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1 Informacje ogodlne o systemie
1.1 Znak zgodnosci CE
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1.2 Wprowadzenie

W tym podreczniku opisano dwujamowy implantowany stymulator z terapig resynchronizujgca serca

Solara Quad CRT-P MRI SureScan model W4TRO6 firmy Medtronic. Podrecznik zawiera informacje o funkcjach
dostepnych w tym modelu, wskazaniach i przeciwwskazaniach, ostrzezeniach i srodkach ostroznosci, instrukcje
implantacji urzgdzenia, skrocone dane techniczne i tabele parametréw.

Dodatkowe podreczniki i dokumenty zawierajgce informacije o urzgdzeniu:

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

Podrecznik — Podrecznik zawiera informacje o funkcjach urzgdzenia. Podrecznik ma zastosowanie do wielu
réznych modeli urzadzen CRT-P.

Instrukcja programowania - W tym podreczniku opisano sposob wykorzystania oprogramowania
programatora do prowadzenia sesji z udziatem pacjenta.

Objasnienia symboli - Niniejszy dokument zawiera objasnienia symboli, ktére moga znajdowac sie na
opakowaniu urzgdzenia. Aby okresli¢, ktére symbole dotyczg danego urzadzenia, nalezy zapoznac sie z etykietg
na opakowaniu.

Podrecznik z opisem ostrzezen i Srodkdw ostroznosci dotyczacych procedur medycznych i zaktécen
elektromagnetycznych (EMI) dla pracownikow opieki zdrowotnej — Niniejsza publikacja zawiera
ostrzezenia, srodki ostroznosci i wytyczne dla pracownikow opieki zdrowotnej, ktdrzy realizujg procedury
terapeutyczne i diagnostyczne u pacjentéw korzystajgcych z urzadzen kardiologicznych. Ponadto podrecznik
zawiera informacje dla pacjentow dotyczace zrodet zakiocen elektromagnetycznych (EMI) w warunkach
domowych, w pracy i w innych srodowiskach.

Informacje na temat zgodnosci z przepisami dotyczacymi komunikacji radiowej - W tym dokumencie
podano informacje o zgodnosci z przepisami, dotyczgce elementow radiowych urzadzenia.

1.3 Opis systemu

Implantowany stymulator dwujamowy z terapia resynchronizujgca (CRT-P) Solara Quad CRT-P MRI SureScan
model W4TRO06 firmy Medtronic jest wieloprogramowalnym urzgdzeniem kardiologicznym stuzgcym do
monitorowania i regulacji czestosci akcji serca pacjenta poprzez stosowanie jedno- lub dwujamowej stymulacji
antybradyarytmicznej z adaptacjg czestosci, sekwencyjnej stymulacji dwukomorowe;j i terapii przerywajgcych
tachyarytmie przedsionkowg. Urzgdzenie wykorzystuje bezprzewodowg technologie Bluetooth.

1 Znak stowny Bluetooth® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Bluetooth SIG, Inc., uzywanym na
licencji przez firme Medtronic.



Korzystajac z funkcji MRI SureScan, system SureScan mozna uruchomic¢ w trybie, ktory umozliwia bezpieczne
skanowanie pacjenta technika magnetycznego rezonansu jagdrowego (MRI) bez przerywania wiasciwe;j
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¢ sig z instrukcjg techniczng MRI.

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

1.3.1 Srodowiska uzytkowania

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w nastepujgcych srodowiskach i przy spetnieniu nastepujgcych
warunkow:

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

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

e Badania obrazowe technika rezonansu magnetycznego (MRI) bedg przeprowadzane u pacjentow, ktorym
implantowano to urzgdzenie, wykonywane w odpowiednio wyposazonej placéwce dysponujgcej mozliwoscig
prowadzenia takich badan i odpowiednim personelem, z uwzglednieniem warunkéw i wymagan, ktorych opis
zawiera Rozdziat 1.6, “Warunki uzywania techniki magnetycznego rezonansu jadrowego”, str. 6.

¢ Po implantacji pacjent moze wréci¢ do normalnej aktywnosci w domu, w pracy i w innych srodowiskach,
przestrzegajac wskazan i ograniczen przedstawionych w podreczniku z opisem ostrzezen i srodkow
ostroznosci dotyczgcych procedur medycznych i zaktécen elektromagnetycznych (EMI) dla pracownikow
opieki zdrowotnej.

1.3.2 Elementy sktadowe systemu i akcesoria

Zawartos$¢ jatowego opakowania — Opakowanie zawiera 1 implantowany stymulator z terapia
resynchronizujgcg serca (CRT-P) i 1 klucz dynamometryczny.

System urzadzenia implantowanego — Urzgdzenie Solara Quad CRT-P MRI SureScan model W4TRO6 i
elektrody stymulujgce stanowig implantowane czesci systemu urzadzenia.

Elektrody - Zadaniem uktadu elektrod uzywanego z urzadzeniem jest stymulacja lewej komory (LV), wykrywanie
i stymulacjaw prawejkomorze (RV) oraz wykrywanie i stymulacja w przedsionku (A). Nie nalezy stosowac elektrod
z urzadzeniem bez uprzedniej weryfikaciji zgodnosci elektrody i ztacza.

Informacje na temat wyboru i implantacji elektrod SureScan dla tego urzadzenia zawiera Rozdziat 3.2, “Wybor i
implantacja elektrod”, str. 20.

Programatory i oprogramowanie — Do programowania opisywanego urzgdzenia stuzg programatory firmy
Medtronic wraz z oprogramowaniem. Programatory innych producentéw nie sg kompatybilne z urzgdzeniami
produkowanymi przez firme Medtronic, ale nie powoduja uszkodzen urzadzen firmy Medtronic.

Analizator uktadu stymulujgcego firmy Medtronic — Analizator uktadu stymulujgcego stosuje sie do mierzenia
charakterystyki elektrycznej zaimplantowanych elektrod w celu oceny ich skutecznosci w zakresie stymulaciji
i wykrywania.

Monitor pacjenta firmy Medtronic — Monitor pacjenta firmy Medtronic, jesli jest dostepny, umozliwia pacjentom
pobieranie informacji z zaimplantowanych urzgdzen i przekazywanie tych informacji lekarzowi za posrednictwem
sieci CareLink firmy Medtronic. Informacje na temat korzystania z monitora pacjenta mozna znalez¢é w
dokumentacji monitora pacjenta.



1.4 Wskazania i zastosowanie

System Solara Quad CRT-P MRI SureScan jest wskazany do stosowania u kazdego pacjenta z nastepujgcymi
rodzajami niewydolnosci serca:

e Pacjenci z zaburzeniami synchronizacji komér

e Pacjenci z obnizong frakcjg wyrzutowa (EF), niezaleznie od klasyfikacji Nowojorskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (New York Heart Association, NYHA), u ktérych wystepujg wskazania do stymulacji komér
oraz blok przedsionkowo-komorowy wysokiego stopnia

e Pacjenci z obnizong frakcjg wyrzutowg (EF) oraz wszystkimi z wymienionych cech:
- pacjent otrzymat konwencjonalny stymulator lub implantowany kardiowerter-stymulator (ICD)
— nastepnie u pacjenta wystapito pogorszenie czynnosci serca pomimo optymalnej terapii internistycznej
— wykazuje wysoki odsetek stymulacji prawej komory

Stymulacja adaptowana do czestosci jest wskazana u pacjentéw, ktérzy moga odniesé korzysci w wyniku
stosowania zwiekszonych czestosci stymulacji w przypadku wzrostu aktywnosci.

Tryb dwujamowy i tryb synchronizacji przedsionkowej sg wskazane u pacjentdw, ktdérzy moga odnies¢ korzysci z
utrzymania synchronizacji przedsionkowo-komorowe;.

1.5 Przeciwwskazania

Stosowanie systemu Solara Quad CRT-P MRI SureScan jest przeciwwskazane w przypadku:
e implantacji z innym urzgdzeniem antybradyarytmicznym,
e implantacji wraz z implantowanym kardiowerterem-defibrylatorem.

Brak znanych przeciwwskazan dla stosowania stymulacji jako metody terapii majgcej na celu sterowanie
czestoscig akcji serca. Jednak wiek i stan zdrowia pacjenta moga mie¢ wptyw na wybér konkretnego uktadu
stymulujgcego, trybu dziatania i stosowanej przez lekarza procedury implantacji.
e Tryby stymulacji z adaptacjg czestosci moga byc¢ przeciwwskazane u pacjentow nietolerujgcych czestosci
stymulacji wyzszych od zaprogramowanej wartosci parametru Lower Rate (Czesto$¢ podstawowa).
e Sekwencyjna stymulacja dwujamowa jest przeciwwskazana u pacjentow z przewlektym lub przetrwatym
czestoskurczem nadkomorowym, w tym migotaniem i trzepotaniem przedsionkow.
e Stymulacja asynchroniczna jest przeciwwskazana w przypadku obecnosci (lub prawdopodobienstwa
wystgpienia) konkurencji pomiedzy rytmem witasnym a wystymulowanym.
e Jednokomorowa stymulacja przedsionkowa jest przeciwwskazana u pacjentéw z zaburzeniami
przewodnictwa przedsionkowo-komorowego.
e Stymulacja przeciwczestoskurczowa jest przeciwwskazana u pacjentdow z dodatkowg drogg przewodzenia.

1.6 Warunki uzywania techniki magnetycznego rezonansu jagdrowego

Do stosowania w srodowisku MR wymagany jest kompletny uktad stymulujgcy SureScan. Kompletny
uktad stymulujgcy SureScan sktada sie z urzadzenia SureScan z elektrodami SureScan firmy Medtronic
lub zaslepka z wtykiem model 6725 do portu elektrody prawego przedsionka. 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 MRI
SureScan. Skanowanie pacjenta bez wtgczonego 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 sprawdzac pacjentéw i ich implantowane systemy pod kgtem spetnienia nastepujgcych wymagan:

e W ciele pacjenta nie ma implantowanych przedtuzaczy elektrod, tagcznikdw elektrod i pozostawionych
elektrod.

e W ciele pacjenta nie ma uszkodzonych elektrod lub elektrod z niestabilnym potgczeniem elektrycznym
(weryfikacja na podstawie historii impedanc;ji elektrod).
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.
U pacjentow, u ktorych w urzgdzeniu zaprogramowany jest tryb stymulacji asynchronicznej, gdy funkcja MRI
SureScan jest wigczona, brak stymulacji przeponowej przy wysokoséci impulsu stymulacyjnego 5,0 V i
szerokosci impulsu 1,0 ms.
Uwaga: W trybie SureScan nie jest prowadzona stymulacja za pomoca elektrody lewokomorowej, dlatego nie
trzeba uwzgledniaé stymulacji przeponowej wywotywanej przez te elektrode przy wysokosci impulsu
stymulacyjnego 5,0 V i szerokosci impulsu 1,0 ms.

Przestroga: W przypadku pacjentow zaleznych od stymulatora nie zaleca sie wykonywania badania MRI, jesli
prog wystymulowania pobudzenia elektrody stymulujgcej prawej komory (RV) jest wyzszy niz 2,0 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 zapoznac sie z instrukcjg
techniczng badan MRI w celu uzyskania informacji na temat ostrzezen i Srodkdéw 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.

1.7 Podsumowanie funkcji

Urzadzenie udostepnia funkcje przedstawione ponize;j. Lista funkcji aktywnych w chwili dostarczenia — patrz
kolumna “Ustawienia fabryczne” w tabelach (Rozdz. 5, “Parametry urzadzenia”, str. 34).

1.7.1 Detekcja tachyarytmii i funkcje terapeutyczne

Przedsionkowa stymulacja przeciwczestoskurczowa - Terapie stosowane w odpowiedzi na epizod
czestoskurczu przedsionkowego/migotania przedsionkow lub epizod szybkiego czestoskurczu
przedsionkowego/migotania przedsionkow z szybkimi sekwencjami impulséw stymulacyjnych w celu
zakonczenia wykrytych tachyarytmii przedsionkowych.

Automatyczne dostosowanie progéw czutosci — Funkcja ta umozliwia automatyczne dostosowanie progéw
czutosci po zdarzeniach wystymulowanych i wykrytych zdarzeniach wtasnych serca.

Reactive ATP (Reaktywna stymulacja przeciwczestoskurczowa) — Funkcja ta umozliwia zastosowanie przez
urzadzenie stymulacji przeciwczestoskurczowej w przedsionku, ktora byta nieskuteczna wczesniej w czasie
trwania epizodu czestoskurczu przedsionkowego/migotania przedsionkow. Urzgdzenie ponawia zastosowanie
stymulacji przeciwczestoskurczowej w przedsionku po uptywie zaprogramowanego odstepu czasu lub w
przypadku zmiany rytmu w przedsionku.

1.7.2 Funkcje stymulaciji i terapii resynchronizujacej

Atrial Capture Management (Zarzadzanie wystymulowanymi pobudzeniami przedsionkowymi) — Funkcja
ta monitoruje prog stymulacji przedsionkowej przy pomocy codziennego poszukiwania progu stymulacji i — jesli



zaprogramowano odpowiednie ustawienie — dostosowuje amplitude przedsionkowego impulsu stymulacyjnego
do amplitudy docelowe;.

Funkcje interwencyjnej stymulacji przedsionkowej — W systemie dostepne sg nastepujace funkcje stymulaciji
0 harzuconym szybkim rytmie przeznaczone do przeciwdziatania potencjalnym mechanizmom inicjujgcym
tachyarytmie przedsionkowe:

e Atrial Preference Pacing (APP) (Preferencyjna stymulacja przedsionkowa) — Funkcja ta umozliwia
utrzymanie jednolitej sekwencji aktywacji poprzez zapewnianie ciggtej stymulacji o czestosci nieznacznie
wyzszej od czestosci wtasnego rytmu.

e Atrial Rate Stabilization (ARS) (Stabilizacja czestosci rytmu przedsionkdw) — Funkcja ta dostosowuje
czestos¢ stymulacji przedsionkowej w odpowiedzi na przedwczesny skurcz przedsionkéw (PAC, premature
atrial contraction), aby zapobiec dtugim przerwom rytmu zatokowego po krotko sprzezonych zdarzeniach
przedsionkowych.

¢ Post Mode Switch Overdrive Pacing (PMOP) (Stymulacja o narzuconym szybszym rytmie po przetaczeniu
trybu) — Funkcja ta wspotpracuije z funkcja Mode Switch, zapewniajgc stymulacje przedsionkowg o
narzuconej szybszej czestosci podczas okresu nadwrazliwos$ci arytmicznej przedsionkéw po zakoriczeniu
epizodu czestoskurczu przedsionkowego/migotania przedsionkow.

Automatyczna konfiguracja biegunowosci — Opisywane urzgdzenie, wykorzystujgc pomiary impedancji
elektrody, automatycznie konfiguruje biegunowos¢ stymulacji przedsionkowej i prawokomorowej oraz
wykrywania podczas detekcji implantu.

Automatyczny okres PVARP - Funkcja ta powoduje dostosowanie ostepu PVARP (Okres refrakciji
przedsionkowej po pobudzeniu komorowym) w odpowiedzi na zmiany czestosci wtasnego rytmu serca pacjenta
lub czestosci stymulacji. Odstep PVARP jest dtuzszy przy nizszych czestosciach synchronizacji, aby zapobiec
wystgpieniu czestoskurczu stymulatorowego (PMT, pacemaker-mediated tachycardia), jest natomiast krétszy
przy wyzszych czestosciach, aby utrzymac synchronizacje 1:1.

Funkcje odzyskiwania terapii resynchronizujacej (CRT, Cardiac resynchronization therapy) — Dostepne
sg 3 programowalne funkcje zapewniajgce utrzymanie stymulacji resynchronizujgce;.

¢ Ventricular Sense Response (Odpowiedz na wykrywanie komorowe) — Funkcja ta wyzwala stymulacje
komorowa w odpowiedzi na wykrywanie komorowe, aby zapewnic¢ stymulacje resynchronizujgca zgodnie z
zaprogramowanymi parametrami.

¢ Conducted AF Response (Odpowiedz na migotanie przedsionkéw przewodzone do komér) —
Funkcja ta dynamicznie dostosowuje i reguluje czestosci stymulacii, promujac w ten sposéb stymulacje
resynchronizujgcg komor w obecnosci wykrytych zdarzen komorowych w trybach pracy bez synchronizaciji
przedsionkowo-komorowe;j.

e Atrial Tracking Recovery (Odzyskanie synchronizacji przedsionkowej) — Funkcja ta powoduje
tymczasowe skrocenie okresu PVARP w celu odzyskania synchronizacji przedsionkowej i zastosowania
stymulaciji resynchronizujgcej, jesli synchronizacja przedsionkowa zostata utracona na skutek wystapienia
przedwczesnych skurczéw komorowych lub jesli rytm przedsionkowy jest zbyt szybki, aby mozliwa byta
synchronizacja komor.

CardioSync Optimization Test (Test optymalizacji CardioSync) - Ta funkcja mierzy wtasne odstepy
przedsionkowo-komorowe pacjenta i szerokos¢ zatamka P oraz zespotu QRS. Na podstawie tych pomiaréw test
udostepnia zoptymalizowane wartosci nastepujgcych parametréw terapii resynchronizujace;j: V. Pacing
configuration (Konfiguracja stymulacji komorowej), V-V Pace Delay (Op6znienie komorowo-komorowe), Paced
AV (Stymulowany odstep przedsionkowo-komorowy) i Sensed AV (Wykrywany odstep
przedsionkowo-komorowy).

Opcje stymulacji komorowej terapii resynchronizujgcej — Konfiguracja stymulacji komorowej w urzadzeniu
do terapii resynchronizujgcej umozliwia zaprogramowanie opcji stymulacji dwukomorowej, tylko prawej komory
lub tylko lewej komory. Sekwencje stymulacji dwukomorowej i opoznienie komorowo-komorowe mozna
zaprogramowac jako dodatkowy sposob na poprawienie parametréw hemodynamicznych.

LV Capture Management (Zarzadzanie pobudzeniami wystymulowanymi w lewej komorze) - Funkcja ta
monitoruje prog stymulacji lewej komory przy pomocy codziennego poszukiwania progu stymulacji i — jesli



zaprogramowano odpowiednie ustawienie — dostosowuje amplitude impulsu stymulacji lewej komory do
amplitudy docelowe;j.

LV Pacing Polarity (Biegunowos¢ stymulacji lewej komory) — Ta funkcja udostepnia lekarzowi

16 biegunowosci stymulacji, umozliwiajgc wybor takiej biegunowosci, ktéra zapewni stymulowanie pobudzen we
wiasciwym miejscu i maksymalny czas funkcjonowania urzgdzenia oraz zapobiegnie stymulacji nerwu
przeponowego. Biegunowos¢ stymulacji lewej komory mozna wybrac sposrod 12 wektorow dwubiegunowych

i 4 wektorow jednobiegunowych. Dzieki tej funkcji lekarz ma réwniez mozliwos¢ zmiany miejsca stymulacji przez
zaprogramowanie biegunowosci stymulacji.

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.

MVP — Managed Ventricular Pacing (Zarzadzana stymulacja komorowa) — Funkcja MVP moze umozliwia¢
preferowanie wtasnego przewodnictwa przedsionkowo-komorowego przez ograniczenie niewymaganej
stymulacji prawokomorowej, gdy urzgdzenie nie dostarcza stymulacji w ramach terapii resynchronizujgcej serca.
Funkcja ta dziata, gdy zaprogramowany jest tryb AAIR<=>DDDR albo AAlI<=>DDD.

Non-Competitive Atrial Pacing (NCAP) (Niekonkurencyjna stymulacja przedsionkowa) — Funkcja ta
zapobiega zbyt wczesnej stymulacji przedsionka po wykrytym w okresie refrakcji pobudzeniu przedsionkowym,
opdzniajac moment wyzwolenia zaplanowanego przedsionkowego impulsu stymulacyjnego.

Pacemaker-mediated Tachycardia (PMT) Intervention (Interwencja podczas czestoskurczu
stymulatorowego) - Funkcja ta zapewnia automatyczne wykrywanie i przerywanie zdefiniowanych w urzadzeniu
czestoskurczow stymulatorowych.

PVC Response (Reakcja na przedwczesny skurcz komor) - Funkcja ta przedtuza okres PVARP wystepujacy
po przedwczesnym skurczu komorowym (PVC) w celu unikniecia 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) — Funkcja ta monitoruje akcje serca pod katem
znacznego spadku czestosci i reaguje stymulacjg z wiekszg czestoscig przez zaprogramowany okres czasu.

Rate Profile Optimization (Optymalizacja profilu czestosci) — Celem dziatania funkcji Rate Profile
Optimization jest zapewnienie wtasciwej adaptacji czestosci w petnym zakresie aktywnosci 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 czestoscia — Funkcja ta umozliwia zréznicowanie czestosci stymulacji w odpowiedzi
na aktywnos¢ ruchowg pacjenta wykrywang przez czujnik.

RV Capture Management (Zarzadzanie wystymulowanymi pobudzeniami prawej komory) - Funkcja ta
monitoruje prog stymulacji prawej komory przy pomocy codziennego poszukiwania progu stymulacji i — jesli
zaprogramowano odpowiednie ustawienie — dostosowuje amplitude impulsu stymulacji prawej komory do
amplitudy docelowe;.

Sequential biventricular pacing (Sekwencyjna stymulacja dwukomorowa) — Sekwencje stymulacji
komorowej i opdznienie komorowo-komorowe mozna zaprogramowac jako dodatkowy sposdb na poprawienie
parametrow hemodynamicznych podczas terapii resynchronizujgce;j.



Funkcja Sleep (Sen) — Dziatanie tej funkcji powoduje zwolnienie czestosci stymulacji w zaprogramowanym
okresie snu.

Ventricular Rate Stabilization (VRS) (Stabilizacja czestosci komorowej) — Ta funkcja dostosowuje
dynamicznie czestosc stymulacji w celu eliminacji dtugiej przerwy, ktdra najczesciej wystepuje po
przedwczesnym skurczu komor (PVC).

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

1.7.3 Funkcje monitorujace i kontrolne

Cardiac Compass Trends (Trendy Cardiac Compass) — Funkcja ta generuje raport Cardiac Compass Trends,
ktory zawiera przeglad stanu pacjenta, przedstawiony w postaci wykreséw obrazujgcych dtugoterminowe trendy
rytmu serca w ciggu ostatnich 14 miesiecy. Raport zawiera rowniez dane trendu ptynéw OptiVol 2.0.

Monitorowanie CareAlert firmy Medtronic — Jesli urzadzenie wykryje jakiekolwiek zaprogramowane lub
automatyczne stany alarmowe CareAlert, do monitora pacjenta (jesli dostepny) zostaje wystany bezprzewodowo
sygnat alarmowy. Nastepnie monitor pacjenta wysyta dane o zdarzeniu CareAlert do sieci CareLink firmy
Medtronic. Sie¢ CareLink firmy Medtronic (jesli zostata odpowiednio skonfigurowana) wysyta nastepnie
zawiadomienie o alarmie do placowki medyczne;.

Episode data and EGM storage (Dane epizodéw i przechowywanie EGM) - System zawiera dziennik
epizodow arytmii, ktéry umozliwia szybkie wyswietlenie podsumowania i szczegotowych danych
diagnostycznych o wybranych epizodach arytmii, w tym réwniez zapisanych elektrogramow.

Pamie¢ Flashback - Ta funkcja diagnostyczna rejestruje odstepy, ktére bezposrednio poprzedzajg epizody
tachyarytmii lub ostatnie operacje pobierania danych i umozliwia przedstawienie danych dotyczacych odstepow
w funkcji czasu

Raport Heart Failure Management (Postepowanie w niewydolnosci serca) — Raport ten przedstawia
przeglad stanu pacjenta w perspektywie krotko- i dtugoterminowej, a szczegdlny nacisk potozono na informacje
dotyczace postepowania w przypadku niewydolnosci serca. Raport zawiera wykresy przedstawiajgce trendy
danych dotyczacych ptyndw funkcji OptiVol 2.0 oraz trendy zwigzane z niewydolnoscig serca w okresie
poprzedzajagcych 14 miesiecy.

Holter telemetry (Telemetria Holtera) — Ta funkcja pozwala na ciggtg telemetryczna transmisje elektrogramu ze
znacznikami z implantowanego urzgdzenia, niezaleznie od zastosowania gtowicy programatora, przez okres do
46 godzin.

Implant Detection (Detekcja implantu) — Detekcja implantu to okres 30 min, poczynajac od umieszczenia
urzgdzenia w lozy. W tym okresie urzadzenie sprawdza potgczenie elektrody, mierzac jej impedancje. Po
zakonczeniu pracy w trybie detekcji implantu uaktywniane sg poszczegélne funkcje automatyczne i
diagnostyczne.

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.

MVP Mode Switches (Zmiany trybéw MVP) - Ta funkcja umozliwia uzyskanie listy 10 ostatnich przetagczen
trybu MVP na DDD(R).

Trendy ilosci ptynow OptiVol 2.0 - Funkcja ta umozliwia monitorowanie nastepujgcych parametrow:

e Trend Thoracic Impedance (Wykres impedancji Srédklatkowej) przedstawia impedancije srédklatkowg w
okresie do 14 miesiecy.

e Wykres OptiVol 2.0 Fluid Index (Wykres kumulacji ptynow OptiVol 2.0) przedstawia skumulowane réznice
pomiedzy wartosciami Daily Impedance (Impedancja dzienna) i Reference Impedance (Impedancja
referencyjna). Jesli wartos¢ na wykresie kumulacji ptyndw OptiVol 2.0 jest wieksza niz wartos¢ progowa
OptiVol, moze dochodzi¢ do gromadzenia sie ptynow w klatce piersiowej pacjenta.
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Raport Rate Histograms (Histogramy czestosci) — Ten raport przedstawia rozktady zakresu czestosci akciji
serca pacjenta.

TherapyGuide - Funkcja ta przedstawia zestaw parametréw sugerowanych w oparciu 0 zaprogramowane
informacje dotyczace stanu klinicznego pacjenta. Funkcja TherapyGuide nie zastepuje fachowej oceny lekarza.
Lekarz moze wedle uznania akceptowad, odrzucac lub modyfikowac proponowane wartosci parametrow.

Zautomatyzowany test lewej komory VectorExpress — Funkcja ta umozliwia automatyczne badanie
wybranych przez lekarza biegunowosci stymulacji w celu okreslenia progéw wystymulowania pobudzenia oraz
impedanciji stymulacyjnych lewej komory pacjenta. Wyniki tego testu sg prezentowane w oknie LV Test Results
(Wyniki testu lewej komory). Ponadto urzgdzenie podaje informacje o wzglednym czasie funkcjonowania przy
testowanych biegunowosciach stymulacji lewej komory i wyniki przeprowadzonych przez lekarza testow progu
stymulacji nerwu przeponowego. Lekarz moze sortowac i przegladac¢ wyniki wszystkich testéw, co utatwia mu
dobodr biegunowosci stymulacji lewej komory, amplitudy stymulaciji i szerokosci impulsu, odpowiednich dla
danego pacjenta. W polu LV Notes (Uwagi dotyczgce lewej komory) lekarz moze zapisywaé komentarze
dotyczace wynikdw testow i wyboru parametru LV Pace Polarity (Biegunowos¢ stymulacii lewej komory) dla
danego pacjenta.

Ventricular Sensing Episodes (Epizody wykrywania komorowego) — Ta funkcja diagnostyczna rejestruje
rozszerzone okresy wykrywania komorowego, na podstawie ktérych lekarz moze ocenic ciggtos¢ stymulacji
resynchronizujgce;.

1.8 Bezpieczenstwo danych

Firma Medtronic opracowata mechanizmy bezpieczenstwa stuzgce ochronie informacji o pacjencie i danych
urzgdzenia Solara Quad CRT-P MRI SureScan model W4TRO06.

System komunikacji Bluetooth — Na urzgdzeniu wyswietlany jest status dostepnosci za posrednictwem
systemu komunikacji Bluetooth. Kluczowe dane odbierane lub wysytane z urzadzenia za posrednictwem systemu
komunikacji Bluetooth zostajg zaszyfrowane przed ich wystaniem kanatem Bluetooth. Urzadzenie reaguje
wytgcznie na polecenia oséb upowaznionych.

System komunikacji przy uzyciu telemetrii indukcyjnej — System firmy Medtronic do komunikaciji przy uzyciu
telemetrii indukcyjnej jest stosowany z programatorem klinicznym do pobierania danych z urzgdzenia i
programowania urzgdzenia. Moze by¢ rowniez stosowany do pobierania danych z urzadzenia w celu zdalnego
monitorowania, jesli ta opcja jest dostepna. System korzysta z techniki tacznosci o matym zasiegu, ktéra chroni
informacje o pacjencie i dane urzadzenia.

1.9 Informacje o trybach stymulaciji

Tryby stymulatora opisuje sie za pomocg kodu NBG. Piecioliterowy kod NBG opracowany przez
Pdétnocnoamerykanskie 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.

11



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

Pozycja: I | ]l v '}
Kategoria: | Stymulowane Jamy, w kto6- Reakcja na Modulacja Stymulacja
jamy rych prowa- wykryte zda- czestosci wielomiejs-
dzone jest rzenia cowa?
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 = JednaP
wany tylko przez| (AlubV) (A lub V)
producentow:

8 W urzadzeniach Medtronic 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).

2 Ostrzezenia, sSrodki ostroznosci i mozliwe zdarzenia niepozadane
2.1 Ogodlne ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Do stosowania w srodowisku MR wymagany jest kompletny uktad stymulujacy SureScan. Przed
przeprowadzeniem obrazowania metoda rezonansu magnetycznego nalezy zapoznac si€ z instrukcja
techniczng badan MRI w celu uzyskania informaciji na temat ostrzezen i Srodkéw ostroznosci
zwigzanych z zastosowaniem tej metody obrazowania. Kompletny uktad stymulujacy SureScan sktada sie z
urzadzenia SureScan z elektrodami SureScan firmy Medtronic lub zaslepka z wtykiem model 6725 do portu
elektrody prawego przedsionka. Jakakolwiek inna kombinacja moze stanowié zagrozenie dla pacjenta podczas
badan metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

Podrecznik z opisem ostrzezen i Srodkdw ostroznosci dotyczacych procedur medycznych i zaktocen
elektromagnetycznych (EMI) zawiera informacje o zagrozeniach zwigzanych z procedurami terapeutycznymi i
diagnostycznymi u pacjentow korzystajgcych z urzadzen kardiologicznych. Podrecznik ten zawiera ponadto
informacje o zrédtach zaktdcen elektromagnetycznych w srodowiskach, w ktorych przebywa pacjent.

Antykoagulacja - Korzystanie z urzgdzenia nie powinno powodowac¢ zmiany stosowanych protokotow
antykoagulacyjnych.

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

Zestaw do defibrylacji zewnetrznej — Podczas doraznego testowania urzadzenia, w trakcie procedury
implantacji oraz w kazdym przypadku, gdy mozliwe jest wystgpienie tachyarytmii lub gdy tachyarytmie 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.

Zgodnos¢ elektrod - Nie nalezy stosowac elektrod pochodzacych od innych producentéw, o niepotwierdzone;
zgodnosci z urzgdzeniami firmy Medtronic. Niezgodno$c¢ elektrody z urzgdzeniem firmy Medtronic moze
spowodowac niedostateczne wykrywanie aktywnosci wtasnej serca, zaprzestanie niezbednej terapii lub tez
uptyw pradu albo przerywanie potgczenia elektrycznego.

12



2.2 Eksplantacja i utylizacja

Podczas eksplantaciji i utylizacji urzadzenia nalezy uwzglednic¢ nastepujace informacije:

e Po $mierci pacjenta nalezy eksplantowac urzadzenie. W niektdrych krajach eksplantacja wszczepianych
urzgdzen 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 panujace podczas kremacji zwtok lub spalania.

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

¢ Nalezy skontaktowac sie z firmg Medtronic, aby uzyskac zwrotny zestaw wysytkowy (Return Mailer Kit), ktory
nalezy wykorzysta¢ do odestania eksplantowanych urzgdzen w celu analizy i utylizacji. Adresy zamieszczono
na tylnej stronie oktadki.

2.3 Instrukcje postepowania z urzgdzeniem i przechowywania go

Nalezy przestrzegaé niniejszych wskazan w przypadku przechowywania i postepowania z urzgdzeniem.

2.3.1 Postepowanie z urzagdzeniem

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 wolno
uzywac urzadzenia ani akcesoriow, jesli zewnetrzna lub wewnetrzna taca opakowaniowa jest wilgotna, przebita,
otwarta lub uszkodzona. Nalezy zwrécic¢ urzadzenie do firmy Medtronic, poniewaz mogto doj$é do naruszenia
jatowego opakowania lub uszkodzenia powodujgcego nieprawidtowe dziatanie urzadzenia. Urzgdzenie nie jest
przystosowane do powtornej sterylizacji.

W razie uszkodzenia informacji dotgczonej do opakowania — W razie zamazania lub uszkodzenia
jakichkolwiek informaciji na opakowaniu zewnetrznym lub opakowaniu jatowym w sposéb uniemozliwiajgcych
odczytanie ich, nalezy powiadomic firme Medtronic, co umozliwi wymiane urzgdzenia.

Jezeli drukowany podrecznik jest nieczytelny — Jezeli ten podrecznik jest dostarczany w postaci drukowane;j
i jezeli ktorakolwiek jego czesc jest nieczytelna, nalezy skontaktowac sie z firmag Medtronic, aby poprosi¢ o
wymiang podrecznika.

Sterylizacja — Firma Medtronic przeprowadzita sterylizacje zawartosci opakowania za pomoca tlenku etylenu
przed dostarczeniem do uzytkownika. Urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzytku i nie
powinnno by¢ poddawane ponownej sterylizaciji.

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

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

Zanurzanie w ptynach - Podczas implantaciji nie nalezy zanurzaé¢ urzgdzenia w ptynach ani przeptukiwac portow
ztaczy. Mogtoby to niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie urzadzenia i uktadu elektrod.

Data waznosci — Nie nalezy implantowac urzgdzenia po uptywie daty waznosci; w przeciwnym wypadku
zywotnos¢ baterii moze ulec skréceniu.

Wytacznie do jednorazowego uzytku — Nie nalezy ponownie sterylizowa¢ ani wszczepia¢ eksplantowanej
elektrody.

13



2.3.2 Przechowywanie urzadzenia

Nie zbliza¢ urzgdzenia do magnesow - Aby unikng¢ uszkodzenia urzadzenia, nalezy przechowywac je w
czystym miejscu, z dala od zrédet pola magnetycznego, przedmiotow zawierajgcych magnesy oraz zrodet
zaktocen elektromagnetycznych.

Dopuszczalne temperatury - Opakowanie nalezy przechowywac i transportowac w temperaturze miedzy -18°C
a +55°C. W temperaturze ponizej —18°C moze nastgpi¢ przywrocenie pierwotnych ustawien urzadzenia.
Zywotnos¢ i skutecznos¢ dziatania urzadzenia moga sie zmniejszy¢ w temperaturze przekraczajgcej +55°C.

2.4 Podtaczanie i ocena elektrody

Szczegotowe informacije i Srodki ostroznosci dotyczace pracy z elektrodami zamieszczono w technicznych
instrukcjach obstugi.

System MRI SureScan firmy Medtronic sktada sie z urzgdzenia MRI SureScan firmy Medtronic oraz podtgczonych
do niego elektrod MRI SureScan firmy Medtronic. Przed przeprowadzeniem obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego nalezy zapoznac sie z instrukcja techniczng badan MRI wydana przez firme Medtronic
w celu uzyskania dodatkowych informaciji.

Klucz dynamometryczny — Nalezy stosowac wytacznie klucz dynamometryczny dostarczany wraz z
urzgdzeniem. Klucz dynamometryczny uniemozliwia uszkodzenie urzadzenia przez zbyt silne dokrecenie $ruby
dociskowej. Inne klucze dynamometryczne (np. klucz szesciokatny z niebieskim uchwytem lub zgiety w prawo)
majg wieksze momenty obrotowe, do ktérych nie sg przystosowane ztacza elektrod.

Podtaczanie elektrody — Podczas podtgczania elektrody do urzadzenia nalezy uwzglednié nastepujgce
informacije:

¢ Niepodtaczone elektrody nalezy zabezpieczy¢ za pomocag nasadek, aby unikng¢ przewodzenia sygnatéw
elektrycznych.

o Jedli nie stosuje sie elektrody przedsionkowej, nalezy zaslepic¢ nieuzywany port elektrody przedsionkowej
zaslepka z wtykiem portu ztgcza IS-1 firmy Medtronic model 6725, aby chroni¢ urzadzenie.

e Nalezy sprawdzi¢ podtgczenia elektrod. Na skutek zbyt luznego podtgczenia elektrod moze dojsé do
nieprawidtowosci w wykrywaniu sygnatéw oraz w dostarczaniu terapii antyarytmicznej.

2.5 Dziatanie urzadzenia

Elektrody - Z urzgdzeniem Solara Quad CRT-P MRI SureScan model W4TR06 mozna stosowac elektrody
przedsionkowe i prawokomorowe dwubiegunowe lub jednobiegunowe, ale w przypadku stosowania elektrod
innych niz dwubiegunowe elektrody MRI SureScan poddawanie systemu obrazowaniu metoda rezonansu
magnetycznego jest przeciwwskazane. Elektroda lewej komory musi by¢ elekirodg czterobiegunowa, ale jesli nie
jest to elektroda czterobiegunowa MRI SureScan, stosowanie tego systemu podczas badan MRI jest
przeciwwskazane.

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

Maksymalny sygnat wyjsciowy dla funkcji Atrial Capture Management (Zarzgdzanie wystymulowanymi
pobudzeniami przedsionkowymi) - Funkcja Atrial Capture Management (Zarzadzanie wystymulowanymi
pobudzeniami przedsionkowymi) nie dostosowuje wartosci przedsionkowych impulséw wyjsciowych powyze;j
5,0 Vlub 1,0 ms. Jesli pacjent wymaga przedsionkowych impulséw stymulujgcych przekraczajgcych 5,0 V lub
1,0 ms, nalezy recznie zaprogramowac amplitude przedsionkowg i szerokos¢ impulsow. Jesli elektroda ulegnie
catkowitemu lub czesciowemu przemieszczeniu, funkcja Atrial Capture Management (Zarzgdzanie
wystymulowanymi pobudzeniami przedsionkowymi) moze nie zapobiec utracie pobudzen wystymulowanych.

Proces adaptaciji elektrody przedsionkowej — Nie nalezy programowac ustawienia On (Wt.) dla funkcji AT/AF
Detection (Detekcja czestoskurczu przedsionkowego i migotania przedsionkow) ani aktywowac automatyczne;j
przedsionkowej stymulacji przeciwczgstoskurczowej, dopoki nie nastapi adaptacja elektrody przedsionkowej (ok.
1 miesigc po implantaciji). Jesli dosztoby do przemieszczenia elektrody przedsionkowej i jej przesunigcia do
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komory, urzadzenie mogtoby nieprawidtowo wykrywac czestoskurcz przedsionkowy/migotanie przedsionkéw,
stosowac stymulacje przeciwczestoskurczowg do komory i indukowac zagrazajgce zyciu tachyarytmie
komorowe.

Przywroécenie pierwotnych ustawien urzadzenia — Przywrdcenie pierwotnych ustawien urzgdzenia moze by¢
spowodowane dziataniem temperatury nizszej niz —18°C lub dziataniem silnych pol elektromagnetycznych.
Nalezy pouczy¢ pacjentéw o koniecznosci unikania wptywu silnych pdl elektromagnetycznych. Nalezy
przestrzegac limitow temperatury przechowywania w celu unikniecia ekspozycji urzadzenia na zbyt niska
temperature. Jesli doszto do czesciowego przywrdcenia pierwotnych ustawien, stymulacja jest kontynuowana z
zachowaniem wielu zaprogramowanych wartosci parametréw. Jesli doszto do catkowitego przywrécenia
pierwotnych ustawien, urzgdzenie podejmuije prace w trybie VVI z czestoscig 65 min~'. Przywrdcenie pierwotnych
ustawien sygnalizowane jest za pomoca wyswietlenia ostrzegawczego komunikatu programatora natychmiast po
pobraniu danych z urzgdzenia. Aby przywrdci¢ poprzednie dziatanie urzadzenia, nalezy je przeprogramowag.
Nalezy poinformowac przedstawiciela firmy Medtronic, ze nastagpito przywrdcenie pierwotnych ustawien
urzadzenia.

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

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

Wskaznik stanu wyczerpania baterii (EOS) - Natychmiast po wyswietleniu symbolu wskaznika stanu
wyczerpania baterii (EOS) nalezy wymienic¢ urzadzenie na nowe. Wkrotce stymulacja, wykrywanie i terapia za
pomoca urzadzenia moga nie by¢ mozliwe.

Extended Upper Tracking Rate (Zwiekszona maksymalna czestos¢ synchronizaciji
przedsionkowo-komorowej) — Jesli dla parametru Upper Tracking Rate (Maksymalna czestos¢ synchronizacii
przedsionkowo-komorowej) zostanie zaprogramowana warto$¢ 190, 200 lub 210 min~', nalezy sig upewnic, czy
wartosci tych czestosci bedg dla pacjenta odpowiednie.

Fatszywa dwubiegunowa droga przewodzenia w przypadku uzycia elektrody jednobiegunowej - W
czasie implantacji elektrody jednobiegunowej nalezy upewnic sig, ze Sruba dociskowa koricowki elektrody jest
prawidtowo dokrecona oraz ze wszystkie styki elekiryczne sg odizolowane, tak aby nie doszto do przebicia
elektrycznego. Przebicie elekiryczne moze spowodowac sytuacje, w ktorej urzgdzenie nieprawidtowo rozpozna
jednobiegunowg elektrode jako dwubiegunowa, co moze by¢ powodem braku pobudzen wystymulowanych.

Magnesy - Umieszczenie magnesu nad urzadzeniem powoduje wstrzymanie detekcji tachyarytmii oraz inicjuje
asynchroniczng stymulacje antybradyarytmiczng ze statg czestoscig. Gtowica programujgca zawiera magnes,
ktéry wywotuje dziatanie w trybie magnetycznym. Jednak podczas potgczenia telemetrycznego pomiedzy
urzadzeniem i programatorem lub w przypadku wigczenia trybu MRI SureScan dziatanie w trybie magnetycznym
nie jest mozliwe.

Biegunowos¢ stymulacji — Aby dla trybu MRI SureScan mozna byto zaprogramowac ustawienie On (Wt.),
biegunowos¢ stymulacji musi by¢ dwubiegunowa.

Interwencja przeciwdziatajgca czestoskurczowi stymulatorowemu (PMT) - Nawet przy wigczonej funkciji
PMT Intervention (Interwencja przeciwdziatajgca czestoskurczowi stymulatorowemu) w pewnych przypadkach
czestoskurcz stymulatorowy PMT moze nadal wymagac interwencji polegajgcych na ponownym
zaprogramowaniu urzgdzenia, farmakoterapii lub oceny funkcjonowania elektrody.
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Marginesy bezpieczenstwa stymulaciji i wykrywania — Adaptacja elektrody (trwajgca co najmniej miesigc po
implantacji) moze powodowa¢ zmniejszenie amplitudy wykrywania i zwiekszenie progu stymulacji, co moze
prowadzi¢ do niedostatecznego wykrywania lub utraty pobudzen wystymulowanych. Ustawiajgc wartosci
amplitudy stymulaciji, szerokosci impulsu stymulaciji i czutosci, nalezy upewnic sie, ze ustalony zostat
wystarczajgcy margines bezpieczenstwa.

Stymulacja nerwu przeponowego — W wyniku stymulacji lewej komory z duzg amplitudg moze doj$¢ do
stymulacji nerwu przeponowego. Mimo, ze stymulacja taka nie stanowi zagrozenia dla zycia, zaleca sie
sprawdzenie, czy przy roznych ustawieniach amplitudy i réznych utozeniach ciata pacjenta nie dochodzi do
stymulacji nerwu przeponowego. Jesli u pacjenta dochodzi do stymulacji nerwu przeponowego, nalezy okresli¢
minimalny prég stymulacji powodujacy taka stymulacje nerwu i zaprogramowac amplitude stymulacji na wartosc¢,
ktéra zapewni odpowiedni margines bezpieczenstwa stymulacji, a jednoczesnie jak najrzadziej wywotywacé
bedzie stymulacje nerwu. Nalezy takze rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych wektoréw stymulaciji lewej
komory w celu ograniczenia stymulacji nerwu przeponowego. Jesli uzywana jest funkcja LV Capture Management
(Zarzadzanie wystymulowanymi pobudzeniami w lewej komorze), nalezy ustawic¢ parametr LV Maximum Adapted
Amplitude (Maksymalna amplituda adaptowana w lewej komorze) na wartos¢, ktéra zapewni odpowiedni
margines bezpieczenstwa stymulacji, a jednoczesnie jak najrzadziej wywotywac bedzie stymulacje nerwu
przeponowego. Przed podjeciem decyzji o zmniejszeniu amplitudy stymulacji pacjenta nalezy starannie rozwazy¢
wzgledne ryzyko stymulacji nerwu przeponowego w kontekscie potencjalnych skutkdw zaniku pobudzen
wystymulowanych.

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

Kontrola czestosci — Decyzje dotyczgce kontroli czestosci nie powinny opierac sie na mozliwosci zapobiegania
arytmiom przedsionkowym przez urzgdzenie.

Tryby z adaptacja czestosci - Nie nalezy programowac trybdw z adaptacijg czestosci u pacjentow
nietolerujacych czestosci wyzszych od zaprogramowanej czestosci podstawowej. Tryby z adaptacjg czestosci
moga by¢ przyczyna dyskomfortu u tych pacjentow.

Stymulacja koniuszkowa prawej komory — Stymulacja koniuszkowa prawej komory moze wigzaé sie ze
zwiekszonym ryzykiem migotania przedsionkow, dysfunkcji lewej komory i zastoinowej niewydolnosci serca.

Maksymalny sygnat wyjsciowy dla funkcji RV Capture Management (Zarzadzanie wystymulowanymi
pobudzeniami prawej komory) — Funkcja RV Capture Management nie programuje warto$ci
prawokomorowych impulsow wyjsciowych do wartosci przekraczajgcych 5,0 V lub 1,0 ms. Jesli pacjent wymaga
impulséw stymulujgcych prawg komore przekraczajgcych 5,0 V lub 1,0 ms, nalezy recznie zaprogramowac
amplitude prawej komory i szerokos¢ impulsow. Jesli elektroda ulegnie catkowitemu lub czesciowemu
przemieszczeniu, funkcja RV Capture Management moze nie zapobiec utracie pobudzen wystymulowanych.

Ustawienie czutosci — Przed zmiang czutosci z ustawienia nominalnego na ustawienie oznaczajace wiekszg
czuto$c¢ nalezy doktadnie oszacowaé mozliwosc¢ zwiekszonej podatnosci na zaktocenia elektromagnetyczne oraz
nadmierng czutosc.

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 i czgstoskurcz stymulatorowy - 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
krétszy niz 400 ms, zaprogramowanie opc;ji interwencji przeciwdziatajgcej czestoskurczowi stymulatorowemu
moze zapobiec czestoskurczowi stymulatorowemu.
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Sprawdzanie stymulacji krzyzowej — Podczas implantaciji i regularnie gdy wtaczona jest przedsionkowa
stymulacja przeciwczestoskurczowa (ATP), nalezy sprawdzac, przy zaprogramowanym ustawieniu wyjsciowym
ATP przedsionkow, czy nie pojawia sie wystymulowane pobudzenie komorowe. Jest to szczegdlnie wazne, gdy
elektroda jest umieszczona w dolnej czesci przedsionka.

2.5.1 Pacjenci uzaleznieni od dziatania stymulatora

Bezpieczna stymulacja komorowa - U pacjentow zaleznych od stymulatora nalezy zawsze wigczy¢ parametr
Ventricular Safety Pacing (VSP) (Bezpieczna stymulacja komorowa). Funkcja Ventricular Safety Pacing
zapobiega wystgpieniu asystolii komorowej spowodowanej niewtasciwym hamowaniem stymulacji komorowej
spowodowanej nadmierng czutoscig wykrywania w komorze.

Tryb stymulacji ODO - W trybie stymulacji ODO stymulacja jest wytgczona. U pacjentéw uzaleznionych od
stymulatora nie nalezy programowac trybu stymulacji ODO. Nalezy w takim przypadku uzy¢ testu Underlying
Rhythm (Podstawowy rytm wtasny), aby zapewnic krotki czas bez stymulacji.

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 podstawowego rytmu wiasnego - Uzywajgc testu Underlying Rhythm do hamowania stymulacji, nalezy
zachowac szczegolng ostroznosé. U pacjenta nie wystapi stymulacja, jezeli zostata ona wstrzymana.

2.6 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Ponizsza lista zawiera niektére potencjalne zdarzenia niepozgdane zwigzane z zastosowaniem elektrod
przezzylnych i uktadéw stymulujgcych:

e przyspieszenie tachyarytmii (spowodowane e zator powietrzny
przez urzgdzenie)

e krwawienie e zjawiska zwigzane z reakcjg odrzucenia prze-
szczepu, w tym miejscowa reakcja tkankowa

e rozwarstwienie miesnidowki serca e perforacja serca

e tamponada serca e przewlekte uszkodzenie nerwu

e zgon e zapalenie wsierdzia

e nadzerka ® przebicie przez skoére

e przerost tkanki widknistej ® przemieszczenie poza loze podskoérng (ekstru-
zja)

e migotanie i inne arytmie e nagromadzenie ptynu

e tworzenie krwiakow i torbieli ¢ blok serca

e pekniecie Sciany serca lub zyty e krwiak/torbiel surowicza

¢ infekcja e tworzenie sig bliznowcéw

e zuzycie i przerwanie elektrody e przemieszczenie/migracja elektrody

e pobudzenie migsni, nerwéw lub miesniinerwéw e uszkodzenie miesnia sercowego

¢ podraznienie migsnia sercowego e wykrywanie potencjatéw migsniowych
¢ wysiek osierdziowy e tarcie osierdziowe
e odma optucnowa * zjawiska zwigzane z odrzuceniem (miejscowa

reakcja tkankowa, rozwdj tkanki wtdknistej, prze-
mieszczenie urzadzenia)

17



e podwyzszenie progu stymulacji e powikfania zakrzepowo-zatorowe
e zator skrzepling i zator powietrzny e zakrzepica

e zakrzepica zwigzana z elektrodg przezzylng e uszkodzenie zastawki (zwtaszcza w przypadku
serca o delikatnej budowie)

e zamkniecie swiatta naczynia zylnego e perforacja naczynia zylnego lub serca

Dodatkowym mozliwym zdarzeniem niepozgdanym zwigzanym z zastosowaniem przezzylnej elektrody do
stymulacji lewej komory jest rozwarstwienie zatoki wiericowej.

3 Procedura implantacji
3.1 Przygotowanie do implantaciji

Ponizsze opisy procedur przedstawiono jedynie w celach informacyjnych. Odpowiedzialnos$¢ za przeprowadzenie
prawidtowego zabiegu chirurgicznego oraz stosowanie technik majacych na celu zachowanie sterylno$ci
spoczywa nalekarzu. Lekarz zobowigzany jest do stosowania informacji podczas tych procedur w sposéb zgodny
z wtasnym wyksztatceniem medycznym i doswiadczeniem.

Aby uzyskac informacje na temat wymiany uprzednio implantowanego urzadzenia, patrz Rozdziat 3.7, “Wymiana
urzadzenia”, str. 25.

Nalezy upewnic sig, ze dostepne sg wszystkie instrumenty, elementy systemu i jatowe akcesoria potrzebne do
implantaciji.

W celu wyswietlenia zapisu powierzchniowego EKG na ekranie programatora nalezy umiesci¢ odpowiednie
elektrody na skoérze pacjenta. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w podreczniku programatora.

3.1.1 Narzedzia, elementy i wyposazenie dodatkowe wymagane do implantacji

Aby wspomoc procedure implantacji, stosuje sie nastepujgce nieimplantowane narzedzia:

e programator firmy Medtronic z gtowicg programujaca;

e oprogramowanie aplikacyjne programatora dla urzgdzenia Solara Quad CRT-P MRI SureScan model
W4TRO6;

e analizator model 2290 lub réwnowazny analizator uktadu stymulujgcego;

e defibrylator do defibrylacji zewnetrzne;.

Do implantacji uzywane sa nastepujgce jatowe elementy uktadu i wyposazenie dodatkowe:

® urzadzenie implantowane i elementy uktadu elektrod;

¢ ostonka gtowicy programujacej;
Uwaga: Jesli w trakcie implantacji uzywana jest wysterylizowana gtowica programujgca, jatowa ostonka na
gtowice nie jest potrzebna.

¢ przewody analizatora uktadu stymulujgcego;

e prowadnice elektrod wtasciwe dla stosowanego uktadu elektrod;

e dodatkowe mandryny o odpowiedniej dtugosci i ksztatcie.

3.1.2 Konfiguracja programatora i uruchomienie aplikacji

Instrukcje dotyczgce konfiguracji programatora zawiera podrecznik programatora. W programatorze powinno by¢
zainstalowane oprogramowanie aplikacyjne dla urzagdzenia Solara Quad CRT-P MRI SureScan model W4TRO06.
W razie potrzeby przedstawiciel firmy Medtronic moze zainstalowaé to oprogramowanie. Nalezy nawigzac
potaczenie telemetryczne z urzagdzeniem i rozpoczaé sesje pacjenta.
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3.1.3 Uwagi dotyczace przygotowania do implantaciji
Przed przystgpieniem do implantowania elektrod lub urzgdzenia nalezy uwzglednic¢ nastepujace informacije:

Ostrzezenie: Z urzagdzeniem Solara Quad CRT-P MRI SureScan model W4TR06 mozna stosowac elektrody
przedsionkowe i prawokomorowe dwubiegunowe lub jednobiegunowe, ale w przypadku stosowania elektrod
innych niz dwubiegunowe elektrody MRI SureScan poddawanie systemu obrazowaniu metodg rezonansu
magnetycznego jest przeciwwskazane. Elektroda lewej komory musi by¢ elektrodg czterobiegunowa, ale jesli nie
jest to elektroda czterobiegunowa MRI SureScan, stosowanie tego systemu podczas badan MRI jest
przeciwwskazane. Przed przeprowadzeniem obrazowania metoda rezonansu magnetycznego nalezy zapoznac
sie z instrukcjg techniczng badan MRI w celu uzyskania dodatkowych informaciji.

Ostrzezenie: Podczas implantacji nalezy dopilnowac, by pacjent nie miat kontaktu z uziemionymi urzagdzeniami,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do wystapienia uptywu pradu elektrycznego. Uptyw pradu elektrycznego moze
wywotaé tachyarytmie i w konsekwencji Smier¢ pacjenta.

Ostrzezenie: Zestaw do defibrylacji zewnetrznej powinien znajdowac sie w poblizu, gotowy do
natychmiastowego uzycia. Podczas testowania urzgdzenia, procedur implantacji i testowania po implantaciji,
moga wystgpié potencjalnie niebezpieczne samoczynne lub indukowane tachyarytmie.

Przestroga: Urzgdzenie jest przeznaczone do implantacji w okolicy piersiowej i wspétpracy z elektrodami
przezzylnymifirmy Medtronic. Implantacja urzgdzenia poza obszarem piersiowym moze niekorzystnie wptynaé na
jakos¢ wynikéw monitorowania ptynéw OptiVol 2.0. Implantacja jednobiegunowej elektrody prawokomorowej
zamiast elektrody dwubiegunowej uniemozliwi dziatanie funkcji monitorowania ptynéw OptiVol 2.0. Reklamacje
dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci innych uktadow elektrod implantowanych krétko- lub diugotrwale
produkowanych przez firmy inne niz Medtronic nie beda uwzgledniane.

Przestroga: Z urzgdzeniem mozna uzywac jednobiegunowych elektrod przedsionkowych, ale zalecane sg
dwubiegunowe elektrody przedsionkowe. W razie stosowania jednobiegunowych elektrod przedsionkowych,
funkcja AT/AF Detection (Detekcja czestoskurczu przedsionkowego/migotania przedsionkdw) musi by¢
ustawiona na funkcje Monitor (Monitoruj), a funkcja Capture Management (Zarzgdzanie wystymulowanymi
pobudzeniami) musi by¢ wytaczona.

Przestroga: Nie nalezy wszczepiac urzgdzenia po uptywie jego daty waznosci podanej na etykiecie opakowania.
W przeciwnym razie czas funkcjonowania baterii moze ulec skroceniu.

Aby zachowa¢ mozliwos¢ bezpiecznego poddawania uktadu stymulujacego SureScan dziataniu rezonansu
magnetycznego, muszg zostac spetnione warunki badania MRI— patrz Rozdziat 1.6, “Warunki uzywania techniki
magnetycznego rezonansu jagdrowego”, str. 6. Dodatkowe informacje znajduja sie w instrukcji technicznej badan
MRI.

3.1.4 Przygotowanie urzadzenia do implantacji

Przed otwarciem jatowego opakowania nalezy przygotowac urzgdzenie do implantacji, wykonujac ponizsze
Czynnosci:
1. Pobraé dane z urzadzenia i wydrukowac raport Initial Interrogation Report (Raport z poczgtkowego
pobierania danych).
Przestroga: Nie nalezy implantowa¢ urzgdzenia, jezeli programator zgtasza wystagpienie przywrocenia
pierwotnych ustawien urzadzenia. Skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

19



2. Sprawdzi¢ w raporcie poczgtkowego pobierania danych, czy wartos$¢ napiecia baterii w temperaturze
pokojowej wynosi co najmniej 2,85 V.

Jezeli urzadzenie byto narazone na dziatanie niskiej temperatury, napiecie baterii bedzie chwilowo nizsze.
Nalezy umozliwi¢ urzadzeniu ogrzanie sie do temperatury pokojowej, pozostawiajgc je na co najmniej

48 godzin, i sprawdzi¢ ponownie wartos¢ napiecia baterii. Jezeli nie mozna osiggngé¢ odpowiedniej wartosci
napiecia baterii, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Uwaga: Urzgdzenie kilka razy dziennie automatycznie mierzy napiecie baterii. Napiecie baterii wyswietlane
na ekranie Battery and Lead Measurements (Pomiary parametrow baterii i elektrody) to srednia z
najnowszych wartosci pomiaréw automatycznych.

3. Wybrac¢ opcje Params > Data Collection Setup > Device Date/Time... (Parametry > Ustawienia pobierania
danych > Data/czas urzadzenia), aby wybrac¢ ustawienie Time Zone (Strefa czasowa) w zegarze
wewnetrznym urzadzenia.

4. Zaprogramowaé parametry terapii i stymulacji wtasciwe dla danego pacjenta. Upewnic sie, ze dla funkcji
detekcji tachyarytmii nie zostato zaprogramowane ustawienie On (WHt.).

Uwaga: Przed implantacjg urzadzenia nie nalezy wigczac funkcji stymulaciji, ktéra wptywa na czestosc
stymulacji (np. Ventricular Rate Stabilization — Stabilizacja czestosci rytmu komorowego). Wykonanie tej
czynnosci moze wywotac stymulacje o czestosci wiekszej od oczekiwane;.

3.2 Wybér i implantacja elektrod

Kierujac sie nastepujgcymi wskazéwkami, nalezy wybraé elektrody kompatybilne z urzgdzeniem. W zaleznosci
od preferenciji lekarza, budowy anatomicznej pacjenta i jego stanu fizycznego stosowane sg rézne techniki
implantacji. Nalezy zapoznac sie z instrukcjami implantacji zawartymi w instrukcjach technicznych dostarczanych
wraz z elektrodami.

Do stosowania w Srodowisku MR wymagany jest kompletny uktad stymulujagcy SureScan. Kompletny
uktad stymulujacy SureScan sktada sie z urzgdzenia SureScan z elektrodami SureScan firmy Medtronic
lub zaslepki z wtykiem model 6725. Jakakolwiek inna kombinacja moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta
podczas badan metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

Przestroga: Z urzgdzeniem mozna uzywac jednobiegunowych elektrod przedsionkowych, ale zalecane sg
dwubiegunowe elektrody przedsionkowe. W przypadku zastosowania elektrod jednobiegunowych dla funkcji
detekcji czestoskurczu przedsionkowego/migotania przedsionkdw mozna zaprogramowac wytgcznie ustawienie
Monitor (Monitoruj).

3.2.1 Wybor elektrod

Z urzgdzeniem nie nalezy stosowac jakichkolwiek elektrod bez uprzedniej weryfikacji zgodnosci elektrody i
ztgcza.

Urzadzenie jest zazwyczaj implantowane z nastepujgcymi elektrodami:

¢ 1 czterobiegunowa elektroda przezzylna w lewej komorze (LV) przeznaczona do stymulacji

¢ 1 dwubiegunowa elektroda przezzylna w prawej komorze (RV) przeznaczona do wykrywania i stymulacji

¢ 1 dwubiegunowa elektroda przezzylna w przedsionku (A) przeznaczona do wykrywania i stymulacji. W celu
ograniczenia wykrywania odlegtych zatamkéw R zaleca sie stosowanie dwubiegunowych elektrod
przedsionkowych charakteryzujgcych sie odlegtoscig < 10 mm miedzy koncowkami elektrod a pierscieniem.

3.2.2 Weryfikacja zgodnosci elektrody i ztgcza

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

Uwaga: Niskoprofilowe elektrody firmy Medtronic o rozmiarze 3,2 mm nie sg bezposrednio zgodne z portami
ztacza I1S-1 w bloku ztgcza.
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Uwaga: taczniki elektrody ograniczajg mozliwos¢ bezpiecznego skanowania uktadu stymulujgcego SureScan
podczas skanowania technikg rezonansu magnetycznego (MRI). Skanowanie MRI jest przeciwwskazane w
przypadku pacjentow z tgcznikami elektrod.

Uwaga: Uzycie tgcznika elektrody moze ujemnie wptynaé na doktadno$¢ monitorowania ptynéw OptiVol 2.0.

Na podstawie informaciji, ktére zawiera Tab. 2, wybra¢ zgodng elektrode.

Tabela 2. Zgodnosc¢ elektrody i ztacza

Port ztacza Elektrody gtéwne
A (przedsionek), RV (prawa komora) dwubiegunowa IS-12 i jednobiegunowa 1S-1
LV (Lewa komora) IS4-LLLLP czterobiegunowa

81S-1 odnosi sie do miedzynarodowego standardu ISO 5841-3.
b1S4-LLLL odnosi sie do miedzynarodowego standardu ISO 27186, ktéry definiuje styki ztacza elektrody jako
niskonapieciowe (L).

3.2.3 Implantacja elektrod

Elektrody nalezy implantowac¢ zgodnie z instrukcjami znajdujacymi sie w technicznych instrukcjach obstugi
dostarczanych z elektrodami (o ile uprzednio nie zaimplantowano odpowiednich elektrod do stymulacji
dtugotrwatej).

Ostrzezenie: Ucisk moze doprowadzi¢ do uszkodzenia przewodnika lub warstwy izolacyjnej elektrody, co z kolei
moze doprowadzi¢ do utraty wykrywania lub stymulaciji.

Elektrody przezzylne - Stosujgc dostep podobojczykowy w implantacji elektrody przezzylnej, nalezy umiescic
elektrode w potozeniu bocznym, tak aby unikngé ucisku elektrody pomiedzy obojczykiem i pierwszym zebrem.

Nie nalezy implantowac¢ elektrody lewokomorowej, przedsionkowej i prawokomorowej w tym samym miejscu
dostepu zylnego. Firma Medtronic zaleca implantacje w zyle podobojczykowej i w zyle odpromieniowej w celu
odseparowania miejsc dostepu zylnego.

Elektrody lewokomorowe (LV) - Ze wzgledu na r6znice anatomiczne miedzy uktadami zyt serca nalezy przed
przystgpieniem do implantacji elektrody lewokomorowej oceni¢ warunki anatomiczne, aby okresli¢ optymalne
potozenie elektrody. Przed umieszczeniem elektrody w zatoce wiencowej nalezy wykonac wenografie uktadu
zylnego serca.

3.3 Testowanie uktadu elektrod

Po implantaciji elektrod nalezy przetestowaé uktad elektrod, aby upewni¢ sig, ze wartosci wykrywania i stymulaciji
sg akceptowalne. Instrukcje zawiera dokumentacja dostarczona z analizatorem uktadu stymulujacego.

Uwaga: W celu oceny wykrywania nie nalezy stosowac¢ pomiaréw wewngtrzsercowego elektrogramu
przekazywanego telemetrycznie z urzgdzenia.

Uwaga: Mierzona impedancja elektrody stymulacyjnej odzwierciedla sprawnos¢ techniczng uktadu
pomiarowego i elektrody. Dopuszczalne wartosci impedanciji przedstawiono w technicznej instrukcji obstugi
elektrody.

Elektrody dwubiegunowe - Podczas analizy parametréw wykrywania i stymulacji nalezy stosowa¢ pomiary
pomiedzy koncéwka (katodg) i pierécieniem (anodg) kazdej dwubiegunowej elektrody
wykrywajgcej/stymulacyjne;j.
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Elektrody jednobiegunowe - Podczas analizy parametrow wykrywania i stymulacji nalezy stosowac pomiary
pomiedzy koncowka (katodg) kazdej jednobiegunowej elektrody wykrywajacej/stymulacyjnejiobojetna elekiroda
(anodg) stosowang zamiast obudowy urzgdzenia.

Umieszczanie elektrod — Ostateczne umiejscowienie elektrod powinno by¢ takie, aby zoptymalizowac¢
resynchronizacje serca.

Stymulacja pozasercowa - Przy stymulacji przez elektrode lewokomorowg (LV) za pomoca stymulatora
zewnetrznego z zastosowaniem napiecia 10 V nalezy sprawdzi¢, czy nie ma miejsca stymulacja tkanek poza
sercem. Jezeli dochodzi do pozasercowej stymulacji, nalezy rozwazy¢ zmiane umiejscowienia elektrody.

Tabela 3. Akceptowalne wartosci wykrywania i stymulac;ji

Elektrody przezzylne do stymulacji krét- Elektrody do stymula-

Wymagane pomiary kotrwatej cji dtugotrwatej@

Amplituda zatamka P w EGM =2mV =1mV

(przedsionek)

Amplituda zatamka R w EGM >5mV >3 mV

(prawa komora)

Amplituda elektrogramu LV =24 mV >1mV

Szybkos$c¢ narastania
> 0,5 V/s (przedsionek) > 0,3 V/s (przedsionek)
> 0,75 V/s (prawa komora) > 0,5 V/s (prawa komora)

Prég wystymulowania pobudzenia (szerokosc¢ impulsu 0,5 ms)
< 1,5V (przedsionek) < 3,0 V (przedsionek)
< 1,0V (prawa komora) < 3,0V (prawa komora)
< 3,0V (lewa komora) <4,0V (lewa komora)

a Elektrody do dtugotrwatej stymulaciji sg przeznaczone do stosowania przez okres co najmniej 30 dni.

3.4 Podtaczenie elektrod do urzadzenia

Ponizsza procedura opisuje sposéb podtgczenia elektrod do urzadzenia, potwierdzenia catkowitego wtozenia
ztgcza elektrody w bloku ztgcza i sprawdzenia, czy potgczenie elekirody zostato zamocowane.

Ostrzezenie: Po podtgczeniu elektrod nalezy sprawdzic¢, czy potaczenia elektrod zostaty zamocowane, delikatnie
pociagajgc kazdg elektrode. Na skutek luznych potgczen elektrod moze dojs¢ do nieprawidtowego wykrywania,
co moze doprowadzi¢ do btednej synchronizacji i btednego hamowania stymulaciji lub nieodpowiedniej terapii
przerywajgcej tachyarytmie przedsionkowe.

Przestroga: Nalezy stosowaé wytgcznie klucz dynamometryczny dostarczany wraz z urzadzeniem.
Uniemozliwia on uszkodzenie urzadzenia przez zbyt silne dokrecenie sruby dociskowe;.

3.4.1 Podtaczanie elektrody do urzadzenia

1. Do odpowiedniej $ruby dociskowej wtozy¢ klucz dynamometryczny.

a. Jeslidostep do odpowiedniego portu jest utrudniony przez srube dociskowa, cofnaé srube, przekrecajac
ja w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazowek zegara, tak aby umozliwi¢ dostep. Nalezy
uwazac, aby sruba dociskowa nie zostata wykrecona catkowicie z bloku ztacza (patrz Ryc. 1).

b. Pozostawi¢ klucz dynamometryczny w srubie dociskowej do czasu umocowania ztgcza elektrody.
Pozwala to na odprowadzenie powietrza, ktore przedostato sie podczas wprowadzania ztgcza elektrody
do portu ztgcza (patrz Ryc. 1).
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Rycina 1. Wktadanie klucza dynamometrycznego do sruby dociskowe;j

©©©

2. Wecisngé ztacze elektirody do portu ztgcza tak, aby wtyk ztgcza elektrody byt wyraznie widoczny w okienku
podgladu wtyku. W razie koniecznosci jako srodka poslizgowego mozna uzy¢ sterylnej wody. Nie jest
wymagane uszczelnianie.

3. Upewnic sig, ze elektrode wprowadzono catkowicie do komory na wtyk ztacza, ogladajgc blok ztgcza
urzgdzenia z boku lub od tytu.

a. Wityk ztgcza elektrody powinien byé wyraznie widoczny za blokiem sruby dociskowej (patrz Ryc. 2).
b. Pierscien ztgcza elektrody powinien sie znajdowac w catosci wewnatrz bloku zacisku sprezynowego.
W tym miejscu nie ma sruby dociskowej (patrz Ryc. 2).

Rycina 2. Sprawdzanie potaczenia elektrody

4. Dokrecac srube dociskowg, obracajac jg w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara, az do
ustyszenia kliknigcia klucza dynamometrycznego. Wyja¢ klucz dynamometryczny.

5. Delikatnie pociagnac za elektrode, upewniajac sig, ze zostata ona pewnie umocowana. Nie nalezy pociggaé
elektrody, zanim Sruba dociskowa nie zostanie dokrecona.

6. Powtérzy¢ wymienione czynnosci dla kazdej elektrody.

3.5 Umieszczanie i mocowanie urzadzenia
Przestroga: Przed zamknieciem lozy nalezy zaprogramowac dla detekcji czestoskurczu

przedsionkowego/migotania przedsionkoéw wartos¢ Monitor (Monitoruj), aby unikng¢ nieprawidtowego
wytadowania podczas zamykania lozy.
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Uwaga: Aby stworzy¢ jak najlepsze warunki do komunikacji miedzy urzgdzeniem a monitorem bezprzewodowym,
urzadzenie nalezy zaimplantowac w odlegtosci nie wiekszej niz 4 cm od powierzchni skory.

3.5.1 Umieszczanie i mocowanie urzadzenia

1.

2.

5.

Upewni¢ sig, ze wszystkie wtyki lub zaslepki wtykow ztgczy elekirod zostaty wprowadzone do gniazd ztgczy
na petng gtebokosc¢ oraz ze wszystkie Sruby dociskowe zostaty mocno dokrecone.

Aby zapobiec skreceniu trzonu elektrody, obrdcic urzgdzenie, luzno zawijajgc nadmiarowy odcinek elektrody
(patrz Ryc. 3). Nie zatamywag trzonu elektrody.

Rycina 3. Obracanie urzgdzenia w celu zawiniecia elektrod

Umiescic urzadzenie i elektrody w lozy chirurgiczne;.

Umocowac urzgdzenie w lozy za pomoca szwdéw niewchtanialnych w celu minimalizacji ruchu obrotowego i
przemieszczania urzgdzenia po zakoriczeniu implantacji. Szwy mocujace przewlekac przez otwor szwéw na
urzgdzeniu za pomoca igty chirurgicznej.

Scisle zaszy¢ naciecie lozy.

3.6 Zakonczenie procedury implantaciji

Ostrzezenie: Nie nalezy programowac ustawienia On (WHt.) dla funkcji AT/AF Detection (Detekcja czestoskurczu
przedsionkowego i migotania przedsionkéw) ani aktywowac¢ automatycznej przedsionkowej stymulacji
przeciwczestoskurczowej, dopdki nie nastgpi adaptacija elektrody przedsionkowej (ok. 1 miesigc po implantacii).
Jesli dosztoby do przemieszczenia elektrody przedsionkowej i jej przesuniecia do komory, urzadzenie mogtoby
nieprawidtowo wykrywac czestoskurcz przedsionkowy/migotanie przedsionkow, stosowac stymulacje
przeciwczestoskurczowg do komory i indukowac zagrazajgce zyciu tachyarytmie komorowe.

3.6.1 Zakonczenie sesji programowania urzadzenia

1.

2.

3.

W przypadku implantacji elektrod jednobiegunowych moze by¢ pozgdane reczne dokonczenie procesu

detekcji implantu.

a. Wybrac ikone Params (Parametry).

b. Dla parametréw Pace Polarity (Biegunowos$¢ stymulacji) i Sense Polarity (Biegunowos¢é wykrywania)
zaprogramowac ustawienie Unipolar (Jednobiegunowa).

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

Upewnic¢ sie, ze dla parametrow stymulacji, detekcji i przedsionkowych stymulaciji

przeciwczestoskurczowych zaprogramowane sg wartosci odpowiednie dla konkretnego pacjenta.

Wprowadzi¢ informacje o pacjencie.

Uwaga: Nalezy bezwzglednie wprowadzié petne informacje o implantowanych elektrodach, korzystajac z

ekranu Patient Information (Informacje o pacjencie). W polach na ekranie MRI SureScan System/Other

Hardware (System MRI SureScan/Inne urzgdzenia) wprowadzi¢ petne informacje o innych implantowanych

elementach, takich jak pozostawione w ciele pacjenta urzadzenia, elektrody, przedtuzacze elektrod itaczniki.

Informacje te beda przydatne, jesli w przysztosci konieczne bedzie zakwalifikowanie pacjenta do badania

MRI. Wiecej informacji zawiera instrukcja programowania.
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4. Zaprogramowacé parametry CareAlert firmy Medtronic, jesli majg zastosowanie.
5. Zaprogramowac¢ parametry Data Collection Setup (Ustawienia gromadzenia danych).

3.6.2 Ocena funkcjonowania urzadzenia i elektrod

Po implantacji urzadzenia nalezy w miare mozliwosci jak najszybciej wykona¢ badanie RTG pacjenta w celu
sprawdzenia potozenia urzagdzenia i elektrod. Przed wypisaniem pacjenta ze szpitala nalezy ocenié¢
funkcjonowanie zaimplantowanego urzgdzenia oraz elektrod.

1. Do czasu wypisu pacjenta nalezy monitorowac zapis EKG. Do przemieszczenia elektrody dochodzi zwykle
bezposrednio po implantacii.

2. Sprawdzi¢ wartosci stymulacji i wykrywania i w razie koniecznosci odpowiednio je dostosowac.
Zweryfikowaé margines bezpieczenstwa progu stymulaciji.

3. Pobra¢ dane z urzgdzenia i wydrukowac raport Final Report (Raport koricowy) w celu udokumentowania
pooperacyjnego dziatania zaprogramowanego urzgdzenia.

3.7 Wymiana urzadzenia

Aby zachowaé mozliwos¢ bezpiecznego poddawania uktadu stymulujgcego SureScan dziataniu rezonansu
magnetycznego, musza zostac spetnione warunki badania MRI— patrz Rozdziat 1.6, “Warunki uzywania techniki
magnetycznego rezonansu jagdrowego”, str. 6. Dodatkowe informacje znajduja sie w instrukcji technicznej badan
MRI firmy Medtronic.

Ostrzezenie: Z urzadzeniem Solara Quad CRT-P MRI SureScan model W4TR06 mozna stosowac elektrody
przedsionkowe i prawokomorowe dwubiegunowe lub jednobiegunowe, ale w przypadku stosowania elektrod
innych niz dwubiegunowe elektrody MRI SureScan poddawanie systemu obrazowaniu metodg rezonansu
magnetycznego jest przeciwwskazane. Elektroda lewej komory musi by¢ elekirodg czterobiegunowa, ale jesli nie
jest to elektroda czterobiegunowa MRI SureScan, stosowanie tego systemu podczas badan MRI jest
przeciwwskazane. Przed przeprowadzeniem obrazowania metodg rezonansu magnetycznego nalezy zapoznac
sie z instrukcja techniczng badan MRI w celu uzyskania dodatkowych informacji.

Ostrzezenie: Pozostawione lub implantowane wczesniej 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 firmy
Medtronic.

Ostrzezenie: Sprzet do stymulacji zewnetrznej powinien znajdowac sie w poblizu, gotowy do natychmiastowego
uzycia. W przypadku odtgczenia elektrody lub wyjecia urzgdzenia z lozy w trakcie dziatania urzadzenia w trybie
stymulacji jednobiegunowej pacjent nie jest poddawany stymulacji przez urzadzenie.

Przestroga: Wytaczy¢ detekcje tachyarytmii, aby unikngé stosowania nieodpowiedniej terapii podczas
eksplantacji urzadzenia.

Przestroga: Z urzgdzeniem mozna uzywac jednobiegunowych elektrod przedsionkowych, ale zalecane sg
dwubiegunowe elekirody przedsionkowe. W razie stosowania jednobiegunowych elektrod przedsionkowych,
funkcja AT/AF Detection (Detekcja czestoskurczu przedsionkowego/migotania przedsionkéw) musi by¢
ustawiona na funkcje Monitor (Monitoruj), a funkcja Capture Management (Zarzadzanie wystymulowanymi
pobudzeniami) musi by¢ wytaczona.

Uwaga: W celu spetnienia wymogdéw implantacji konieczna moze by¢ zmiana utozenia lub wymiana elektrod do
stymulacji dtugotrwatej. Dodatkowe informacje zawiera Rozdziat 3.2, “Wybdr i implantacja elektrod”, str. 20.
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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 Medtronic. Wszelkie odizolowane lub
nieuzywane elektrody w warunkach badan obrazowych MRI uwaza sie za nieuzywane elektrody; ich obecnos¢
stanowi przeciwwskazanie systemu do wykonania badania MRI.

3.7.1 Eksplantacja i wymiana urzadzenia

1.

2.

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

Oddzieli¢ od lozy chirurgicznej elektrody wraz z urzgdzeniem. Nalezy uwazag, aby nie nacig¢ ani nie
naruszy¢ warstwy izolacyjnej elektrod.

3. Za pomoca klucza dynamometrycznego poluzowacé sruby dociskowe w bloku ztacza.
4,
5. Ocenic¢ stan poszczegdlnych elektrod (zob. Rozdziat 3.3, “Testowanie uktadu elektrod”, str. 21). Jezeli

Ostroznie wysunac elektrody z portow ztgczy.

elektryczna integralnos¢ elektrody jest nieodpowiednia lub jesli wtyk ztgcza elektrody jest nadzarty badz
skorodowany, nalezy wymienic elektrode. Eksplantowana elektrode nalezy zwrdéci¢ do firmy Medtronic w
celu analizy i utylizaciji.

Podtgczyc¢ elektrody do urzgdzenia zamiennego (patrz Rozdziat 3.4, “Podtgczenie elektrod do urzadzenia”,
str. 22).

Uwaga: Podtaczenie elektrod do urzadzenia zamiennego moze wymagac zastosowania tacznikéw
elektrody. W razie pytan dotyczgcych zgodnosci tacznikow elektrody nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem firmy Medtronic.

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

Umiedcic i unieruchomic urzadzenie w lozy chirurgicznej, a nastepnie zaszy¢ naciecie lozy (zob.

Rozdziat 3.5, “Umieszczanie i mocowanie urzadzenia”, str. 23).

Nalezy skontaktowac sie z firmg Medtronic, aby uzyskac zwrotny zestaw wysytkowy (Return Mailer Kit), ktéry
nalezy wykorzystac do odestania eksplantowanych urzgdzen w celu analizy i utylizacji. Adresy zamieszczono
na tylnej stronie oktadki.

4 Charakterystyka produktu

4.1 Charakterystyka fizyczna

Tabela 4. Charakterystyka fizyczna

Objetosc? 20,5 cm3
Masa 309
Wys. x Szer. x Gieb.P 59 mm x 46,5 mm x 11 mm

Radiocieniujgcy znacznik identyfikacyjny® RNP

Identyfikator firmy Medtronic m

Powierzchnia tytanowej obudowy urzgdze- 40,7 cm?
nia
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Tabela 4. Charakterystyka fizyczna (ciag dalszy)

Materiaty wchodzgce w kontakt z tkankami Tytan, poliuretan, kauczuk silikonowy
ludzkimid

Bateria Hybrydowe ogniwo CFx, tlenek litowo-srebrowo-wanadowy

@ Objetos¢ z niezabezpieczonymi otworami ztgcza.

b Pierécienie uszczelniajgce moga nieznacznie wystawaé poza powierzchnie obudowy.

¢ Radiocieniujacy znacznik identyfikacyjny zawierajgcy symbol identyfikatora firmy Medtronic mozna obejrzeé¢
na obrazie fluoroskopowym urzgdzenia.

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

Rycina 4. Ztagcze i otwory do zaktadania szwow

i

.

1 Port ztgcza IS-1, przedsionek 4 Otwor do zaktadania szwow
2 Port ztgcza IS-1, prawa komora 5 Otwdr do zaktadania szwow
3 Port ztgcza 1S4, lewa komora

Elementy graficzne widoczne na obudowie modelu W4TRO06 przedstawia Ryc. 5.

Oznaczenie IS-1 (Ryc. 5) wskazuje, ze ztgcza elektrod przedsionkowej i prawokomorowej sg zgodne z normg ISO
5841-3.

Oznaczenie I1S4-LLLL (Ryc. 5) wskazuje, ze ztgcze elektrody lewokomorowe;j jest zgodne z normg ISO 27186.
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Rycina 5. Elementy graficzne na obudowie: model W4TR06

®\RAT®

&
IS-1
(5)EIs4-LLLL

(]

1 RA = prawoprzedsionkowy 4 Oznaczenie 1S-1
2 RV = prawokomorowy 5 Oznaczenie IS4-LLLL
3 LV = lewokomorowy

4.2 Wtasciwosci elektryczne

Tabela 5. Charakterystyka baterii

Producent Medtronic Energy and Component Center

Model Delta 26H3

Liczba ogniw baterii 1

Sktad chemiczny Hybrydowe ogniwo CFx, tlenek litowo-srebrowo-wana-
dowy

Napiecie znamionowe 3,25V

Srednia pojemno$é uzytkowa 1,19 Ah

Srednia pojemno$é elektryczna do czasu osigg- 1,03 Ah

niecia zalecanego czasu wymiany (RRT)

Resztkowa pojemnos¢ uzytkowa dla zalecanego 0,16 Ah
czasu wymiany (RRT)

Tabela 6. Pobor pradu

Pobor pradu (przy 100% stymulaciji)@ 12,77 pA
Pobér pradu (przy 100% hamowania)® 7,14 uA

@ Pobér pradu, gdy obciazenie zwigzane ze stymulacjg wynosi 500 Q +1% na poczatku eksploatacji w trybie
DDDR przy ustawieniach 60 min~', 2,5V, 0,4 ms.
b Pobér pradu na poczatku eksploatacji w trybie DDDR przy ustawieniach 60 min=', 2,5V, 0,4 ms, 500 Q +1%.
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4.2.1 Krzywe wyjsciowe

Rycina 6. Krzywa wyjsciowa w warunkach znamionowych (rezystancja obcigzenia: 500 Q).

4.2.2 Metody pomiarowe

Parametry urzadzenia, takie jak czas trwania impulsu, amplituda impulsu i czuto$¢ (prég 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 koricowego, zgodnie z norma ISO 14708-2:2012. Patrz Ryc. 7. (Definicje obowigzujace przy
pomiarach amplitudy zawiera Ryc. 8).

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. 9
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 mogag 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
powyzej.

e Wyniki pomiaréw impedanciji elektrod moga by¢ znieksztatcane przez monitory przebiegu
elektrokardiogramu.
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Rycina 7. Pomiar szerokosci impulsu

%) —» t(ms)

\ 4

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

Rycina 8. 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 9. Pomiar czuto$ci

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

2t=2ms+0,2ms

Uwaga: Sygnat moze by¢ dodatni albo ujemny.

4.2.3 Zmiana parametrow znamionowych w przypadku wahan temperatury

Czestos¢ podstawowa, czestosc impulsow testowych, czas trwania impulsu oraz amplituda impulsu utrzymujag sie
w zakresie spodziewanych tolerancji gdy temperatura urzadzenia miesci sie w granicach od 17°C do 45°C.

W warunkach znamionowych czutos¢ (mierzona w temperaturze 37°C moze wykazywac zmiennosé o maks. +1%
na °C, przyjmujac wartosci od 17°C do 45°C

4.3 Wskazniki wymiany

Napiecie baterii i informacje o stanie wymiany sg wyswietlane na ekranie programatora i drukowane w raportach.
Tab. 7 zawiera warunki, w jakich dochodzi do wyswietlenia wskaznikéw Recommended Replacement Time (RRT)
(Zalecany czas wymiany), Elective Replacement Indicator (ERI) (Wskaznik planowej wymiany) i End of Service
(EOS) (Koniec eksploatacii).

Tabela 7. Wskazniki wymiany

Recommended Replacement Time (RRT) (Zalecany  Po uptywie 180 dni po 3 kolejnych codziennych auto-

czas wymiany) matycznych pomiarach ktére wskazg < 2,63 V lub
bezposrednio po 3 kolejnych codziennych automa-
tycznych pomiarach ktére wskazg < 2,60 V, w zalez-
nosci od tego, co nastgpi najpierw

Elective Replacement Indicator (ERI) (Wskaznik pla- 3 miesigce po pojawieniu sie wskaznika zalecanego

nowej wymiany) czasu wymiany (RRT)
End of Service (EOS) (Koniec eksploatacii) 3 miesigce po pojawieniu sie wskaznika planowej
wymiany (ERI)

Data planowej wymiany — Na ekranach Quick Look Il oraz Lead Measurements (Pomiary parametréw baterii i
elektrody) programatora jest wyswietlana data osiagniecia stanu planowej wymiany (RRT).

Wymiana po wyswietleniu wskaznika korica eksploatacji — Jezeli programator wskazuje osiggniecie stanu
konca eksploataciji (EOS), nalezy bezzwtocznie wymieni¢ urzgdzenie na nowe.
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Dziatanie urzadzenia po wystgpieniu wskaznika zalecanego czasu wymiany (RRT) — Gdy urzadzenie
osigga zalecany czas wymiany (RRT), kontynuuje dziatanie z zaprogramowanymi parametrami. Jednak
umieszczenie magnesu nad urzgdzeniem powoduje rozpoczecie stymulaciji asynchronicznej z czestoscia
65 min~! zamiast 85 min~".

Dziatanie urzadzenia po wystgpieniu wskaznika planowej wymiany (ERI) — Kiedy urzgdzenie osiggnie stan
planowej wymiany (ERI), automatycznie zmienia sie wartos¢ kilku parametréw (patrz Tab. 8).

Tabela 8. Ustawienia parametrow po wystapieniu wskaznika planowej wymiany ERI

Pacing Mode (Tryb stymulacji) VVI

Lower Rate (Czestos¢ podstawowa) 65 min™"

V. Pacing (Stymulacja komorowa) Zgodnie z zaprogramowanymi parametrami
RV Amplitude (Amplituda prawokomorowa), LV Zgodnie z zaprogramowanymi parametrami

Amplitude (Amplituda lewokomorowa)

RV Pulse Width (Szerokos¢ impulsu prawokomoro- Zgodnie z zaprogramowanymi parametrami
wego), LV Pulse Width (Szerokos¢ impulsu lewoko-

morowego)

Sleep (Sen) Off (Wyt.)
V. Rate Stabilization (Stabilizacja czestosci komoro-  Off (Wyt.)
wej)

AT/AF Detection (Detekcja czestoskurczu przedsion-  Monitor (Monitoru;j)2
kowego/migotania przedsionkdw)

Pre-arrhythmia EGM (EGM przed wystgpieniem aryt-  Off (Wyt.)P

mii)

a Kiedy dla parametru AT/AF Detection (Detekcja czestoskurczu przedsionkowego i migotania przedsionkéw)
zaprogramowano ustawienie Monitor (Monitoruj), stosowanie terapii czestoskurczu
przedsionkowego/migotania przedsionkéw nie jest mozliwe.

b Po wystgpieniu wskaznika planowej wymiany nie mozna ponownie zaprogramowac funkcji Pre-arrhythmia
EGM (EGM przed wystgpieniem arytmii).

Uwagi:
¢ Po osiggnieciu stanu ERI mozna zaprogramowac wszystkie parametry stymulacji, w tym tryb i czestosé.
Ponowne programowanie parametréw stymulacji moze zmniejszy¢ czas trwania okresu od ERI do EOS.
e Gdy wtaczony jest tryb MRI SureScan, pomiary baterii sg przeprowadzane, ale urzadzenie nie podaje
wskaznikow RRT (Zalecany czas wymiany), EOS (Koniec eksploataciji) lub ERI (Wskaznik planowej wymiany)
az do wytaczenia tego trybu.

Prolonged Service Period (Przedtuzony okres uzytkowania) — Przedtuzony okres uzytkowania (PSP) to czas
miedzy uptynieciem zalecanego czasu wymiany (RRT) a osiggnieciem stanu konca eksploatacji (EOS). Okres
PSP trwa 6 miesiecy przy nastepujgcych zatozeniach, zgodnych z normg ISO 14708: stymulacja 100% w trybie
DDD z czestotliwoscig 60 min~', amplituda stymulacji przedsionkow, prawej i lewej komory rowna 2,5 V, szeroko$é
impulsu 0,4 ms i obcigzenie zwigzane ze stymulacjg wynoszace 600 Q. Jezeli warunki pracy wykraczajg poza
wymienione wartosci, wskaznik EOS moze pojawi¢ sie przed uptywem 6 miesiecy od uptyniecia zalecanego
czasu wymiany.

4.4 Przewidywany czas funkcjonowania

Szacowanie czasu funkcjonowania w Tab. 9 odbywa sie na podstawie stymulacji w trybie DDD, przy amplitudach
stymulacji zaprogramowanych na okreslone wartosci, wartosci szerokosci impulsu wynoszgce 0,4 ms oraz
czestosci stymulacji wynoszacej 60 min'.
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Szacowanie czasu funkcjonowania w Tab. 10 odbywa sie na podstawie charakterystyki stymulacji podanej w
tabeli.

Szacowanie czasu funkcjonowania odbywa sie na nastepujacych zatozeniach:

e Parametr Pre-arrhythmia EGM storage (Zapis EGM przed epizodem arytmii) zaprogramowany na On (Wt.) na
caty okres uzytkowania urzgdzenia
Parametry EGM Source (Zrédto EGM) ustawione na wartoéci nominalne
Planowe transmisje do monitora pacjenta firmy Medtronic raz na kwartat

¢ Typowy czas przechowywania przed implantacjg

Szacowanie czasu funkcjonowania odbywa sie na podstawie danych o przyspieszonym roztadowaniu baterii i
modelowaniu pracy urzgdzenia, zgodnie ze specyfikacjg. Wartosci tych nie nalezy interpretowac jako doktadnych.

Tabela 9. Prognozowany czas funkcjonowania w latach

Impedancja stymulacyjna: Impedancja stymulacyjna:

Odsetkowa wartos$¢ stymulaciji 500 Q 600 Q

Atrial % (% RV % (% LV % (%

stymulaciji stymulaciji stymulacji

przedsion-  prawoko- lewokomo-

kowej) morowej) rowej) 25V 35V 25V 35V
0% 100% 100% 10,1 7,7 10,6 8,2
15% 100% 100% 9,9 7.4 10,4 8,0
50% 100% 100% 9,4 6,8 9,9 7.4
100% 100% 100% 8,7 6,1 9,3 6,8

Tabela 10. Prognozowany czas funkcjonowania w latach w zaleznosci od warunkéw okreslonych w normach
EN 45502-2-1i1SO 14708-2

Standardowe warunki? 25V 50V

EN 45502-2-1 7,4 2,8

100% stymulacji w trybie DDDR
Impedancja stymulacyjna: 500 Q +1%
70 min~!

0,4 ms

ISO 14708-2 9,3 4,2

¢ 100% stymulacji w trybie DDDR

e |Impedancja stymulacyjna: 600 Q +1%
e 60 min~!

e 0,4ms

@ Przechowywanie danych i funkcje diagnostyczne odpowiednie dla trybu stymulacji sa wtgczone.

4.4.1 Uwarunkowania prognozowanego czasu funkcjonowania

Czas przechowywania - Te przewidywania sg oparte o typowy czas przechowywania (5 miesiecy). Przy
zatozeniu najdtuzszego mozliwego czasu przechowywania na pofce (18 miesiecy), czas funkcjonowania jest
zmniejszony jeszcze 0 6,4%.

Pre-arrhythmia EGM storage (Zapis EGM przed epizodem arytmii) — Przy tych przewidywaniach przyjeto
zatozenie, ze parametr Pre-arrhythmia EGM storage (Zapis EGM przed epizodem arytmii) zaprogramowany jest
na On (Wt.) na caly okres uzytkowania urzgdzenia. Zaprogramowanie parametru Pre-arrhythmia EGM storage
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(Zapis EGM przed epizodem arytmii) na Off (Wyt.) wydtuza przewidywany okres uzytkowania urzadzenia o okoto
3,2% czyli 12 dni na rok.

Capture Management (Zarzadzanie pobudzeniami wystymulowanymi) — Funkcja Capture Management
(Zarzadzanie pobudzeniami wystymulowanymi) moze modyfikowac kazdg z amplitud stymulacji niezaleznie od
pozostatych. Podczas korzystania z funkcji Capture Management typowa amplituda przedsionkowa wynosi 1,5V,
typowa amplituda prawej komory wynosi 2,0 V, a typowa amplituda lewej komory wynosi 2,5 V. Przy tych
ustawieniach i 100% stymulacji przedsionkowej i dwukomorowe;j (60 min~!, 0,4 ms i 600 Q) prognozowany czas
funkcjonowania urzgdzenia wynosi 10,6 lat.

Transmisje zdalne do monitora pacjenta firmy Medtronic — Dodatkowe transmisje zdalne do monitora
pacjenta firmy Medtronic skracajg prognozowany czas funkcjonowania. Na przyktad, przy 4 transmisjach
zdalnych na rok oraz przy 100% stymulacji przedsionkowej i dwukomorowej (60 min~1, 2,5V, 0,4 ms oraz 600 Q)
przewidywany okres uzytkowania urzgdzenia wynosi 9,3 roku. Czestsze transmisje zdalne skroca prognozowany
czas funkcjonowania w nastepujacy sposoéb:
e Comiesieczne transmisje przez caty okres uzytkowania urzgdzenia skrocg prognozowany czas
funkcjonowania o 10 dni lub 0,3%.
¢ Cotygodniowe transmisje przez caty okres uzytkowania urzadzenia skrécg prognozowany czas
funkcjonowania o 59 dni, tj. 1,7%.
e Codzienne transmisje przez caty okres uzytkowania urzadzenia skrocg prognozowany czas funkcjonowania
0 394 dni lub 11,5%

5 Parametry urzadzenia

5.1 Ustawienia ratunkowe

Tabela 11. Ustawienia stymulacji ratunkowej VVI.

Parametr Dostepne wartosci
Pacing Mode (Tryb stymulacji) VVI
Lower Rate (Czestos¢ podstawowa) 70 min~?

RV Amplitude (Amplituda stymulacji prawej komory)2 6V

RV Pulse Width (Szerokos¢ impulsu prawokomoro- 1,5ms

wego)?@

RV Pace Polarity (Biegunowos$c¢ stymulacji prawe; Unipolar (Jednobiegunowa)
komory)

V. Pacing (Stymulacja komorowa) RV (Prawa komora)

V. Blank Post VP (Ignorowanie pobudzen komoro- 240 ms

wych po wystymulowanym pobudzeniu komorowym)

V. Rate Stabilization (Stabilizacja czestosci komoro-  Off (Wyt.)
wej)

V. Sense Response (OdpowiedzZ wykrywania komo-  Off (Wyt.)
rowego)

a Jesli zaprogramowana wartos¢ RV Amplitude (Amplituda stymulacji prawej komory) wynosi 8 V, stosowana jest
stymulacja VVI o amplitudzie 8 V i szerokosci impulséw 1,2 ms.
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5.2 Stosowanie magnesu

Gdy w poblizu urzgdzenia zostanie umieszczony magnes, tryb stymulacji zmienia sie z zaprogramowanego na
DOO, VOO lub AQO, a czestos$¢ stymulacji zmienia sie na 100 min~! i pozostaje na tym poziomie przez 5
pobudzen, a nastepnie zmienia sig na 85 min~' (2 min~") lub 65 min~'(+2 min™"), tak jak opisano to na koricu
niniejszej sekcji. Umieszczenie magnesu w poblizu urzgdzenia powoduje zawieszenie detekcji tachyarytmii. Po
oddaleniu magnesu urzgdzenie powraca do pracy zgodnej z zaprogramowanymi parametrami.

Uwaga: Dziatanie w trybie magnetycznym nie wystepuje podczas potgczenia telemetrycznego pomiedzy
urzadzeniem i programatorem lub w przypadku wigczenia trybu MRI SureScan.

Gdy zaprogramowanym trybem stymulaciji jest tryb dwujamowy lub MVP (AAIR<=>DDDR, AAl<=>DDD), trybem
stymulacji bedzie DOO, gdy zaprogramowanym trybem stymulacji jest jednojamowy tryb komorowy — VOO, a
gdy zaprogramowanym trybem stymulacji jest jednojamowy tryb przedsionkowy — AOOQ.

Czestos¢ stymulacii bedzie wynosié 85 min~! (700 ms), jezeli stan urzgdzenia jest normalny, lub 65 min™
(920 ms), jezeli wystgpit wskaznik zalecanego czasu wymiany (RRT, Recommended Replacement Time) lub
przywrécenie pierwotnych ustawien urzadzenia.

5.3 Parametry detekcji tachyarytmii

Tabela 12. Parametry detekcji tachyarytmii

Ustawienia
Parametr Wartos$ci programowalne fabryczne Zerowanie
AT/AF Detection (Detekcja On (Wt.); Monitor (Monitoruj)® Monitor (Monito-  Monitor (Moni-
czestoskurczu przedsionko- ruj) toruj)
wego/migotania przedsion-
kow)
Zones (Strefy) 19; 2 — —
AT/AF Interval (Rate) 150; 160 ... 350¢ ... 450 ms 350 ms 350 ms
(Odstep/czestosc czesto-
skurczu przedsionko-
wego/migotania przedsion-
kow)?2
Fast AT/AF Interval (Rate) 150; 160 ... 200® ... 250 ms 200 ms 200 ms
(Odstep/czestosé szybkiego
czestoskurczu przedsionko-
wego/migotania przedsion-
kow)?2
VT Monitor (Monitorowany Monitor (Monitoruj)®; Off (Wyt.) Monitor (Monito-  Off (Wyt.)
czestoskurcz komorowy) ruj)
VT Monitor Interval (Rate) 280; 290 ... 400¢ ... 500 ms 400 ms 400 ms

(Odstep/czestos¢ monitoro-
wania czestoskurczu komo-
rowego)?@

35



Tabela 12. Parametry detekcji tachyarytmii (cigg dalszy)

Ustawienia

Parametr Wartos$ci programowalne fabryczne Zerowanie
RV Sensitivity (Czutosé pra-  0,45; 0,60 mV (x50%); 0,9mV 2,8mV
wokomorowa)P 0,90; 1,20; 2,00; 2,80; 4,00; 5,60;

8,00; 11,30 mV (x30%)

Bipolar (Dwubiegunowa): 0,9¢ mV

Unipolar (Jednobiegunowa):

2,80 mV
Atrial Sensitivity (Czutosé 0,15 mV (x75%); 0,3mV 0,45 mV
przedsionkowa)® 0,30; 0,45; 0,60 mV (+50%);

0,90; 1,20; 1,5; 1,8; 2,1; 4,0 mV
(x30%); Off (Wyt.)

Bipolar (Dwubiegunowa): 0,3® mV
Unipolar (Jednobiegunowa):
0,45¢ mV

a Mierzone odstepy skracane sg do wielokrotnosci 10 ms (np. wartos¢ 457 ms zmieni sie na 450 ms). Podczas
stosowania zaprogramowanych kryteriéw i obliczania usrednionych wartosci odstepoéw urzadzenie
wykorzystuje skrocone wartosci odstepow.

b Urzgdzenie spetnia wymagania okreslone w normie ISO 14708-2 pod warunkiem, ze zaprogramowana
wartos¢ progu czutosci wynosi co najmniej 2,0 mV.

¢ Urzgdzenie spetnia wymagania normy ISO 14708-2, pod warunkiem ze zaprogramowana warto$¢ progu
czutosci wynosi co najmniej 1,8 mV.

5.4 Parametry przedsionkowej terapii antytachyarytmicznej

Tabela 13. Parametry przedsionkowej terapii antytachyarytmicznej

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie

Anti-Tachy Pacing (ATP) (Stymulacja przeciwczestoskurczowa)

Fast AT/AF Rx Status (Sta-  On (Wt.); Off (Wyt.)e Off (Wyt.) Off (Wyt.)
tus terapii szybkiego cze-

stoskurczu przedsionko-

wego/migotania przed-

sionkéw)

Therapy Type (Typ terapii)  Ramp (Terapia progresywnie zmienna); — —
Burst+ (Salwa+)
Rx1 (Terapia 1): Ramp® (Progresywnie
zmienna)
Rx2 (Terapia 2): Burst+® (Salwa+)
Rx3 (Terapia 3): Ramp® (Progresywnie
zmienna)
AT/AF Rx Status (Status On (Wt.); Off (Wyt.)® Off (Wyt.) Off (Wyt.)
terapii czestoskurczu

przedsionkowego/migota-
nia przedsionkow)
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Tabela 13. Parametry przedsionkowej terapii antytachyarytmicznej (cigg dalszy)

Ustawienia
Parametr Wartos$ci programowalne fabryczne Zerowanie

Therapy Type (Typ terapii)  Ramp (Terapia progresywnie zmienna); — —
Burst+ (Salwa+)
Rx1 (Terapia 1): Ramp® (Progresywnie
zmienna)
Rx2 (Terapia 2): Burst+® (Salwa+)
Rx3 (Terapia 3): Ramp® (Progresywnie
zmienna)
Parametry salwy+

Initial # S1 Pulses (Poczat- 1;2;3...11e ... 15; 20; 25 — —
kowa liczba impulsow S1)

A-S1 Interval (%AA) 28;31;34;38;41...59;63;66;69 ... 849; 88;

(Odstep A-S1 wyrazony 91;94; 97%

jako procent odstepu A-A)

S1-S2 (%AA) (Odstep 28;31;34;38;41...59;63;66;69...81¢;84;, — —
S1-S2 wyrazony jako pro-  88; 91; 94; 97%; Off (Wyt.)

cent odstepu A-A)

S2-S3 Decrement (Skro- 0; 10; 209 ... 80 ms; Off (Wyt.) — —
cenie S2-S3)

Interval Decrement (Skro-  0; 10€; 20; 30; 40 ms — —
cenie odstepu)

# Sequences (Liczbasek- 1;2;3...10¢ — —
wencji)

Parametry stymulacji progresywnie zmiennej

Initial # S1 Pulses (Poczat- 1;2;3... 13®; 14; 15; 20; 25 — —
kowa liczba impulséw S1)

A-S1 Interval (%AA)
(Odstep A-S1 wyrazony
jako procent odstepu A-A)

Rx1 (Terapia 1) 28; 31; 34, 38; 41 ... 59; 63; 66 ... 84; 88; — —
919; 94; 97%

Rx2 (Terapia 2) 28; 31; 34; 38;41 ... 59; 63; 66 ... 84; 88; — —
919; 94; 97%

Rx3 (Terapia 3) 28;31;34;38;41...59;63;66 ... 819;84;88, — —
91; 94; 97%

Interval Decrement (Skro-  0; 106 ... 40 ms — —
cenie odstepu)

# Sequences (Liczbasek- 1;2...8;9; 10® — —
wencji)
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Tabela 13. Parametry przedsionkowej terapii antytachyarytmicznej (cigg dalszy)

Ustawienia
Parametr Wartos$ci programowalne fabryczne Zerowanie

Stop Atrial Rx After (shared) (Przerwanie terapii przedsionkowej po (wspdine))

Rx/Lead Suspect (Podej-
rzenie nieprawidtowe;j tera-
pii/btedu elektrody)...

Disable Atrial ATP if it Yes® (Tak); No (Nie) Yes (Tak) Yes (Tak)
accelerates V. rate? (Czy

wytgczy¢ przedsionkowa

stymulacje przeciwczes-

toskurczowa, jesli powo-

duje ona zwigkszenie cze-

stosci komorowej?)

Disable all atrial therapies Yes® (Tak); No (Nie) Yes (Tak) No (Nie)
if atrial lead position is
suspect? (Atrial Lead
Position Check) [Czy
wytgczy¢ wszystkie tera-
pie przedsionkowe w
przypadku podejrzenia
nieprawidtowego potoze-
nia elektrody przedsion-
kowej? (Kontrola potoze-
nia elektrody przedsion-

kowej)]
Duration to Stop (Czasdo  12; 24; 48¢; 72 godz.; 48 godz. 48 godz.
zatrzymania) None (Brak)

Episode Duration Before Rx Delivery (Czas trwania epizodu przed rozpoczeciem terapii)

Episode Duration Before 0;1e;2...5;7;10; 15; 20; 25; 30; 40; 50 min; 1 min 1 min
ATP (Czas trwania epizodu  1; 2; 3; 4; 5; 6; 12; 24 godz.

przed rozpoczeciem sty-

mulacji przeciwczesto-

skurczowej)

Reactive ATP (Reaktywna stymulacja przeciwczestoskurczowa)

Rhythm Change (Zmiana On (Wh)e; Off (Wyt.) On (Wt) On (Wt.)
rytmu)

Time Interval (Odstep cza-  Off (Wyt.)®; 2; 4; 7; 12; 24; 36; 48 godz. Off (Wyt.) Off (Wyt.)
sowy)
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Tabela 13. Parametry przedsionkowej terapii antytachyarytmicznej (cigg dalszy)

Parametr

Wartosci programowalne

Ustawienia
fabryczne

Zerowanie

Shared A. ATP (Wspdlne parametry stymulacji przedsionkowej i przeciwczestoskurczowej)

A-A Minimum ATP Interval
(Minimalny odstep przed-

sionkowo-przedsionkowy

stymulaciji przeciwczesto-
skurczowej)?

A. Pacing Amplitude
(Amplituda impulsu przed-
sionkowego)

A. Pacing Pulse Width
(Szerokosc¢ impulsu przed-
sionkowego)

VVI Backup Pacing (Sty-
mulacja zabezpieczajagca
VVI)

VVI Backup Pacing Rate
(Czestos¢ stymulacii
zabezpieczajgcej VVI)

100; 110; ... 1509 ... 400 ms (+6 ms)

1;2V (+0,5V /-33%)
3;4;5;69; 8V (+20% / -33%)

0,1;0,2... 1,56 ms (25 us)

Off (Wyt.); On (Always) (Wt. zawsze);
On (Auto-Enable) (Wt. automatycznie)®

60; 70€ ... 120 min™!

150 ms

6V

1,5ms

On (Auto-
Enable) (WHt.
automatycz-
nie)

70 min™"

150 ms

6V

1,5ms

On (Auto-
Enable) (Wh.
automatycz-
nie)

70 min™"

@ Mierzone odstepy skracane sg do wielokrotnosci 10 ms (np. warto$é 457 ms zmieni sie na 450 ms). Podczas
stosowania zaprogramowanych kryteriéw i obliczania usrednionych wartosci odstepoéw urzadzenie
wykorzystuje skrécone wartosci odstepow.

5.5 Parametry stymulacji

Tabela 14. Tryby, czestosci i odstepy

Ustawienia

Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
Mode (Tryb) DDDR; DDD#; AAIR<=>DDDR; DDD VI

AAl<=>DDD; DDIR; DDI; AAIR; AAI;

VVIR; VVI; DOO; AOO; VOO; ODO
Mode Switch (Przetgczanie  On (Wt.)e; Off (Wyt.) On (Wt) Off (Wyt.)
trybow)
Lower Rate (Czesto$é pod-  30; 35 ... 509; 70; 75 ... 150 min~! 50 min~1 65 min~!
stawowa)? (x2 min~7) (1000 ms) (920 ms)
Upper Tracking Rate (Mak-  80; 85 ... 1304 ...175 min~! (2 min™"); 130 min~" 120 min™"
symalna czesto$¢ synchro-  180; 190 ... 210 min~ (+2/-11 min™")
nizacji przedsionkowo-
komorowej)
Paced AV (Stymulowany 30; 40 ... 130 ... 350 ms (x4 ms) 130 ms 180 ms

odstep przedsionkowo-
komorowy)
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Tabela 14. Tryby, czestosci i odstepy (cigg dalszy)

Ustawienia
Parametr Wartos$ci programowalne fabryczne Zerowanie
Sensed AV (Wykryty odstep  30; 40 ... 1004 ... 350 ms (+30; -2 ms) 100 ms 150 ms
przedsionkowo-komorowy)
Maximum AV Interval limit Off (Wyt.)@; 250; 260 ... 500 ms Off (Wyt.) Off (Wyt.)
(Ograniczenie maksymal-
nego odstepu przedsion-
kowo-komorowego)
PVARP (Okres refrakcji Auto (Automatyczny)®; 150; 160 ... Auto (Automa-  Auto (Automa-
przedsionkoéw po pobudze- 500 ms (+5; -30 ms) tyczny) tyczny)
niu komorowym)
Minimum PVARP (Mini- 150; 160 ... 2504 ... 500 ms (+5;-30 ms) 250 ms 250 ms
malny okres refrakcji przed-
sionkow po pobudzeniu
komorowym)
A. Refractory Period (Okres  150; 160 ... 310 ... 500 ms (+5; -30 ms) 310 ms 310 ms

refrakcji przedsionkowej)

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

Tabela 15. Parametry przedsionkowe

Ustawienia

Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
Atrial Amplitude (Amplituda  0,5; 0,75 ... 1,25V (+0,125 V / -33%) 35V —
przedsionkowa) 1,50...3,5¢...5;5,5;6;8V

(+15% / -33%)?
Atrial Pulse Width (Szero- 0,03; 0,06 ms (+10 us); 0,4 ms —
kos¢ impulsu przedsionko-  0,1;0,2; 0,3; 0,4® ... 1,5 ms (x25 us)
wego)
Atrial Sensitivity (Czutos¢ Off (Wyt.); 0,15; 0,3; 0,45; 0,6 mV (60%); 0,3mV 0,45 mV
przedsionkowa) 0,9;1,2;1,5;1,8; 2,1; 4,0 mV (x40%)

Unipolar (Jednobiegunowa): 0,456 mV
Bipolar (Dwubiegunowa): 0,3 mV

Atrial Pace Polarity (Biegu-  Bipolar (Dwubiegunowa); Unipolar (Jed- Configure —

nowos$¢ stymulacji przed- nobiegunowa) (Konfigura-

sionkowej) cja)P

Atrial Sense Polarity (Bie- Bipolar (Dwubiegunowa); Unipolar (Jed- Configure Unipolar (Jed-
gunowos¢ wykrywania nobiegunowa) (Konfigura- nobiegunowa)
przedsionkowego) cja)P
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Tabela 15. Parametry przedsionkowe (cigg dalszy)

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
Atrial Lead Monitor (Monitor ~ Monitor Only (Tylko monitor); Adaptive Monitor Only Monitor Only
elektrody przedsionkowej)  (Adaptacyjne) (Tylko monitor)  (Tylko monitor)
Min Limit (Limit minimalny)  200€; 300; 400; 500 Q 200 Q 200 Q
Max Limit (Limit maksy- 1000; 1500; 2000; 3000¢ Q 3000 Q 3000 Q
malny)

a Jesli wartos¢ Atrial Amplitude (Amplituda przedsionkowa) wynosi 8 V, warto$¢ Atrial Pulse Width (Szerokos¢
impulsu przedsionkowego) musi by¢ mniejsza niz 1,3 ms.
b Komunikat ,Configure” (Konfiguracja) jest wy$wietlany, gdy urzgdzenie automatycznie konfiguruje
biegunowos¢ elektrody podczas implantacii. Nie jest to jedna z wartosci do wyboru.

Tabela 16. Parametry prawokomorowe

Ustawienia

Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
RV Amplitude (Amplituda 0,5;0,75... 1,25V (+0,125 V / -33%) 35V 6V
prawej komory) 1,50...3,5¢...5;5,5;6;8V

(+15% / -33%)2
RV Pulse Width (Szerokos¢  0,03; 0,06 ms (10 ps); 0,4 ms 1,5ms
impulsu prawokomoro- 0,1;0,2;0,3; 0,4¢ ... 1,5 ms (25 ps)
wego)
RV Sensitivity (Czutosé pra-  0,45; 0,60; 0,90; 1,20; 2,00; 2,80; 4,00; 0,90 mV 2,80 mV
wokomorowa) 5,60; 8,00; 11,30 mV (£55%)

Unipolar (Jednobiegunowa): 2,80¢ mV

Bipolar (Dwubiegunowa): 0,906 mV
RV Pace Polarity (Bieguno-  Bipolar (Dwubiegunowa); Unipolar (Jed- Configure Unipolar (Jed-
wos¢ stymulacji prawej nobiegunowa) (Konfigura- nobiegunowa)
komory) cja)P
RV Sense Polarity (Biegu- Bipolar (Dwubiegunowa); Unipolar (Jed- Configure Unipolar (Jed-
nowos¢ wykrywania prawo-  nobiegunowa) (Konfigura- nobiegunowa)
komorowego) cja)®
RV Lead Monitor (Monitor Monitor Only (Tylko monitor); Adaptive Monitor Only Monitor Only
elektrody prawej komory) (Adaptacyjne) (Tylko monitor)  (Tylko monitor)

Min Limit (Limit minimalny)  200¢; 300; 400; 500 Q 200 Q 200 Q
Max Limit (Limit maksy- 1000; 1500; 2000; 3000¢ Q 3000 Q 3000 Q

malny)

a Jesli wartos¢ RV Amplitude (Amplituda prawej komory) wynosi 8 V, warto$¢ RV Pulse Width (Szerokosé
impulsu prawokomorowego) musi by¢ mniejsza niz 1,3 ms.
b Komunikat ,Configure” (Konfiguracja) jest wy$wietlany, gdy urzgdzenie automatycznie konfiguruje
biegunowo$¢ elektrody podczas implantacji. Nie jest to jedna z wartosci do wyboru.
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Tabela 17. Parametry lewokomorowe

Ustawienia

Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
LV Amplitude (Amplituda 0,5;0,75... 1,25V (+0,125 V / -33%) 35V —
lewej komory) 1,50...3,5¢...5;5,5;6;8V

(+15% / -33%)2
LV Pulse Width (Szerokos¢  0,03; 0,06 ms (+10 ps); 0,4 ms 1,5ms
impulsu lewokomorowego)  0,1; 0,2; 0,3; 0,4¢ ... 1,5 ms (£25 us)
LV Pace Polarity (Bieguno-  LV1tolLV2(LV1doLV2);LV1toLV3(LVido LV1toLVv2 LVtip to Can
wos¢ stymulacji lewej LV3); LV1 to LV4 (LV1 do LV4); LV1to Can  (LV1 do LV2) (Koncowka LV
komory) (LV1 do obudowy); LV2 to LV1 (LV2 do do obudowy)

LV1); LV2 to LV3 (LV2 do LV3); LV2 to LV4

(LV2 do LV4); LV2 to Can (LV2 do obu-

dowy); LV3to LV1 (LV3do LV1); LV3to LV2

(LV3do LV2); LV3to LV4 (LV3 do LV4); LV3

to Can (LV3 do obudowy); LV4 to LV1 (LV4

do LV1); LV4 to LV2 (LV4 do LV2); LV4 to

LV3 (LV4 do LV3); LV4 to Can (LV4 do obu-

dowy)
LV Lead Monitor (Monitor Monitor Only (Tylko monitor); Adaptive Monitor Only Monitor Only
elektrody lewej komory) (Adaptacyjne) (Tylko monitor)  (Tylko monitor)

Min Limit (Limit minimalny)  200€; 300; 400; 500 Q 200 Q 200 Q
Max Limit (Limit maksy- 800; 1000; 1500; 2000; 3000¢ Q 3000 Q 3000 Q

malny)

a Jesli warto$¢ parametru LV Amplitude (Amplituda lewej komory) wynosi 8 V, warto$¢ parametru LV Pulse Width
(Szerokos$c¢ impulsu lewokomorowego) musi by¢ mniejsza niz 1,3 ms.

Tabela 18. Parametry stymulacji terapii resynchronizujgcej

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
V. Pacing (Stymulacja RV (Prawa komora); RV—-LV (Prawa LV—- RV (Lewa RV (Prawa
komorowa) komora — lewa komora); LV-RV (Lewa komora - komora)
komora — prawa komora)®; LV (Lewa prawa komora)
komora)
V-V Pace Delay (Opéz- 0¢;10...80ms Oms —
nienie stymulacji komo-
rowo-komorowej)
V. Sense Response (Odpo-  On (Wt.)@; Off (Wyt.) On (Wt) Off (Wyt.)
wiedz na wykrywanie
komorowe)
Maximum Rate (Maksy- 95; 100 ...1304 ... 150 min" 130 min~" —
malna czestosc)
Atrial Tracking Recovery On (Wt.)@; Off (Wyt.) On (Wt) —

(Przywrdcenie synchroni-
zacji przedsionkowe;j)
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Tabela 19. Parametry funkgciji Atrial Capture Management (Zarzadzanie wystymulowanymi pobudzeniami
przedsionkowymi)

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
Atrial Capture Management  Adaptive (Adaptacyjny)®; Monitor (Moni-  Adaptive Off (Wyt.)
(Zarzadzanie wystymulo- toruj); Off (Wyt.) (Adaptacyjny)

wanymi pobudzeniami
przedsionkowymi)

Atrial Amplitude Safety 1,5x; 2,0x®; 2,5x; 3,0x 2,0x 2,0x
Margin (Margines bezpie-

czenstwa amplitudy przed-

sionkowej)

Atrial Minimum Adapted 1,0; 1,5€; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5V 1,5V 1,5V
Amplitude (Minimalna

amplituda adaptowana

przedsionkowa)

Atrial Acute Phase Remai-  Off (Wyt.); 30; 60; 90; 120€; 150 dni 120 dni 120 dni
ning (Pozostata faza ostra
przedsionkowa)

Tabela 20. Parametry funkcji RV Capture Management (Zarzgdzanie wystymulowanymi pobudzeniami prawe;j
komory).

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie

RV Capture Management Adaptive (Adaptacyjny)®; Monitor (Moni-  Adaptive Off (Wyt.)
(Zarzadzanie wystymulo- toruj); Off (Wyt.) (Adaptacyjny)

wanymi pobudzeniami pra-

wej komory)

RV Amplitude Safety Mar- 1,5x; 2,0x®; 2,5x; 3,0x 2,0x 2,0x
gin (Margines bezpieczen-

stwa amplitudy prawoko-

morowej)

RV Minimum Adapted 1,0;1,5;2,09; 2,5; 3,0; 3,5V 2V 2V
Amplitude (Minimalna

amplituda adaptowana pra-

wej komory)

RV Acute Phase Remaining  Off (Wyt.); 30; 60; 90; 120¢; 150 dni 120 dni 120 dni
(Pozostata faza ostra pra-
wej komory)
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Tabela 21. Parametry funkcji LV Capture Management (Zarzadzanie pobudzeniami wystymulowanymi lewe;j

komory).

Parametr

Wartosci programowalne

Ustawienia
fabryczne

Zerowanie

LV Capture Management
(Zarzgdzanie pobudze-
niami wystymulowanymi
lewej komory)

LV Amplitude Safety Margin
(Margines bezpieczenstwa
amplitudy lewokomorowej)

LV Maximum Adapted
Amplitude (Maksymalna
amplituda adaptowana
lewej komory)

Adaptive (Adaptacyjny)®; Monitor (Moni-
toruj); Off (Wyt.)

+Auto (Automa-
tyczny)®; +0,5; +1,0; +1,5; +2,0; +2,5 V

0,5;0,75...5,0;5,5; 6 V

Adaptive
(Adaptacyjny)

+Auto (Auto-
matyczny)

6.0V

Off (Wyt.)

6,0V

Tabela 22. Okresy ignorowania pobudzen

Parametr

Wartosci programowalne

Ustawienia
fabryczne

Zerowanie

PVAB Interval (Podokres
ignorowania pobudzen
przedsionkowych po pobu-
dzeniu komorowym)

PVAB Method (Metoda
ignorowania pobudzen
przedsionkowych po pobu-
dzeniu komorowym)

A. Blank Post AP (Ignoro-
wanie pobudzen przedsion-
kowych po wystymulowa-
nym pobudzeniu przed-
sionkowym)

A. Blank Post AS (Ignoro-
wanie pobudzen przedsion-
kowych po wykryciu pobu-
dzenia przedsionkowego)

V. Blank Post VP (Ignorowa-
nie pobudzen komorowych
po wystymulowanym pobu-
dzeniu komorowym)

V. Blank Post VS (Ignorowa-
nie pobudzen komorowych
po wykryciu pobudzenia
komorowego)

10%;20...100;110; 120...150¢ ... 300 ms

Partial (Czesciowa)®; Partial+ (Cze-

sciowa+); Absolute (Bezwzgledna)

150; 160 ... 2009 ... 250 ms (+5 ms)

100€; 110 ... 170 ms (2 ms)

150; 160 ... 2309 ... 320 ms (5 ms)

120¢; 130 ... 170; 200; 220; 250; 280; 300;
320 ms (+2 ms)

150 ms

Partial (Cze-

sciowa)

200 ms

100 ms

230 ms

120 ms

150 ms

Partial (Cze-

sciowa)

240 ms

100 ms

240 ms

120 ms

a Jesli dla parametru PVAB Method (Metoda ignorowania pobudzen przedsionkowych po pobudzeniu

komorowym) wybrano ustawienie Partial (Czesciowa), to minimalna mozliwa do wybrania wartos¢ parametru
PVAB Interval (Podokres ignorowania pobudzen przedsionkowych po pobudzeniu komorowym) wynosi 100 ms
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Tabela 23. Parametry stymulacji z adaptacjg czestosci

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
Rates (Czestosci)
ADL Rate (Czesto$¢ przy 60; 65 ... 956 ... 170 min~! (2 min~") 95 min~! 95 min~!
codziennych czynnos-
ciach)
Upper Sensor (Gérnacze-  80;85 ... 120¢ ... 175 min~! (x2 min~) 120 min™" 120 min~!
stosc¢ czujnika)
Rate Profile Optimization On (Wt.)e; Off (Wyt.) On (Wt.) Off (Wyt.)
(Optymalizacja profilu cze-
stosci)
Dostosowywanie adap-
tacji czestosci
ADL Response (Odpo- 1;2;39¢;4;5 3 3
wiedz przy codziennych
czynnosciach)
Exertion Response (Odpo- 1;2;3®;4;5 3 3
wiedz na wysitek)
Additional Parameters...
(Parametry dodatkowe)
Activity Threshold (Prog Low (Niski)®; Medium Low (Srednio niski);  Low (Niski) Medium Low
aktywnosci) Medium High (Srednio wysoki); High (Srednio niski)
(Wysoki)
Activity Acceleration (Przy-  15; 30¢; 60 s 30s 30s
spieszenie aktywnosci)
Activity Deceleration (Spo-  Exercise (Wysitek fizyczny)®; 2,5; 5; Exercise 5 min
wolnienie aktywnosci) 10 min (Wysitek
fizyczny)
ADL Setpoint (Wartos¢ 5;6...40;42 ...80 18 18
ustawiona dla codziennych
czynnosci)
UR Setpoint (Wartos¢ usta- 15;16 ... 40;42 ... 80;85 ... 180 40 40

wiona dla gérnej czestosci)

Tabela 24. Parametry funkcji Rate Adaptive AV (Odstep przedsionkowo-komorowy adaptowany do czestosci)

Ustawienia

Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
Rate Adaptive AV (Odstep ~ On (Wh.)®; Off (Wyt.) On (Wt.) On (Wt.)
przedsionkowo-komorowy
adaptowany do czestosci)

Start Rate (Czestosé 50; 55 ... 90# ... 145 min" 90 min™" 60 min~"

poczgtkowa)

Stop Rate (Czestos¢ koA-  55;60 ... 130® ... 175 min~! 130 min™" 120 min~!

cowa)
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Tabela 24. Parametry funkcji Rate Adaptive AV (Odstep przedsionkowo-komorowy adaptowany do czestosci)
(cigg dalszy)

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
Minimum Paced AV (Mini-  30; 40 ... 100¢ ... 200 ms 100 ms 140 ms
malny stymulowany
odstep przedsionkowo-
komorowy)
Minimum Sensed AV 30;40 ... 70¢ ... 200 ms 70 ms 110 ms

(Minimalny wykrywany
odstep przedsionkowo-
komorowy)

Tabela 25. Parametry funkcji Atrial Rate Stabilization (Stabilizacja czestosci przedsionkowe;j)

Ustawienia

Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
A. Rate Stabilization (Stabi-  On (Wt.); Off (Wyt.)® Off (Wyt.) Off (Wyt.)
lizacja czestoéci przedsion-
kowej)

Maximum Rate (Maksy- 80; 85 ... 100¢ ... 150 min™" 100 min~? 100 min~"

malna czestosc)

Interval Percentage Incre-  12,5; 259; 50% 25% 25%

ment (Przyrost odstepu
wyrazony w procentach)

Tabela 26. Parametry funkciji Atrial Preference Pacing (Preferencyjna stymulacja przedsionkowa)

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
A. Preference Pacing (Pre-  On (Wt.); Off (Wyt.)® Off (Wyt.) Off (Wyt.)
ferencyjna stymulacja
przedsionkowa)
Maximum Rate (Maksy- 80; 85 ... 100¢ ... 150 min™" 100 min~1 100 min™"
malna czestosc)
Interval Decrement (Skro-  30; 40; 50 ... 100; 150 ms 30 ms 50 ms
cenie odstepu)
Search Beats (Wyszuki- 5;10; 15; 209 ... 25; 50 20 5

wanie pobudzen)
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Tabela 27. Parametry funkcji Post Mode Switch Overdrive Pacing (PMOP) (Stymulacja o narzuconym szybszym
rytmie po przetgczeniu trybu)

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
Post Mode Switch (Stymu-  On (Wt.); Off (Wyt.)® Off (Wyt.) Off (Wyt.)
lacja po przetgczeniu trybu)
Overdrive Rate (Narzu- 70; 75; 80 ... 120 min~! 80 min~! 65 min"
cona szybka czestosg)
Overdrive Duration (Czas  0,5; 1; 2; 3; 5#; 10; 20; 30; 60; 90; 120 min 5 min 5 min

trwania narzuconej szyb-
kiej czestosci)

Tabela 28. Parametry funkcji Conducted AF Response (Odpowiedz na migotanie przedsionkéw przewodzone do
komor).

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
Conducted AF Response On (Wt.)@; Off (Wyt.) On (Wt) Off (Wyt.)
(Odpowiedz na migotanie
przedsionkow przewo-
dzone do komor)
Response Level (Poziom Low (Niski); Medium (Sredni)#; High Medium Medium
odpowiedzi) (Wysoki) (Sredni) (Sredni)
Maximum Rate (Maksy- 80;85...110¢ ... 130 min™" 110 min~! 110 min™"

malna czestosc)

Tabela 29. Parametry funkcji Ventricular Rate Stabilization (Stabilizacja czestosci komorowej)

Ustawienia

Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
V. Rate Stabilization (Stabi-  On (Wt.); Off (Wyt.)® Off (Wyt.) Off (Wyt.)
lizacja czestosci komoro-
wej)

Maximum Rate (Maksy- 80; 85 ... 100# ...120 min~" 100 min~" 120 min™"

malna czestosc)

Interval Increment (Wydtu-  100; 110 ... 150# ... 400 ms 150 ms 150 ms

zenie odstepu)

Tabela 30. Parametry funkcji Rate Drop Response (Reakcja na spadek czestosci)

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
Rate Drop Response? On (Wt.); Off (Wyt.)e Off (Wyt.) Off (Wyt.)
(Reakcja na spadek czesto-
sci)
Detection Type (Typ detek-  Drop (Spadek)®; Low Rate (Niska cze- Drop (Spadek) Drop (Spadek)
cji) stosc¢); Both (Oba)
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Tabela 30. Parametry funkcji Rate Drop Response (Reakcja na spadek czestosci) (ciag dalszy)

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
Drop Detection (Detekcja
spadku)
Drop Size (Skala spadku)  10; 15 ... 25& ... 50 min™ 25 min~! 25 min~!
Drop Rate (Szybkos$¢ 30; 40 ... 604 ... 100 min~" 60 min~! 60 min
spadku)
Detection Window (Okno 10; 15; 20; 25; 30 s 1 min 1 min

wykrywania)
Low Rate Detection
(Wykrywanie czestosci
podstawowej)

Detection Beats (Pobu-

dzenia warunkujgce
detekcje)

Intervention (Interwencja)

Intervention Rate (Cze-
stos¢ interwencyjna)

Intervention Duration
(Czas trwania interwenc;ji)

1#;1,5;2; 2,5 min

1; 2; 3¢ pobudzenia

70;75 ... 100¢ ... 150 min™

1;2® ... 15 min

3 pobudzenia

100 min~1

2 min

3 pobudzenia

100 min™"

2 min

8 Gdy funkcja Rate Drop Response jest ustawiona na On, nizsza czesto$¢ jest automatycznie ustawiana na

45 min1.

Tabela 31. Parametry funkcji Sleep (Sen)

Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne przywracane
Sleep (Sen) On (Wt.); Off (Wyt.)® Off (Wyt.) Off (Wyt.)
Sleep Rate (Czestos$é sty-  30; 35 ... 504; 55; 60; 70; 75 ... 50 min~! 50 min~?
mulacji w nocy) 100 min™"
Bed Time (Czas spo- 00:00; 00:10 ... 22:00# ... 23:50 22:00 22:00
czynku)
Wake Time (Czas aktyw- 00:00; 00:10 ... 07:00¢ ... 23:50 07:00 07:00

nosci)
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Tabela 32. Parametry funkcji Non-Competitive Atrial Pacing (NCAP) (Niekonkurencyjna stymulacja
przedsionkowa)

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
Non-Comp Atrial Pacing On (Wt.)@; Off (Wyt.) On (Wt) On (Wt)

(Niekonkurencyjna stymu-
lacja przedsionkowa)

NCAP Interval (Odstep 200; 250; 300¢; 350; 400 ms 300 ms 300 ms
niekonkurencyjnej stymu-
lacji przedsionkowe;j)

Tabela 33. Parametry funkciji MRI SureScan

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
MRI SureScan On (Wh.); Off (Wyt.) Off (Wyt.) Off (Wyt.)
MRI Pacing Mode (Tryb sty- DOO; AOO; VOO; ODO — —
mulacji MRI)
MRI Pacing Rate (Czestos¢  60; 70; 75; 80 ... 120 min~" — —
stymulacji MRI)

Tabela 34. Dodatkowe funkcje stymulaciji

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
PMT Intervention (Inter- On (Wt.)e; Off (Wyt.) On (Wt.) Off (Wyt.)
wencja przeciwdziatajaca
czestoskurczowi stymula-
torowemu)
PVC Response (Reakcjana On (Wt.)®; Off (Wyt.) On (Wt) On (Wt)
przedwczesny skurcz
komor)
V. Safety Pacing (Zabezpie- On (Wht.)®; Off (Wyt.) On (Wt) On (Wt)
czajgca stymulacja komo-
rowa)?

a Przy zaprogramowaniu na state tylko stymulacji lewej komory dostarczany jako stymulacja lewej komory. Przy
zaprogramowaniu na state tylko stymulacji prawej komory dostarczany jako stymulacja prawej komory. W
przeciwnym razie realizowana jako stymulacja dwukomorowa.
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5.6 Parametry gromadzenia danych

Tabela 35. Parametry gromadzenia danych

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
EGM 1 Source Can to Aring (Obudowa do pierscienia A) Atip to Aring (Kon-  Atip to Aring (Konh-
(Zrodto EGM 1) (LECG); Can to RVring (Obudowa do pier-  cowka A do pier- cowka A do pier-
Scienia RV); Atip to Aring® (Koncowka Ado  Scienia A) Scienia A)
pierscienia A); Atip to RVring (Koncéwka A
do pierscienia RV); Atip to Can (Koncowka
A do obudowy); Aring to RVring (Pierscien A
do pierscienia RV); RVtip to RVring (Kon-
céwka RV do pierscienia RV); RVtip to Can
(Kocowka RV do obudowy); Can to LV4
(Obudowa do LV4)
EGM 1 Range +1; +2; +4; +8¢; +12; +16; +32 mV +8 mV +8 mV
(Zakres EGM 1)
EGM 2 Source Can to RVring (Obudowa do pierscienia RVtip to RVring RVtip to RVring
(Zrédto EGM 2) RV); RVtip to RVring® (Koncowka RV do (Koncowka RV do  (Konicéwka RV do
pierscienia RV); RVtip to Can (Koncowka pierscienia RV) pierscienia RV)
RV do obudowy); LV1 to Can; (LV1 do obu-
dowy); LV1 to LV2 (LV1 do LV2); LV2 to Can
(LV2 do obudowy)
EGM 2 Range +1; +2; +4; +8¢; +12; +16; +32 mV +8 mV +8 mV
(Zakres EGM 2)
EGM 3 Source RVtip to RVring (Koricowka RV do pierscie-  Can to Aring Can to Aring
(Zrédto EGM 3) nia RV); Can to RVring (obudowa do pier- (Obudowa do (Obudowa do
Scienia RV); Atip to RVring (Koncowka Ado  pierscienia A) pierscienia A)
pierscienia RV); Atip to Aring (Koncowka A (LECG) (LECG)
do pierscienia A); Can to Aring (LECG)®
(Obudowa do pierscienia A (LECG)); LV1 to
Can (LV1 do obudowy); LV1 to LV2 (LV1 do
LV2); LV1 to LV3 (LV1 do LV3); LV1 to LV4
(LV1doLV4); LV2to Can (LV2 do obudowy);
LV2to LV3 (LV2do LV3); LV2to LV4 (LV2 do
LV4); LV3 to LV4 (LV3 do LV4); LV3 to Can
(LV3 do obudowy); LV4 to Can (LV4 do obu-
dowy)
EGM 3 Range +1; +2; +4; +89; +12; +16; +32 mV +8 mV +8 mV
(Zakres EGM 3)

Monitored (Monito-
rowane)

Pre-arrhythmia
EGM (EGM przed
wystgpieniem aryt-
mii)

EGM1 and EGM2& (EGM1 i EGM2); EGM1
and EGM3 (EGM1 i EGM3); EGM2 and
EGM3 (EGM2 i EGM3)

Off (Wyt.); On Continuous® (Stale wig-
czony)
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Tabela 35. Parametry gromadzenia danych (cigg dalszy)

Parametr

Wartosci programowalne

Ustawienia
fabryczne

Zerowanie

AT/AF Daily Burden
(Dobowe obcigze-
nie czestoskurczem
przedsionko-
wym/migotaniem
przedsionkow)

Avg. V. Rate During
AT/AF Burden
(Srednia czestosé
komorowa podczas
obcigzenia czesto-
skurczem przed-
sionkowym/migota-
niem przedsionkow)

Avg. V. Rate During
AT/AF V. Rate (Sred-
nia czestos¢ komo-
rowa podczas cze-
stoskurczu przed-
sionkowego/migota-
nia przedsionkow,
czestosé komo-
rowa)

OptiVol Threshold
(Wartosc¢ progowa
OptiVol)@

0,5; 1; 2; 69; 12; 24 godz./24 godz.

0,5; 1; 2; 6®; 12; 24 godz./24 godz.

90; 100#...130; 140; 150 min~!

30; 40; 50; 60#...160; 170; 180

V. Sensing Episodes... (Epizody wykrywania komorowego...)

Consecutive VS to
detect >= (Liczba
kolejnych wykrywa-
nych pobudzen
komorowych
potrzebna do
wykrycia >=)

Consecutive VP to
terminate >=
(Liczba kolejnych
pobudzer komoro-
wych potrzebna do
zakonczenia >=)

Device Date/Time
(Data/godzina urza-
dzenia)P

5; 8; 10®; 15; 20; 30; 40; 50; 100; 150; 200

2;30;5;10

(wybor strefy czasowej)
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6 godz.

6 godz.

100 min-1

60

10 senses (pobu-
dzen wykrytych)

3 paces (pobu-
dzenia wystymu-
lowane)

6 godz.

6 godz.

100 min-1

60

10 senses (pobu-
dzen wykrytych)

3 paces (pobu-
dzenia wystymu-
lowane)



Tabela 35. Parametry gromadzenia danych (cigg dalszy)

Ustawienia
Parametr Wartos$ci programowalne fabryczne Zerowanie
Holter Telemetry Off (Wyt.)®; 0,5; 1; 2; 4; 8; 16; 24; 36; 46 Off (Wyt.) Off (Wyt.)
(Telemetria Holtera)  godz.
Wireless Telemetry ~ On (Wt.); Off (Wyt.) On (Wt) On (Wt.)¢

with Monitor (Bez-
przewodowa komu-
nikacja teleme-
tryczna z monito-
rem)

@ Obnizenie wartosci parametru OptiVol Threshold (Wartos$¢ progowa OptiVol) powoduje zwigkszenie
wrazliwosci urzadzenia na zmiany poziomu ptynu w klatce piersiowej pacjenta. Zwiekszenie wartosci OptiVol
Threshold (Warto$¢ progowa OptiVol) moze spowodowac opdznienie zaobserwowania istotnych zmian
poziomu ptynu w klatce piersiowej pacjenta lub uniemozliwi¢ obserwacje.

b Godziny i daty przechowywane w zapisach epizodu oraz inne dane sg okre$lane za pomocg zegara
Data/godzina urzgdzenia.

¢ Po przywréceniu ustawien parametr moze przyja¢ wartosé Off (Wyt.), jesli jest to konieczne ze wzgledu na
problem z komunikacjg bezprzewodows.

5.7 Parametry Medtronic CareAlert

Tabela 36. Clinical Management Alerts (Alarmy dotyczace opieki klinicznej)

Ustawienia fabry-
Parametr Wartosci programowalne czne Zerowanie

AT/AF Burden and Rate Settings... (Ustawienia obcigzenia
czestoskurczem przedsionkowym/migotaniem przedsionkow i
czestosci)

AT/AF Alerts (Alarmy czestoskur-
czu przedsionkowego/migotania
przedsionkow)

AT/AF Daily Burden Enable Off (Wyt.)®; On (Wt.) Off (Wyt.) Off (Wyt.)
(Dobowe obcigzenie czesto-

skurczem przedsionko-

wym/migotaniem przedsionkow,

aktywacja)
Daily AT/AF Burden (Dobowe 0,5; 1; 2; 6#; 12; 24 godz./24 6 godz. 6 godz.
obcigzenie czestoskurczem godz.

przedsionkowym/migotaniem
przedsionkow)

Avg. V. Rate During AT/AF Off (Wyt.)®; On (WHt.) Off (Wyt.) Off (Wyt.)
Enable (Srednia czesto$¢ komo-

rowa podczas czestoskurczu

przedsionkowego/migotania

przedsionkow, aktywacja)

Daily Burden for Avg V. Rate 0,5; 1; 2; 6®; 12; 24 godz./24 6 godz. 6 godz.
(Dobowe obcigzenie dla éred-  godz.
niej czestosci komorowej)
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Tabela 36. Clinical Management Alerts (Alarmy dotyczgce opieki klinicznej) (ciag dalszy)

Ustawienia fabry-
Parametr Wartosci programowalne czne Zerowanie

Avg. V. Rate During AT/AF 90; 100# ... 150 min™" 100 min~" 100 min™"
(Srednia czesto$é komorowa

podczas czestoskurczu

przedsionkowego/migotania

przedsionkow)

Monitored VT Episode Detec-  Off (Wyt.)&; On (Wt.) Off (Wyt.) Off (Wyt.)
ted (Wykrycie monitorowa-

nego epizodu czestoskurczu

komorowego)

Total VP (Lacznie wystymulo-  Off (Wyt.)®; On (Wt.)2 Off (Wyt.) Off (Wyt.)
wanych pobudzen komoro-

wych) < 90%

OptiVol 2.0 Fluid Settings... Off (Wyt.)®; On (WHt.) Off (Wyt.) Off (Wyt.)
(Ustawienia monitorowania

ptynéw OptiVol 2.0)

Observation Conditions
(Warunki obserwacji)

OptiVol Threshold (Wartos¢ 30; 40; 50; 60¢ ... 100; 120 ... 60 60
progowa OptiVol)P 180

a Alarm jest generowany, jesli w 7 kolejnych dniach odsetek skumulowanej stymulacji komorowej jest mniejszy
niz 90%.

b Zmniejszenie wartosci parametru OptiVol Threshold (Warto$¢ progowa OptiVol) powoduje zwigkszenie
wrazliwosci urzgdzenia na zmiany poziomu ptynu w klatce piersiowej pacjenta. Zwiekszenie wartosci OptiVol
Threshold (Warto$¢ progowa OptiVol) moze spowodowac opdznienie zaobserwowania istotnych zmian
poziomu ptynu w klatce piersiowej pacjenta lub uniemozliwi¢ obserwacje.

Tabela 37. Lead/Device Integrity Alerts (Alarmy integralnosci elektrody/urzgdzenia)

Ustawie-
nia
fabry-
Parametr Wartosci programowalne czne Zerowanie
Low Battery Voltage RRT (Zale- On (Wt.)®; Off (Wyt.) On (Wt.) Off (Wyt.)
cany czas wymiany, niskie
napiecie baterii)
Lead Impedance Out of Range... (Impedancja elektrody poza
zakresem)
Lead Impedance (Impedancja
elektrody)
A. Pacing Enable (Stymulacyjna  On (Wt.)e; Off (Wyt.) On (Wt) Off (Wyt.)
przedsionkowa, aktywacja)
A. Pacing Less than (Stymula-  200#; 300; 400; 500 Q 200 Q 200 Q
cyjna przedsionkowa mniejsza
niz)
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Tabela 37. Lead/Device Integrity Alerts (Alarmy integralnosci elektrody/urzadzenia) (cigg dalszy)

Ustawie-
nia
fabry-

Parametr Wartosci programowalne czne Zerowanie
A. Pacing Greater than (Sty- 1000; 1500; 2000; 3000¢ Q 3000 Q 3000 Q
mulacyjna przedsionkowa
wigksza niz)

RV Pacing Enable (Stymulacyjna  On (Wt.)&; Off (Wyt.) On (Wt) Off (Wyt.)
prawokomorowa, aktywacja)
RV Pacing Less than (Stymu- ~ 200#; 300; 400; 500 Q 200 Q 200 Q
lacyjna prawokomorowa
mniejsza niz)
RV Pacing Greater than (Sty- 1000; 1500; 2000; 3000¢ Q 3000 Q 3000 Q
mulacyjna prawokomorowa
wieksza niz)
LV Pacing Enable (Stymulacyjna  On (Wt.)®; Off (Wyt.) On (Wt) Off (Wyt.)
lewokomorowa, aktywacja)
LV Pacing Less than (Stymula-  200#; 300; 400; 500 Q 200 Q 200 Q
cyjna lewokomorowa mniejsza
niz)

LV Pacing Greater than (Sty- 800; 1000; 1500; 2000; 3000¢ QQ 3000 Q 3000 Q
mulacyjna lewokomorowa
wigksza niz)

Capture Management High Threshold (Gorny prég zarzadzania
pobudzeniami wystymulowanymi)
High Threshold (Gorny prég)

A. Capture Enable (Wtgcz zarzag-  Off (Wyt.)®; On (Wt.) Off (Wyt.)  Off (Wyt.)
dzanie wystymulowanymi pobu-
dzeniami przedsionkow)?@

RV Capture Enable (Wtacz Off (Wyt.)@; On (Wt.) Off (Wyt.)  Off (Wyt.)
zarzadzanie wystymulowanymi

pobudzeniami prawej komory)P

LV Capture Enable (Wtgczzarzg-  Off (Wyt.)®; On (Wt.) Off (Wyt.)  Off (Wyt.)
dzanie wystymulowanymi pobu-

dzeniami lewej komory)°

8 Gdy dla parametru jest zaprogramowana warto$é On (Wt.), powiadomienie o alarmie bedzie wysytane, gdy
funkcja zarzgdzania wystymulowanymi pobudzeniami przedsionka zmierzy wysoki prég w 3 nastepujacych po
sobie dniach.

b Gdy dla parametru jest zaprogramowana warto$é On (Wt.), powiadomienie o alarmie bedzie wysytane, gdy
funkcja zarzgdzania wystymulowanymi pobudzeniami prawej komory zmierzy wysoki prog w 3 nastepujacych
po sobie dniach.

¢ Gdy dla parametru jest zaprogramowana warto$é On (Wt.), powiadomienie o alarmie bedzie wysytane, gdy
funkcja zarzadzania wystymulowanymi pobudzeniami lewej komory zmierzy wysoki prog w jednym dniu.
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5.8 Parametry testow systemowych

Tabela 38. Parametry testow systemowych

Parametr

Dostepne wartosci

Parametry testu wykrywania
Mode (Tryb)2

AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komo-
rowe)

Lower Rate (Czesto$é podstawowa)P?
Parametry testu progu stymulacji
Test Type (Rodzaj testu)

Chamber (Jama)

Decrement after (Zmniejszaj po)

Pace Polarity (Atrium, RV) (Biegunowos¢ stymu-
lacji (przedsionkowej, prawej komory))

Pace Polarity (LV) (Biegunowos¢ stymulaciji
(lewej komory))

Mode (Tryb)?2 (test lewej lub prawej komory)
Mode (Tryb)?2 (test przedsionka)
Lower Rate (Czesto$¢ podstawowa)?

AV Delay (Op6znienie przedsionkowo-komo-
rowe)

RV Amplitude (Amplituda prawej komory)

RV Pulse Width (Szerokos¢ impulsu prawoko-
morowego)

LV Amplitude (Amplituda lewej komory)

LV Pulse Width (Szerokos¢ impulsu lewokomo-
rowego)

A. Amplitude (Amplituda przedsionkowa)

A. Pulse Width (Szerokosc¢ impulsu przedsion-
kowego)

V. Pace Blanking (Ignorowanie pobudzen po
wystymulowanym pobudzeniu komory)

A. Pace Blanking (Ignorowanie pobudzen po
wystymulowanym pobudzeniu przedsionkowym)

AAl; DDD; VVI; ODO
30; 40 ... 350 ms

30; 35 ... 60; 70; 75 ... 120 min™"

Amplitude (Amplituda); Pulse Width (Szerokos¢ impulsu)

Atrium (Przedsionek); RV (Prawa komora); LV (Lewa
komora)

2; 3 ... 15 impulséw
Unipolar (Jednobiegunowa); Bipolar (Dwubiegunowa)

LV1 to LV2 (LV1 do LV2); LV1 to LV3 (LV1 do LV3); LV1 to
LV4 (LV1 do LV4); LV1 to Can (LV1 do obudowy); LV2 to
LV1 (LV2do LV1); LV2to LV3 (LV2 do LV3); LV2to LV4 (LV2
do LV4); LV2to Can (LV2 do obudowy); LV3to LV1 (LV3 do
LV1); LV3to LV2 (LV3 do LV2); LV3 to LV4 (LV3 do LV4);
LV3 to Can (LV3 do obudowy); LV4 to LV1 (LV4 do LV1);
LV4 to LV2 (LV4 do LV2); LV4 to LV3 (LV4 do LV3); LV4 to
Can (LV4 do obudowy)

VVI; VOO; DDI; DDD; DOO

AAIl; AOO; DDI; DDD; DOO
30;35...60; 70; 75 ... 125 min™"
30;40... 350 ms

0,25;0,5...5;5,5;6;8V
0,03;0,06;0,1;0,2... 1,5ms

0,25;0,5...5;5,5;6;8V
0,03;0,06;0,1;0,2...1,5ms

0,25;0,5...5;5,5;6;8V
0,03;0,06;0,1;0,2...1,5ms

150; 160 ... 320 ms

150; 160 ... 250 ms
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Tabela 38. Parametry testow systemowych (cigg dalszy)

Parametr Dostepne wartosci

PVARP (Okres refrakcji przedsionkéw po pobu-  150; 160 ... 500 ms
dzeniu komorowym)

Parametry zautomatyzowanego testu lewej komory VectorExpress
Pulse Width (Szerokos¢ impulsu) 0,40; 0,50 ... 1,50 ms

Test LV1,2, 3,4 doobudowy; LV1do LV2,LV3,LV4; LV2do LV1,
LV3, LV4; LV3 do LV1, LV2, LV4; LV4 do LV1, LV2, LV3

Parametry testu CardioSync Optimization Test (Test optymalizacji CardioSync)

Sensing Lower Rate (Czestosé podstawowa 30; 35 ... 60; 70; 75 ... 90 min~"
wykrywania)

Pacing Lower Rate (Czesto$é podstawowa sty-  35; 40 ... 60; 70; 75 ... 95 min™"
mulaciji)

@ Dostepne wartosci tego parametru zalezg od zaprogramowanego trybu stymulacji.

b W przypadku wykonania testu w trybie DDD warto$é Lower Rate (Czesto$¢ podstawowa) musi byé nizsza niz
zaprogramowana wartos¢ Upper Tracking Rate (Maksymalna czestos¢ synchronizacji przedsionkowo-
komorowej).

5.9 Parametry badan elektrofizjologicznych

Tabela 39. Parametry indukowania salwy 50 Hz

Parametr Dostepne wartosci

Resume at Burst (Wznow przy salwie) Enabled (Aktywacja)®; Disabled (Dezaktywacja)
Amplitude (Amplituda) 1;2;3; 49; 5;6;8Va

Pulse Width (Szerokos¢ impulsu) 0,10; 0,20 ... 0,504 ... 1,50 msP

VOO Backup (Stymulacja zabezpieczajgca VOO)  On (Wt.); Off (Wyt.)®
(dla przedsionkowej stymulacji 50 Hz Burst (Salwa

50 Hz))¢
Pacing Rate (Czestos¢ stymulaciji) 60; 70 ... 120 min~!
V. Amplitude (Amplituda komorowa)d-¢ 0,50; 0,75 ... 5,00; 5,50; 6,00; 8,00 V
V. Pulse Width (Szerokos¢ impulsu komoro- 0,10;0,20 ... 1,50 ms
wego)?
@ Doktadnos$¢ amplitudy: <2,5V (+0,50 V / -33%), > 2,5V do < 6,0 V (+20% / -33%), = 6,0 V (+20% / -55%)
wzgledem ERI.

b Doktadno$é szerokoéci impulsu: +3 / -3 ms przy 37°C.

¢ Jesli dla parametru V. Pacing (Stymulacja komorowa) zaprogramowano warto$é¢ RV (Prawa komora), RV—LV
(Prawa—lewa komora) lub LV-RV (Lewa—prawa komora), komorowa stymulacja zabezpieczajgca jest
prowadzona w prawej komorze. Jesli dla parametru V. Pacing (Stymulacja komorowa) zaprogramowano
wartosc¢ LV (Lewa komora), komorowa stymulacja zabezpieczajaca jest prowadzona w lewej komorze.

d Domy$lna warto$é dla tego parametru jest ustawiana zgodnie z zaprogramowanymi na state ustawieniami
stymulacji antybradyarytmiczne;.

€ Jezeli amplituda stymulacji przedsionkowej jest wieksza niz 6,0 V, moze pojawi¢ sie przestuch.
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Tabela 40. Parametry indukowania statej salwy.

Parametr

Dostepne wartosci

Resume at Burst (Wznowienie po salwie)
Chamber (Jama)?@

Interval (Odstep)
Amplitude (Amplituda)®
Pulse Width (Szeroko$é impulsu)P

VVI Backup (Stymulacja zabezpieczajaca VVI)
(dla statej salwy przedsionkowej)°

Pacing Rate (Czestos¢ stymulacii)

V. Amplitude (Amplituda stymulacji komoro-
wej)de

V. Pulse Width (Szerokos¢ impulsu komoro-
wego)¢

Enabled (Aktywacja)®; Disabled (Dezaktywacja)

Atrium (Przedsionek); RV (Prawa komora); RV+LV
(Prawa i lewa komora); LV (Lewa komora)

100; 110 ... 600® ms
1;2;3;49;5;6;8V

0,10; 0,20 ... 0,50¢ ... 1,50 ms
On (Wt.); Off (Wyt.)e

60; 70¢ ... 120 min!
0,50; 0,75 ... 5,00; 5,50; 6,00; 8,00 V

0,10;0,20 ... 1,50 ms

a Jesli przy wyborze jamy wybrano ustawienie RV+LV (Prawa i lewa komora), opéznienie zostaje ustawione na
2,5 ms, za$ stymulacja rozpoczyna si€ najpierw w lewej komorze.

b Dotyczy wszystkich komér poddawanych stymulacii.

¢ Jesli dla parametru V. Pacing (Stymulacja komorowa) zaprogramowano warto$é RV (Prawa komora), RV-LV
(Prawa—lewa komora) lub LV—RV (Lewa—prawa komora), komorowa stymulacja zabezpieczajgca jest
prowadzona w prawej komorze. Jesli dla parametru V. Pacing (Stymulacja komorowa) zaprogramowano
wartosé LV (Lewa komora), komorowa stymulacja zabezpieczajaca jest prowadzona w lewej komorze.

d Domyslna warto$é dla tego parametru jest ustawiana zgodnie z zaprogramowanymi na state ustawieniami

stymulacji antybradyarytmiczne;.

€ Jezeli amplituda stymulacji przedsionkowej jest wieksza niz 6,0 V, moze pojawi¢ sie przestuch.

Tabela 41. Parametry indukcji programowanej stymulaciji elektryczne;.

Parametr

Dostepne wartosci

Resume at Deliver (Wznowienie przy dostarcze-
niu)
Chamber (Jama)?@

#S1

S151

S182

S2S3

S354

Amplitude (Amplituda)®

Pulse Width (Szeroko$é impulsu)P

VVI Backup (Stymulacja zabezpieczajgca VVI)
(dla przedsionkowej indukcji programowane;j sty-
mulacji elektrycznej)©

Pacing Rate (Czestos¢ stymulaciji)

Enabled (Aktywacja)®; Disabled (Dezaktywacja)

Atrium (Przedsionek); RV (Prawa komora); RV+LV
(Prawa i lewa komora); LV (Lewa komora)

1;2...8¢...15

100; 110 ... 600¢ ... 2000 ms

Off (Wyt.); 100; 110 ... 400¢ ... 600 ms
Offe (Wyt.); 100; 110 ... 600 ms

Offe (Wyt.); 100; 110 ... 600 ms

1;2; 3;49;5;6;8V

0,10; 0,20 ... 0,50¢ ... 1,50 ms

On (Wt.); Off (Wyt.)e

60; 70® ... 120 min™!
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Tabela 41. Parametry indukcji programowanej stymulaciji elektrycznej. (cigg dalszy)

Parametr Dostepne wartosci
V. Amplitude (Amplituda stymulacji komoro- 0,50; 0,75 ... 5,00; 5,50; 6,00; 8,00 V
wej)de
V. Pulse Width (Szerokos¢ impulsu komoro- 0,10; 0,20 ... 1,50 ms
wego)¢

a Jesli przy wyborze jamy wybrano ustawienie RV+LV (Prawa i lewa komora), opéznienie zostaje ustawione na
2,5 ms, za$ stymulacja rozpoczyna si€ najpierw w lewej komorze.

b Dotyczy wszystkich komér poddawanych stymulacii.

¢ Jesli dla parametru V. Pacing (Stymulacja komorowa) zaprogramowano warto$é RV (Prawa komora), RV-LV
(Prawa—lewa komora) lub LV—RV (Lewa—prawa komora), komorowa stymulacja zabezpieczajgca jest
prowadzona w prawej komorze. Jesli dla parametru V. Pacing (Stymulacja komorowa) zaprogramowano
wartosé LV (Lewa komora), komorowa stymulacja zabezpieczajaca jest prowadzona w lewej komorze.

d Domy$lna warto$é dla tego parametru jest ustawiana zgodnie z zaprogramowanymi na state ustawieniami
stymulacji antybradyarytmiczne;.

€ Jezeli amplituda stymulacji przedsionkowej jest wieksza niz 6,0 V, moze pojawi¢ sie przestuch.

Tabela 42. Wspdlne parametry manualnej stymulacji przeciwczestoskurczowe;j.
Parametr Dostepne wartosci

Minimum Interval (Minimalny odstep) (przedsion-  100; 110; 120; 130 ... 400 ms
kowa stymulacja przeciwczestoskurczowa)

Minimum Interval (Minimalny odstep) (komorowa  150; 160 ... 200 ... 400 ms
stymulacja przeciwczestoskurczowa)

Amplitude (Amplituda)? 1;2...69;8V
Pulse Width (Szerokos¢ impulsu)? 0,10; 0,20 ... 1,50¢ ms

VVI Backup (Stymulacja zabezpieczajagca VVI) On (Wt.); Off (Wyt.)e
(dla przedsionkowej stymulaciji przeciwczesto-

skurczowej)P
Pacing Rate (Czestosc¢ stymulacii) 60; 709 ... 120 min~!
V. Amplitude (Amplituda stymulacji komoro- 0,50; 0,75 ... 5,00; 5,50; 6,00; 8,00 V
wej)°d
V. Pulse Width (Szerokos¢ impulsu komoro- 0,10; 0,20 ... 1,50 ms
wego)°©

@ Dotyczy wszystkich komér poddawanych stymulaciji.

b Jesli dla parametru V. Pacing (Stymulacja komorowa) zaprogramowano warto$é¢ RV (Prawa komora), RV-LV
(Prawa—lewa komora) lub LV-RV (Lewa—prawa komora), komorowa stymulacja zabezpieczajgca jest
prowadzona w prawej komorze. Jesli dla parametru V. Pacing (Stymulacja komorowa) zaprogramowano
wartosc¢ LV (Lewa komora), komorowa stymulacja zabezpieczajaca jest prowadzona w lewej komorze.

¢ DomysIna warto$¢ dla tego parametru jest ustawiana zgodnie z zaprogramowanymi na state ustawieniami
stymulacji antybradyarytmiczne;.

d Jezeli amplituda stymulaciji przedsionkowej jest wieksza niz 6,0 V, moze pojawi¢ sie przestuch.
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Tabela 43. Parametry manualnej terapii progresywnie zmiennej (Ramp)

Parametr

Dostepne wartosci

Chamber (Jama)?@

Parametry progresywnie zmiennej terapii komoro-
wej

# Pulses (Liczba impulsow)
%RR Interval (% odstepu RR)
Dec/Pulse (Zmniejszenie/impuls)

Parametry progresywnie zmiennej terapii przed-
sionkowej

# Pulses (Liczba impulsow)
%AA Interval (% odstepu A-A)
Dec/Pulse (Zmniejszenie/impuls)

Atrium (Przedsionek); RV; RV+LV; LV

1;2...6® ... 15
50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88; 91; 94; 97¢%
0; 10®; 20; 30; 40 ms

1;2...6®...15;20; 30 ... 100
28;31;34;38;41...59;63;66 ... 84; 88; 91; 94; 97¢%
0; 10®; 20; 30; 40 ms

a Jesli przy wyborze jamy wybrano ustawienie RV+LV (Prawa i lewa komora), opdznienie zostaje ustawione na
2,5 ms, za$ stymulacja rozpoczyna sig najpierw w lewej komorze.

Tabela 44. Parametry terapii salwg prowadzonej recznie.

Parametr

Dostepne wartosci

Chamber (Jama)?@

# Pulses (Liczba impulséw)
%RR Interval (% odstepu RR)

RVe (Prawa komora); RV+LV (Prawa i lewa komora); LV
(Lewa komora)

1;2..8¢...15
50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88¢; 91; 94; 97%

a Jesli przy wyborze jamy wybrano ustawienie RV+LV (Prawa i lewa komora), opéZnienie zostaje ustawione na
2,5 ms, za$ stymulacja rozpoczyna sie najpierw w lewej komorze.

Tabela 45. Parametry manualnej terapii progresywnie zmiennej wzmochionej

Parametr

Dostepne wartosci

Chamber (Jama)?

# Pulses (Liczba impulséw)
R-S1(%RR)
S1S2(%RR)
S2SN(%RR)

RV® (Prawa komora); RV+LV (Prawa i lewa komora); LV
(Lewa komora)

1;2;3¢...15

50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 75¢ ... 84; 88; 91; 94; 97%
50; 53; 56; 59; 63; 66; 69¢ ... 84; 88; 91; 94; 97%
50; 53; 56; 59; 63; 669 ... 84; 88; 91; 94; 97%

a Jesli przy wyborze jamy wybrano ustawienie RV+LV (Prawa i lewa komora), opdznienie zostaje ustawione na
2,5 ms, za$s stymulacja rozpoczyna sie najpierw w lewej komorze.

Tabela 46. Parametry terapii manualnej salwg wzmocniong

Parametr

Dostepne wartosci

# S1 Pulses (Liczba impulséw S1)
%AA Interval (% odstepu A-A)

1;2...69...15;20; 30 ... 100
28;31; 34; 38; 41 ... 59; 63; 66 ... 84; 88; 91¢; 94; 97%
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Tabela 46. Parametry terapii manualnej salwg wzmocniong (ciag dalszy)

Parametr Dostepne wartosci

S1S2 Off (Wyt.); 28; 31; 34; 38; 41 ... 59; 63; 66 ... 84®; 88; 91;
94; 97%

S2S3 Dec (Skrocenie S2S3) Off (Wyt.); 0; 10; 20¢ ... 80 ms

5.10 Parametry niepodlegajgce programowaniu

Tabela 47. Parametry nieprogramowalne

Parametr Wartos¢é

Premature event threshold for counting PVCs and Runs of PVCs (Prég 69%
pobudzenia przedwczesnego dla zliczania przedwczesnych skurczéw
komor i serii przedwczesnych skurczow)

State okresy ignorowania pobudzen

Atrial blanking after a paced ventricular event? (Ignorowanie pobudzen 30 ms
przedsionkowych po wystymulowanym zdarzeniu komorowym) (dwubie-
gunowe wykrywanie przedsionkowe)

Atrial blanking after a paced ventricular event (Ignorowanie pobudzen 40 ms
przedsionkowych po wystymulowanym zdarzeniu komorowym) ((unipolar
atrial sensing) (jednobiegunowe wykrywanie przedsionkowe))

Ventricular blanking after a paced atrial event (Ignorowanie pobudzen 30 msP
komorowych po wystymulowanym zdarzeniu przedsionkowym) ((bipolar
ventricular sensing) (dwubiegunowe wykrywanie komorowe))

Ventricular blanking after a paced atrial event (Ignorowanie pobudzen 40 ms
komorowych po wystymulowanym zdarzeniu przedsionkowym) ((unipolar
ventricular sensing) (jednobiegunowe wykrywanie komorowe))

State wartosci parametrow stymulacji antybradyarytmicznej

Ventricular Safety Pacing intervals (Odstepy zabezpieczajacej stymulacji 110 ms
komorowej)©

Wartos¢ PVARP (Okres refrakcji przedsionkdw po pobudzeniu komoro- 400 ms
wym) stosowana przez funkcje PVC Response (Reakcja na przed-

wczesny skurcz komorowy) i PMT Intervention (Interwencja przeciwdzia-

tajgca czestoskurczowi stymulatorowemu)d

Wartos¢ NCAP (Niekonkurencyjna stymulacja przedsionkowa) stoso- 400 ms
wana przez funkcje PVC Response (Reakcja na przedwczesny skurcz

komorowy) i PMT Intervention (Interwencja przeciwdziatajaca czesto-

skurczowi stymulatorowemu)®

State wartosci parametréw przedsionkowej automatycznej stymulacji przeciwczestoskurczowej

VVI Backup Pacing amplitude (Amplituda stymulacji zabezpieczajgcej 6V
VVI)

VVI Backup Pacing pulse width (Szerokosc¢ impulsu stymulacji zabezpie- 1,5 ms
czajgcej VVI)

State wartosci parametrow badan elektrofizjologicznych
50 Hz burst pacing interval (Odstep stymulacji salwg 50 Hz) 20 ms
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Tabela 47. Parametry nieprogramowalne (cigg dalszy)

Parametr Wartosé

Parametry sprzetowe

Pacing rate limit (Limit czesto$ci stymulacii)f (opcja zabezpieczajgca) 200 min~19
Input impedance (Impedancja wejsciowa) Minimum 150 kQ
Effective pacing capacitance (Skuteczna kapacytancja stymulacyjna) 4 uF (£10%)

Recommended Replacement Time (RRT) (Zalecany czas wymiany)

Battery Voltage Threshold (Prég napiecia baterii) Po uptywie 180 dni po 3 kolejnych
codziennych automatycznych
pomiarach kiore wskazg < 2,63 V
lub bezposrednio po 3 kolejnych
codziennych automatycznych
pomiarach ktére wskazg < 2,60 V
w zalezno$ci od tego, co nastapi
najpierw

8 Czas miedzy dwukomorowymi impulsami stymulacyjnymi moze mie¢ wptyw na czas trwania okresu
ignorowania pobudzen przedsionkowych.

b 35 ms, gdy dla amplitudy stymulacji komorowej zaprogramowano warto$é 8 V.

¢ W przypadku czestosci stymulacji przekraczajgcych wymagane wartosci urzgdzenie moze automatycznie
skréci¢ odstep zabezpieczajacej stymulacji komorowej ze 110 ms do 70 ms w celu zapewnienia detekgciji
czestoskurczu komorowego.

d Czas trwania okresu PVARP jest wydtuzany do 400 ms tylko wéwczas, gdy czas trwania biezacego okresu
PVARRP jest krotszy niz 400 ms.

€ Wydtuzenie niekonkurencyjnej stymulacji przedsionkowej (NCAP) mozliwe jest tylko w przypadku wigczonej
funkcji NCAP (Niekonkurencyjna stymulacja przedsionkowa).

" Nie obowigzuje podczas stymulacji przeciwczestoskurczowych i podczas zabezpieczajgcej stymulacii
komorowe;j.

9 Jesli dla opcji Upper Tracking Rate (Maksymalna czesto$¢ synchronizaciji przedsionkowo-komorowej)
zaprogramowano warto$¢ wyzszg niz 180 min~', limit czestosci stymulacji wynosi 230 min~'.

Tabela 48. Parametry nieprogramowalne dla trybu MRI SureScan

Parametr Wartosé

Pacing amplitude (Amplituda stymulaciji) Zaprogramowana warto$¢ amplitudy stymulacji, gdy
>5V,
5V, gdy zaprogramowana wartos¢ amplitudy stymulaciji
jest<s5V

Pulse width (Szerokosc¢ impulsu) Zaprogramowana wartos¢ szerokosci impulsu, gdy
>1ms;
1 ms, gdy zaprogramowana wartos¢ szerokosci impulsu
jest<1ms

Sensitivity (Czutosc) Wartos¢ zaprogramowana

Input impedance (Impedancja wejsciowa) 150 kQ

AV interval (Odstep przedsionkowo-komorowy) Zaprogramowana wartosc¢ PAV, gdy PAV jest = 50 ms i
<100 ms;
50 ms, gdy PAV jest < 50 ms;
110 ms, gdy PAV jest> 110 ms

Pacing rate limit (Limit czestosci stymulacji) 200 min~!
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Tabela 48. Parametry nieprogramowalne dla trybu MRI SureScan (ciag dalszy)

Parametr Wartosé

Effective pacing capacitance (Skuteczna kapacy- 4 uF (+10%)
tancja stymulacyjna)

Refractory period (Okres refrakciji) —
Blanking period (Okres ignorowania pobudzen)

Tryb ODO Zaprogramowana warto$¢ okresu ignorowania pobu-
dzen

Tryby DOO, VOO i AOO —
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