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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 kardiowerter-defibrylator ze stymulacijg
resynchronizujgcg Compia MRI, model DTMC2D4 firmy Medtronic. Zawiera on informacje o funkcjach
charakterystycznych dla tego modelu urzadzenia, wskazaniach i przeciwwskazaniach, ostrzezeniach i srodkach
ostroznosci, instrukcje implantacji, skrécone 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 ten zawiera informacje o funkcjach urzadzenia oraz sposobie przeprowadzania sesji za
pomocag programatora. Podrecznik ma zastosowanie do wielu roznych modeli urzgdzeri CRT-D.

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 srodkow ostroznosci dotyczacych procedur medycznych i zaktécen
elektromagnetycznych (EMI) dla pracownikéw opieki zdrowotnej — Niniejsza publikacja zawiera
ostrzezenia, srodki ostroznosci i wytyczne dla pracownikdw opieki zdrowotnej, ktérzy realizujg procedury
terapeutyczne i diagnostyczne u pacjentéw korzystajgcych z urzadzen kardiologicznych. Ponadto podrecznik
zawiera informacje dla pacjentow dotyczace zrodet zaktocen elektromagnetycznych (EMI) w warunkach
domowych, w pracy i w innych srodowiskach.

1.3 Opis systemu

Implantowany dwujamowy kardiowerter-defibrylator ze stymulacjag resynchronizujgcg (CRT-D) Compia MRI,
model DTMC2D4, firmy Medtronic jest wieloprogramowalnym urzgdzeniem stuzgcym do monitorowania i
regulacji czestosci akcji serca poprzez stosowanie jedno- lub dwukomorowej stymulacji antybradyarytmicznej z
adaptacjg czestosci, sekwencyjnej stymulacji dwukomorowej i komorowej stymulacji antytachyarytmiczne;j.

Urzgdzenie moze automatycznie wykrywac czestoskurcze komorowe i migotanie komor (VT/VF) oraz stosowac
terapie defibrylacji, kardiowersji i stymulacji przeciwczestoskurczowej. Urzadzenie moze réwniez automatycznie
wykrywac czestoskurcze przedsionkowe i migotanie przedsionkéw (AT/AF). Réwnoczesna lub sekwencyjna
resynchronizujgca stymulacja dwukomorowa jest stosowana u pacjentéw, ktdérzy wymagajg stymulacji
resynchronizujacej. Urzgdzenie reaguje na bradyarytmie przez dostarczanie stymulacji antybradyarytmicznej.

Korzystajgc z funkcji MRI SureScan, system SureScan mozna uruchomié w trybie, ktéry umozliwia bezpieczne
skanowanie pacjenta technikg rezonansu magnetycznego (MRI) bez przerywania wtasciwej stymulaciji
antybradyarytmicznej. Wtaczona funkcja MRI SureScan (ustawienie On) uniemozliwia wykrycie arytmii

i wykonywanie jakiejkolwiek diagnostyki zdefiniowanej przez uzytkownika. Przed przeprowadzeniem skanowania
technikg MRI nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg techniczng MRI.

Urzadzenie dostarcza rowniez informacje diagnostyczne i uzyskane z monitorowania, ktére utatwiaja ocene
uktadu i ustalenie sposobu leczenia pacjenta.



Zawartos¢ jatowego opakowania — Opakowanie zawiera 1 implantowany kardiowerter-defibrylator oraz 1 klucz
dynamometryczny.

Ztacza - Urzadzenie jest wyposazone w ztgcze rzedowe DF4, ktdre utatwia podtgczanie elektrody
prawokomorowej (RV) ze ztagczem DF4-LLHH lub DF4-LLHO w trakcie zabiegu implantacji. Symbole DF4-LLHH
i DF4-LLHO oznaczajg specyfikacje okreslong w standardzie ISO 27186:2010, w kidrej styki ztgcza elektrody sg
zdefiniowane jako niskonapieciowe (L), wysokonapieciowe (H) i otwarte (O).

Elektrody — Zadaniem uktadu elektrod uzywanego z urzgdzeniem jest stymulacja lewej komory (LV), wykrywanie,
stymulacja oraz terapie kardiowers;ji i defibrylacji w prawej komorze (RV), a takze wykrywanie i stymulacja w
przedsionku (A). Nie nalezy stosowac elektrod z urzgdzeniem bez uprzedniej weryfikacji zgodnosci elektrody i
ztgcza.

Informacje natemat wyboru i implantacji elektrod urzgdzenia zawiera Rozdziat 3.2, “Wybér i implantacja elektrod”,
str. 23.

Implantowane urzadzenie — W sktad implantowanej czesci urzgdzenia wchodzg: urzadzenie CRT-D, model
DTMC2D4 Compia MRI, a takze elektrody do stymulaciji i defibrylacji.

Programatory i oprogramowanie — Do programowania opisywanego urzadzenia nalezy stosowac programator
firmy Medtronic wraz z oprogramowaniem. Informacje na temat uzywania programatora mozna znalez¢
w podreczniku.

Programatory innych producentow nie sg kompatybilne z urzgdzeniami produkowanymi przez firme Medtronic,
nie powodujg one jednak uszkodzen urzadzen firmy Medtronic.

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

Monitor pacjenta firmy Medtronic — Monitor pacjenta Medtronic umozliwia pacjentom automatyczne
pobieranie informacji z zaimplantowanego urzadzenia i przekazywanie tych informac;ji lekarzowi za
posrednictwem systemu CareLink firmy Medtronic. Informacje na temat korzystania z monitora pacjenta mozna
znalez¢ w podreczniku pacjenta; informacje o podtgczaniu i uzywaniu monitora sg dostepne w dotgczonej
dokumentaciji dla pacjenta.

1.4 Wskazania i zastosowanie

System Compia MRI jest przeznaczony dla pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka zagrozonych nagta Smiercig
sercowg na skutek tachyarytmii komorowych oraz cierpigcych na niewydolnos¢ serca zwigzang z zaburzeniami
synchronizacji skurczu komér. Urzadzenie stuzy do komorowej stymulacji przeciwczestoskurczowej, kardiowerssji
oraz defibrylacji w celu prowadzenia zautomatyzowanej terapii zagrazajgcych zyciu tachyarytmii komorowych.

Przed przystgpieniem do implantacji nalezy wykona¢ peten zestaw badan kardiologicznych, w tym badania
elektrofizjologiczne. Ponadto zaréwno w trakcie implantacji, jak i po jej zakoriczeniu zaleca sie przeprowadzenie
testdéw oraz elektrofizjologicznej oceny bezpieczenstwa i skutecznosci stymulacji przeciwczestoskurczowe;.

1.5 Warunki uzywania techniki magnetycznego rezonansu jagdrowego

Do stosowania w srodowisku MRI wymagany jest kompletny uktad CRT-D SureScan. Kompletny uktad
CRT-D SureScan sktada sie z wymienionych nizej komponentéw. Jakakolwiek inna kombinacja moze
stanowié¢ zagrozenie dla pacjenta podczas badan metodg rezonansu magnetycznego (MRI).

e urzgdzenie Compia MRI;

e elektroda SureScan do stymulacji prawego przedsionka lub wtyk, model 6725, do portu elektrody prawego
przedsionka;
elektroda SureScan do stymulacji lewej komory;
elektroda SureScan do defibrylaciji.



Ostrzezenie: Skanowanie pacjenta mozna rozpoczg¢ dopiero po zaprogramowaniu ustawienia On (Wt.) funkciji
MRI SureScan. Skanowanie pacjenta przy wytgczonej funkcji MRI SureScan moze stwarzac zagrozenie dla
pacjenta lub spowodowac uszkodzenie uktadu CRT-D SureScan.

Uwaga: Funkcji MRI SureScan nie mozna wigczyé, jesli urzadzenie znajduje sie w stanie zalecanej wymiany.
Nalezy sprawdzac pacjentéw i ich implantowane systemy pod kgtem spetnienia nastepujgcych wymagan:

Wymagania kardiologiczne

¢ pacjent nie posiada implantowanych przedtuzaczy elektrod, tacznikéw elektrod ani pozostawionych elektrod;

e w przypadku pacjentow z wiecej niz jednym urzgdzeniem warunkowo bezpiecznym w badaniach MR musza
zostac spetnione warunki bezpiecznego badania MR okreslone w dokumentacji wszystkich implantow;

* pacjent nie posiada uszkodzonych elektrod ani elektrod z niestabilnym potgczeniem elektrycznym
(weryfikacja na podstawie historii impedanciji elektrod);
uktad CRT-D SureScan zostat zaimplantowany w okolicy mie$nia piersiowego po lewej lub prawej stronie;
urzadzenie SureScan dziata przed uptywem prognozowanego czasu funkcjonowania;

® U pacjentow, u ktérych w urzadzeniu zaprogramowany jest tryb stymulacji asynchroniczneji tryb MRI
SureScan jest wigczony (ustawienie On), brak jest stymulacji przeponowej przy wysokosci impulsu 5,0 V
i szerokosci impulsu 1,0 ms;
Uwaga: W trybie SureScan nie jest prowadzona stymulacja za pomocg elektrody lewokomorowej, dlatego nie
trzeba uwzgledniaé stymulacji przeponowej wywotywanej przez te elekirode przy amplitudzie stymulaciji
wynoszgcej 5,0 V i szerokosci impulsu wynoszacej 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 niz2,0 V przy 0,4 ms.
Wyzszy prég wystymulowania pobudzenia moze wskazywac na problem z implantowang elektroda.

Uwaga: Jezeli spetnione sg wszystkie inne wymagania dotyczgce czynnosci poprzedzajgcych badanie metoda
rezonansu magnetycznego, mozna przeprowadzi¢ badanie u pacjentéw, u ktérych wystepuje migotanie
przedsionkow.

Wymagania dotyczace monitorowania pacjenta i postepowania w sytuacji zagrozenia
Gdy dla parametru MRI SureScan zaprogramowane jest ustawienie On (Wt.), wymagane jest nieprzerwane
monitorowanie pacjenta.

Gdy dla parametru MRI SureScan zaprogramowano ustawienie On (W1.), wymagana jest stata dostepnosé
defibrylatora zewnetrznego gotowego do natychmiastowego uzycia.

Uwaga: Wymagania radiologiczne dotyczace badan metoda MRI podano w instrukcji technicznej badan MRI.
1.6 Przeciwwskazania

Istnieja przeciwwskazania dotyczgce stosowania urzgdzenia Compia MRI u pacjentow, u ktérych tachyarytmie sa
wywotane przejsciowymi lub odwracalnymi czynnikami, takimi jak wymienione, ale nie ograniczajgcymi sie
wytgcznie do wymienionych: swiezy zawat mieénia sercowego, zatrucie lekami, toniecie, porazenie pradem
elektrycznym, zaburzenia gospodarki elektrolitowej, hipoksja lub posocznica.

Urzgdzenie jest przeciwwskazane u pacjentow, ktérym wszczepiono stymulator jednobiegunowy.

Urzgdzenie jest przeciwwskazane u pacjentow, u kiorych wystepuje nieustannie czestoskurcz komorowy lub
migotanie komor.

Urzgdzenie jest przeciwwskazane u pacjentow, u ktdrych gtéwnym rodzajem zaburzen sg przewlekte
tachyarytmie przedsionkowe bez wspatistniejgcego czestoskurczu komorowego i migotania komor.



1.7 Uwarunkowania do rozwazenia przed implantacjg

W ocenie stanu pacjenta przed implantacja urzgdzenia Compia MRI model DTMC2D4 nalezy uwzglednié¢
nastepujgce uwarunkowania istotne przy implantacji ze wspétistniejgcym neurostymulatorem:

Pacjenci zimplantowanym neurostymulatorem i urzgdzeniem kardiologicznym - Stan zdrowia niekt6rych
pacjentéw wymaga implantowania im zaréwno neurostymulatora, jak i urzadzenia kardiologicznego (np.
stymulatora, defibrylatora lub monitora). W takim przypadku lekarze zaangazowani w implantacje kazdego z
urzadzen (np. neurolog, neurochirurg, kardiolog i kardiochirurg) powinni przed implantowaniem pacjentowi
drugiego urzgdzenia skontaktowac sie z dziatem technicznym firmy lub przedstawicielem firmy Medtronic.
Wiedzac, kitdre urzgdzenia wybrali lekarze, firma Medtronic moze przedstawic¢ wtasciwe srodki ostroznosci i
ostrzezenia zwigzane z procedurg implantacji. Dane teleadresowe potrzebne do skontaktowania sie z firmg
Medtronic podano na tylnej oktadce niniejszej instrukciji.

1.8 Podsumowanie funkcji

Urzgdzenie udostepnia funkcje przedstawione ponizej. Lista funkcji aktywnych w chwili dostarczenia — patrz
kolumna “Ustawienia fabryczne” w tabelach (Rozdz. 5, “Parametry urzadzenia”, str. 41).

1.8.1 Funkcje oprogramowania programatora

Wiecej informacji na temat tych funkcji zawiera podrecznik.

Conexus — funkcja telemetrii bezprzewodowej — Ta funkcja umozliwia bezprzewodowe przesytanie danych
miedzy urzgdzeniem implantowanym i programatorem znajdujgcym sie w szpitalu lub w przychodni oraz miedzy
urzadzeniem implantowanym a monitorem domowym znajdujacym sie w domu pacjenta.

Terapie ratunkowe — W trakcie sesji pacjenta mozliwe jest reczne inicjowanie defibrylacii, kardiowersiji,
stymulaciji statg salwg i stymulacji ratunkowej w trybie VVI w celu szybkiego przerwania epizodu tachyarytmii
komorowej.

Live Rhythm Monitor (Bezposrednie monitorowanie rytmu) — W tym oknie programatora wyswietlany jest
zapis EKG, zapis zdalnego wykrywania sygnatu EKG (LECG), zapis Marker Channel z adnotacjami oraz
przesytane telemetrycznie zapisy wykresdw EGM. W lewej gornej czesci tego okna wyswietlany jest takze odstep
i czestosc¢ akeji serca pacjenta.

Checklist (Lista kontrolna) — Ta funkcja udostepnia interaktywna liste typowych zadan w trakcie sesji implantaciji
i sesji kontrolnych. Gdy lekarz wybierze zadanie, wyswietlany jest ekran programatora skojarzony z tym zadaniem.
Lekarze moga konfigurowac swoje wtasne listy kontrolne lub korzysta¢ ze standardowe;j listy kontrolnej
opracowanej przez firme Medtronic i dostarczonej z programatorem.

Zdalne wykrywanie sygnatu EKG - Ta funkcja urzgdzenia umozliwia lekarzom obserwacje i rejestracje sygnatu
réwnowaznego EKG bez podtgczania elektrod EKG do powierzchni ciata.

TherapyGuide - Ta funkcja przedstawia zbioér parametréw w oparciu o zaprogramowane informacje dotyczace
stanu klinicznego pacjenta. Funkcja TherapyGuide nigdy nie powinna zastepowac fachowej oceny lekarza.
Lekarz moze zatwierdzi¢, odrzucic lub zmieni¢ sugerowane wartosci parametréw.

Patient Information (Informacje o pacjencie) — Ta funkcja umozliwia lekarzom zapisywanie na programatorze
informacji o pacjencie, ktére mozna przegladac i drukowaé podczas sesji pacjenta.

Extend Wireless Telemetry Session (Wydtuzenie sesji telemetrii bezprzewodowej) — Ta funkcja umozliwia
zwiekszenie limitu czasu braku aktywnosci programatora, ktérego przekroczenie powoduje zakoriczenie sesji
telemetrii. W trakcie badania kontrolnego w przychodni mozna tymczasowo zwiekszy¢ ten limit z 5 min do

2 godzin. Wydtuzenie limitu czasu braku aktywnosci jest przydatne w razie koniecznosci skorygowania
parametrow w urzgdzeniu, monitorowania ablacji i wykonania innych procedur. Aby zapobiec zbyt szybkiemu
wyczerpywaniu sie baterii urzgdzenia, po zakonczeniu sesji kontrolnej pacjenta automatycznie przywracany jest
pierwotny limit czasu braku aktywnosci programatora wynoszacy 5 min.



1.8.2 Funkcje danych diagnostycznych

Uwaga: Gdy dla parametru MRI SureScan zaprogramowane jest ustawienie On (WHt.), dane diagnostyczne nie sg
gromadzone. Przed przeprowadzeniem obrazowania metodg rezonansu magnetycznego nalezy zapoznac sie z
instrukcja techniczng badan MRI w celu uzyskania informacji na temat ostrzezen i Srodkdéw ostroznosci
zwigzanych z zastosowaniem tej metody obrazowania.

Wiecej informacji na temat tych funkcji zawiera podrecznik.

Quick Look Il (Szybki podglad Il) - Ten ekran programatora przedstawia dane przegladowe dotyczace
dziatania urzadzenia i wtasnego rytmu pacjenta zgromadzone od czasu ostatniej sesji pacjenta. Na ekranie
dostepne sg odsytacze do bardziej szczegotowych informacji o statusie i informacji diagnostycznych zapisanych
w urzgdzeniu, np. dotyczacych epizoddw arytmii i zastosowanych terapii.

Medtronic CareAlert — Jesli urzgdzenie wykryje jakiekolwiek zaprogramowane lub automatyczne stany
alarmowe CareAlert, do monitora pacjenta zostaje wystany bezprzewodowo sygnat alarmowy, zawiadomienie
o0 alarmie zostaje przestane do szpitala oraz emitowany zostaje sygnat alarmujgcy pacjenta o koniecznosci
kontaktu z lekarzem.

RV Lead Integrity Alert (Alarm integralnosci elektrody prawej komory) — Te funkcja generuje alarm
dzwiekowy, aby ostrzec pacjenta o0 mozliwym problemie z prawa elektroda, ktéry moze by¢ objawem ztamania
elektrody. Gdy kryteria alarmu sg spetnione, ustawienia urzgdzenia sg automatycznie modyfikowane, aby unikng¢
zastosowania nieodpowiedniej terapii.

Monitorowanie ilo$ci ptynu OptiVol 2.0 — Ta funkcja wykrywa potencjalny wzrost ilosci ptynu w klatce
piersiowej, mogacy swiadczy¢ o przekrwieniu ptuca. Jej dziatanie polega na monitorowaniu zmian impedanciji
klatki piersiowej. Jesli zmiana jest wieksza od zaprogramowanego progu, generowany jest alarm dzwiekowy
informujgcy pacjenta o koniecznosci zwrdcenia sie 0 pomoc medyczng, a .

Cardiac Compass Trends (Wykresy Cardiac Compass) - Ta funkcja wyswietla przeglad stanu pacjenta z
ostatnich 14 miesiecy z wykresami, ktére przedstawiajg dtugookresowe trendy parametréw klinicznych rytmu
serca i statusu urzgdzenia, np. czestotliwosé arytmii, czestotliwosé akcji serca oraz terapie stosowane przez
urzadzenie.

Raport Heart Failure Management (Postepowanie w niewydolnosci serca) — Ten drukowany raport
przedstawia informacje na temat pacjenta i wyniki obserwacji od czasu ostatniej sesji kontrolnej. Raport zawiera
wykresy przedstawiajgce trendy czestosci akcji serca, arytmii i akumulacji ptynu w ciggu ostatnich 14 miesiecy.

Dane epizodow arytmii — System prowadzi dziennik epizoddéw arytmii, ktéry umozliwia szybkie wyswietlenie
podsumowania i szczegotowych danych diagnostycznych o wybranych epizodach arytmii, w tym réwniez
zapisanych elektrograméw. W programatorze dostepne sg takze liczniki epizoddw i terapii — zawierajgce
zapisane liczby wystgpien arytmii i zastosowania terapii.

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

Dane epizodéw wykrywania komorowego — Ta funkcja zestawia informacje diagnostyczne, ktére utatwiajg
identyfikowanie przyczyn epizodow wykrywania komorowego oraz umozliwiajg przeprogramowanie urzgdzeniaw
taki sposdb, aby unikngé pojawiania sie tych epizodéw. Zbierane dane obejmujg date i godzine, czas trwania,
odstepy i znaczniki, maksymalne czestosci przedsionkowe i komorowe, a takze informacije o tym, czy epizod
stanowit czes¢ tachyarytmii.

Histogramy czestosci — Ta funkcja diagnostyczna przedstawia rozktady przedziatow czestosci akcji serca
pacjenta.



1.8.3 Funkcje stymulaciji

Wiecej informacji na temat tych funkcji zawiera podrecznik.

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

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
zaprogramowag jako dodatkowy sposob na poprawienie parametréw hemodynamicznych.

MVP — Managed Ventricular Pacing (Zarzadzana stymulacja komorowa) — Funkcja MVP umozliwia
preferowanie wtasnego przewodnictwa przedsionkowo-komorowego przez ograniczenie niewymaganej
stymulacji prawokomorowej. Funkcja ta dziata, gdy zaprogramowany jest tryb AAIR<=>DDDR albo AAl<=>DDD.

LV Pacing Polarity (Biegunowos¢ stymulacji lewej komory) — Ta funkcja udostepnia lekarzowi 4
biegunowosci stymulacji, umozliwiajgc wybdr takiej biegunowosci, ktéra zapewni stymulowanie pobudzen i
maksymalng zywotnos¢ urzadzenia oraz zapobiegnie stymulacji nerwu przeponowego. Lekarz ma réwniez
mozliwos¢ zmiany miejsca stymulacji poprzez zaprogramowanie biegunowosci stymulaciji.

Rate Response (Adaptacja czestosci) — Ta funkcja dostosowuje czestos¢ stymulacji serca w odpowiedzi na
zmiany wykrywanej aktywnosci pacjenta.

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

Capture Management (Zarzadzanie pobudzeniami wystymulowanymi) — Ta funkcja monitoruje progi
stymulacji poprzez codzienne poszukiwanie progu stymulacji i — jesli zaprogramowano odpowiednie ustawienie
— dostosowuje amplitudy stymulacji do amplitudy docelowe;.

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

Opcja Auto (Automatyczny) odstepu PVARP - Funkcja ta powoduje dostosowanie ostepu PVARP (Okres
refrakcji przedsionkowej po pobudzeniu komorowym) w odpowiedzi na zmiany czestosci wlasnego rytmu serca
pacjenta lub czestosci stymulacji. Odstep PVARP jest dtuzszy przy nizszych czestosciach synchronizacii, aby
zapobiec wystgpieniu czestoskurczu stymulatorowego (PMT, pacemaker-mediated tachycardia), jest natomiast
krotszy przy wyzszych czestosciach, aby utrzymacé synchronizacje 1:1.

Sleep (Sen) - Dziatanie tej funkcji powoduje zwolnienie czestosci stymulaciji w zaprogramowanym okresie snu.

Non-Competitive Atrial Pacing (NCAP — Niekonkurencyjna stymulacja przedsionkowa) — Ta funkcja
pozwala na hamowanie stymulacji przedsionkowej w programowalnym odstepie po refrakcji przedsionka.

Interwencja przeciwdziatajgca czestoskurczowi stymulatorowemu (PMT) - Ta funkcja automatycznie
wykrywa i przerywa czestoskurcze stymulatorowe (PMT) wedtug kryteriéw zdefiniowanych w urzadzeniu.

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.

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

Mode Switch (Przetaczanie trybow) — Ta funkcja podczas tachyarytmii przedsionkowej przetacza dwujamowy
tryb synchronizacji przedsionkowej na tryb bez synchronizacji. Zapobiega to szybkiej stymulacji komorowej, do
ktoérej mogtoby dojs¢ w przypadku synchronizacji do wysokiej czestosci przedsionkowej. Po zakoriczeniu
tachyarytmii przedsionkowej przywracany jest zaprogramowany tryb stymulaciji.
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Atrial Tracking Recovery (Przywrdécenie synchronizacji przedsionkowej) — Funkcja ta powoduje
tymczasowe skrécenie okresu PVARP w celu odzyskania synchronizacji przedsionkowej i zastosowania
stymulacji resynchronizujgcej, jesli synchronizacja przedsionkowa zostanie utracona na skutek wystgpienia
dodatkowego pobudzenia komorowego lub jesli rytm przedsionkow jest zbyt szybki, aby mozliwa byta
synchronizacja komor.

Ventricular Sense Response (Odpowiedz na wykrywanie komorowe) — Funkcja ta wyzwala
resynchronizujacag stymulacje komorowg zgodnie z zaprogramowanymi parametrami w odpowiedzi na
wykrywanie pobudzen komorowych.

Conducted AF Response (Odpowiedz na migotanie przedsionkéw przewodzone do komdr) - Funkcja ta
dynamicznie dostosowuje i reguluje czestosci stymulacji, promujgc w ten sposéb stymulacje resynchronizujgca
w obecnosci wykrytych zdarzen komorowych w trybach pracy bez synchronizacji przedsionkowo-komorowe;.

Post VT/VF Shock Pacing (Stymulacja po wytadowaniu przy czestoskurczu komorowym/migotaniu
komar) - Ta funkcja zapewnia tymczasowa stymulacje o szybkim rytmie trwajaca przez zaprogramowany czas po
zastosowaniu terapii wysokonapieciowej w komorze.

Ventricular Rate Stabilization (VRS) (Stabilizacja czestosci komorowej) — Ta funkcja regulujgca rytm
komorowy dostosowuje dynamicznie czestosé stymulaciji w celu eliminacji dtugiej przerwy, ktéra najczesciej
wystepuje po przedwczesnym skurczu komér (PVC).

1.8.4 Funkcje detekcji tachyarytmii

Uwaga: Gdy dla parametru MRI SureScan zaprogramowano ustawienie On (WH1.), wstrzymana jest detekcja
tachyarytmii i terapie przerywajgce tachyarytmie. Przed przeprowadzeniem obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego nalezy zapoznac sie z instrukcja techniczng badan MRI w celu uzyskania informacji na temat
ostrzezen i sSrodkdw ostroznosci zwigzanych z zastosowaniem tej metody obrazowania.

Wiecej informacji na temat tych funkcji zawiera podrecznik.

Detekcja czestoskurczu przedsionkowego/migotania przedsionkéw — Ta funkcja analizuje czestos¢
przedsionkowg oraz jej wptyw na rytm komorowy w celu okreslenia, czy aktualnie ma miejsce tachyarytmia
przedsionkowa. Urzadzenie gromadzi dowody wystapienia tachyarytmii przedsionkowych na podstawie liczby i
parametréw czasowych zdarzen przedsionkowych w trakcie odstepow komorowych. Urzadzenie kontynuuje
monitorowanie tachyarytmii przedsionkowych (AT/AF) bez stosowania terapii.

Detekcja czestoskurczu komorowego/migotania komér — Ta funkcja korzysta z programowalnych stref
detekcji w celu klasyfikowania zdarzen komorowych. Jesli liczba zdarzen tachyarytmii w strefie przekroczy
zaprogramowany limit, urzgdzenie wykryje epizod tachyarytmii komorowej. W zaleznosci od zaprogramowanych
opcji urzgdzenie stosuje zaprogramowang terapie, ponownie ocenia rytm serca pacjenta i koriczy lub ponownie
wykrywa epizod.

PR Logic - Ta grupa funkcji korzysta z wzorca i algorytmu analizy czestosci w celu odrézniania czestoskurczow
nadkomorowych (SVT) od prawdziwych czestoskurczéw komorowych oraz w celu hamowania nieprawidtowej
detekcji i leczenia czestoskurczow komorowych/migotania komoér podczas epizoddw czestoskurczu
nadkomorowego z szybkim przewodzeniem.

Wavelet - Ta funkcja zabezpiecza przed detekcjg epizodoéw czestoskurczu nadkomorowego z szybkim
przewodzeniem jako tachyarytmii komorowych poprzez pordwnanie ksztattu zespotéw QRS podczas szybkiej
czestosci komorowej z szablonem. Dostepna jest opcja automatycznego pobierania i aktualizowania zapisanego
szablonu.

Onset (Poczatek) - Funkcja ta zapobiega wykrywaniu czestoskurczu zatokowego jako czestoskurczu
komorowego, poniewaz ocenia tempo wzrostu czestosci komorowe;.

Stability (Stabilno$¢) — Funkcja ta zapobiega wykrywaniu migotania przedsionkéw jako tachyarytmii
komorowej, poniewaz ocenia stabilnos¢ czestosci komorowej. Jesli urzagdzenie wykryje niestabilnos¢ czestosci
komorowej, wstrzyma detekcje czestoskurczu komorowego.
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High Rate Timeout (Limit czasu wysokiej czestosci) — Funkcja ta umozliwia urzgdzeniu zastosowanie terapii
tachyarytmii komorowej, ktorej czas trwania przekracza zaprogramowang wartosé.

TWave Discrimination (Réznicowanie zatamka T) — Funkcja ta wstrzymuje detekcje czestoskurczu
komorowego/migotania komér, gdy zostaje wykryty szybki rytm komorowy spowodowany nadmierng czutoscig
wykrywania zatamkow T, zapobiegajgc zastosowaniu niewtasciwej terapii.

RV Lead Noise Discrimination (R6znicowanie zaktocen elektrody prawej komory) — Gdy urzgdzenie
wykryje na elektrodzie zaktdcenia spowodowane potencjalnym problemem z elektroda, funkcja ta wstrzymuje
detekcje czestoskurczu komorowego/migotania komér, aby zapobiec zastosowaniu nieodpowiedniej terapii.
Ponadto, jesli zaprogramowano odpowiednig opcje, funkcja ta zawiadamia pacjenta sygnatem alarmowym o
koniecznosci kontaktu z lekarzem.

1.8.5 Funkcje terapii tachyarytmii

Uwaga: Gdy dla parametru MRI SureScan zaprogramowano ustawienie On (WHt.), wstrzymana jest detekcja
tachyarytmii i terapie przerywajgce tachyarytmie. Przed przeprowadzeniem obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego nalezy zapoznac sig z instrukcja techniczng badan MRI w celu uzyskania informacji na temat
ostrzezen i srodkow ostroznosci zwigzanych z zastosowaniem tej metody obrazowania.

Wiecej informaciji na temat tych funkcji zawiera podrecznik.

Programowalne elektrody Active Can (Aktywna obudowa) i SVC (Zyta gtéwna gérna) — Urzadzenie
umozliwia programowe wytaczenie elektrody Active Can lub SVC z drogi przeptywu impulsu terapii
wysokonapieciowe;j.

Terapie przerywajace migotanie komor — Mozliwe jest przerywanie epizodéw migotania komor poprzez
automatyczne podawanie wytadowan defibrylacyjnych. Zastosowanie pierwszej defibrylacji wymaga
uprzedniego potwierdzenia migotania komor. Jesli po dostarczeniu pierwszego wytadowania synchronizacja nie
powiedzie sie, wowczas wytadowania sg dostarczane asynchronicznie. Opcja ATP During Charging (Stymulacja
przeciwczestoskurczowa w czasie tadowania) umozliwia zaprogramowanie urzgdzenia w taki sposob, aby
stosowato komorowag stymulacje przeciwczestoskurczowa w trakcie tadowania kondensatoréw przed pierwszg
defibrylacjg. Mozna réwniez zaprogramowacé urzadzenie tak, aby podjeto prébe zastosowania dodatkowej
sekwencji stymulacji przeciwczestoskurczowej przed rozpoczeciem fadowania.

Komorowa stymulacja przeciwczestoskurczowa - Terapie te reaguja na epizod czestoskurczu komorowego
lub epizod szybkiego czestoskurczu komorowego z szybkimi sekwencjami impulséw stymulacyjnych w celu
zakonczenia wykrytych tachyarytmii komorowych. Dostepne sa opcje terapii to: Burst (Salwa), Ramp (Terapia
progresywnie zmienna) i Ramp+, a dla kazdej z nich mozna zaprogramowac liczbe sekwenciji.

Kardiowersja komorowa — Dziatanie tej terapii opiera sie na zastosowaniu wytadowania wysokonapieciowego
do leczenia epizodu czestoskurczu komorowego lub szybkiego czestoskurczu komorowego. Terapia jest
synchronizowana z wykrytym zdarzeniem komorowym.

Progresywne terapie w czasie epizoddéw - Ta funkcja powoduje, ze urzgdzenie pomija terapie lub modyfikuje
wysokoenergetyczne poziomy energii w celu zapewnienia, ze kazda nastepna terapia ma natezenie réwne lub
wieksze od natezenia terapii poprzedzajace;j.

1.8.6 Funkcje testowe

Wiecej informacji na temat tych funkcji zawiera podrecznik.

Test podstawowego rytmu wtasnego — Ta funkcja tymczasowo hamuje impulsy stymulacyjne urzadzenia, aby
umozliwi¢ ocene wtasnego rytmu serca pacjenta. Podczas testu urzgdzenie tymczasowo dziata w trybie bez
stymulaciji.

Test progu stymulacji — Ta funkcja umozliwia lekarzowi okreslenie wartosci progowej stymulacji serca pacjenta
i nerwu przeponowego (w przypadku lewej komory). Wyniki testéw progu stymulacji w lewej komorze zapisywane
sg w oknie LV Test Results (Wyniki testéw w lewej komorze), w miare ich wykonywania. Lekarz nastepnie moze
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przegladaé jednoczesnie wyniki wszystkich testéw progdw, co utatwia mu dobdr amplitudy stymulacji i szeroko$ci
impulsu.

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 (Opdznienie komorowo-komorowe), Paced
AV (Stymulowany odstep przedsionkowo-komorowy) i Sensed AV (Wykrywany odstep
przedsionkowo-komorowy).

Test Wavelet - Funkcja ta umozliwia ocene doktadnosci aktualnego szablonu Wavelet i, jezeli zachodzi taka
potrzeba, pobranie howego szablonu.

Test impedancji elektrod — Funkcja ta testuje integralnos¢ zaimplantowanych elektrod poprzez pomiar
impedanciji elektrod stymulacyjnych i wysokonapigciowych. Pomiary odbywajg sie z wykorzystaniem
niskonapieciowych impulsow podprogowych.

Test wykrywania — Funkcja ta mierzy amplitudy zatamkéw P i R, co utatwia ocene integralnosci elektrod i ocene
wydajnosci wykrywania. Mozliwe jest tymczasowe zaprogramowanie opcji Mode, AV Delay i Lower Rate w taki
sposob, aby urzadzenie nie prowadzito stymulacji oraz aby zwiekszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzen
wykrywanych.

Charge/Dump (Ladowanie/roztadowanie) — test — Ta funkcja testuje czas tadowania kondensatorow i
powoduje roztadowanie tadunku pozostatego w kondensatorach.

Badania elektrofizjologiczne - Ten zestaw protokotow umozliwia lekarzowi wywotywanie arytmii podczas
badan elektrofizjologicznych. Dostepne protokoty indukowania: T-Shock, 50 Hz Burst (Salwa 50 Hz), Fixed Burst
(Stata salwa) i programowana stymulacja elekiryczna. Dostepne sg takze terapie manualne.

1.8.7 Funkcje dodatkowe

Funkcja MRI SureScan - Ta funkcja umozliwia bezpieczne skanowanie pacjentéw w urzgdzeniu MRI — pod
warunkiem spetnienia okreslonych warunkéw przeprowadzenia badania. Dodatkowe informacje znajduja sie w
instrukcji technicznej badan MRI.

1.9 Informacje o trybach stymulaciji

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

" Bernstein A.D., et al., The Revised NASPE/BPEG Pulse Generator Code, Pace, 25, No 2, Feb 2002.
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Tabela 1. Zmodyfikowany kod ogolny NASPE/BPEG stymulacji zapobiegajgcej bradykardii

Pozycja: | | m v \')
Kategoria: | Stymulowane Jamy z prowa- | Reakcja na Modulacja Stymulacja
jamy dzonym wykry- [ wykryte zda- czestosci wielomiejs-
waniem rzenia cowa?
O =Brak O =Brak O =Brak O =Brak O =Brak
A = Przedsio- A = Przedsio- T = Wyzwala- R = Modulacja | A =Przedsio-
nek nek nie czestosci nek
V = Komora V = Komora | = Hamowanie V = Komora
D = Obie D = Obie D = Obie D = Obie
(A+V) (A+V) (T+1) (A+V)
Symbol uzy-| S =JednaP S = Jedna®
wany tylko przez| (AlubV) (A lub V)
producentéw:

a8 W urzgdzeniach Medtronic nie jest stosowany kod stymulacji wielomiejscowe;j.
b W programatorze jamy, w ktérych prowadzona jest stymulacja i wykrywanie, oznaczane sg symbolami A lub V
(nie S).

Tryby DDDR i DDD - W trybach DDDR i DDD urzgdzenie stosuje stymulacje komorowg w odpowiedzi na
wykrywane wiasne zdarzenia przedsionkowe. Zaprogramowana wartos¢ odstepu przedsionkowo-komorowego
jest to warto$¢ opdznienia pomigdzy wykrywanym zdarzeniem przedsionkowym oraz odpowiadajgcg mu
stymulacjg komorowga. Opdznienie pomiedzy wystymulowanym zdarzeniem przedsionkowym i odpowiadajgcym
mu wystymulowanym zdarzeniem komorowym to odstep Paced AV (Stymulowany odstep
przedsionkowo-komorowy). Jezeli do momentu zakonczenia aktualnego odstepu stymulacji nie zostanie wykryte
zdarzenie przedsionkowe, urzgdzenie stosuje stymulacje przedsionkow, a nastepnie stymulacje komorowa,
nastepujaca po stymulowanym odstepie przedsionkowo-komorowym. Jezeli wykrywane zdarzenie komorowe
przypada na odstep Sensed AV lub Paced AV, stymulacja komorowa zostaje zahamowana.

Stymulacja DDDR odbywa sie z czestoscig czujnika, chyba ze wtasna czestos¢ przedsionkowa jest od niej
wyzsza. Stymulacja DDD odbywa sig z zaprogramowang czestoscig podstawowa, chyba ze wtasna czestosc
przedsionkowa jest od niej wyzsza.

Tryby DDIR i DDI - W trybach DDIR i DDI wykrywane zdarzenia przedsionkowe nie sg synchronizowane. Jesli
wykryte zostanie wtasne zdarzenie przedsionkowe, stymulacja przedsionkowa zostaje zahamowana, ale odstep
Sensed AV nie zostaje rozpoczety. Zamiast tego stosowana jest stymulacja komorowa z biezgca czestoscia
stymulacji. Jezeli do momentu zakonczenia aktualnego odstepu stymulacji nie zostanie wykryte zdarzenie
przedsionkowe, urzgdzenie stosuje stymulacje przedsionkow, a nastepnie stymulacje komorowg, nastepujgca po
stymulowanym odstepie przedsionkowo-komorowym. Jezeli wykrywane zdarzenie komorowe przypada na
odstep Paced AV, stymulacja komorowa zostaje zahamowana.

Stymulacja DDIR odbywa sie z czestoscig czujnika. Stymulacja DDI odbywa sie z zaprogramowang czestoscig
podstawowa.

Tryb DOO - W trybie DOO stosowana jest stymulacja sekwencyjna przedsionkowo-komorowa z
zaprogramowang czestoscig podstawowa i nie dochodzi do jej hamowania przez zdarzenia wtasne. W trybie DOO
w zadnej z jam nie dochodzi do wykrywania.

Tryby stymulacji VVIR i VVI - Stymulacja komory w trybach VVIR i VVI zachodzi wéwczas, gdy przed
zakonczeniem odliczania biezgcego odstepu stymulacji nie zostang wykryte wtasne zdarzenia komorowe. W
trybie VVIR stymulacja odbywa sie z czestoscig czujnika, a w trybie VVI — z zaprogramowang czestoscia
podstawowa.

Tryb VOO - Tryb VOO zapewnia stymulacje komorowa prowadzong z zaprogramowang czestoscig podstawowa,
ktorej nie hamujg wtasne zdarzenia komorowe. W trybie VOO nie odbywa sie wykrywanie komorowe.
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Tryby AAIl i AAIR - Stymulacja przedsionka w trybach AAIR i AAl zachodzi wéwczas, gdy przed zakoriczeniem
odliczania biezgcego odstepu stymulacji nie zostang wykryte wtasne zdarzenia przedsionkowe. W trybie AAIR
stymulacja odbywa sie z czestoscig czujnika, a w trybie AAl — z zaprogramowang czestoscig podstawowsa.

Tryb AOO - Tryb AOO zapewnia stymulacje przedsionkowg prowadzong z zaprogramowang czestoscia
podstawowa, ktérej nie hamujg witasne zdarzenia przedsionkowe. W trybie AOO nie odbywa sie wykrywanie
przedsionkowe.

Tryb MVP - Tryb MVP (zarzgdzanej stymulacji komorowej) jest trybem stymulacji w oparciu o rytm przedsionkow,
przeznaczonym do przetgczania w tryb stymulacji dwujamowej w trakcie bloku przedsionkowo-komorowego.

Tryb MVP umozliwia dziatanie urzgdzenia w trybie stymulacji AAIR lub AAIl przy prawidtowym przewodzeniu
przedsionkowo-komorowym i przetgczanie urzgdzenia w tryb stymulacji DDDR lub DDD w trakcie bloku
przedsionkowo-komorowego. Ponadto umozliwia przeprowadzanie okresowych testow przewodzenia i powrét do
trybu AAIR lub AAI po przywroceniu przewodzenia przedsionkowo-komorowego. Tryb MVP zapewnia
zabezpieczajaca stymulacje komorowag przy przejsciowej utracie przewodzenia przedsionkowo-komorowego

Przy ustawieniu AAIR<=>DDDR nastepuje przetgczanie migdzy trybem AAIR i DDDR, a przy ustawieniu
AAl<=>DDD nastepuje przetgczanie miedzy trybem AAl i DDD.

Tryb ODO - Tryb ODO nie powoduje stymulacji komorowej ani przedsionkowej — niezaleznie od czestosci
wtasnej. Tryb ODO przeznaczony jest wytgcznie do stosowania w sytuacjach, kiedy lekarz decyduje sie na
przerwanie wysytania przez urzadzenie impulséw stymulacji antybradyarytmiczne;j.

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

Do stosowania w srodowisku MRI wymagany jest kompletny uktad CRT-D SureScan. Przed
przeprowadzeniem obrazowania metoda rezonansu magnetycznego nalezy zapozna¢ sie z instrukcja
techniczng badan MRI w celu uzyskania informacji na temat ostrzezen i Srodkéw ostroznosci
zwigzanych z zastosowaniem tej metody obrazowania.

Kompletny uktad CRT-D SureScan sktada sie z nastepujgcych komponentéw:

e urzgdzenie CRT-D Compia MRI;

e elektroda SureScan do stymulacji prawego przedsionka lub wtyk, model 6725, do portu elektrody prawego
przedsionka;

¢ elektroda SureScan do stymulacji lewej komory;

e elektroda SureScan do defibrylaciji.

Podrecznik z opisem Srodkow ostroznosci dotyczacych procedur medycznych i zaktocen elektromagnetycznych
(EMI) zawiera informacje o zagrozeniach zwigzanych z procedurami terapeutycznymi i diagnostycznymi u
pacjentéw korzystajacych z urzgdzen kardiologicznych. Podrecznik ten zawiera ponadto informacje o zrodtach
zaktocen elektromagnetycznych w srodowiskach, w ktérych przebywa pacjent.

Zabezpieczenie przed wytadowaniem podczas obstugi — Nalezy wytgczyc funkcje detekcji tachyarytmii w
trakcie implantaciji, eksplantacji oraz podczas postepowania po $mierci pacjenta. Urzadzenie moze spowodowac
porazenie pragdem o wysokim napieciu w przypadku dotkniecia koncowek defibrylacyjnych.

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 $mier¢ 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.
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Uwaga: Gdy dla parametru MRI SureScan zaprogramowano ustawienie On (Wt.), wymagana jest stata
dostepnosé defibrylatora zewnetrznego gotowego do natychmiastowego uzycia.

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

2.2 Eksplantacja i utylizacja

Podczas eksplantaciji i utylizacji urzadzenia nalezy uwzglednic¢ nastepujace informacije:

e Przed eksplantacjg, czyszczeniem i transportem urzadzenia nalezy pobrac dane oraz wytaczy¢ funkcje
detekcji tachyarytmii, aby zapobiec podawaniu przez urzadzenie niepozadanych wytadowan.

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

¢ |mplantowane urzadzenia 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 eksplantowanego urzgdzenia w celu analizy i utylizacji. Adresy
zamieszczono na tylnej stronie oktadki.

2.3 Instrukcje postepowania z urzagdzeniem i przechowywania go

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

2.3.1 Postepowanie z urzgdzeniem

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

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

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

Temperatura urzgdzenia - Przed przystgpieniem do programowania lub implantacji urzadzenia nalezy
odczekac, az osiggnie ono temperature pokojowa. Temperatury ponizejlub powyzejtemperatury pokojowej mogag
wptywaé na poczatkowy 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 zanurza¢ urzgdzenia w ptynach ani przeptukiwac portow
ztaczy. Mogtoby to niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie urzadzenia i uktadu elektrod.

Termin przydatnosci do uzycia — Nie nalezy implantowa¢ urzgdzenia po uptywie terminu przydatnosci do
uzycia; w przeciwnym wypadku czas funkcjonowania urzgdzenia moze ulec skroceniu.

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

16



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

2.4 Podtaczanie i ocena elektrody

Szczegotowe informacie i srodki ostroznosci dotyczace pracy z elektrodami zamieszczono w technicznych
instrukcjach obstugi.

Klucz dynamometryczny — Nalezy stosowac wytacznie klucz dynamometryczny dostarczany wraz z
urzgdzeniem. Uniemozliwia on uszkodzenie urzgdzenia przez zbyt silne dokrecenie sruby dociskowej. Inne
klucze dynamometryczne (np. klucz szesciokatny z niebieskim uchwytem lub zgiety w prawo) maja wieksze
momenty obrotowe, do kitdrych nie sg przystosowane ztgcza elektrod.

Podtaczanie elektrod — Podczas podtgczania elektrody do urzadzenia nalezy uwzglednié nastepujgce
informacje:

e Pozostawione elektrody nalezy zabezpieczy¢ nasadkami, aby unikng¢ przewodzenia sygnatow
elektrycznych.

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

Impedancija elektrody — Podczas oceny uktadu elektrod nalezy uwzglednié nastepujace informacje dotyczace
impedanciji elektrod:

e Nalezy upewnic sig, ze impedancja elektrody defibrylacyjnej przekracza 20 Q; Impedancja o wartosci ponizej
20 Q) moze powodowac uszkodzenie urzadzenia lub uniemozliwia¢ prowadzenie terapii wysokonapieciowe;.

¢ Przed dokonaniem pomiardw elektrycznych i zbadaniem skutecznoséci defibrylacji nalezy odsungé od
wszystkich elekirod obiekty wykonane z materiatéw przewodzacych, takie jak np. prowadniki. Obiekty
metalowe, takie jak np. prowadniki, moga spowodowac zwarcie elektrody i urzgdzenia, sprawiajac, ze prad
elektryczny ominie serce i moze uszkodzi¢ urzadzenie lub elektrode.

e Jesli wartos¢ impedancji elektrody stymulacyjnej lewokomorowej (LV) na odcinku od koricéwki elektrody
lewokomorowej do spirali elektrody prawokomorowej (RV) jest wieksza niz 3000 Q, a impedancja obwodu
defibrylacji komér (spirali elektrody prawokomorowej) jest wieksza niz 200 Q, to integralnosc¢ elektrody
lewokomorowej nalezy oceni¢ na podstawie elektrogramu z lewej komory (wektor napiecia od obudowy do
koncowki elektrody lewokomorowe;j).

2.5 Dziatanie urzadzenia

Ostrzezenie: Z urzadzeniem DTMC2D4 mozna stosowac elektrody inne niz SureScan, ale w przypadku
stosowania elektrod innych niz SureScan badanie metodg rezonansu magnetycznego jest przeciwwskazane.
Przed przeprowadzeniem sesji skanowania przy uzyciu obrazowania metodg rezonansu magnetycznego nalezy
zapoznac sie z instrukcjg techniczng badan MRI w celu uzyskania dodatkowych informacji.

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

Atrial Capture Management (Zarzadzanie wystymulowanymi pobudzeniami przedsionkowymi) — Funkcja
Atrial Capture Management (Zarzadzanie wystymulowanymi pobudzeniami przedsionkowymi) nie dostosowuje
wartosci impulsow przedsionkowych powyzej 5,0 V lub 1,0 ms. Jesli pacjent wymaga impulséw stymulujacych
przekraczajgcych 5,0 V lub 1,0 ms, nalezy recznie zaprogramowac amplitude przedsionkowg i szerokosé
impulséw. Jesli elektroda ulegnie catkowitemu lub czesciowemu przemieszczeniu, funkcja Atrial Capture
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Management (Zarzadzanie wystymulowanymi pobudzeniami przedsionkowymi) moze nie zapobiec utracie
pobudzen wystymulowanych.

Wyczerpanie baterii — Nalezy regularnie sprawdza¢ napiecie baterii i stan wskaznikow wymiany. Postepujace
wyczerpanie baterii prowadzi do zatrzymania dziatania urzgdzenia. Impulsy wysokoenergetyczne stosowane w
kardiowersji i defibrylacji skracajg czas funkcjonowania urzadzenia. Nadmierna liczba cykli tadowania réwniez
skraca czas funkcjonowania urzgdzenia.

Komunikat Charge Circuit Timeout (Limit czasu obwodu tadowania) lub Charge Circuit Inactive (Obwéd
tadowania nieaktywny) — Jezeli na ekranie programatora zostanie wyswietlony komunikat Charge Circuit
Timeout lub Charge Circuit Inactive, nalezy bezzwtocznie skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy Medtronic i
wymienic urzgdzenie na nowe. Jesli powyzszy komunikat zostat wyswietlony, impulsy wysokoenergetyczne sa
niedostepne dla pacjenta.

Jednoczesne stosowanie stymulatora - Jesli jednoczesnie z implantowanym kardiowerterem-defibrylatorem
(ICD) stosowany jest osobny stymulator, nalezy upewni¢ sie, ze ICD nie wykrywa impulsow stymulacyjnych
stymulatora, gdyz moze to utrudniaé detekcje tachyarytmii przez ICD. Nalezy zaprogramowaé stymulator, tak aby
impulsy wyjsciowe byty generowane w odstepach dtuzszych niz odstepy detekcji tachyarytmii wykonywanej przez
ICD.

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

Elektryczne przywracanie pierwotnych ustawien - Elekiryczne przywrdcenie pierwotnych ustawierh moze
by¢ spowodowane dziataniem temperatury nizszej niz-18 °C lub dziataniem silnego pola magnetycznego. Nalezy
doradzi¢ pacjentowi unikanie silnych pél elektromagnetycznych. Nalezy przestrzega¢ ograniczen temperatury
przechowywania w celu unikniecia narazenia urzgdzenia na dziatanie niskich temperatur. Jezeli nastgpi
czesciowe przywrocenie pierwotnych ustawien, stymulacja bedzie kontynuowana w zaprogramowanym trybie,
przy czym zachowanych zostanie wiele z zaprogramowanych ustawien. Jesli doszto do catkowitego przywrdcenia
pierwotnych ustawien, urzgdzenie podejmuje prace w trybie VVI z czestoscig 65 min~!. W przypadku
elektrycznego przywrécenia pierwotnych ustawien natychmiast po pobraniu danych wys$wietlony zostaje
komunikat ostrzegawczy programatora. Aby przywrécic¢ poprzednie dziatanie urzgdzenia, nalezy je
przeprogramowac. Nalezy poinformowac przedstawiciela firmy Medtronic, ze nastgpito przywrdcenie
pierwotnych ustawien urzadzenia.

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

Testy kontrolne po implantacji — Podczas kontrolnych testow urzadzenia nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace
informacje:

e Zestaw do defibrylacji zewnetrznej powinien znajdowac sie w poblizu, gotowy do natychmiastowego uzycia.
Podczas testowania urzadzenia moga wystgpi¢ potencjalnie niebezpieczne samoczynne lub indukowane
tachyarytmie.

e Zmiany stanu klinicznego pacjenta, schemat dawkowania lekéw oraz inne czynniki mogg zmienic¢ warto$¢
progu defibrylacji (DFT), ograniczajgc umiarownienie tachyarytmii pacjenta w okresie pooperacyjnym.
Skuteczne umiarowienie migotania komor lub czestoskurczu komorowego podczas zabiegu implantaciji nie
daje gwaranciji osiggnigcia podobnej skutecznosci w umiarowieniu tachyarytmii okresie pooperacyjnym.

Wyzsza od zaprogramowanej warto$¢ energii — Jezeli urzadzenie zostato uprzednio natadowane do energii
0 wyzszej wartosci, a fadunek ten wciaz pozostaje w kondensatorach, moze nastgpi¢ wytadowanie energii o
wartosci wyzszej od zaprogramowane;.

Magnesy - Ustawienie magnesu nad urzgdzeniem powoduje wstrzymanie detekcji tachyarytmii, pozostajgc bez
wptywu naterapie antybradyarytmiczng. Po umieszczeniu gtowicy programujgcej nad urzgdzeniem w trakcie sesiji
telemetrii bezprzewodowej, magnes w gtowicy programujgcej zawsze powoduje zawieszenie detekcji
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tachyarytmii. Po umieszczeniu gtowicy programujgcej nad urzgdzeniami ustaleniu sesji telemetrii przewodowej
detekcja tachyarytmii nie ulega zawieszeniu.

Interwencja przeciwdziatajgca czestoskurczowi stymulatorowemu (PMT) — Nawet przy wigczonej funkgciji
PMT Intervention (Interwencja przeciwdziatajgca czestoskurczowi stymulatorowemu) w pewnych przypadkach
czestoskurcz stymulatorowy PMT moze nadal wymagac interwenciji polegajacych na ponownym
zaprogramowaniu urzgdzenia, farmakoterapii lub oceny funkcjonowania elektrody.

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.

Bezpieczenstwo pacjenta podczas bezprzewodowej sesji telemetrycznej — Przed rozpoczeciem
bezprzewodowej sesji telemetrycznej nalezy upewnic sie, ze wybrano wtasciwego pacjenta. Przez caly czas
trwania sesji nalezy utrzymywac kontakt wzrokowy z pacjentem. Jezeli zostanie wybrany niewtasciwy pacjent i
uruchomiona zostanie sesja, mozliwe jest przypadkowe zaprogramowanie btednych ustawien w urzgdzeniu
pacjenta.

Stymulacja nerwu przeponowego — W wyniku stymulacji lewej komory z duzg amplitudg moze dojsé do
stymulacji nerwu przeponowego. Mimo, ze stymulacja taka nie stanowi zagrozenia dla zycia, zaleca sig
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¢
minimalng amplitude powodujgca takg stymulacje nerwu i zaprogramowac amplitude stymulacji na wartosc, ktéra
zapewni odpowiedni margines bezpieczenstwa stymulacji, a jednoczes$nie jak najrzadziej wywotywaé bedzie
stymulacje nerwu. Jesli uzywana jest funkcja LV Capture Management (Zarzgdzanie wystymulowanymi
pobudzeniami w lewej komorze), nalezy ustawi¢ parametr LV Maximum Adapted Amplitude (Maksymalna
amplituda adaptowana w lewej komorze) na wartos¢, ktdra zapewni odpowiedni margines bezpieczenstwa
stymulaciji, a jednoczesnie jak najrzadziej wywotywac bedzie stymulacje nerwu. Przed podjeciem decyzji

0 zmniejszeniu amplitudy stymulacji lewej komory nalezy starannie rozwazyé wzgledne ryzyko stymulacji nerwu
przeponowego w kontekscie potencjalnych skutkéw 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.

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

RV Capture Management (Zarzadzanie wystymulowanymi pobudzeniami prawej komory) - Funkcja RV
Capture Management nie programuje wartosci impulséw stymulacyjnych prawej komory 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¢
impulséw. Jesli elektroda ulegnie catkowitemu lub czesciowemu przemieszczeniu, funkcja RV Capture
Management moze nie zapobiec utracie pobudzen wystymulowanych.

Poczatkowe wartosci parametrow - Nie nalezy stosowac 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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Zespot Twiddlera — Manipulowanie implantowanym urzgdzeniem przez pacjenta moze spowodowaé
przejsciowy wzrost czestosci stymulacji, jesli dla urzadzenia zaprogramowano tryb stymulacji z adaptacja
czestosci.

2.5.1 Pacjenci uzaleznieni od dziatania stymulatora

Bezpieczna stymulacja komorowa - U pacjentéw zaleznych od stymulatora nalezy zawsze wtgczy¢ 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 pacjentow uzaleznionych od
stymulatora nie nalezy programowac trybu stymulacji ODO. Nalezy w takim przypadku uzy¢ testu Underlying
Rhythm (Podstawowy rytm wtasny), aby zapewni¢ krotki czas bez stymulaciji.

Test podstawowego rytmu wiasnego - Uzywajac testu Underlying Rhythm do hamowania stymulacji, nalezy
zachowacé 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:

przyspieszenie tachyarytmii (spowodowane przez urzadzenie)
zator powietrzny

krwawienie

zjawiska zwigzane z reakcjg odrzucenia przeszczepu, w tym miejscowa reakcja tkankowa
rozwarstwienie miesnidwki serca

perforacja serca

tamponada serca

przewlekte uszkodzenie nerwu

zaciskajgce zapalenie osierdzia

zgon

migracja urzgdzenia

zapalenie wsierdzia

nadzerka

przerost tkanki wtoknistej

przemieszczenie poza loze podskérng (ekstruzja)

migotanie i inne arytmie

nagromadzenie ptynu

tworzenie krwiakdw/miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego lub tworzenie torbieli
blok serca

pekniecie sciany serca lub zyly

krwiak optucne;j

infekcja

tworzenie sie bliznowcéw

zuzycie i przerwanie elektrody

przemieszczenie/migracja elektrody

powiktania i zgon w zwigzku z brakiem mozliwosci zastosowania wiasciwej i zamierzonej terapii
stymulacja migsni i/lub nerwow

uszkodzenie miesnia sercowego

podraznienie miesnia sercowego

wykrywanie potencjatow migsniowych

wysiek osierdziowy

tarcie osierdziowe

odma optucnowa
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¢ niskajako$c¢ potgczenia elektrody z urzgdzeniem, co prowadzi¢ moze do nadmiernej albo zbyt matej czutosci
lub tez braku dostarczenia terapii

udar

podwyzszenie progu stymulaciji

zatorowos$¢ spowodowana materiatem zakrzepowym

zakrzepica

martwica tkanek

uszkodzenie zastawki (zwtaszcza w przypadku serca o delikatnej budowie)

zamkniecie swiatta naczynia zylnego

perforacja zyty

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

Ponizsza lista zawiera niektére potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z zastosowaniem implantowanego
kardiowertera-defibrylatora:

¢ nieprawidtowe wytadowania,
* ryzyko zgonu spowodowane brakiem mozliwosci defibrylaciji,
e przeptyw pradu bocznikowego lub izolacja miesnia sercowego w trakcie defibrylacji.

U pacjentéw podatnych na czeste wytadowania mimo kontroli medycznej moze rozwing¢ si€ nietolerancja
psychologiczna na implantowany kardiowerter-defibrylator, ktéra moze objawiac sie miedzy innymi:

e uzaleznieniem,

depresja,

strachem przed przedwczesnym wyczerpaniem baterii,
strachem przed wytadowaniem w stanie Swiadomosci,
strachem przed awarig funkcji generowania wytadowan,
btednym wrazeniem wytadowan (ztudne wytadowania).

3 Procedura implantaciji
3.1 Przygotowanie do implantacji

Aby zachowac¢ mozliwos¢ bezpiecznego poddawania uktadu CRT-D SureScan dziataniu rezonansu
magnetycznego, muszg zostaé spetnione warunki badania MRl — patrz Rozdziat 1.5. Dodatkowe informacije
znajdujg sie w instrukcji technicznej badan MRI.

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

Wiecej informacji na temat wymiany uprzednio implantowanego urzadzenia mozna znalez¢ w czesci Rozdziat 3.8,
“Wymiana urzadzenia”, str. 33.

Nalezy upewni¢ sie, ze dostepne sg wszystkie elementy uktadu i jatowe wyposazenie dodatkowe niezbedne do
implantaciji.
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3.1.1 Narzedzia, elementy i wyposazenie dodatkowe wymagane do implantacji

Aby wykonac procedure implantacji niezbedne sg nastepujgce narzedzia dodatkowe:

e programator firmy Medtronic (na przyktad programator CareLink model 2090 firmy Medtronic);
* oprogramowanie programatora dla urzgdzenia Compia MRI, model DTMC2D42;

e analizator, model 2290, lub rownowazny 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;

¢ koszulka na gtowice programujgca (jesli uzywana jest gtowica programujgca);
Uwaga: Jesli w trakcie implantacji uzywana jest wysterylizowana gtowica programujgca, jatowa koszulka na
gtowice nie jest potrzebna.

e przewody analizatora uktadu stymulujgcego;

e prowadnice elektrod wtasciwe dla stosowanego uktadu elektrod;

¢ dodatkowe mandryny o odpowiedniej dtugosci i ksztatcie.

3.1.2 Konfiguracja programatora i uruchomienie aplikacji

Instrukcje dotyczace konfiguracji programatora zawiera podrecznik programatora CareLink firmy Medtronic.
W programatorze powinno by¢ zainstalowane oprogramowanie model SW034. Nalezy nawigzac¢ potgczenie
telemetryczne z urzgdzeniem i rozpoczaé sesje pacjenta.

3.1.3 Uwagi dotyczace przygotowania do implantaciji
Przed przystgpieniem do implantowania elektrod lub urzgdzenia nalezy uwzglednic¢ nastepujace informacije:

Ostrzezenie: Z urzadzeniem DTMC2D4 mozna stosowac elektrody inne niz SureScan, ale w przypadku
stosowania elektrod innych niz SureScan badanie metoda rezonansu magnetycznego jest przeciwwskazane.
Przed przeprowadzeniem sesji skanowania przy uzyciu obrazowania metodg rezonansu magnetycznego nalezy
zapoznac sie z instrukcjg techniczng badan MRI w celu uzyskania dodatkowych informaciji.

Ostrzezenie: Podczas implantacji nalezy dopilnowaé, 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 implantacji,
moga wystgpic¢ potencjalnie niebezpieczne samoczynne lub indukowane tachyarytmie.

Przestroga: Urzgdzenie jest przeznaczone do implantaciji w okolicy miesnia piersiowego i wspotpracy z
przezzylnymi elektrodami defibrylacyjnymi firmy Medtronic. Implantacja urzadzenia poza obszarem piersiowym
moze niekorzystnie wptyna¢ na jakos¢ wynikéw monitorowania ptynéw OptiVol. Reklamacje dotyczace
bezpieczenstwa i dziatania innych uktadéw elektrod implantowanych krotko- lub dtugotrwale produkowanych
przez firmy inne niz Medtronic nie bedg uwzgledniane.

2 Przedstawiciel firmy Medtronic moze zainstalowa¢ oprogramowanie, model SW034.
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Przestroga: Zetkniecie sie spirali elektrod ze sobg oraz z elektrodg Active Can podczas terapii
wysokonapieciowej moze spowodowac przeptyw pradu elektrycznego omijajgcego miesien sercowy oraz
uszkodzenie urzgdzenia i elektrod. Po podtgczeniu elekirod do urzadzenia nalezy dopilnowac, by nie doszto do
zetkniecia elektrod, mandryndéw lub prowadnikow ani ich potgczenia za posrednictwem przedmiotéw o zdolnosci
przewodzenia tadunkow elektrycznych. Przed rozpoczeciem wytadowania wysokonapieciowego nalezy odsunaé
przedmioty bedace przewodnikami elektrycznymi (na przyktad implantowany prowadnik) na bezpieczng
odlegtosé od elektrod.

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

Przestroga: Podczas implantacji nie nalezy zanurzac urzadzenia w ptynach ani przeptukiwac portow ztgczy.
Mogtoby to niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie urzadzenia i uktadu elektrod.

3.1.4 Przygotowanie urzadzenia do implantacji

Przed otwarciem jatowego opakowania nalezy przygotowac urzgdzenie do implantacji, wykonujac ponizsze
Czynnosci:

1. Pobra¢ dane z urzadzenia i wydrukowac raport Initial Interrogation Report (Raport z poczgtkowego
pobierania danych).

Przestroga: Nie nalezy implantowac urzgdzenia, jezeli programator wyswietla komunikat o wystgpieniu
elektrycznego przywrdcenia ustawien pierwotnych. Nalezy skontaktowag sie z przedstawicielem firmy
Medtronic.

2. Nalezy odczyta¢ oszacowany pozostaty czas funkcjonowania z ekranu Quick Look I, aby upewnic¢ sie, ze
urzadzenie nadaje sie do implantacji. Wykres oszacowania Remaining Longevity (Pozostaty czas
funkcjonowania) jest szary, jesli stan baterii nie kwalifikuje urzadzenia do implantacji, i jest zielony, gdy stan
baterii umozliwia implantacje urzgdzenia.

Jezeli urzgdzenie byto narazone na dziatanie niskiej temperatury, napiecie baterii bedzie chwilowo nizsze i
czas tadowania moze sie wydtuzyc. Jesli stan baterii nie kwalifikuje urzadzenia do implantaciji, nalezy
umiescic¢ urzgdzenie w temperaturze pokojowej na 48 godzin i ponownie sprawdzié stan baterii, aby okreslic,
czy urzgdzenie moze by¢ zaimplantowane. Jezeli po uptywie 48 godzin nadal nie mozna osiagnac¢
odpowiedniego stanu baterii, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Uwaga: Jesli wykres Remaining Longevity na ekranie Quick Look jest szary, co oznacza nieakceptowalny
stan baterii, nie nalezy tadowaé kondensatorow.

3. Wybrac opcje Params > Data Collection Setup > Device Date/Time... (Parametry > Ustawienia pobierania
danych > Data/Czas urzgdzenia), aby ustawic¢ prawidtowa date i godzine w zegarze wewnetrznym
urzadzenia.

4. Zaprogramowac parametry terapii i stymulacji wtasciwe dla danego pacjenta. Upewni¢ sie, ze dla funkc;ji
detekcji tachyarytmii nie zostato zaprogramowane ustawienie On (Wt.).

Uwagi:
¢ Przedimplantacjg urzgdzenia nie nalezy wigczac funkcji stymulacji, ktdra wptywa na czestos¢ stymulacii
(np. Ventricular Rate Stabilization — Stabilizacja czesto$ci rytmu komorowego). Wtaczenie jej moze
zwiekszy¢ czestosc stymulacii, ktora bedzie wyzsza od oczekiwane).
¢ Informacje o pacjencie sg najczesciej wprowadzane w momencie implantacii, jednak istnieje mozliwosé
ich modyfikacji w dowolnym momencie.

3.2 Wybdér i implantacja elektrod

Kierujgc sie nastepujgcymi wskazéwkami, nalezy wybrac elektrody kompatybilne z urzgdzeniem. W zaleznosci
od preferencji 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 MRI wymagany jest kompletny uktad CRT-D SureScan. Przed
przeprowadzeniem obrazowania metoda rezonansu magnetycznego nalezy zapozna¢ sie z instrukcja
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techniczng badan MRI w celu uzyskania informacji na temat ostrzezen i Srodkéw ostroznosci
zwigzanych z zastosowaniem tej metody obrazowania.
Kompletny uktad CRT-D SureScan sktada sie z nastepujgcych komponentow:

e urzgdzenie CRT-D Compia MRI;

¢ elektroda SureScan do stymulacji prawego przedsionka lub wtyk, model 6725, do portu elektrody prawego
przedsionka;
elektroda SureScan do stymulacji lewej komory;
elektroda SureScan do defibrylaciji.

3.2.1 Wybor elektrod

Urzgdzenie jest zwykle implantowane z nastepujgcymi elektrodami:

e 1 elektroda przezzylna ze ztgczem I1S-1 w lewej komorze (LV) przeznaczona do stymulaciji

e 1 czterobiegunowa/tréjbiegunowa elektroda przezzylna ze ztgczem DF4-LLHH lub DF4-LLHO umieszczana
w prawej komorze (RV), stuzgca do wykrywania, stymulacji oraz kardiowers;ji i defibrylaciji

¢ 1 dwubiegunowa elektroda przezzylna ze ztgczem IS-1 w przedsionku (A) przeznaczona do wykrywania i
stymulaciji. W celu ograniczenia wykrywania odlegtych zatamkoéw R zaleca sie stosowanie dwubiegunowych
elektrod przedsionkowych charakteryzujacych sie odlegtoscig <10 mm migdzy koncéwkami elektrod a
pierscieniem.

3.2.2 Weryfikacja zgodnosci elektrody i ztgcza

Ostrzezenie: Przed zastosowaniem elektrody z niniejszym urzadzeniem nalezy zweryfikowaé zgodnos¢
elektrody i ztgcza. Zastosowanie niezgodnej elekirody 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 portem
ztacza 1S-1.

Uwaga: Laczniki elektrody ograniczajg mozliwos¢ bezpiecznego skanowania uktadu CRT-D SureScan podczas
skanowania technika rezonansu magnetycznego (MRI). Skanowanie MRI jest przeciwwskazane w przypadku
pacjentéw z tgcznikami elektrod. Dodatkowe informacje znajdujg sie w instrukcji technicznej badan MRI.

Uwaga: Uzycie tgcznika elektrody moze ujemnie wptyngé na doktadnos¢ monitorowania ptynéw OptiVol.

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

Na podstawie informacji w czesci Tab. 2 wybrac zgodna elektrode.

Tabela 2. Zgodnosc¢ elektrody i ztgcza

Port ztacza (elektrody) Elektroda gtéwna

Prawa komora (koricowka RV, pierscien DF4-LLHH lub DF4-LLHO?, czterobiegunowa/tréjbiegunowa
RV, spirala RV, spirala zyty gtdwnej gorne;j

— RVtip, RVring, RVcoil, SVC coil)

Lewa komora (koncéwka LV, pierscien LV dwubiegunowa IS-1°
— LVtip, LVring)

Przedsionek (koricowka A, pierécien A—  dwubiegunowa IS-1°
Atip, Aring)

@ Symbole DF4-LLHH i DF4-LLHO oznaczaja specyfikacje okreslong w standardzie ISO 27186:2010, w ktorej
styki ztacza elektrody sg zdefiniowane jako niskonapieciowe (L), wysokonapigciowe (H) lub otwarte (O).
bS-1 odnosi sie do standardu miedzynarodowego ISO 5841-3:2000.
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3.2.3 Implantacja elektrod

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

Ostrzezenie: Przycisniecie elektrody moze doprowadzi¢ do uszkodzenia przewodnika lub warstwy izolacyjnej
elektrody, co z kolei moze wywotywac niepozgdang terapie wysokonapigciowg lub utrate wykrywania lub
stymulaciji.

Elektrody przezzylne — Stosujgc dostep podobojczykowy w implantacii elektrody przezzylnej, nalezy umiescic¢
elektrode w potozeniu bocznym, tak aby unikng¢ 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 wienncowej nalezy wykonaé wenografie uktadu
zylnego serca.

3.3 Testowanie ukiadu elektrod

Po implantacji elektrod nalezy sprawdzic¢ uktad elektrod, aby sprawdzic, czy warto$ci wykrywania i stymulacji sa
akceptowalne.

3.3.1 Uwagi dotyczace testowania uktadu elektrod

Elektrody dwubiegunowe - Podczas analizy parametréw wykrywania i stymulacji nalezy stosowa¢ pomiary
pomiedzy koncowka (katoda) i spiralg lub pierécieniem (anoda) kazdej dwubiegunowej elektrody
wykrywajgcej/stymulacyjne;j.

Lokalizacja elektrod — Ostateczna lokalizacja elekirod powinna by¢ wybrana pod katem optymalizacji progu
stymulaciji, wykrywania, progu defibrylacji i resynchronizacji.

Stymulacja pozasercowa — Prowadzac stymulacje o amplitudzie 10 V za pomoca zewnetrznego urzadzenia
stymulacyjnego, nalezy sprawdzi¢, czy wystepuje stymulacja pozasercowa z elektrody lewokomorowej. Jesli
wystepuje stymulacja zewnatrzsercowa, nalezy rozwazy¢ zmiane biegunowosci stymulacji lub potozenia
elektrody.

3.3.2 Sprawdzenie i zapisanie wartosci wykrywania i stymulacji

Firma Medtronic zaleca wykonywanie pomiardéw parametrow wykrywania i stymulacji przy uzyciu analizatora,
model 2290. Jezeli jednoczesnie przebiegajg sesje analizatora i urzgdzenia, mozna wyeksportowac zapisane
pomiary elektrody z sesji analizatora do okna parametréw informaciji o pacjencie w sesji urzgdzenia. Szczegotowe
informacje dotyczace wykonania tych pomiaréw zawarte sg w instrukcji technicznej analizatora.

Uwaga: Jezeli pomiary elekirod sg wykonywane za pomocg urzgdzenia wspomagajgcego procedure implantaciji
innego niz analizator, model 2290, nalezy recznie wprowadzi¢ pomiary w sesji urzgdzenia.

Uwaga: Wewnatrzsercowy elektrogram przekazywany telemetrycznie z urzgdzenia nie moze by¢ uzywany do
bezposredniej oceny wykrywania.
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1. Z poziomu sesji urzgdzenia uruchomic¢ nowg sesje analizatora, wybierajac na pasku zadan ikone Analyzer
(Analizator).

@8 g BEIEC
®©®

2. Zmierzy¢ amplitude elektrogramu, szybkos¢ narastania sygnatu i prog wystymulowania pobudzenia za
pomoca analizatora model 2290.

3. Zgodnie z informacjami, ktére przedstawia Tab. 3, sprawdzi¢, czy zmierzone wartosci sg dopuszczalne.

Uwaga: Mierzona impedancja elektrody stymulacyjnej odzwierciedla sprawnos¢ techniczng uktadu

pomiarowego i elektrody. Dopuszczalne wartosci impedancji oraz dodatkowe informacje o wartosciach

wykrywania i stymulacji przedstawiono w technicznej instrukcji obstugi elektrody.

Wybrac przycisk [Save...] (Zapisz) w dolnej czesci kolumny, ktéra odpowiada testowanej elektrodzie.

W polu Lead (Elektroda) wybraé typ testowanej elektrody, a nastepnie wybraé opcje [Save] (Zapisz).

Wybrac¢ opcje [View Saved...] (Przeglad zapisanych).

Wybrac zapisane pomiary do eksportu. Dla danego typu elektrody mozna wybra¢ tylko jeden pomiar.

Wybrac¢ opcje [Export] (Eksportuj) i [Close] (Zamknij). Wybrane pomiary zostang eksportowane do pola

Implant... (Implantacja) na ekranie Patient Information (Informacje o pacjencie) w sesji urzgdzenia.

Aby wréci¢ do sesji urzadzenia, wybrac ikone urzgdzenia na pasku zadan.

. Wybra¢ opcje Patient > Patient Information, a nastepnie przycisk [Program] (Programuij), aby
zaprogramowac zaimportowane wartosci w pamieci urzadzenia.

O N O

S ©

Tabela 3. Akceptowalne wartosci wykrywania i stymulaciji

Elektrody przezzylne do stymulaciji kr6t- Elektrody do stymula-

Wymagane pomiary kotrwatej cji dtugotrwatej@
Amplituda zatamka P w EGM 22 mV =1 mV
(przedsionek)

Amplituda zatamka R — EGM =25 mV =23 mV

(prawa komora)

Amplituda w lewej komorze (mig- 24 mV =21 mV
dzy lewg komorg a RVring lub
lewg komorg a RVcoil) — EGM

Szybkos¢ narastania
20,5 V/s (przedsionkowa) 20,3 V/s (przedsionkowa)
=>0,75 V/s (prawa komora) =>0,5 V/s (prawa komora)
Prog wystymulowania pobudzenia (szerokos¢ impulsu 0,5 ms)

<1,5 V (przedsionkowa) <3,0 V (przedsionkowa)
<1,0 V (prawa komora) <3,0 V (prawa komora)
<3,0 V (lewa komora) <4,0 V (lewa komora)

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

3.4 Podtaczenie elektrod do urzgdzenia

Ponizsza procedura opisuje sposob podtgczenia elektrod do urzgdzenia, potwierdzenia catkowitego wtozenia
ztacza elektrody w bloku ztacza i sprawdzenia, czy potgczenie elektrody zostato zamocowane.
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Ostrzezenie: Po podtgczeniu elektrod nalezy sprawdzic, czy potaczenia elektrod zostaty zamocowane, delikatnie
pociggajac kazda elektrode. Na skutek zbyt luznych potaczen elekirod moze dojs¢ do nieprawidtowego
wykrywania, co moze doprowadzic¢ do btedoéw w terapii arytmii lub braku terapii przeciwarytmicznej.

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

Przestroga: Jedli elektroda przedsionkowa nie bedzie implantowana, nalezy wprowadzi¢ wtyk, model 6725, do
portu elektrody przedsionkowej, aby zapobiec uptywowi pradu.

Informacje na temat portow ztgczy elektrod w urzadzeniu zawiera Ryc. 1.

Rycina 1. Porty ztgczy elektrod

1 Port ztgcza IS-1, przedsionek 3 Port ztgcza DF4-LLHH, prawa komora
2 Port ztgcza IS-1, lewa komora 4 Elektroda Active Can, obudowa

3.4.1 Podtaczanie elektrody do urzadzenia

1. Do odpowiedniej sruby dociskowej wtozy¢ klucz dynamometryczny.

a. Jeslidostep do odpowiedniego portu jest utrudniony przez srube dociskowg, cofng¢ srube, przekrecajac
ja w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazowek zegara, tak aby umozliwi¢ dostep. Nalezy
uwazag, aby sruba dociskowa nie zostata wykrecona catkowicie z bloku ztacza (patrz Ryc. 2).

b. Pozostawi¢ klucz dynamometryczny w Srubie dociskowej do czasu, az elektroda bedzie ostatecznie
podtgczona. Pozwoli to na odprowadzenie powietrza uwiezionego podczas wprowadzania ztgcza
elektrody do portu ztgcza (patrz Ryc. 2).

Rycina 2. Wktadanie klucza dynamometrycznego do sruby dociskowej
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2. Wsunaé ztacze elektrody do portu ztgcza, starajgc sie do minimum ograniczyc¢ ruch skrecajgcy. Wsuwac
ztacze elektrody, dopdki wtyk ztgcza nie bedzie widoczny w okienku podgladu. W razie koniecznosci jako
$rodka poslizgowego mozna uzy¢ sterylnej wody. Nie jest wymagane uszczelnianie.

3. Upewnic¢ sie, ze elektrode wprowadzono catkowicie do komory na wtyk ztgcza, ogladajac blok ztgcza
urzgdzenia z boku.

a. W przypadku portu ztacza DF4-LLHH (dla prawej komory) kolorowy pasek na koncowce wtyku ztgcza
elektrody jest widoczny w okienku podgladu, gdy wtyk jest catkowicie wsuniety (patrz Ryc. 3).

Rycina 3. Sprawdzanie potgczenia elektrody ze ztagczem DF4-LLHH lub DF4-LLHO

b. W przypadku portu ztgcza IS-1 wtyk ztgcza elektrody powinien by¢ wyraznie widoczny za blokiem Sruby
dociskowej (patrz Ryc. 4).

c. W przypadku portu ztgcza I1S-1 pierscien ztgcza elektrody powinien w catosci znajdowac sie wewnatrz
bloku zacisku sprezynowego. W tym miejscu nie ma $ruby dociskowej (patrz Ryc. 4).

Rycina 4. Sprawdzanie potaczenia elektrody ze ztgczem IS-1

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

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

6. Powtérzy¢ wymienione czynnosci dla kazdej elektrody.
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3.5 Wykonywanie testow progu defibrylacji komoér

Mozna sprawdzi¢ dziatanie defibrylacji komor i skutecznos$é¢ zaimplantowanego systemu elektrod, indukujac
migotanie komér przy uzyciu stymulacji T-Shock lub metody salwy 50 Hz, a nastepnie pozwalajgc urzadzeniu
wykry¢ i przeprowadzic terapie migotania komor za pomoca zaprogramowanych automatycznych metod leczenia.
Stosujgc preferowang metode nalezy okresli¢, czy istnieje adekwatny margines bezpieczenstwa wykrywania i
odpowiedni margines bezpieczenstwa defibrylaciji.

Decyzja o wywotaniu migotania komor w celu przetestowania skutecznosci defibrylacjiiimplantowanego systemu
elektrod powinna by¢ podjeta po starannym rozwazeniu sytuacji konkretnego pacjenta. Decyzja o
przeprowadzeniu testu marginesu bezpieczenstwa i sposobie ewentualnego przeprowadzenia takiego testu
nalezy do lekarza.

3.5.1 Wartosci wytadowan wysokonapieciowych mierzone podczas implantaciji

Informacje na temat mierzonych wartosci terapii wysokonapieciowych zalecanych podczas implantacji zawiera
Tab. 4.

Tabela 4. Wartosci terapii wysokonapigciowych zalecane podczas implantaciji

Elektrody do stymulacji doraznej lub

Pomiar dtugotrwatej
Impedancja drogi przewodzenia terapii wysokonapigciowej 20-200 Q
Prog defibrylaciji <25J

3.5.2 Przygotowanie testu progu defibrylaciji

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

1. Nawigzac potaczenie telemetryczne miedzy urzadzeniem a programatorem i rozpocza¢ sesje pacjenta. Jesli
uzywana jest telemetria bezprzewodowa, nalezy upewnic sie, ze $wieca sie co najmniej 3 zielone lampki
ikony telemetrii bezprzewodowej. Pobra¢ dane z urzgdzenia, jesli czynnosé ta nie zostata wykonana
wczesniej.

2. Wybrac ikone Params, wybrac pole VF Therapies (Terapie migotania komor), a nastepnie opcje [Shared
Settings...] (Ustawienia wspotuzytkowane). Zaprogramowac dla parametru Active Can/SVC Coil (Aktywna
obudowa/spirala zyty gtéwnej gornej) odpowiednie wartosci (wtgczone albo wytgczone) dla konkretnego
pacjenta.

3. W celu weryfikacji prawidtowego wykrywania nalezy obserwowac adnotacje Marker Channel.

4. Przeprowadzi¢ manualny test impedancji elektrody (Lead Impedance Test) w celu weryfikaciji potgczen
elektrody do defibrylacji. Dopuszczalne wartosci impedanciji zawiera instrukcja techniczna elektrody oraz
Tab. 4. Test ten nalezy przeprowadzi¢, gdy urzagdzenie znajduje sie w lozy podskoérnej. Nalezy utrzymac
znaczng wilgotnosc lozy podskoérnej. Jezeli wartosci impedanciji elektrody znajdujg sie poza zakresem,
nalezy wykonac jedng lub kilka sposrod ponizszych czynnosci:

e Ponownie sprawdzi¢ potgczenia i utozenie elektrody.
e Skontrolowac, czy elektrogram nie zawiera nieprawidtowosci.
e Powtdrzy¢ manualny test impedanc;ji elektrody.

3.5.3 Testowanie progu defibrylacji z uzyciem indukcji T-Shock

1. Wybra¢ opcje Tests (Testy) > EP Study (Badanie elektrofizjologiczne).
2. Zlisty funkcji EP Study wybra¢ indukcje T-Shock.
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12.

13.

14.

15.

16.

Upewnic€ sie, ze zaznaczone jest pole wyboru Resume at DELIVER (Wznowienie przy dostarczeniu), dzigki
czemu po indukcji zostanie wznowiona detekcja arytmii.

Uwaga: Podczas telemetrii bezprzewodowej nie mozna zastosowac indukcji T-Shock, jesli nad urzgdzeniem
znajduje sie magnes lub gtowica programujgca i zaznaczone jest pole wyboru Resume at DELIVER
(Wznowienie przy dostarczeniu). Jesli pojawi sie komunikat btedu, nalezy usungé magnes lub gtowice
programujgcg albo usung¢ zaznaczenie pola wyboru Resume at DELIVER.

Wybrac¢ opcje [Adjust Permanent...] (Dostosuj trwale).

Dla parametru Energy (Energia) opcji VF Therapy Rx1 (Terapia przerywajgca migotanie komoér Rx1) ustawic
wartos¢ o 10 J nizszg niz zgdana zaprogramowana warto$¢ koncowa. Dla parametrow VF Therapies
Rx2-Rx6 (Terapia przerywajgca migotanie komér Rx2-Rx6) ustawi¢ wartosci maksymalne.

Dla parametru RV Sensitivity (Czutos¢ prawokomorowa) ustawi¢ wartosc¢, dzieki ktorej zostanie uzyskany
odpowiedni margines bezpieczenstwa wykrywania migotania komér. Jesli dla parametru RV Sensitivity
(Czutosc¢ prawokomorowa) zaprogramowano wartosc 0,3 mV, odpowiedni margines bezpieczeristwa mozna
uzyskac, ustawiajgc na czas testowania wartosc¢ 1,2 mv.

. Zaprogramowac dla funkcji VF Enable (Wtgcz wykrywanie migotania komor) ustawienie On (Wht.).

Spowoduje to takze automatyczne ustawienie funkcji AF/Afl, Sinus Tach i Wavelet na On (Wh.).

. Wybrag¢ przycisk [PROGRAM].

. Wybrac przycisk [Close] (Zamknij).
10.
11.

Zaznaczyc¢ pole wyboru Enable (Wtacz).

Wybrac¢ opcje [DELIVER T-Shock] (Zastosuj indukcje T-Shock). W razie koniecznos$ci w celu zakoriczenia
aktualnie prowadzonej indukcji lub terapii mozna wybra¢ przycisk [ABORT] (Przerwij).

W obszarze Live Rhythm Monitor (Bezposrednie monitorowanie rytmu) mozna obserwowac przebieg
detekgciji, terapii i wykrywania po wytadowaniu.

Aby przejrze¢ zapisane dane dotyczgce wyindukowanych epizodow, nalezy wybrac opcje [Retrieve Data...]
(Pobieranie danych). Aby wyswietli¢ wiecej informaciji, nalezy wydrukowaé raport Last VT/VF with EGM
(Ostatni czestoskurcz komorowy/Ostatnie migotanie komoér — EGM) lub wybraé opcje Data >Clinical
Diagnostics >Arrhythmia Episodes (Dane >Diagnostyka kliniczna >Epizody arytmii).

Wybrac¢ opcje [Adjust Permanent...] (Dostosuj trwale), aby zaprogramowac nowy poziom energii dla terapii
VF Therapy Rx1 (Terapia przerywajaca migotanie komér Rx1) lub zmienié, w razie potrzeby, ustawienie
Pathway (Droga przewodzenia).

Odczekac, az zegar ekranowy odliczy 5 min, a nastepnie w razie koniecznosci powtérzyc¢ etapy od Etap 10do
Etap 15.

Przed zamknieciem lozy wybraé ikone Params (Parametry) i wytgczy¢ detekcje migotania komor (VF),
szybkiego czestoskurczu komorowego (FVT) i czestoskurczu komorowego (VT).

3.5.4 Testowanie progu defibrylacji z uzyciem stymulacji salwa 50 Hz

1.
2.
3.

4.

Wybrac¢ opcje Tests (Testy) > EP Study (Badanie elekirofizjologiczne).

Z listy funkcji EP Study wybrac¢ opcje 50 Hz Burst (Salwa 50 Hz).

Jesli zostanie wyswietlone okno dialogowe Select Chamber (Wybér jamy), wybraé opcje [RV] (Prawa
komora). W przeciwnym razie dla parametru Chamber (Jama) ustawi¢ zagdang opcje komory.

Upewnic sie, ze zaznaczone jest pole wyboru Resume at BURST (Wznowienie po salwie), dzieki czemu po
indukcji zostanie wznowiona detekcja arytmii.

Uwaga: Podczas telemetrii bezprzewodowej nie mozna stosowac indukcji 50 Hz Burst, jesli nad
urzgdzeniem znajduje sie magnes lub gtowica programujgca i zaznaczone jest pole wyboru Resume at
BURST. Jesli pojawi sie komunikat btedu, nalezy usung¢ magnes lub gtowice programujgca albo usunaé
zaznaczenie pola wyboru Resume at BURST.

Wybrac opcje [Adjust Permanent...] (Dostosuj trwale).

Dla parametru Energy (Energia) opcji VF Therapy Rx1 (Terapia przerywajgca migotanie komor Rx1) ustawic
wartosc o 10 J nizszg niz zgdana zaprogramowana wartos¢ koricowa. Dla parametrow VF Therapies
Rx2-Rx6 (Terapia przerywajgca migotanie komér Rx2-Rx6) ustawi¢ wartosci maksymalne.

Dla parametru RV Sensitivity (Czuto$¢ prawokomorowa) ustawi¢ wartos¢, dzieki ktérej zostanie uzyskany
odpowiedni margines bezpieczenstwa wykrywania migotania komér. Jesli dla parametru RV Sensitivity
(Czutos¢ prawokomorowa) zaprogramowano wartos¢ 0,3 mV, odpowiedni margines bezpieczenstwa mozna
uzyskag, ustawiajgc na czas testowania wartosé 1,2 mV.
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12.

13.

14.

15.

16.

. Zaprogramowac dla funkcji VF Enable (Wtgcz wykrywanie migotania komor) ustawienie On (Wht.).

Spowoduje to takze automatyczne ustawienie funkcji AF/Afl, Sinus Tach i Wavelet na On (Wt.).

. Wybra¢ przycisk [PROGRAM].
10.
11.

Wybra¢ przycisk [Close] (Zamknij).

Wocisnaé i przytrzymacé przycisk [50 Hz BURST Press and Hold] (Salwa 50 Hz — wci$nij i przytrzymaj). Aby
automatycznie przerwac indukcje lub terapie, nalezy zdjg¢ piéro dotykowe z przycisku [50 Hz BURST Press
and Hold].

W obszarze Live Rhythm Monitor (Bezposrednie monitorowanie rytmu) mozna obserwowacé przebieg
detekgciji, terapii i wykrywania po wytadowaniu.

Aby przejrze¢ zapisane dane dotyczgce wyindukowanych epizodéw, nalezy wybrac opcje [Retrieve Data...]
(Pobieranie danych). Aby wyswietli¢ wiecej informaciji, nalezy wydrukowac raport Last VT/VF with EGM
(Ostatni czestoskurcz komorowy/Ostatnie migotanie komor — EGM) lub wybrac opcje Data (Dane) >Clinical
Diagnostics (Diagnostyka kliniczna) >Arrhythmia Episodes (Epizody arytmii).

Wybrac opcje [Adjust Permanent...], aby zaprogramowac nowy poziom energii VF Therapy Rx1 lub zmieni¢,
w razie potrzeby, ustawienie Pathway (Droga przewodzenia).

Odczekad, az zegar ekranowy odliczy 5 min, a nastepnie, w razie koniecznosci, powtorzy¢ etapy od Etap 11
do Etap 15.

Przed zamknieciem lozy wybra¢ ikone Params (Parametry) i wytaczy¢ detekcje migotania komor (VF),
szybkiego czestoskurczu komorowego (FVT) i czestoskurczu komorowego (VT).

3.6 Umieszczanie i mocowanie urzadzenia

Przestroga: Dla detekcji tachyarytmii nalezy zaprogramowaé warto$¢ Off lub Monitor (Monitoruj), aby unikngé
nieprawidtowej detekciji lub wytadowania podczas zamykania lozy.

Uwaga: Urzadzenie nalezy zaimplantowac nie gtebiej niz 5 cm od powierzchni skéry, aby utatwic jego
monitorowanie ambulatoryjne po implantacji. Aby pacjent mogt wyraznie stysze¢ alarm, strona urzadzenia, na
ktorej widoczne jest logo firmy Medtronic, powinna by¢ zwrécona w kierunku skéry. Ponadto taka orientacja
pozwala najlepiej wykorzystaé konstrukcje PhysioCurve zastosowang w urzgdzeniu.

3.6.1 Umieszczanie i mocowanie urzadzenia

1.

2.

Upewnic sig, ze wszystkie wtyki ztgcza elektrody zostaty wprowadzone do portu ztgcza na petng gtebokosé,
a wszystkie Sruby dociskowe zostaty mocno dokrecone.

Aby zapobiec skreceniu trzonu elektrody, obrdcic urzgdzenie, luzno zawijajgc nadmiarowy odcinek elektrody
(patrz Ryc. 5). Nie zatamywac trzonu elektrody.

Rycina 5. Obracanie urzgdzenia w celu zawinigcia elektrod

Umiescic¢ urzadzenie i elektrody w lozy.

Umocowac urzgdzenie w lozy za pomoca szwdéw niewchtanialnych w celu minimalizacji ruchu obrotowego i
przemieszczania urzgdzenia po zakonczeniu implantacji. Szwy mocujgce przewlekac przez otwory szwow
na urzadzeniu za pomocg igly chirurgicznej (patrz Ryc. 6).
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5.

Rycina 6. Lokalizacja otworéw szwow

AN

\

N

Zaszy¢ naciecie lozy.

3.7 Zakonczenie procedury implantaciji

Ostrzezenie: Nie nalezy programowa¢ dla funkcji Other 1:1 SVTs (Inne czestoskurcze nadkomorowe 1:1)
ustawienia On, dopoki nie nastapi adaptacja elektrody przedsionkowej (ok. 1 miesigc po implantacji). Jesli
dosztoby do przemieszczenia elektrody przedsionkowe;j i jej migracja do komory, funkcja Other 1:1 SVTs mogtaby
spowodowac nieprawidtowe wstrzymanie detekgc;ji i terapii.

3.7.1 Zakonczenie sesji programowania urzgdzenia

1.
2.

3.

5.
6.

Uaktywnic funkcje detekcji tachyarytmii i zgdane funkcje terapii antytachyarytmiczne;.

Wykonag¢ ostateczng indukcje migotania komér i odczekaé, az zaimplantowany uktad wykryje tachyarytmie
i zastosuje terapie.

Upewnic¢ sie, ze dla parametréw stymulacji, detekcji i terapii zaprogramowane sg wartosci odpowiednie dla
konkretnego pacjenta.

. Wprowadzi¢ informacje o pacjencie.

Uwaga: Nalezy bezwzglednie wprowadzi¢ petne informacje o implantowanych elektrodach, korzystajac z
ekranu Patient information (Informacje o pacjencie). W polach na ekranie MRI SureScan/Other Hardware
(MRI SureScan/Inne urzadzenia) wprowadzi¢ petne informacje o innych implantowanych elementach, takich
jak pozostawione w ciele urzgdzenia, elektrody, przedtuzacze elektrod i taczniki. Informacje te beda
przydatne, jesli w przysztosci konieczne bedzie zakwalifikowanie pacjenta do badania MRI. Dodatkowe
informacje mozna znalez¢ w podreczniku.

Skonfigurowac funkcje Medtronic CareAlert.

Zaprogramowac parametry Data Collection Setup (Ustawienia pobierania danych).

3.7.2 Ocena funkcjonowania urzadzenia i elektrod

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

1.

2.

3.

Do czasu wypisu nalezy u pacjenta monitorowac¢ zapis EKG. Do przemieszczenia elektrody dochodzi zwykle
bezposrednio po implantacji.

Jesli w trakcie pobytu pacjenta w szpitalu jakiekolwiek funkcje terapii tachyarytmii sg wigczone, nalezy
pobraé dane z urzadzenia po kazdym samoistnym epizodzie w celu oceny ustawien detekcji i terapii.
Jezeli nie wystepowaty samoistne epizody, w celu przeprowadzenia dodatkowej oceny dziatania uktadu
mozna indukowac tachyarytmie za pomoca funkgcji nieinwazyjnego badania elektrofizjologicznego.
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Ponownie sprawdzi¢ wartosci stymulacji i wykrywania i w razie koniecznosci odpowiednio je dostosowac.
Zademonstrowaé sygnaty dzwiekowe alarmu.

Pobra¢ dane z urzgdzenia i wydrukowac raport Final Report (Raport korncowy) w celu udokumentowania
pooperacyjnego dziatania programowanego urzgdzenia.

2

3.8 Wymiana urzadzenia

Dodatkowe informacje o tym, jak zachowaé mozliwos¢ bezpiecznego poddawania uktadu CRT-D
SureScan dziataniu rezonansu magnetycznego znajduja sie w instrukcji technicznej badan MRI.

Ostrzezenie: Z urzadzeniem DTMC2D4 mozna stosowac elektrody inne niz SureScan, ale w przypadku
stosowania elektrod innych niz SureScan badanie metodg rezonansu magnetycznego jest przeciwwskazane.
Przed przeprowadzeniem sesji skanowania przy uzyciu obrazowania metodg rezonansu magnetycznego nalezy
zapoznac sie z instrukcijg techniczng badan MRI w celu uzyskania dodatkowych informaciji.

Ostrzezenie: Pozostawione lub implantowane wczesniej elektrody nieprzeznaczone do badan metodag
rezonansu magnetycznego powodujg ograniczenie mozliwosci bezpiecznego skanowania uktadu CRT-D
SureScan podczas obrazowania metodg rezonansu magnetycznego. Podczas implantacji uktadu CRT-D
SureScan nalezy rozwazy¢ zagrozenia zwigzane z usuwaniem wczesniej implantowanych elektrod w celu
zachowania mozliwosci bezpiecznego skanowania uktadu CRT-D SureScan.

Ostrzezenie: Zestaw do defibrylacji zewnetrznej i urzadzenia do stymulacji powinny znajdowac sie w poblizu,
gotowe do natychmiastowego uzycia. Po odtgczeniu elektrody od pacjenta nie beda docieraty impulsy defibrylaciji
ani stymulacji z urzgdzenia.

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

Uwaga: W celu spetnienia wymogéw implantacji konieczna moze by¢ zmiana utozenia lub wymiana elektrod do
stymulacji dtugotrwatej lub implantacja dodatkowej elektrody wysokonapieciowe;j.

Uwaga: Jesli w prawej komorze uzywana jest elekiroda wysokonapigciowa niezgodna z portem ztgcza
DF4-LLHH, konieczne jest zastosowanie tagcznika. W razie pytan dotyczacych zgodnosci tgcznikéw elektrody
nalezy skontaktowag sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Uwaga: Wszystkie nieuzywane, implantowane elektrody musza zosta¢ odizolowane za pomocg zaslepki ztgcza
elektrody, aby unikng¢ przewodzenia sygnatoéw 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.

3.8.1 Eksplantacja i wymiana urzadzenia

1. W celu zabezpieczenia pacjenta i lekarza implantujgcego urzadzenie przed mozliwymi nieprawidtowymi
wytadowaniami wytgczy¢ detekcje tachyarytmii podczas eksplantacii urzadzenia.

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

3. Wypreparowag i oddzieli¢ od lozy elektrode wraz z urzadzeniem. Nalezy uwazac, aby nie nacig¢ ani nie
naruszy¢ warstwy izolacyjnej elektrod.

4. Zapomocg klucza dynamometrycznego poluzowac sruby dociskowe w bloku ztgcza.

5. Ostroznie wysunac elektrody z portow ztgczy.

6. Oceni¢ stan poszczegéinych elektrod (zob. Rozdziat 3.3, “Testowanie uktadu elektrod”, str. 25). Jezeli
elektryczna integralnos¢ elektrody jest nieodpowiednia lub jesli wtyk ztgcza elektrody jest nadzarty badz
skorodowany, nalezy wymienic elektrode. Eksplantowang elektrode nalezy przestac¢ do firmy Medtronic w
celu analizy i utylizaciji.
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10.

Podtaczy¢ elektrody do urzgdzenia zamiennego (zob. Rozdziat 3.4, “Podtgczenie elektrod do urzgdzenia”,
str. 26).

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

z przedstawicielem firmy Medtronic.

Uwaga: taczniki elektrod ograniczajg mozliwos¢ bezpiecznego skanowania uktadu CRT-D SureScan
podczas obrazowania metoda rezonansu magnetycznego w przysztosci. Skanowanie MRI jest
przeciwwskazane w przypadku pacjentow z tgcznikami elektrod. Dodatkowe informacje znajduja sie w
instrukcji technicznej badan MRI.

Oceni¢ skutecznosc¢ defibrylacji wykonywanej za pomocg urzgdzenia zamiennego (zob. Rozdziat 3.5,
“Wykonywanie testow progu defibrylacji komor”, str. 29).

Umiescic i unieruchomic urzadzenie w lozy, a nastepnie zaszy¢ naciecie lozy (zob. Rozdziat 3.6,
“Umieszczanie i mocowanie urzadzenia”, str. 31).

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

4 Charakterystyka produktu

4.1 Charakterystyka fizyczna

Tabela 5. Charakterystyka fizyczna

Objetosé? 35cm?3

Masa 809

Wys. x szer. x gteb. 73mmx 51 mmx 13 mm
Powierzchnia obudowy urzgdzenia 57 cm?

Radiocieniujgcy znacznik identyfikacyjny® PFZ

Identyfikator radiocieniujgcy firmy
MedtronicP

Materiaty wchodzgce w kontakt z tkankami Tytan, poliuretan, kauczuk silikonowy, dwutlenek tytanu
ludzkimic

Bateria Hybrydowa CFx — tlenek litowo-srebrowo-wanadowy

8 Objetos¢ z niezabezpieczonymi portami ztgcza.

b Radiocieniujgcy znacznik identyfikacyjny zawierajgcy symbol identyfikatora firmy Medtronic mozna obejrzeé
na obrazie fluoroskopowym urzgdzenia.

¢ Opisywane materiaty przeszty pomysinie odpowiednie testy opracowane w celu wyeliminowania niezgodnosci

biologicznej. W warunkach normalnej pracy urzadzenie nie nagrzewa sie do temperatur zagrazajgcych

otaczajgcym tkankom.
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Rycina 7. Ztagcze i otwory do zaktadania szwow

N

1 Port ztgcza IS-1, przedsionek
2 Port ztgcza IS-1, lewa komora
3 Port ztgcza DF4-LLHH, prawa komora

4 Biegun Active Can urzgdzenia
5 Otwory szwow

4.2 Wiasciwosci elektryczne

Tabela 6. Podstawowa charakterystyka baterii i specyfikacja urzadzenia

Charakterystyka baterii
Producent
Model
Sktad chemiczny

Specyfikacja elektryczna baterii
Napiecie znamionowe

Srednia pojemno$é elektryczna do czasu osiag-
niecia stanu planowej wymiany (RRT)

Minimalna pojemnos¢ elektryczna po osiggnieciu
stanu planowej wymiany (RRT)

Specyfikacja elektryczna urzadzenia

Pacing rate limit (Limit czestosci stymulaciji; opcja
zabezpieczajgca)?

Input impedance (Impedancja wejsciowa)

Medtronic Energy and Component Center
M945899A
Hybrydowa CFx — tlenek litowo-srebrowo-wanadowy

32V
1,0 Ah

0,1 Ah

200 min~!

Minimum 150 kQ

@ Nie obowigzuje podczas stymulacji przeciwczestoskurczowych i podczas zabezpieczajgcej stymulaciji

komorowe;j.
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Tabela 7. Szczytowa warto$¢ napiecia wyjsciowego generowanego przez implantowany kardiowerter-

defibrylator podczas stosowania wytadowan wysokonapieciowyc

h

Zaprogramowana energia Szczytowe napiecie dla Szczytowe napiecie dla
impulsu pierwszej fazy impulsu drugiej fazy

Minimalna: 0,4 J (+0,25 J) 76 V (£16%) 36 V (+30%)

Srednia: 18 J (£20%) 497 V (x10%) 249V (x25%)

Maksymalna: 35 J (£15%) 699 V (£10%) 351V (x25%)

4.2.1 Krzywe wyjsSciowe

Rycina 8. Typowe ksztatty krzywych wyjsciowych

@ @

®

[y

1 Wykres krzywej stymulaciji

2 Wykres wysokonapieciowej krzywej jednofazowej (tylko indukcje T-Shock), nachylenie 50%
3 Wykres wysokonapieciowej krzywej dwufazowej, nachylenie 50%

4.2.2 Metody pomiarowe

Parametry urzgdzenia, takie jak szeroko$¢ impulsu, amplituda im
warunkach 37 °C +2 °C i przy obcigzeniu 500 Q +1%.

Szerokos¢ impulsu — Szeroko$¢ impulsu jest mierzona na wysokosci 1/3 napie¢ szczytowych zgodnie z normag
aru zmierzona szerokos¢ impulsu W zalezy od
obcigzenia Rload (w omach) i zaprogramowanej szerokosci impulsu Wy, (w sekundach) z tolerancjg: W < W, +

EN 45502-2-1 (patrz Ryc. 9). Przy zastosowaniu tej metody pomi

pulsu i czutos¢ sg mierzone w standardowych

34 ps i W > mniejsza z wartosci (W, - 16 us) lub [124 us + (4 us x Rload)].

Amplitude (Amplituda) - Amplituda impulsu jest obliczana zgodnie z normg EN 45502-2-1 (patrz Ryc. 9). Przy
zastosowaniu tej metody pomiaru zmierzona amplituda A zalezy od zaprogramowanej wartosci amplitudy A, i
(Wpx0,145 ms")]. Tolerancja (+40%/-30% dla
napie¢ mniejszych niz 2,0 V i +30% dla napie¢ wiekszych lub réwnych 2,0 V) obowigzuje w odniesieniu do

zaprogramowanej wartosci szerokosci impulsu Wy: A=A, x[0,9 -

obliczonej amplitudy A, a nie do ustawienia zaprogramowanego.
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Rycina 9. Pomiar szerokoéci i amplitudy impulsu

< >
ms
© @
F
F
A=—
D
oM
\Y
1 Maksymalna amplituda 4 Catka czasu po napieciu (F)
2 1/3 maksymalnej amplitudy 5 Amplituda impulsu (A)

3 Czas trwania impulsu (D)

Czutos¢ — Czutos¢ przedsionkowa i komorowa zdefiniowana jest jako minimalna wykrywalna przez urzgdzenie
amplituda napiecia standardowego sygnatu testowego. Dla zaprogramowanych wartosci czuto$ci
przedsionkowej przyjmowany jest przebieg 20 ms sin?, a dla zaprogramowanych wartosci czutosci
prawokomorowej przyjmowany jest przebieg 40 ms sin2. W przypadku uzycia sygnatu testowego zdefiniowanego
w normie EN 45502-2-1 (patrz Ryc. 10) znamionowy prég wykrywania przedsionkowego bedzie réwny
zaprogramowanej wartosci Atrial Sensitivity pomnozonej przez wspétczynnik 1,4, natomiast znamionowy prég
wykrywania prawokomorowego bedzie rowny zaprogramowanej wartosci RV Sensitivity pomnozonej przez
wspotczynnik 1,5.
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Rycina 10. Pomiar czutosci

15 ms

i
)

Y

1 Amplituda

Uwagi:

e W wynikach pomiaréw parametrow stymulacji i wykrywania wykonanych przy uzyciu analizatorow uktadu
stymulujgcego moga wystgpi¢ powazne odstepstwa od wartosci podanych w niniejszym podreczniku,
poniewaz metody pomiarowe stosowane w takich systemach moga odbiegac od opisanych powyze;.

e Wyniki pomiaréw impedanciji elektrod moga by¢ znieksztatcane przez monitory przebiegu
elektrokardiogramu.

Wspobtczynnik ttumienia sygnatu wspdélnego — Wspoétczynnik ttumienia sygnatu wspolinego (CMRR, Common
Mode Rejection Ratio) dla czestotliwosci 16,6 Hz, 50 Hz i 60 Hz wynosi co najmniej 56,2 (35 dB). Obliczenia
wspotczynnika ttumienia sygnatu wspdlnego zostaty przeprowadzone w oparciu o krzywa sinusoidalng
wprowadzong bezposrednio do urzgdzenia. Wspoétczynnik ttumienia sygnatu wspélnego urzgdzenia i systemu
elektrod zalezy od kilku czynnikow, takich jak lokalizacja elektrod oraz odstep pomiedzy nimi, i moze by¢ nizszy
niz wspotczynnik ttumienia sygnatu wspolnego urzadzenia.

4.2.3 Zmiana parametréw znamionowych w przypadku wahan temperatury

Wartosci czestosci podstawowej, czestosci testowej, czasu trwania i amplitudy impulsu pozostajg w granicach
toleranciji, o ile temperatura urzadzenia wynosi od 22 °C do 45 °C. W warunkach standardowych czutos¢
(mierzona w temperaturze 37 °C ) moze wykazywaé zmienno$c do +1% na °C w zakresie temperatur od 22 °C do
45 °C.

4.3 Wskazniki wymiany
Oszacowany pozostaty czas funkcjonowania, informacje o stanie wymiany i napiecie baterii sg wyswietlane na

ekranie programatora i drukowane w raportach. Wskazniki Recommended Replacement Time (Stan planowej
wymiany) (RRT) i End of Service (Koniec eksploatacji) (EOS) zawiera Tab. 8.

Tabela 8. Wskazniki wymiany

Recommended Replacement Time (RRT) (Zalecany < 2,73V w 3 kolejnych codziennych automatycznych
czas wymiany) pomiarach

End of Service (EOS) (Koniec eksploatacji) 3 miesigce po pojawieniu sie¢ wskaznika zalecanego
czasu wymiany (RRT)

Remaining Longevity (Pozostaty czas funkcjonowania) — Wartos¢ Remaining Longevity jest oszacowanym
czasem pozostatym do przejscia urzadzenia w stan RRT.
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Recommended Replacement Time (RRT) (Wskaznik planowanej wymiany) — Programator wyswietla
wskaznik stanu RRT baterii w celu poinformowania o zalecanej wymianie urzadzenia.

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

EOS (End of Service) (Koniec eksploatacji) — Programator wyswietla wskaznik statusu EOS baterii w celu
poinformowania o tym, ze urzgdzenie nalezy niezwtocznie wymienic i oraz o tym, ze moze ono dziataé niezgodnie
ze specyfikacja.

Wymiana po wyswietleniu wskaznika konca eksploataciji — Jezeli programator wskazuje osiggniecie stanu
konca eksploataciji (EOS), nalezy bezzwtocznie wymieni¢ urzgdzenie na nowe.

Prolonged Service Period (Przedtuzony okres uzytkowania) — Przedtuzony okres uzytkowania (PSP) to czas
miedzy uptynieciem zalecanego czasu wymiany (RRT) a osiagnieciem stanu korica eksploatacji (EOS). Okres
PSP trwa 3 miesiecy przy nastepujgcych zatozeniach: 100% stymulacja w trybie DDD z czestotliwoscig 60 min~?,
amplituda stymulaciji przedsionkdw i prawej komory rowna 2,5 V, amplituda stymulacji lewej komory réwna 3,0 V,
szerokos¢ impulsu 0,4 ms; obcigzenie zwigzane ze stymulacjg wynoszace 600 Q i szesciokrotne fadowanie do
petnej energii. Jezeli warunki pracy wykraczaja poza wymienione wartosci, wyczerpanie baterii moze nastgpi¢
przed uptywem 3 miesiecy od osiagniecia stanu planowej wymiany.

4.4 Przewidywany czas funkcjonowania

Tab. 9 przedstawia prognozowany czas funkcjonowania urzgdzenia w latach. Dane zostaty opracowane dla
urzadzenia zaprogramowanego do pracy w trybie DDD, generujgcego impulsy stymulacyjne o okreslone;j
amplitudzie i szerokos$ci 0,4 ms, z 15-procentowg stymulacjg przedsionkowg i 100-procentowg stymulacja
dwukomorowg przy czestosci podstawowej 60 min~' oraz synchronizacjg przedsionkowg przy czestosci

70 min~'.

Przewidywany czas funkcjonowania jest oparty na nastepujacych zatozeniach:

e tadowanie do energii maksymalnej co pot roku

e Wigczanie funkcji Pre-arrhythmia EGM storage (Zapis EGM przed wystgpieniem arytmii) na okres 6 miesiecy
(dwa 3-miesieczne okresy kontroli) w ciggu catego okresu funkcjonowania urzgdzenia

Planowe transmisje telemetryczne do monitora pacjenta firmy Medtronic raz na kwartat

Typowy czas przechowywania przed implantacjg

3 godziny telemetrii bezprzewodowej w trakcie implantacji.

1 godzina telemetrii bezprzewodowej w gabinecie rocznie.

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

Tabela 9. Prognozowany czas funkcjonowania w latach

Amplituda stymulacji Prognozowany czas funkcjonowania w latach
RA/RV (Prawy przed-
sionek/prawa komora) LV (Lewa komora) 500 Q 600 Q
15%/100% 100% impedancja stymulacji impedancja stymulaciji
20V 25V 7,0 7.3
20V 40V 5,4 5,8
25V 25V 6,8 7,1
25V 3,0V 6,1 6,4
25V 40V 5,3 5,6
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Tabela 9. Prognozowany czas funkcjonowania w latach (cigg dalszy)

Amplituda stymulacji Prognozowany czas funkcjonowania w latach
RA/RV (Prawy przed-
sionek/prawa komora) LV (Lewa komora) 500 Q 600 Q
15%/100% 100% impedancja stymulacji impedancja stymulaciji
35V 25V 5,8 6,1
35V 40V 4,7 5,0

Tabela 10. Prognozowany czas funkcjonowania w latach z ustawieniem Pacing Mode zaprogramowanym na
AAl<=>DDD.

Prognozowany czas funkcjonowania w latach

Tryb stymulaciji, odse- 500 Q 600 Q
tek czasu stymulacji Amplituda stymulacji Impedancja stymulacji Impedancja stymulaciji
AAl<=>DDD 25V 8,9 9,0
(tryb MVP) 3,5V 8,2 8,3
50% przedsionkowa/5%
komorowa

Prognozowany czas funkcjonowania w zaleznosci od warunkéw okreslony w normie EN 45502-2-2 -
W prognozie czasu funkcjonowania wedtug normy EN 45502-2-2 zaktada sie 100-procentowg stymulacije
komorowg, impedancje stymulacji 500 Q, amplitude stymulacji prawego przedsionka i prawej komory rowng 2,5V,
amplitude stymulacji lewej komory rowna 3,0 V i wytgczenie funkcji Pre-arrhythmia EGM storage (Zapis EGM
przed epizodem arytmii).

e Prognozowany czas funkcjonowania z 0-procentowg stymulacjg przedsionkowg wynosi 6,3 roku.

¢ Prognozowany czas funkcjonowania ze 100-procentowg stymulacjg przedsionkowg wynosi 6,0 lat.

4.4.1 Uwarunkowania prognozowanego czasu funkcjonowania

Dodatkowe tadowanie do petnej energii — Kazde dodatkowe tadowanie do petnej energii z powodu
dostarczania terapii lub testowania urzgdzenia skraca prognozowany czas funkcjonowania urzgdzenia o okoto 24
dni.

Pre-arrhythmia EGM storage (Zapis EGM przed epizodem arytmii) — State stosowanie funkcji
Pre-arrhythmia EGM storage (Zapis EGM przed wystapieniem arytmii) powoduje skrocenie prognozowanego
czasu funkcjonowania o okoto 2 dodatkowe miesigce rocznie lub 0 16%.

Transmisje zdalne do monitora pacjenta firmy Medtronic — Dodatkowe transmisje zdalne do monitora
pacjenta firmy Medtronic skracajg prognozowany czas funkcjonowania. Na przyktad pacjent poddawany terapii
resynchronizujgcej, u ktérego stosowana jest 15-procentowa stymulacja przedsionkowa, 100-procentowa
stymulacja dwukomorowa z synchronizacjg przedsionkowg przy czestotliwosci 70 min~! z amplitudg 2,0 V
(amplituda lewokomorowa 2,5 V), w trybie DDD, z impedancjg 600 Q, moze oczekiwaé czasu funkcjonowania
urzadzenia na poziomie 7,3 roku. Czestsze transmisje zdalne skroca ten czas w nastepujgcy sposéb:

e Comiesieczne transmisje przez caty okres uzytkowania urzgdzenia skrocg prognozowany czas
funkcjonowania o 46 dni lub 2%.

e Cotygodniowe transmisje przez caty okres uzytkowania urzgdzenia skrécg prognozowany czas
funkcjonowania o 223 dni lub 8%.

e Codzienne transmisje przez caty okres uzytkowania urzadzenia skrocg prognozowany czas funkcjonowania
0 992 dni lub 37%.

¢ Jedna dodatkowa transmisja skraca czas funkcjonowania urzadzenia o okoto 0,6 dnia lub 0,02%.
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Czas przechowywania — Maksymalny czas przechowywania (18 miesiecy) skraca prognozowany czas
funkcjonowania o okoto 6,5%.

Telemetria bezprzewodowa - Kazda dodatkowa godzina telemetrii bezprzewodowej (w gabinecie lub podczas
implantacji) skraca prognozowany czas funkcjonowania o okoto 5,7 dnia lub 0,25%.
4.5 Poziomy energii i typowe czasy tadowania

Poziomy energii — Energia zgromadzona jest zawsze wyzsza niz dostarczana. Wartos¢ energii zgromadzonej
wynika z wartosci maksymalnego natadowania kondensatorow.

Typowe czasy tadowania - Czas ostatniego tadowania kondensatora jest wyswietlany na ekranie programatora
i drukowany w raportach. Czas tadowania mozna oceni¢ za pomoca testu tadowanie/wytadowanie.

Tabela 11. Maksymalne poziomy energii i typowe czasy tadowania do petnej energii

Maksymalna zaprogramowana energia 354
Maksymalna dostarczana energia®P 36J
Maksymalna magazynowana energia’ 42 J
Typowy czas tadowania na poczatku funkcjonowania (BOS)¢ 8,3s
Typowy czas tadowania w stanie zalecanej wymiany (RRT)d 12,0s

@ Energia podawana do bloku ztgcza przy obcigzeniu 50 Q £1%.

b Dla energii zaprogramowanej 35 J energia dostarczana jest wieksza niz 35 J.

¢ Energia zgromadzona pod koniec fadowania kondensatora.

d Czas tadowania podczas sesji telemetrii przewodowej moze by¢ nieznacznie dtuzszy.

4.6 Stosowanie magnesu

Umieszczenie magnesu w poblizu urzadzenia powoduje zawieszenie detekcji tachyarytmii i stosowania terapii
antytachyarytmicznych. Alarmy dzwiekowe sg generowane, jesli zostaty zaprogramowane. Jesli potgczenie
telemetryczne zostato nawigzane za posrednictwem gtowicy programatora, urzgdzenie ignoruje magnes w
gtowicy programatora. Przed implantacja i przez pierwsze 6 godzin po implantacji urzagdzenie nie bedzie
generowac dzwiekdw po umieszczeniu nad nim magnesu.

Uwaga: Po wtaczeniu funkcji MRI SureScan nastepuje wstrzymanie detekcji tachyarytmii i generowania
powiadomien Medtronic CareAlerts (w tym powiadomien dzwiekowych).

5 Parametry urzadzenia

5.1 Ustawienia ratunkowe

Tabela 12. Ustawienia ratunkowe i wartosci domysine

Parametr Dostepne wartosci

Defibrylacja

Energy (Energia) 0,4;,0,6...1,8;2;3...16; 18; 20; 22; 24, 25; 26; 28; 30;
32; 35¢ J

Pathway (Droga przewodzenia)? B>AX

MRI SureScan Off (Wyt.)
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Tabela 12. Ustawienia ratunkowe i wartosci domysine (cigg dalszy)

Parametr Dostepne wartosci

Cardioversion (Kardiowersja)

Energy (Energia) 0,4;,0,6...1,8;2;3...16; 18; 20; 22; 24, 25; 26; 28; 30;
32; 35¢ J

Pathway (Droga przewodzenia)? B>AX

MRI SureScan Off (Wyt.)

Fixed burst (Stata salwa)

Interval (Odstep) 100; 110 ... 3504 ... 600 ms

RV Amplitude (Amplituda stymulacji prawej komory) 8V

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

wego)

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

MRI SureScan Off (Wyt.)

VVI Pacing (Stymulacja w trybie VVI)

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

Pacing Mode (Tryb stymulacji) VVI

Lower Rate (Czestos¢ podstawowa) 70 min™"

RV Amplitude (Amplituda stymulacji prawej komory)? 6V

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

wego)P

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 (Odpowiedz wykrywania komo-  Off (Wyt.)
rowego)

MRI SureScan Off (Wyt.)

a Jezeli dla parametru Active Can/SVC Coil (Aktywna obudowa/spirala zyty gtéwnej gérnej) ustawiona jest
wartosé Can Off (Obudowa wytgczona), elektroda Active Can nie jest stosowana jako element drogi
przewodzenia impulsu wysokonapieciowego. Jezeli dla parametru Active Can/SVC Coil (Aktywna
obudowa/spirala zyty gtéwnej gérnej) ustawiona jest wartos¢ SVC Off (Wytaczona spirala zyty gtéwnej gérnej),
elektroda SVC Coil (Spirala zyty gtéwnej gornej) nie jest stosowana jako element drogi przewodzenia impulsu
wysokonapieciowego.

b Jesli zaprogramowana warto$¢ RV Amplitude (Amplituda stymulacji prawej komory) wynosi 8 V, stosowana jest
stymulacja VVI o amplitudzie 8 V i szerokosci impulsow 1,2 ms.
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5.2 Parametry detekcji tachyarytmii

Ostrzezenie: Przed zmiang progu czutosci na najmniejsze (najbardziej czute) ustawienie 0,15 mV nalezy
doktadnie oszacowac¢ mozliwos¢ zwiekszonej podatnosci na zaktécenia elektromagnetyczne oraz nadmierng
czutos¢. W razie zaprogramowania minimalnej wartosci progu czutosci (0,15 mV) urzgdzenie moze wykrywac
zaktécenia podczas testowania podatnosci na modulowane zaktécenia zgodnie z wymaganiami normy
CENELEC EN 45502-2-2:2008, klauzula 27.5.1. Urzgdzenie spetnia wymagania klauzuli 27.5.1, pod warunkiem,
ze zaprogramowana wartos¢ progu czutosci wynosi co najmniej 0,3 mV.

Tabela 13. Parametry detekcji tachyarytmii

Parametr

Wartosci programowalne

Ustawienia
fabryczne

Ustawienia
pierwotne

AT/AF Detection (Detekcja
czestoskurczu przedsionko-
wego/migotania przedsion-
kow)

Monitor (Monitoru;j)

Monitor (Monito-
ruj)

Monitor (Moni-
toruj)

AT/AF Interval (Rate) 150; 160 ... 3504 ... 450 ms 350 ms 350 ms
(Odstep/czestosc czesto-
skurczu przedsionko-
wego/migotania przedsion-
kow)2
VF Detection (Detekcja On (Wt.)®; OFF (Wyt.) OFF (Wyt.) On (Wt.)
migotania komor)P
VF Interval (Rate) 240; 250 ... 320¢ ... 400 ms 320 ms 320 ms
(Odstep/czestos¢ migota-
nia komor)?
VF Initial Beats to Detect 12/16; 18/24; 24/32; 30/40®; 45/60; 30/40 30/40
(Liczba poczatkowych 60/80; 75/100; 90/120; 105/140;
pobudzen migotania komér  120/160
potrzebna do detekciji)
VF Beats to Redetect 6/8; 9/12; 12/16#; 18/24; 21/28; 12/16 12/16
(Liczba pobudzen migota- 24/32; 27/36; 30/40
nia komér potrzebna do
ponownej detekcji)
FVT Detection (Detekcja OFF (Wyt.)®; via VF (przez algorytm  OFF (Wyt.) OFF (Wyt.)
szybkiego czestoskurczu migotania komor); via VT (przez algo-
komorowego) rytm czestoskurczu komorowego)
FVT Interval (Rate) 200; 210 ... 240¢ ... 600 ms — —
(Odstep/czestosc szyb-
kiego czestoskurczu komo-
rowego)@
VT Detection (Detekcja cze-  On (Wt.); OFF (Wyt.)® OFF (Wyt.) OFF (Wyt.)
stoskurczu komorowego)
VT Interval (Rate) 280; 290 ... 3609 ... 650 ms 360 ms 400 ms

(Odstep/czestosc czesto-
skurczu komorowego)?

43



Tabela 13. Parametry detekcji tachyarytmii (cigg dalszy)

Parametr

Wartos$ci programowalne

Ustawienia
fabryczne

Ustawienia
pierwotne

VT Initial Beats to Detect
(Liczba poczatkowych
pobudzen czestoskurczu
komorowego potrzebna do
detekcji)

VT Beats to Redetect
(Liczba pobudzen czesto-
skurczu komorowego
potrzebna do ponowne;j
detekcji)

VT Monitor (Monitorowany
czestoskurcz komorowy)

VT Monitor Interval (Rate)
(Odstep/czestos¢ monito-
rowania czestoskurczu
komorowego)?

Monitored VT Beats to
Detect (Liczba monitorowa-
nych pobudzen czestoskur-
czu komorowego potrzebna
do detekcji)

PR Logic/Wavelet

AF/Afl (Migotanie przedsion-
koéw/trzepotanie przedsion-
kow)P

Sinus Tach (Czestoskurcz
zatokowy)P

Other 1:1 SVTs (Inne czesto-
skurcze nadkomorowe 1:1)

Wavelet...
Wavelet?

Template (Szablon)
Match Threshold (Prog
zgodnosci)

Auto Collection (Automa-
tyczne pobieranie)

SVT V. Limit (Komorowa gra-
nica czestoskurczu nadko-
morowego)?

12; 16# ... 52; 76; 100

8;12¢ ... 52

Monitor (Monitoruj)®; Off (Wyt.)

280; 290 ... 4509 ... 650 ms

16;20;24;28;32¢...56;80;110; 130

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

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

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

On® (Wt.); Off (Wyt.); Monitor (Moni-
toruj)

[data]
40; 43;46 ...70¢ ... 97%

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

240; 250; 260¢ ... 650 ms
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16

12

Off (Wyt.)

450 ms

32

Off (Wyt.)

Off (Wyt.)

Off (Wyt.)

Off (Wyt.)

None (Brak)

16

12

Off (Wyt.)

450 ms

32

Off (Wyt.)

Off (Wyt.)

Off (Wyt.)

Off (Wyt.)

None (Brak)



Tabela 13. Parametry detekcji tachyarytmii (cigg dalszy)

Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne
Inne udoskonalenia
Stability (Stabilnos¢)? Off (Wyt.)®; 30; 40 ... 100 ms Off (Wyt.) Off (Wyt.)
Onset (Poczatek)...
Onset (Poczatek) Off (Wyt.)e; On (Wt.); Monitor (Moni-  Off (Wyt.) Off (Wyt.)
toruj)
Onset Percent (Procent 72;75;78; 81¢; 84; 88; 91; 94; 97% — —
cyklu)
High Rate Timeout (Limit
czasu wysokiej czestosci)...
VF Zone Only (Tylko strefa Off (Wyt.)®; 0,25; 0,5; 0,75; 1; 1,25; Off (Wyt.) Off (Wyt.)
migotania komor) 1,5;1,75; 2; 2,5; 3; 3,5; 4; 4,5; 5 min
All Zones (Wszystkie strefy)  Off (Wyt.)¢;0,5;1;1,5...5;6;7...20; — —
22; 24; 26; 28; 30 min
TWave (Zatamek T) On (Wt.)e; Off (Wyt.) On (Wt) Off (Wyt.)
RV Lead Noise... (Zaktoce-
nia elektrody prawokomoro-
wej)
RV Lead Noise (Zaktocenia  On (Wt.); On+Timeout (Wt.+limit On+Timeout Off (Wyt.)
elektrody prawokomorowej)  czasu)®; Off (Wyt.) (Wt.+limit czasu)
Timeout (Limit czasu) 0,25; 0,5; 0,75® ... 2 min 0,75 min —
Sensitivity (Czutos¢)
Atrial (Przedsionek)® 0,15; 0,30¢; 0,45; 0,60; 0,90; 1,20; 0,3mV 0,3mV
1,50; 1,80; 2,10; 4,00 mV
RV (Prawa komora)® 0,15;0,30#;0,45;0,60;0,90;1,20mV 0,3 mV 0,3mV

@ 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 odstepdw.

b Jezeli dla parametru VF Detection (Detekcja migotania komér) zaprogramowano warto$é On, funkcje AF/Af,

Sinus Tach i Wavelet zostajg rowniez automatycznie wigczone.

¢ To ustawienie odnosi sie do wszystkich parametréw wykrywania w tej jamie, zaréwno w przypadku detekgc;ji

tachyarytmii, jak i stymulacji antybradyarytmiczne;.

45



5.3 Parametry komorowej terapii przeciwczestoskurczowej

Tabela 14. Parametry terapii przerywajgcej tachyarytmie komorowg

Ustawienia Ustawienia

Parametr Wartosci programowaine fabryczne pierwotne
Parametry terapii migotania komor
VF Therapy Status (Stantera-  On (Wh.)®; Off (Wyt.) On (Wt.) On (Wt.)
pii migotania komor)
Energy (Energia) Rx1-Rx2:0,4;0,6...1,8;2;3...16;18; 35J 354

20; 22; 24; 25; 26; 28; 30; 32; 35¢ J

Rx3-Rx6: 10; 11 ... 16; 18; 20; 22; 24;

25; 26; 28; 30; 32; 35¢ J
Pathway (Droga przewodze- AX>B; B>AX B>AX B>AX
nia)@ Rx1-Rx4: B>AX®

Rx5-Rx6: AX>B®
ATP (Stymulacja przeciw- During Charging (W trakcie tadowa- During Char- Off (Wyt.)
czestoskurczowa). .. nia)®; Before Charging (Przed tadowa- ging (W trakcie

niem); Off (Wyt.) tadowania)

Deliver ATP if last 8 R-R >= 200; 210 ... 240¢ ... 300 ms 240 ms —

(Zastosuj terapie przeciw-
czestoskurczows, jesli ostat-
nie osiem odstepéw R-R
byto wiekszych lub réwnych)

Therapy Type (Typ terapii)

ChargeSaver... (Oszcze-
dzanie fadowania)

Switch when number of
consecutive ATP succes-
ses equals (Przetacz, gdy
liczba nastepujgcych po
sobie skutecznych terapii
przeciwczestoskurczo-
wych jest réwna)

Smart Mode (Tryb inteli-
gentny)

Burst (Salwa)®; Ramp (Terapia progre-
sywnie zmienna); Ramp+ (Terapia pro-
gresywnie zmienna wzmocniona)

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

1€;2;3;4;6;8;10

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

Burst (Salwa)

On (Wt.)

On (Wt.)

Parametry terapii czestoskurczu komorowego/szybkiego czestoskurczu komorowego

VT Therapy Status (Stan tera-
pii czestoskurczu komoro-
wego)

FVT Therapy Status (Stan
terapii przerywajgcej szybki
czestoskurcz komorowy)

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

On (Wt.); Off (Wyt.)e
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Tabela 14. Parametry terapii przerywajgcej tachyarytmie komorowa (ciag dalszy)

Parametr

Wartos$ci programowalne

Ustawienia
fabryczne

Ustawienia
pierwotne

Therapy Type (Typ terapii)

Energy (Energia)

Pathway (Droga przewodze-
nia)@

CV (Kardiowersja); Burst (Salwa); Ramp
(Terapia progresywnie zmienna);
Ramp+ (Terapia progresywnie zmienna
wzmocniona)

Rx1: Burst (Salwa)®

Rx2-Rx6: CV&

0,4;0,6...1,8;2;3...16; 18; 20; 22; 24;
25; 26; 28; 30; 32; 35 J

VT (Czestoskurcz komorowy)

Rx1-Rx2: 20¢ J

VT (Czestoskurcz komorowy)
Rx3-Rx6: 35¢ J

FVT (Szybki czestoskurcz komorowy)
Rx1-Rx6: 35¢ J

AX>B; B>AX
Rx1-Rx4: B>AX®
Rx5-Rx6: AX>B®

Parametry terapii salwa (Burst)

Initial # Pulses (Poczatkowa
liczba impulséw)

R-S1 Interval=(%RR)
(Odstep R-S1 wyrazony jako
procent odstepu R-R)

Interval Dec (Skrocenie
odstepu)

# Sequences (Liczba sek-
wencji)

Smart ModeP

1;2...89...15

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

0;10® ... 40 ms

1;2...10

Terapie przerywajgce czestoskurcz
komorowy: 3¢

Terapie przerywajace szybki czesto-
skurcz komorowy: 1¢

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

Parametry terapii progresywnie zmiennej

Initial # Pulses (Poczatkowa
liczba impulséw)

R-S1 Interval=(%RR)
(Odstep R-S1 wyrazony jako
procent odstepu R-R)

Interval Dec (Skrécenie
odstepu)

# Sequences (Liczba sek-
wencji)

1;2...8¢...15

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

0;10€¢ ... 40 ms

1;2...10

Terapie przerywajgce czestoskurcz
komorowy: 3&

Terapie przerywajgce szybki czesto-
skurcz komorowy: 1&
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Tabela 14. Parametry terapii przerywajgcej tachyarytmie komorowa (ciag dalszy)

Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne
Smart Mode® On (Wt.); Off (Wyt.)& — —
Parametry terapii progresywnie zmiennej wzmocnionej
Initial # Pulses (Poczatkowa 1;2;3¢...15 — —
liczba impulséw)
R-S1 Interval=(%RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 75¢ ... 84; 88; — —
(Odstep R-S1 wyrazony jako  91; 94; 97%
procent odstepu R-R)
S1S2(Ramp+)=(%RR) (Tera-  50; 53; 56; 59; 63; 66; 694 ... 84; 88;91; — —
pia progresywnie zmienna 94; 97%
wzmocniona (S1S2 wyrazony
jako procent R-R))
S2SN(Ramp+)=(%RR) (Tera-  50; 53; 56; 59; 63; 66¢ ... 84; 88;91; 94, — —
pia progresywnie zmienna 97%
wzmocniona (S2SN wyra-
zony jako procent R-R))
# Sequences (Liczba sek- 1;2...10 — —
wencji) Terapie przerywajgce czestoskurcz
komorowy: 3¢
Terapie przerywajgce szybki czesto-
skurcz komorowy: 1&
Smart Mode® On (Wt.); Off (Wyt.)& — —
Shared Settings... (Ustawienia wspoétuzytkowane)
V-V Minimum ATP Interval 150; 160 ... 2009 ... 400 ms 200 ms 200 ms
(Minimalny odstep V-V sty-
mulacji przeciwczestoskur-
czowej)
V. Amplitude (Amplituda 1;2...6; 8¢V 8V 8V
komorowa)
V. Pulse Width (Szerokos¢ 0,1;0,2...1,5¢ms 1,5ms 1,5ms
impulsu komorowego)
V. Pace Blanking (Ignorowa-  170; 180 ... 240¢ ... 450 ms 240 ms 240 ms
nie pobudzen po wystymulo-
wanym pobudzeniu komory)
V. Pacing (Stymulacja komo- RV® (Prawa komora); RV+LV (Prawa i RV (Prawa RV (Prawa
rowa)° lewa komora); LV (Lewa komora) komora) komora)
Active Can/SVC Coil (Spirala  Can+SVC On (Wt. obudowa + spirala Can+SVC On Can+SVC On
zyty gtéwnej gornej)d zyty gtéwnej goérnej)®; Can Off (Wyt. (WHt. obu- (WHt. obu-
obudowa); SVC Off (Wyt. spirala zyty dowa + spirala  dowa + spirala
gtéwnej gornej) zyty gtéwnej zyty gtéwne;j
gornej) gornej)
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Tabela 14. Parametry terapii przerywajgcej tachyarytmie komorowa (ciag dalszy)

Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne
Progressive Episode Thera-  On (Wt.); Off (Wyt.)® Off (Wyt.) Off (Wyt.)
pies (Progresywna terapia w
czasie epizoddw)
Confirmation+ (Potwierdze- ~ On (Wt.)®; Off (Wyt.) On (Wt) On (Wt)

nie+)

a Jezeli dla parametru Active Can/SVC Coil (Aktywna obudowa/spirala zyty gtéwnej gérnej) ustawiona jest
wartos¢ Can Off (Obudowa wytgczona), elekiroda Active Can nie jest stosowana jako element drogi
przewodzenia impulsu wysokonapieciowego. Jezeli dla parametru Active Can/SVC Coil (Aktywna
obudowa/spirala zyty gtéwnej gérnej) ustawiona jest wartos¢ SVC Off (Wytaczona spirala zyty gtéwnej gérnej),
elektroda SVC Coil (Spirala zyty gtéwnej gornej) nie jest stosowana jako element drogi przewodzenia impulsu
wysokonapieciowego.

b Tryb Smart Mode jest dostepny wytgcznie dla terapii Rx1-Rx4.

¢ W przypadku wybrania opcji RV+LV stymulacja przeciwczestoskurczowa jest prowadzona najpierw w lewej
komorze, a nastepnie (po 2,5 ms) w prawej komorze.

d Warto$¢ parametru Active Can/SVC Coil obowigzuje we wszystkich terapiach automatycznych, recznych i
wysokonapieciowych. Jest ona réwniez stosowana podczas indukcji T-Shock.

5.4 Parametry stymulacji

Tabela 15. Tryby, czestosci i odstepy

Ustawienia Ustawienia

Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne
Mode (Tryb) DDDR; DDD®; AAIR<=>DDDR,; DDD VVI

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

VVI; DOO; AOO; VOO; ODO
Mode Switch (Przetgczanie  On (Wt.)®; Off (Wyt.) On (Wt) —
trybow)
Lower Rate (Czesto$é pod-  30; 35 ... 50¢; 55; 60; 70; 75 ... 150 min~! 50 min™" 65 min~"
stawowa)? (2 min™1)

Upper Tracking Rate (Mak-  80; 85 ... 1304 ... 150 min~! (x2 min™1) 130 min~! —
symalna czestos$¢ synchro-

nizacji przedsionkowo-

komorowej)

Paced AV (Stymulowany 30; 40 ... 1309 ... 350 ms (x4 ms) 130 ms —
odstep przedsionkowo-
komorowy)

Sensed AV (Wykryty 30; 40 ... 1009 ... 350 ms (+30; -4 ms) 100 ms —
odstep przedsionkowo-
komorowy)

PVARP (Okres refrakcji Auto®; 150; 160 ... 500 ms (+5; —30 ms) Auto (Automa- —
przedsionkow po pobudze- tyczny)
niu komorowym)

49



Tabela 15. Tryby, czestosci i odstepy (ciag dalszy)

Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne
Minimum PVARP (Mini- 150; 160 ... 2504 ... 500 ms (+5; -30 ms) 250 ms —

malny okres refrakcji przed-
sionkow po pobudzeniu
komorowym)

A. Refractory Period (Okres
refrakcji przedsionkow)

150; 160 ... 310® ... 500 ms (+5; —30 ms)

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

Tabela 16. Parametry przedsionkowe

Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartos$ci programowalne fabryczne pierwotne
Atrial Amplitude (Amplituda  0,5; 0,75 ... 3,5 ... 5;5,5; 6; 8 V 35V —
przedsionkowa)
Atrial Pulse Width (Szero- 0,03; 0,06; 0,1; 0,2;0,3;0,4®¢ ... 1,5ms 0,4 ms —
kos¢ impulsu przedsionko-
wego)
Atrial Sensitivity (Czutos¢ 0,15 mV (x75%); 0,3mV 0,3mV

przedsionkowa)?

0,39; 0,45; 0,6 mV (£50%);
0,9;1,2;1,5;1,8; 2,1; 4,0 mV (£30%); Off
(Wyt.)

a8 To ustawienie odnosi sie do wszystkich parametréw wykrywania w tej jamie, zaréwno w przypadku detekcji
tachyarytmii, jak i stymulacji antybradyarytmiczne;.

Tabela 17. Parametry prawokomorowe

Ustawienia Ustawienia

Parametr Wartos$ci programowalne fabryczne pierwotne
RV Amplitude (Amplituda 0,5;0,75...3,5¢...5;5,5;6; 8V 35V 6V
stymulacji prawej komory)
RV Pulse Width (Szerokos¢  0,03; 0,06; 0,1; 0,2; 0,3; 0,4¢ ... 1,5ms 0,4 ms 1,5ms
impulsu prawokomoro-
wego)
RV Sensitivity (Czutosépra- 0,15 mV (x75%); 0,3mV 0,3mV
wokomorowa)? 0,39; 0,45; 0,6 mV (£50%);

0,9; 1,2 mV (£30%)
RV Pace Polarity (Bieguno-  Bipolar (Dwubiegunowe); Tip to Coil (Kor\- Dwubiegu- Dwubiegu-
wos¢ stymulacji prawej coéwka-spirala) nowa nowa
komory)
RV Sense Polarity (Biegu- Bipolar (Dwubiegunowe); Tip to Coil (Kor\- Dwubiegu- Dwubiegu-
nowos¢ wykrywania prawo-  cowka-spirala) nowa nowa

komorowego)

@ To ustawienie odnosi sie do wszystkich parametréw wykrywania w tej jamie, zaréwno w przypadku detekgc;ji
tachyarytmii, jak i stymulacji antybradyarytmiczne;.
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Tabela 18. Parametry lewokomorowe.

(Przywrdcenie synchroni-
zacji przedsionkowe;j)

Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne
LV Amplitude (Amplituda 0,5;0,75...4¢...5;5,5;6;8V 4V —
stymulacji lewej komory)
LV Pulse Width (Szerokos¢  0,03; 0,06; 0,1; 0,2; 0,3; 0,4¢ ... 1,5 ms 0,4 ms —
impulsu lewokomorowego)
LV Pace Polarity (Bieguno-  LVtip to RVcoil (Koncowka LV do spirali LVtip to RVcoil —
wos¢ stymulacji lewej RV); LVring to RVcoil (Pierscien LV do spi-  (Koncowka LV
komory) rali RV), LVring to LVtip (Pierscien LV do do spirali RV)
koncowki LV)
Tabela 19. Parametry stymulacji terapii resynchronizujace;j
Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne
V. Pacing (Stymulacja RV (Prawa komora); RV—-LV (Prawa—lewa LV—- RV (Lewa RV (Prawa
komorowa) komora); LV-RV (Lewa — prawa komora - komora)
komora)®; LV (Lewa komora) prawa komora)

V-V Pace Delay (Opé6z- 0¢;10...80ms Oms —
nienie komorowo-komo-
rowe)
V. Sense Response (Odpo-  On (Wt.)@; Off (Wyt.) On (Wt) Off (Wyt.)
wiedz na wykrywanie
komorowe)

Maximum Rate (Czesto$¢  95; 100 ...130# ... 150 min~! 130 min~" —

maksymalna)
Atrial Tracking Recovery On (Wt.)@; Off (Wyt.) On (Wt) —

Tabela 20. Parametry funkgcji Atrial Capture Management (Zarzadzanie wystymulowanymi pobudzeniami

przedsionkowymi)

Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne
Atrial Capture Management  Adaptive (Adaptacyjny)®; Monitor (Moni-  Adaptive —
(Zarzadzanie wystymulo- toruj); Off (Wyt.) (Adaptacyjny)
wanymi pobudzeniami
przedsionkowymi)
Atrial Amplitude Safety 1,5x; 2,0x®; 2,5x; 3,0x 2,0x —

Margin (Margines bezpie-
czenstwa amplitudy przed-
sionkowej)
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Tabela 20. Parametry funkciji Atrial Capture Management (Zarzadzanie wystymulowanymi pobudzeniami
przedsionkowymi) (cigg dalszy)

Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne
Atrial Minimum Adapted 1,0; 1,595 2,0; 2,5; 3,0; 3,5V 1,5V —
Amplitude (Minimalna
amplituda adaptowana
przedsionkowa)
Atrial Acute Phase Remai- Off (Wyt.); 30; 60; 90; 120€; 150 dni 120 dni —

ning (Pozostata faza ostra
przedsionkowa)

Tabela 21. Parametry funkcji RV Capture Management (Zarzadzanie wystymulowanymi pobudzeniami prawej
komory).

Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne

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 —
gin (Margines bezpieczen-

stwa amplitudy prawoko-

morowej)

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

amplituda adaptowana pra-

wej komory)

RV Acute Phase Remaining  Off (Wyt.); 30; 60; 90; 120#; 150 dni 120 dni —
(Pozostata faza ostra pra-
wej komory)
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Tabela 22. Parametry funkcji LV Capture Management (Zarzadzanie pobudzeniami wystymulowanymi lewe;j

komory)

Parametr

Wartosci programowalne

Ustawienia
fabryczne

Ustawienia
pierwotne

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 (Automatycz-
nie)®; +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-
matycznie)

6.0V

Tabela 23. Okresy ignorowania pobudzen

Parametr

Wartosci programowalne

Ustawienia
fabryczne

Ustawienia
pierwotne

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 ... 150# ... 300 ms?
100; 110 ... 1509 ... 300 msP

Partial (Czesciowa)®; Partial+ (Cze-
sciowa+); Absolute (Bezwzgledna)®

150; 160 ... 200# ... 250 ms

100€; 110 ... 1770 ms

170; 180 ... 200¢ ... 450 ms

120¢; 130 ... 170 ms

150 ms

Partial (Cze-

sciowa)

200 ms

100 ms

200 ms

120 ms

150 ms

Partial (Cze-
sciowa)

100 ms

240 ms

120 ms

@ Gdy metoda PVAB = Partial+ lub Absolute

b Gdy metoda PVAB = Partial

¢ Wybranie metody PVAB Absolute spowoduje automatyczne ustawienie odstepu na 30 ms. Wybranie metody
PVAB Partial lub Partial+ spowoduje ustawienie odstepu z powrotem na 150 ms.
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Tabela 24. Parametry stymulacji z adaptacjg czestosci

malny wykrywany odstep
przedsionkowo-komorowy)

Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne
Upper Sensor Rate (Gérna  80; 85 ... 1204 ... 150 min~! (2 min™1) 120 min™" —
czestosé czujnika)
ADL Rate (Czestos¢ przy 60; 65 ... 956 ... 145 min~! (x2 min~") 95 min~! —
codziennych czynnos-
ciach)
Rate Profile Optimization On (Wt.)e; Off (Wyt.) On (Wt) —
(Optymalizacja profilu cze-
stosci)
ADL Response (Odpo- 1,2;39;4;5 3 -
wiedz przy codziennych
czynnosciach)
Exertion Response (Odpo- 1;2; 39;4;5 3 —
wiedz na wysitek)
Activity Threshold (Prog Low (Niska); Medium Low® (Srednio Medium Low —
aktywnosci) niska); Medium High (Srednio wysoka); (Srednio niski)
High (Wysoka)
Activity Acceleration (Przy- 15; 30¢;60 s 30s —
spieszenie aktywnosci)
Activity Deceleration (Spo-  Exercise® (Wysitek); 2,5; 5; 10 min Exercise —
wolnienie aktywnosci) (Wysitek)
ADL Setpoint (Wartos¢ 5;6...40;42 ... 80 18 —
ustawiona dla codziennych
€zynnosci)
UR Setpoint (Wartosé usta- 15;16 ... 40;42 ... 80;85 ... 180 40 —
wiona dla gérnej czestosci)
Tabela 25. Parametry stymulacji przedsionkowo-komorowej z adaptacjg czestosci
Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartos$ci programowalne fabryczne pierwotne
Rate Adaptive AV (Odstep  Off (Wyt.); On (Wt.)® On (Wt) —
przedsionkowo-komorowy
adaptowany do czestosci)
Start Rate (Czestosé 50; 55 ... 90¢ ... 145 min! 90 min~! —
poczatkowa)
Stop Rate (Czesto$é kon-  55;60 ... 1304 ... 150 min™" 130 min~! —
cowa)
Minimum Paced AV (Mini- 30;40 ... 100¢ ... 200 ms 100 ms —
malny stymulowany odstep
przedsionkowo-komorowy)
Minimum Sensed AV (Mini- 30;40 ... 70¢ ... 200 ms 70 ms —
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Tabela 26. Parametry funkcji Conducted AF Response (Odpowiedz na migotanie przedsionkow przewodzone do

komor)
Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne
Conducted AF Response On (Wt.)®; Off (Wyt.) On (Wt) —
(Odpowiedz na migotanie
przedsionkéw przewo-
dzone do komdr)
Response Level (Poziom Low (Niski); Medium (Sredni)#; High Medium —
odpowiedzi) (Wysoki) (Sredni)
Maximum Rate (Czesto$¢  80;85 ... 1104 ... 130 min~! 110 min~? —
maksymalna)
Tabela 27. Parametry funkcji Ventricular Rate Stabilization (Stabilizacja czestosci komorowej)
Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne
V. Rate Stabilization (Stabi-  On (Wt.); Off (Wyt.)® Off (Wyt.) Off (Wyt.)

lizacja czestosci komoro-
wej)

Maximum Rate (Czestos¢
maksymailna)

Interval Increment (Wydtu-
zenie odstepu)

80; 85 ... 100¢ ...120 min~"

100; 110 ... 150¢ ... 400 ms

Tabela 28. Parametry funkcji Post VT/VF Shock Pacing (Stymulacja po wytadowaniu przy czestoskurczu

komorowym/migotaniu komar)

Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne
Post VT/VF Shock Pacing On (Wt.); Off (Wyt.)® Off (Wyt.) Off (Wyt.)

(Stymulacja po wytadowa-
niu przy czestoskurczu
komorowym/migotaniu
komor)

Overdrive Rate (Narzu-
cona szybka czestosc)

Overdrive Duration (Czas
trwania narzuconej szyb-
kiej czestosci)

70; 75; 809 ... 120 min~!

0,5¢; 1; 2; 3; 5; 10; 20; 30; 60; 90; 120 min
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Tabela 29. Parametry funkcji Post Shock Pacing (Stymulacja po wytadowaniu)

Sleep Rate (Czestosc sty-
mulacji w nocy)

Bed Time (Czas spo-
czynku)

Wake Time (Czas aktyw-
nosci)

30; 35 ... 50€; 55;60; 70; 75 ...
100 min™"

00:00; 00:10 ... 22:00# ... 23:50

00:00; 00:10 ... 07:00¢ ... 23:50

Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne
Post Shock A. Amplitude 1;2;3;49;5;6;8V 4V —
(Amplituda impulsu przed-
sionkowego po wytadowa-
niu)
Post Shock A. Pulse Width  0,1;0,2... 1,5& ms 1,5ms —
(Szerokosc¢ impulsu stymu-
lacji przedsionkowej po
wytadowaniu)
Post Shock V. Amplitude 1;2...69;8V 6V 6V
(Amplituda impulsu komo-
rowego po wytadowaniu)?@
Post Shock V. Pulse Width  0,1;0,2 ... 1,5¢ ms 1,5ms 1,5ms
(Szerokos¢ impulsu komo-
rowego po wytadowaniu)?@
8 Ma zastosowanie do wszystkich stymulowanych komor.
Tabela 30. Parametry funkcji Sleep (Sen)
Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne
Sleep (Sen) On (Wt.); Off (Wyt.)e Off (Wyt.) Off (Wyt.)

Tabela 31. Parametry funkcji Non-Competitive Atrial Pacing (NCAP) (Niekonkurencyjna stymulacja

przedsionkowa)

Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne
Non-Comp Atrial Pacing On (Wt.)&; Off (Wyt.) On (Wt.) —
(Niekonkurencyjna stymu-
lacja przedsionkowa)
NCAP Interval (Odstep nie-  200; 250; 3004; 350; 400 ms 300 ms —

konkurencyjnej stymulaciji
przedsionkowej)
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Tabela 32. Parametry funkcji MRI SureScan

Ustawienia
Parametr Wartosci programowane fabryczne Zerowanie
MRI SureScan On (Wt.); Off (Wyt.) Off (Wyt.) Off (Wyt.)
MRI Pacing Mode (Tryb sty- DOO (asynchroniczna); AOO (asynchro-  — —
mulacji MRI) niczna); VOO (asynchroniczna); ODO
(wytaczona)
MRI Pacing Rate (Czesto$¢ ~ 60; 70; 75... 120 min~! — —
stymulacji MRI)
Tabela 33. Dodatkowe funkcje stymulaciji
Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartos$ci programowalne fabryczne pierwotne
PMT Intervention (Inter- On (Wt.); Off (Wyt.)® Off (Wyt.) —
wencja przeciwdziatajaca
czestoskurczowi stymula-
torowemu)
PVC Response (Reakcjana  On (Wt.)®; Off (Wyt.) On (Wt.) —
przedwczesny skurcz
komor)
V. Safety Pacing (Zabezpie- On (Wt.)®; Off (Wyt.) On (Wt.) —

czajgca stymulacja komo-
rowa)@

@ Realizowana jako stymulacja lewej komory, gdy na state jest zaprogramowana stymulacja wtasnie tej komory.
W przeciwnym razie jest realizowana jako stymulacja prawej komory.

5.5 Parametry Medtronic CareAlert

Tabela 34. Clinical Management Alerts (Alarmy dotyczace opieki klinicznej)

Ustawienia fabry-

Parametr Wartos$ci programowalne czne Zerowanie
OptiVol 2.0 Fluid Settings... (Ustawienia monitorowania pty-
néw OptiVol 2.0)
Device Tone (Dzwiek urzgdzenia)
OptiVol Alert Urgency (Priorytet  High (Wysoki); Low (Niski)® — —
alarmu OptiVol)2
OptiVol Alert Enable (Wtacz On (Wt.); Suspend 3 days Off (Observation Off (Observa-
alarm OptiVol) (Zawie$ na 3 dni); Suspend 5 only) (Wyt. —tylko  tiononly) (Wyt.
days (Zawies na 5 dni); Sus- obserwacja) — tylko obser-
pend 7 days (Zawies na 7 dni); wacja)

Suspend 14 days (Zawiesna 14
dni); Off (Observation only)
(Wyt. — tylko obserwacja)®
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Tabela 34. Clinical Management Alerts (Alarmy dotyczgce opieki klinicznej) (ciag dalszy)

Ustawienia fabry-
Parametr Wartos$ci programowalne czne Zerowanie

Patient Home Monitor (Monitor w
domu pacjenta)

OptiVol Alert Enable (Wtacz Off (Wyt.)&; On (Wt.) — —
alarm OptiVol)P

Shared (Device Tone and Patient Home Monitor) (Wspdlne (Dzwiek
urzgdzenia i Monitor w domu pacjenta))

OptiVol Threshold (Wartos¢ pro-  30; 40; 50; 609 ... 180 60 60
gowa OptiVol)©
Alert Time (OptiVol)... 00:00; 00:10 ... 10:10® ... — —

(Godzina alarmu - OptiVol)@ 23:50

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

Device Tone (Dzwiek urzadzenia)

AT/AF Daily Burden Alert Enable  Off (Observation only) (Wyt. —  Off (Observation Off (Observa-
(Wtacz alarm dobowego obcig-  tylko obserwacja) only) (Wyt. —tylko  tiononly) (Wyt.
zenia czestoskurczem przed- obserwacja) — tylko obser-
sionkowym/migotaniem przed- wacja)
sionkéw)

Avg. V. Rate During AT/AF Alert  Off (Observation only) (Wyt. —  Off (Observation Off (Observa-
Enable (Wtgcz alarm $redniej tylko obserwacja) only) (Wyt. —tylko  tiononly) (Wyt.
czestosci komorowej podczas obserwacja) — tylko obser-
czestoskurczu przedsionko- wacja)
wego/migotania przedsionkdw)

AT/AF Daily Burden (Dobowe 0,5; 1; 2; 6©; 12; 24 godz./dobe 6 godzin/dobe 6 godz./dobe

obcigzenie czestoskurczem
przedsionkowym/migotaniem
przedsionkow)

Avg. V. Rate During AT/AF (Sred-  90; 1004 ... 150 min~! 100 min™" 100 min~!
nia czestos¢ komorowa podczas

czestoskurczu przedsionko-

wego/migotania przedsionkéw)

Daily Burden for Avg. V. Rate 0,5; 1; 2; 6®; 12; 24 6 godzin/dobe 6 godzin/dobe
(Dobowe obcigzenie dla sredniej  godzin/dobe
czestosci komorowej)

Number of Shocks Delivered in an Episode... (Liczba wytado-
wan podczas jednego epizodu)d

Device Tone (Dzwiek urzgdzenia)

Alert Enable — Urgency (Akty- Off (Wyt.)@; On-Low (WHt. niski);  Off (Wyt.) Off (Wyt.)
wacja alarmu — priorytet) On-High (WH. wysoki)

Patient Home Monitor (Monitor w
domu pacjenta)

Alert Enable (Wtgcz alarm)P Off (Wyt.)&; On (WH.) — —
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Tabela 34. Clinical Management Alerts (Alarmy dotyczgce opieki klinicznej) (ciag dalszy)

Ustawienia fabry-
Parametr Wartos$ci programowalne czne Zerowanie

Shared (Device Tone and Patient Home Monitor) (Wspdlne (Dzwiek urzgdzenia i Monitor w domu pacjenta))

Number of Shocks Threshold 19;2;3;4;5;6 — —
(Prég liczby wytadowan)?

All Therapies in a Zone Exhausted for an Episode (Dla epizodu

wyczerpano wszystkie terapie w strefie).

Device Tone (Dzwiek urzgdzenia)
Alert Enable — Urgency (Akty- Off (Wyt.)@; On-Low (WHt. niski);  Off (Wyt.) Off (Wyt.)
wacja alarmu — priorytet) On-High (Wt wysoki)

Patient Home Monitor (Monitor w

domu pacjenta)

Alert Enable (Wtgcz alarm)P Off (Wyt.)&; On (WH.) — —

8 Ten parametr jest wyswietlany tylko wéwczas, gdy wigczony jest skojarzony z nim alarm.

b Alarmy moga by¢ programowane i przesytane do monitora wytgcznie wtedy, gdy dla parametru Patient Home
Monitor (Monitor w domu pacjenta) zaprogramowano ustawienie Yes (Tak).

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

d Nalezy zwrdcié uwage, ze terapie przerywajgce migotanie komar, czestoskurcz komorowy i szybki
czestoskurcz komorowy moga byc¢ stosowane podczas jednego epizodu (liczac od czasu detekcji epizodu do
momentu jego zakonczenia).

Tabela 35. Lead/Device Integrity Alerts (Alarmy integralnosci elektrody/urzgdzenia)

Ustawienia
Parametr Wartos$ci programowalne fabryczne Zerowanie
RV Lead... (Elektroda prawokomorowa)
Device Tone (Dzwiek urzgdzenia)
Alert Urgency (Priorytet alarmu)®  Low (Niski); High (Wysoki)® High —
(Wysoki)
RV Lead Integrity Enable (Wtgcz  On (Wh.)®; Off (Wyt.) On (Wt.) Off (Wyt.)
alarm integralnosci elektrody
prawej komory)
RV Lead Noise Enable (Wtgcz On (Wt.)®; Off (Wyt.) On (Wt.) Off (Wyt.)
alarm zaktocen elektrody prawo-
komorowej)

Patient Home Monitor (Monitor w domu pacjenta)

RV Lead Integrity Enable (Wtgcz  On (Wh.)®; Off (Wyt.) — —
alarm integralnoéci elektrody
prawokomorowej)?

RV Lead Noise Enable (Wtgcz On (Wt.)®; Off (Wyt.) — —
alarm zaktocen elektrody prawo-
komorowej)P
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Tabela 35. Lead/Device Integrity Alerts (Alarmy integralnosci elektrody/urzadzenia) (cigg dalszy)

Ustawienia

Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie

Lead Impedance Out of Range... (Impedancja elektrody poza

zakresem)

Device Tone (Dzwiek urzgdzenia)
Alert Urgency (Priorytet alarmu)@  Low (Niski); High (Wysoki)® High —

(Wysoki)

A. Pacing Impedance Enable On (Wt.)e; Off (Observation only)  On (WHt.) Off (Observation
(Wtgcz alarm impedanciji stymu-  (Wyt. — tylko obserwacja) only) (Wyt. — tylko
lacji przedsionkowe;j) obserwacja)
RV Pacing Impedance Enable On (Wt.)e; Off (Observation only)  On (WH.) Off (Observation
(Wtacz alarm prawokomorowej (Wyt. — tylko obserwacja) only) (Wyt. — tylko
impedanciji stymulacyjnej) obserwacja)
LV Pacing Impedance Enable On (Wt.)e; Off (Observation only)  On (WHt.) Off (Observation
(Wtgcz alarm lewokomorowej (Wyt. — tylko obserwacja) only) (Wyt. — tylko
impedanciji stymulacyjnej) obserwacja)
RV Defibrillation Impedance On (Wt.)e; Off (Observation only)  On (WH.) Off (Observation
Enable (Wtgcz alarm prawoko- (Wyt. — tylko obserwacja) only) (Wyt. — tylko
morowej impedanciji defibrylacyj- obserwacja)
nej)
SVC Defibrillation Impedance On (Wt.)@; Off (Observation only)  On (Wt.) Off (Observation
Enable (Wigcz alarm impedancji  (Wyt. — tylko obserwacja) only) (Wyt. — tylko
defibrylacyjnej w zyle gtdéwnej obserwacja)

gornej)°
Patient Home Monitor (Monitor w
domu pacjenta)

A. Pacing Impedance Enable
(Wtgcz alarm impedanciji stymu-
lacji przedsionkowe;)P

RV Pacing Impedance Enable
(Wtacz alarm prawokomorowej
impedanciji stymulacyjnej)®

LV Pacing Impedance Enable
(Wtacz alarm lewokomorowej
impedanciji stymulacyjnej)®

RV Defibrillation Impedance
Enable (Wtgcz alarm prawoko-
morowej impedanciji defibrylacyj-
nej)P

SVC Defibrillation Impedance
Enable (Wtgcz alarm impedancji
defibrylacyjnej w zyle gtownej
gornej):C

Off (Wyt.); On (Wt)&

Off (Wyt.); On (Wt)&

Off (Wyt.); On (Wt)&

Off (Wyt.); On (Wt)&

Off (Wyt.); On (Wt.)é
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Tabela 35. Lead/Device Integrity Alerts (Alarmy integralnosci elektrody/urzadzenia) (cigg dalszy)

Parametr

Wartosci programowalne

Ustawienia
fabryczne

Zerowanie

Shared (Device Tone and Patient Home Monitor) (Wspdlne (Dzwiek urzgdzenia i Monitor w domu pacjenta))

A. Pacing Impedance Less than
(Impedancja stymulacji przed-
sionkowej nizsza niz)

A. Pacing Impedance Greater
than (Impedancja stymulacji
przedsionkowej wyzsza niz)

RV Pacing Impedance Less than
(Prawokomorowa impedancja
stymulacyjna nizsza niz)

RV Pacing Impedance Greater
than (Prawokomorowa impedan-
cja stymulacyjna wyzsza niz)

LV Pacing Impedance Less than
(Lewokomorowa impedancja
stymulacyjna nizsza niz)

LV Pacing Impedance Greater
than (Lewokomorowa impedan-
cja stymulacyjna wyzsza niz)

RV Defibrillation Impedance
Less than (Prawokomorowa
impedancja defibrylacyjna niz-
sza niz)

RV Defibrillation Impedance
Greater than (Prawokomorowa
impedancja defibrylacyjna
wyzsza niz)

SVC Defibrillation Impedance
Less than (Impedancja defibryla-
cyjna w zyle gtéwnej gornej niz-
sza niz)

SVC Defibrillation Impedance
Greater than (Impedancja defi-
brylacyjna w zyle gtéwnej gorne;
wyzsza niz)

200#; 300; 400; 500 Q

1000; 1500; 2000; 30004 Q

200#; 300; 400; 500 Q

1000; 1500; 2000; 30004 Q

200#; 300; 400; 500 Q

800; 1000; 1500; 2000; 3000¢ Q

209; 30; 40; 50 O

100; 130; 160; 200¢ Q

20#; 30; 40; 50 Q

100; 130; 160; 200¢ Q

Low Battery Voltage RRT... (Wskaznik planowanej wymiany,

niskie napiecie pradu baterii)
Device Tone (Dzwiek urzgdzenia)

Alert Enable — Urgency (Akty-
wacja alarmu — priorytet)

Patient Home Monitor (Monitor w
domu pacjenta)

Alert Enable (Wtgcz alarm)P

Off (Wyt.); On-Low (Wt niski); On-

High (WHt. wysoki)®

Off (Wyt.); On (Wk)e
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200 Q

3000 Q

200 Q

3000 Q

200 Q

3000 Q

200

200 Q

20Q

200 Q

On-High
(WH. wysoki)

200 Q

3000 Q

200 Q

3000 Q

200 Q

3000 Q

20Q

200 Q

200

200 Q

Off (Wyt.)



Tabela 35. Lead/Device Integrity Alerts (Alarmy integralnosci elektrody/urzadzenia) (cigg dalszy)

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
Excessive Charge Time EOS... (Nadmierny czas tadowania,
koniec eksploataciji)
Device Tone (Dzwiek urzgdzenia)
Alert Enable — Urgency (Akty- Off (Wyt.); On-Low (WH. niski); On-  On-High Off (Wyt.)
wacja alarmu — priorytet) High (WHt. wysoki)® (WH. wysoki)
Patient Home Monitor (Monitor w
domu pacjenta)
Alert Enable (Wtgcz alarm)P Off (Wyt.); On (Wt.)® — —
VF Detection Off, 3+ VF or 3+ FVT Rx Off (Wytaczona detekcja
migotania komér, wytaczone co najmniej 3 terapie VF lub co naj-
mniej 3 terapie FVT).
Device Tone (Dzwiek urzgdzenia)
Alert Enable (Wtgcz alarm) Off (Wytgczony); On-High (Wt On-High On-High (Wh.
wysoki)® (Wt wysoki)  wysoki)

Patient Home Monitor (Monitor w
domu pacjenta)

Alert Enable (Wtgcz alarm)P Off (Wyt.); On (Wt.)e — —

@ Ten parametr jest wyswietlany tylko wéwczas, gdy wigczony jest skojarzony z nim alarm.

b Alarmy moga byé programowane i przesytane do monitora wytgcznie wtedy, gdy dla parametru Patient Home
Monitor (Monitor w domu pacjenta) zaprogramowano ustawienie Yes (Tak).

¢ Jezeli elektroda SVC (w zyle gtéwnej gornej) nie zostata zaimplantowana, alarm nie zostanie wygenerowany.

Tabela 36. Parametry wspotuzytkowane

Ustawienia Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne pierwotne
Patient Home Monitor (Monitorw  Yes (Tak); No (Nie)® Nie Nie
domu pacjenta)
Alert Time (OptiVol)... 00:00; 00:10 ... 10:10# ... 23:50 — —
(Godzina alarmu - OptiVol)?
Alert Time (all others)... 00:00; 00:10 ... 08:00# ... 23:50 08:00 08:00
(Godzina alarmu - wszystkie
pozostate)?

@ Ten parametr jest wyswietlany tylko wéwczas, gdy wigczony jest skojarzony z nim alarm.
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5.6 Parametry gromadzenia danych

Tabela 37. Parametry pobierania danych

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
LECG Source (Zrédto syg- Can to SVC#® (Obudowa do zyty Canto SVC Canto SVC
natu EKG wykrywanego gtownej gornej) -¢; RVcoil to Aring (Obudowa do (Obudowa do

zdalnie)
(zdalne EKG)?

LECG Range (Zakres zdal-
nego wykrywania sygnatu
EKG)

(zdalne EKG)

EGM 1 Source (Zrédto EGM
1)

EGM 1 Range (Zakres EGM
1)

EGM 2 (Wavelet) Source
[Zr6dto EGM 2 (Wavelet)]

EGM 2 (Wavelet) Range
[Zakres EGM 2 (Wavelet)]

EGM 3 Source (Zrédto EGM
3)

EGM 3 Range (Zakres EGM
3)

(Spirala RV do pierscienia A); Can to
Aring (Obudowa do pierscienia A)

+1; 22€; +4; +8; +12; +16; +32 mV

RVtip to RVcoil (Koricéwka RV do spi-
rali RV); RVtip to RVring (Koncéwka
RV do pierscienia RV); Atip to RVring
(Koncowka A do pierscienia RV);
Atip to Aring (Koncowka A do pier-
Scienia A)®; Aring to RVring (Piers-
cien A do pierscienia RV);

Aring to RVcoil (Pierscien A do spirali
RV)

+1; +2; +4; +8¢; +12; +16; +32 mV

Can to RVcoil (Obudowa do spirali
RV)®; Can to RVring (Obudowa do
pierscienia RV); RVtip to RVcoil (Kon-
céwka RV do spirali RV);

RVtip to RVring (Koncowka RV do
pierscienia RV); Can to SVC (Obu-
dowa do zyly gtéwnej gornej)P-c;
RVcoil to SVC (Spirala RV do zyty
gtownej gorne;j)°; LVtip to SVC (Kon-
céwka LV do zyly gtéwnej gornej)®;
Can to LVtip (Obudowa do koncéwki
LV); RVtip to LViip (Koncéwka RV do
koncowki LV)

+1; £2; +4; +8; +12®; £16; +32 mV

RVtip to RVcoil (Korncoéwka RV do spi-
rali RV); RVtip to RVring (Koncéwka
RV do pierscienia RV); LVtip to LVring
(Koncéwka LV do pierécienia LV)9;
LVtip to RVring (Koncowka LV do pier-
Scienia RV); LVtip to RVcoil (Kon-
céwka LV do spirali RV)®; LVring to
RVcoil (Pierscien LV do spirali RV)

+1; +2; +4; +8; +12; +16€; +32 mV
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zyty gtéwnej gor-
nej)
+2 mV

Atip to Aring
(Koncéwka A do
pierscienia A)

+8 mV

Can to RVcoil
(Obudowa do
spirali RV)

+12mV

LVtip to RVcaoil
(Koncowka LV do
spirali RV)

+16 mV

zyty gtéwnej gor-
nej)
8 mV

Atip to Aring
(Koncéwka A do
pierscienia A)

+8 mV

Can to RVcoil
(Obudowa do
spirali RV)

+12mV

LVtip to RVcaoil
(Koncowka LV do
spirali RV)

+2 mV



Tabela 37. Parametry pobierania danych (cigg dalszy)

Ustawienia
Parametr Wartosci programowalne fabryczne Zerowanie
Monitored (Monitorowane) EGM1 and EGM2 (EGM1 i EGM2)¢; EGM1 and EGM1 and
EGM1 and EGM3 (EGM1 i EGM3); EGM2 (EGM1 i EGM2 (EGM1 i
EGM1 and LECG (EGM1 i LECG); EGM2) EGM2)
EGM2 and EGM3 (EGM2 i EGM3);
EGM2 and LECG (EGM2 i LECG);
EGMS3 and LECG (EGMS3i LECG)
Pre-arrhythmia EGM (EGM  Off (Wyt.)®; On - 1 month (Wt. — 1 Off (Wyt.) Off (Wyt.)
przed wystgpieniem arytmii)  miesigc); On - 3 months (Wt. — 3
miesigce); On Continuous (Stale wt.)
V. Sensing Episodes (Epizody wykrywania komorowego)
Consecutive VS to detect 5;8;109; 15; 20; 30; 40; 50; 100; 150; 10 senses 10 senses
>= (Liczba kolejnych 200 (pobudzen (pobudzen
wykrywanych pobudzen wykrytych) wykrytych)

komorowych potrzebna do
wykrycia > =)

Consecutive VP to termi-
nate >= (Liczba kolejnych
wystymulowanych pobu-
dzen komorowych
potrzebna do zakonczenia
> =)

Device Date/Time®
(Data/godzina urzgdzenia)

Holter Telemetry (Telemetria
Holtera)

2;3¢;5;10

(Wprowadzi¢ date i godzine)

Off (Wyt.)®; 0,5; 1; 2; 4; 8; 16; 24; 36;
46 godz.

3 paces (pobu-
dzenia wystymu-
lowane)

Off (Wyt.)

3 paces (pobu-
dzenia wystymu-
lowane)

Off (Wyt.)

a8 W tym kanale EGM wyswietlane sg sygnaty odlegte. Aby wyswietli¢ przyblizenie powierzchniowego sygnatu
EKG, nalezy wybraé ustawienie zrodta EGM: Can to SVC (Obudowa do zyty gtéwnej gornej).

b Dla tego ustawienia konieczna jest obecno$é elektrody SVC.

¢ Po wybraniu zrédta Can to SVC (Obudowa do zyly gtéwnej gérnej) parametr EGM Range (Zakres EGM)
automatycznie przyjmuje warto$é +2 mV. Dla wszystkich pozostatych ustawier parametru EGM Source (Zrédto
EGM) parametr EGM Range (Zakres EGM) automatycznie przyjmuje wartos¢ +8 mV.

d Dla tego ustawienia konieczna jest obecno$¢ dwubiegunowej elektrody lewokomorowe;.

€ Godziny i daty przechowywane w rekordach epizodu oraz inne dane sg okreslane za pomoca zegara

urzgdzenia.
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5.7 Parametry testow systemowych

Tabela 38. System test parameters (Parametry testow systemowych)

Parametr

Dostepne wartosci

Pacing Threshold Test parameters (Parametry testu progu stymulacji)

Test Type (LV test) (Typ testu — test lewej
komory)

Test Type (Atrium or RV test) (Typ testu — test
przedsionka lub prawej komory)

Jama

Decrement after (Zmniejszenie po)

Pace Polarity (RV) (Biegunowos¢ stymulaciji pra-
wej komory)

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

Mode (Tryb) (test lewej lub prawej komory)?2
Mode (Atrium test) (Tryb testowania przedsion-
kow)2

Lower Rate (Czestos¢ podstawowa)P®

RV Amplitude (Amplituda stymulacji prawe;j
komory)

RV Pulse Width (Szerokos$¢ impulsu prawoko-
morowego)

LV Amplitude (Amplituda stymulacji lewe;j
komory)

LV Pulse Width (Szerokos¢ impulsu lewokomo-
rowego)

A. Amplitude (Amplituda przedsionkowa)

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

AV Delay (Opo6znienie przedsionkowo-komo-
rowe)

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

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

PVARP®

Amplitude (Amplituda); Pulse Width (Szerokos¢ impulsu);
Phrenic Nerve Stim - Amplitude (Stymulacja nerwu prze-
ponowego — amplituda); Phrenic Nerve Stim - Pulse
Width (Stymulacja nerwu przeponowego — szerokos¢
impulsu)

Amplitude (Amplituda); Pulse Width (Szeroko$¢ impulsu)
Atrium (Przedsionek); RV (Prawa komora); LV (Lewa
komora)

2;3 ... 15impulsach

Bipolar (Dwubiegunowe); Tip to Coil (Koricéwka-spirala)

LVtip to RVcoil (Koncowka LV do spirali RV); LVring to
RVcoil (Pierscien LV do spirali RV), LVring to LVtip (Piers-
cien LV do koncowki LV)

VVI; VOO; DDI; DDD; DOO
AAI; AOO; DDI; DDD; DOO

30; 35...60;70; 75 ... 150 min~!
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

30; 40 ... 350 ms
150; 160 ... 450 ms
150; 160 ... 250 ms

150; 160 ... 500 ms
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Tabela 38. System test parameters (Parametry testéw systemowych) (cigg dalszy)

Parametr Dostepne wartosci

Parametry testu wykrywania

Mode (Tryb)?@ AAl; DDD; DDI; VVI; ODO

AV Delay (Op6znienie przedsionkowo-komo- 30; 40 ... 350 ms

rowe)

Lower Rate (Czesto$¢ podstawowa)? 30;35...60;70; 75 ... 120 min™!

Parametry testu CardioSync Optimization Test (Test optymalizacji CardioSync)

Sensing Lower Rate (Czestos¢ podstawowa 30; 35 ... 60; 70; 75 ... 90 min~!
wykrywania)

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

Parametry testu Wavelet

Match Threshold (Prég zgodnosci) 40;43...70® ... 97

Mode (Tryb)?@ AAl; DDD; DDI; VVI; ODO

AV Delay (Opdznienie przedsionkowo-komo- 30; 40 ... 350 ms

rowe)

Lower Rate (Czesto$é podstawowa)? 30;35 ... 60; 70; 75 ... 120 min™"

@ 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).

¢ Dostepne wartosci dla tego parametru zalezg od zaprogramowanych wartosci PVAB (Ignorowanie pobudzen
przedsionkowych po pobudzeniu komorowym).

5.8 Parametry badan elektrofizjologicznych

Tabela 39. Parametry indukcji T-Shock
Parametr Dostepne wartosci

Chamber (Jama)?@ RV® (Prawa komora); RV+LV (Prawa i lewa komora); LV
(Lewa komora)

Resume at Deliver (Wznowienie przy dostarcze-  Enabled (Aktywacja)®; Disabled (Dezaktywacja)
niu)

Enable (Wt.) Enabled (Wt.); Disabled (Wyt.)®

#S1 2;3;4,59;6;7;8

S1S1 300; 310 ... 4004 ... 2000 ms

Delay (Opo6znienie) 20; 30 ... 300¢ ... 600 ms

Energy (Energia) 0,4;0,6;0,8;1,0¢...1,8;2;3;4...16; 18; 20; 22; 24; 25;

26; 28; 30; 32; 35 J
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Tabela 39. Parametry indukcji T-Shock (cigg dalszy)

Parametr

Dostepne wartosci

Waveform (Fala defibrylacyjna)
Pathway (Droga przewodzenia)®

Monophasic (Monofazowa)®; Biphasic (Dwufazowa)
AX>B; B>AX&

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

b Jezeli dla parametru Active Can/SVC Coil (Aktywna obudowa/spirala zyty gtéwnej gérnej) ustawiona jest
wartosé Can Off (Obudowa wytgczona), elektroda Active Can nie jest stosowana jako element drogi
przewodzenia impulsu wysokonapieciowego. Jezeli dla parametru Active Can/SVC Coil (Aktywna
obudowa/spirala zyty gtéwnej gérnej) ustawiona jest wartos¢ SVC Off (Wytaczona spirala zyty gtéwnej gérnej),
elektroda SVC Coil (Spirala elektrody w zyle gtéwnej gérnej) nie jest stosowana jako element drogi

przewodzenia impulsu wysokonapigciowego.

Tabela 40. 50 Hz Parametry indukcji salwy

Parametr

Dostepne wartosci

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

Amplitude (Amplituda)

Pulse Width (Szerokos¢ impulsu)

VOO Backup (Stymulacja zabezpieczajgca VOO)
(dla przedsionkowej stymulacji 50 Hz Burst (Salwa
50 Hz))?

Pacing Rate (Czestos¢ stymulacii)
V. Amplitude (Amplituda komorowa)®-°

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

Enabled (Aktywacja)®; Disabled (Dezaktywacja)
Atrium (Przedsionek); RV; LV
1;2;3;49;5;6;8V

0,10; 0,20 ... 0,50¢ ... 1,50 ms

On (Wt.); Off (Wyt.)®

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 dla parametru V. Pacing (Stymulacja komorowa) zaprogramowano wartosé 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 zabezpieczajgca jest prowadzona w lewej komorze.

b Domys$Ina warto$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 indukowania statej salwy

Parametr

Dostepne wartosci

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

Interval (Odstep)

Amplitude (Amplituda)®

Pulse Width (Szeroko$¢ impulsu)®

Enabled (Aktywacja)®; Disabled (Dezaktywacja)
Atrium (Przedsionek); RV; RV+LV; LV

100; 110 ... 600¢ ms

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

0,10; 0,20 ... 0,50¢ ... 1,50 ms
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Tabela 41. Parametry indukowania statej salwy (cigg dalszy)

Parametr Dostepne wartosci

VVI Backup (for atrial Fixed Burst) (Stymulacja On (Wt.); Off (Wyt.)®
zabezpieczajgca VVI — dla statej salwy przed-
sionkowej)¢

Pacing Rate (Czestos¢ stymulacji) 60; 704 ... 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)¢

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 Domys$lna warto$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. Parametry indukcji programowanej stymulacji elektrycznej

Parametr Dostepne wartosci

Resume at Deliver (Wznowienie przy dostarcze-  Enabled (Aktywacja)®; Disabled (Dezaktywacja)
niu)

Chamber (Jama)?@ Atrium (Przedsionek); RV; RV+LV; LV

#S1 1;2...8¢...15

S151 100; 110 ... 600¢ ... 2000 ms

8182 Off (Wyt.); 100; 110 ... 400 ... 600 ms
S2S3 Off (Wyt.)®; 100; 110 ... 400; 410 ... 600 msP
S3S4 Off (Wyt.)#; 100; 110 ... 400; 410 ... 600 msP
Amplitude (Amplituda)® 1;2; 3;49;5;6;8V

Pulse Width (Szerokosé impulsu)® 0,10; 0,20 ... 0,50¢ ... 1,50 ms

VVI Backup (Stymulacja zabezpieczajaca VVI) On (Wt.); Off (Wyt.)®
(dla przedsionkowej indukcji programowanej sty-
mulacji elektrycznej)?

Pacing Rate (Czesto$c¢ stymulacji) 60; 704 ... 120 min"

V. Amplitude (Amplituda komorowa)®-f 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)®

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

b DomysIna warto$é, gdy dla parametru zaprogramowano ustawienie On, wynosi 400 ms.

¢ Dotyczy wszystkich komér poddawanych stymulaciji.
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d 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 wartos¢ dla tego parametru jest ustawiana zgodnie z zaprogramowanymi na state ustawieniami
stymulacji antybradyarytmiczne;.

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

Tabela 43. Parametry defibrylacji manualnej

Parametr Dostepne wartosci

Energy (Energia) 0,4;,0,6...1,8;2;3...16; 18; 20; 22; 24, 25; 26; 28; 30; 32;
356 J

Pathway (Droga przewodzenia)? AX>B; B>AX®

a Jezeli dla parametru Active Can/SVC Coil (Aktywna obudowa/spirala zyty gtéwnej gérnej) ustawiona jest
wartosé Can Off (Obudowa wytgczona), elektroda Active Can nie jest stosowana jako element drogi
przewodzenia impulsu wysokonapieciowego. Jezeli dla parametru Active Can/SVC Coil (Aktywna
obudowa/spirala zyty gtéwnej gérnej) ustawiona jest wartos¢ SVC Off (Wytaczona spirala zyty gtéwnej gérnej),
elektroda SVC Coil (Spirala elektrody w zyle gtéwnej gérnej) nie jest stosowana jako element drogi
przewodzenia impulsu wysokonapigciowego.

Tabela 44. Parametry kardiowersji manualne;j

Parametr Dostepne wartosci

Chamber (Jama) Atrium (Przedsionek); RV (Prawa komora)

Energy (Energia) 0,4;0,6...1,8;2;3...16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28; 30; 32;
35¢ J

Pathway (Droga przewodzenia)? AX>B; B>AX®

Minimum R-R (Minimalny odstep R-R) (wytacznie  400; 410 ... 500 ... 600 ms
w odniesieniu do kardiowersji przedsionkowej)

a Jezeli dla parametru Active Can/SVC Coil (Aktywna obudowa/spirala zyty gtéwnej gérnej) ustawiona jest
wartos¢ Can Off (Obudowa wytaczona), elektroda Active Can nie jest stosowana jako element drogi
przewodzenia impulsu wysokonapieciowego. Jezeli dla parametru Active Can/SVC Coil (Aktywna
obudowa/spirala zyty gtéwnej gérnej) ustawiona jest wartos¢ SVC Off (Wytaczona spirala zyty gtéwnej gérnej),
elektroda SVC Coil (Spirala elektrody w zyle gtéwnej gérnej) nie jest stosowana jako element drogi
przewodzenia impulsu wysokonapigciowego.

Tabela 45. Wspdlne parametry manualnej stymulacji przeciwczestoskurczowej

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
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Tabela 45. Wspdlne parametry manualnej stymulacji przeciwczestoskurczowej (cigg dalszy)

Parametr Dostepne wartosci

VVI Backup (Stymulacja zabezpieczajaca VVI) On (Wt.); Off (Wyt.)®
(dla przedsionkowej stymulaciji przeciwczesto-
skurczowej)P

Pacing Rate (Czestos¢ stymulacji) 60; 704 ... 120 min~!

V. Amplitude (Amplituda komorowa)c-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)°©

@ 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 wartos¢ 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 pojawié sie przestuch.

Tabela 46. Parametry manualnej terapii progresywnie zmiennej (Ramp)

Parametr Dostepne wartosci
Chamber (Jama)? Atrium (Przedsionek); RV; RV+LV; LV
Parametry progresywnie zmiennej terapii komoro-
wej
# Pulses (Liczba impulsow) 1;2...69...15
%RR Interval (% odstepu RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88; 91; 94; 976%
Dec/Pulse (Zmniejsz./Impuls) 0; 10#; 20; 30; 40 ms
Parametry progresywnie zmiennej terapii przed-
sionkowej
# Pulses (Liczba impulséw) 1;2...6€...15;20;30...100
%AA Interval (% odstepu A-A) 28;31; 34; 38; 41 ... 59; 63; 66 ... 84; 88; 91; 94; 976%
Dec/Pulse (Zmniejsz./Impuls) 0; 109; 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$s stymulacja rozpoczyna sie najpierw w lewej komorze.

Tabela 47. Parametry terapii manualnej salwg

Parametr Dostepne wartosci

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

# Pulses (Liczba impulséw) 1;2...8¢...15

%RR Interval (% odstepu RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 889; 91; 94; 97%

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

70



Tabela 48. Parametry manualnej terapii progresywnie zmiennej wzmochionej

Parametr Dostepne wartosci

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

# Pulses (Liczba impulsow) 1;2;3¢...15

R-S1 (%RR) (Odstep R-S1 wyrazony jako procent  50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 75¢ ... 84; 88; 91; 94; 97%
odstepu R-R)

S$1-S2 (%RR) (Odstep S1-S2 wyrazony jako pro-  50; 53; 56; 59; 63; 66; 69¢ ... 84; 88; 91; 94; 97%
cent odstepu R-R)

S2-SN (%RR) (Odstep S2-SN wyrazony jako pro-  50; 53; 56; 59; 63; 66¢ ... 84; 88; 91; 94; 97%
cent odstepu R-R)

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 49. Parametry terapii manualnej salwg wzmocniong

Parametr Dostepne wartosci

# S1 Pulses (Liczba impulséw S1) 1;2...6©...15;20; 30 ... 100

%AA Interval (% odstepu A-A) 28; 31; 34; 38; 41 ... 59; 63; 66 ... 84; 88; 91¢; 94; 97%

8182 Off (Wyt.); 28; 31; 34; 38; 41 ... 59; 63; 66 ... 849; 88; 91;
94; 97%

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

6 Informacje o zgodnosci z przepisami dotyczacymi komunikaciji i zaktécen
radiowych

6.1 Deklaracja zgodnosci

Firma Medtronic niniejszym oswiadcza, ze ten produkt jest zgodny z podstawowymi wymaganiami oraz innymi
odpowiednimi zapisami dyrektywy 1999/5/WE.

W celu uzyskania petnej tresci deklaracji zgodnosci UE nalezy skontaktowac sie z firmg Medtronic, korzystajac z
numerow telefonicznych i danych adresowych przedstawionych na wewnetrznej stronie oktadki.

6.2 Deklaracja zgodnosci z normami federalnego Ministerstwa Przemystu w Kanadzie
(Industry Canada)

Model: Compia MRI
IC: 3408D-MIMPLANT3

To urzgdzenie spetnia wymagania norm(y) RSS Industry Canada w zakresie zwolnienia z licencji. Eksploatacja
urzadzenia podlega nastepujacym dwom warunkom: (1) urzadzenie nie moze powodowac zaktécen i (2)
urzgdzenie musi akceptowaé wszelkie zaktdcenia, tacznie z zaktdceniami moggcymi spowodowac niepozadane
dziatanie urzgdzenia.
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Zgodnie z przepisami Industry Canada ten przekaznik radiowy moze dziata¢ wytgcznie wraz z anteng, ktérej
rodzaj i maksymalne (lub mniejsze) wzmocnienie zostato zatwierdzone do stosowania z tym przekaznikiem przez
Industry Canada. Aby zmniejszyé mozliwe zaktécenia radiowe dotykajgce innych uzytkownikéw, nalezy tak
wybrac rodzaj anteny i jej wzmocnienie, aby rownowazna moc wypromieniowana izotropowo (EIRP) nie
przekraczata wartosci koniecznych dla skutecznej komunikacji.

Dziatania urzgdzenia nie zaktocajg stacje ostrzegania meteorologicznego, satelity meteorologiczne oraz systemy
nawigacji satelitarnej operujgce w pasmie 400 150-406 000 MHz. Urzgdzenie musi akceptowac zaktdocenia
otrzymane, facznie z zaktdceniami mogacymi spowodowacé niepozadane dziatanie.

Dane techniczne elementéw radiowych urzgdzenia nalezgcych do kategorii Il

e Czestotliwosé nosna: 175 kHz
¢ Moc pola o czestotliwosci radiowej: -34 dBuV/m przy 300 m (-85,5 dBuA/m przy 300 m)
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