywania) — Funkcja ta stuzy do automatycznego monitorowania
szczytowej amplitudy wykrywanych sygnatow i dostosowywania, w zdefiniowanym zakresie, czutosci
przedsionkowych i komorowych tak, by utrzymac odpowiednie marginesy wykrywania. Funkcja zapewnienia
wykrywania jest wytagczana po zakoriczeniu detekcji implantu.
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Sensor-varied PVARP (Zalezny od czujnika okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym
(PVARP)) - Ten programowalny parametr czasowy umozliwia automatyczne dostosowywanie okresu refrakcji
przedsionkéw po pobudzeniu komorowym na podstawie czestosci wskazywanej przez czujnik urzadzenia.
Zabezpiecza to przed wystgpieniem czestoskurczu stymulatorowego i zapewnia wyzszy blok 2:1.

Single Chamber Hysteresis (Histereza jednojamowa) — Ta funkcja umozliwia sledzenie wtasnej akcji serca
pacjenta z czestoscig ponizej zaprogramowanej wartosci parametru Lower Rate w celu zapobiegania stymulacji
podczas przedtuzonych okresow nieaktywnosci, np. podczas snu pacjenta.

Sinus Preference (Preferencja rytmu zatokowego) — Ta programowalna funkcja ma za zadanie poprawia¢
sprawnos¢ hemodynamiczng serca, dajac pierwszenstwo zatokowej aktywacji serca nad stymulacjg sterowang
przez czujnik. Urzadzenie wyszukuje i Sledzi wtasny rytm zatokowy o czestosci nizszej niz wskazywana przez
czujnik, aby umozliwi¢ uzyskanie nizszej wtasnej czestosci zastepcze;.

Sleep Function (Funkcja snu) — Ta programowalna funkcja stuzy do zawieszania zaprogramowanej czestosci
podstawowej i zastgpienia jej czestoscig nocng na czas okreslonych godzin snu.

SVP (Smart Ventricular Pacing) (Inteligentna stymulacja komorowa) — Funkcja SVP umozliwia
preferencyjne wtasne przewodnictwo przedsionkowo-komorowe przez ograniczenie niewymaganej stymulaciji
prawokomorowej. Funkcja SVP dziata, gdy zaprogramowany jest tryb AAIR<=>DDDR albo AAl<=>DDD.

Ventricular Output Management (Zarzadzanie wyjsciowymi impulsami komorowymi) — Funkcja ta
umozliwia automatyczne monitorowanie progéw stymulacji komorowej. Funkcje Ventricular Output Management
(Zarzadzanie wyjsciowymi impulsami komorowymi) mozna programowac na automatyczne korygowanie
ustawien amplitudy i szerokosci impulsu komorowego w sposob umozliwiajacy utrzymywanie przechwytywania.

Ventricular Safety Pacing (VSP) (Zabezpieczajgca stymulacja komorowa) — Funkcja ta zapobiega
nieprawidtowemu hamowaniu stymulacji komorowej na skutek przestuchu lub nadmiernej czuto$ci komorowe;j.

11 Deklaracja zgodnosci

Aby uzyskac informacje na temat podstawowych wymagan dotyczgcych urzadzen radiowych,
telekomunikacyjnych oraz zgodnosci z przepisami, patrz oddzielna ulotka.

12 Objasnienie symboli
Aby stwierdzi¢, ktére symbole dotyczg niniejszego produktu, nalezy zapoznac sie z etykietami na opakowaniu.

Tabela 38. Objasnienie symboli przedstawionych na etykietach opakowania

Symbol Objasnienie
Conformité Européenne (Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol
oznacza, ze urzgdzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace z wtasciwych
aktow prawnych Unii Europejskiej.

ganiainstrukcji zawartych w technicznejinstrukcji badan MRI. Uwaga: nie wszyst-

Warunkowe bezpieczenstwo w badaniach MR. Uktad stymulujgcy SureScan
A moze by¢ bezpiecznie uzywany w srodowisku MRI, pod warunkiem przestrze-
kie urzadzenia sg warunkowo bezpieczne w badaniach MR.

Symbol Medtronic SureScan
SureScan
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Tabela 38. Objasnienie symboli przedstawionych na etykietach opakowania (cigg dalszy)

Symbol Objasnienie
@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
@ Produkt do jednorazowego zastosowania

STERILE | EO Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

[:Ii] Patrz instrukcja obstugi na tej stronie internetowej

www.medtronic.com/manuals

Data produkgiji

“ Producent

Data waznosci

RE F Numer do ponownego zamawiania

SN Numer seryjny

\ Numer modelu

Kod stymulacji NBG opisujgcy sposéb dziatania urzadzenia poprzez wskazanie:
N B G jamy, w ktérej prowadzona jest stymulacja; jamy, w ktdrej prowadzone jest wykry-
wanie; odpowiedzi na wykryte zdarzenie oraz zdolnosci do adaptacji czestosci
stymulaciji
P I N Numer PIN
+ XX °C
+ XXX °F D Ina t t
_XX°C opuszczalna temperatura
- XX °F
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Tabela 38. Objasnienie symboli przedstawionych na etykietach opakowania (cigg dalszy)

Objasnienie

Z mozliwoscig adaptaciji

Otwierac tutaj

Zawarto$¢ opakowania

Implantowalny stymulator serca (IPG)

Urzadzenie implantowalne

Stymulator (jednojamowy, RA (Prawy przedsionek))

Stymulator (jednojamowy, RV (Prawa komora))

Stymulator (dwujamowy)

Ksztatt gtowicy

Dokumentacja produktu

HO@@@UPR N Na®]
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Tabela 38. Objasnienie symboli przedstawionych na etykietach opakowania (cigg dalszy)

Objasnienie

Klucz dynamometryczny

Ztacze I1S-1

Amplituda/szerokos$¢ impulsu

OB Y

Amplituda i szerokosc¢ impulsu: RA (Prawy przedsionek)

¢

Ja| ]
D SID
<>

4D

Amplituda i szerokos¢ impulsu: RV (Prawa komora)

<>

Czutosé

Czutos¢: RA (Prawy przedsionek)

4D

SO}

Czutosé: RV (Prawa komora)

Biegunowos$c¢

Biegunowos¢ stymulacii

®
A&

Biegunowo$¢ stymulacji: RA (Prawy przedsionek)

D)

Biegunowos¢ stymulacji: RV (Prawa komora)

D
4Dé AP

D)
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Tabela 38. Objasnienie symboli przedstawionych na etykietach opakowania (cigg dalszy)

Symbol Objasnienie
an Biegunowos¢ stymulacji: RA, RV (Prawy przedsionek, prawa komora)
\ |V

Biegunowos$¢ wykrywania

Biegunowos$¢ wykrywania: RA, RV (Prawy przedsionek, prawa komora)

—@-. Okres refrakgiji

Okres refrakcji: RA (Prawy przedsionek)

PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po pobudzeniu komorowym)

(M)
b~
an
‘l_j@_‘ Okres refrakcji: RV (Prawa komora)
[
-

_‘= 8 —0 Odstep przedsionkowo-komorowy (wystymulowany/wykryty)

= 9 —0 Wykryty odstep przedsionkowo-komorowy

i -|_ -|_|-|_ \1, Czestosé podstawowa

'|-|'J'|_'T‘ Maksymalna czestos¢ stymulaciji w trybie synchronizacji przedsionkowo-komo-
- \l, rowej/czesto$¢ podstawowa

c Czestosé w trybie magnetycznym
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