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TOVABBI TECHNIKALINFORMACIOK

Tovabbi technikai .referencia=utmutatdk talalhatok. a
www.bostonscientific-international.com/manuals-internetes
oldalon.

A 'KESZULEK LEIRASA

Ez az utmutaté a PUNCTUA, az. ENERGEN és az INCEPTA termékcsaladba tartozé
beultetheté kardioverter-defibrillatorokrol (implantable cardioverter defibrillator,./CD)
tartalmaz tajékoztatast, amelyek a kovetkezé tipusu pulzusgeneratorokat tartalmazzak
(az egyes modellek felsorolasa a "Mechanikai jellemz6k" a 42. oldalon részben
talalhato):

. VR =-egylregii-ICD, amely kamrai tachyarrhythmia kezelésére, valamint kamrai
ingerlésre és érzékelésre alkalmas

. DR — kétlreg(-ICD, amely.-kamrai tachyarrhythmia kezelésére, valamint-kamrai
és-pitvari ingerlésre és . érzékelésre alkalmas
Terapiak

Ezek a pulzusgeneratorok kisméretliek, vékonyak és fizioldgias alakuak, amiymiatt
kisebb méretii- zsebre van sziikség, és csdkkenhet a készilék/elvandorlasanak a
kockazata: TObbek k6zbtt a kdvetkezé kezelésmddokra nyujtanak lehetéséget:




. Kamrai tachyarrhythmia'kezelésére; amely a hirtelen szivhalalt (sudden
cardiac death; SCD) okozo6 ritmuszavarok, igy a kamrai tachycardia (VT) és a
kamrafibrillacio (VF).kezelésére szolgal

. Bradycardiat kezeld ingerlésre(beleértve az adaptiv-frekvenciaszabalyozast is),
a bradyarrhythmiak felismerésére és kezelesére, valamint defibrillaciés terapia
utani frekvenciatdmogatasra

A kardioverzios/defibrillaciés-kezelésmddok tobbek kdzott a-kdvetkezok:

. Tobbféle; kis- és nagyenergiaju, kétfazisos hullamformat alkalmazé elektromos
sokkterapiak

. Tobbféle valaszthatd.sokkvektor:

—  Adisztalis.sokkelektrédtol a proximalis sokkelektrod €és a pulzusgenerator
készilékhaza iranyaba (TRIAD elektrddarendszer)

—' A disztalis sokkelektrodtol a proximalis.sokkelektrod iranyaba (az RV
tekercstéliaz-RA tekercs iranyaba)

= A disztalis sokkelektrodtéla pulzusgenerator készulékhaza iranyaba (az’RV
tekercstél a haz iranyaba)




Vezetékek

A pulzusgenerator-kulon-kilén programozhaté kimenetekkel rendelkezik, ésa
kévetkez6'vezetékek koziil egy vagy tobb csatlakoztathaté hozza, a modelltél fliggden:

+ (" Egy 1S=1" pitvari-vezeték

. Egy-DF-1/1S=12 kardioverzi6s/defibrillaciés vezeték

+ __Egy DF4-LLHH vagy DF4-LLHO3 multipolaris csatlakozasu
kardioverzids/defibrillacios.vezeték

A GDT-LLHH/LLHO és a DF4-LLHH/LLHO megnevezésii vezetékek egyenértekiiek,
és kompatibilisek mind‘a GDT-LLHH, mind.a DF4-LLHH csatlakozéval ellatott
készllékekkel.

A pulzusgeneratorsrendszer belltetheté 6sszetevéi a pulzusgenerator és a vezetékek.
PRM Rendszer

Ezek a“pulzusgeneratorok csak a ZOOM LATITUDE Programozérendszerrel
hasznalhatdk,-amely a pulzusgenerator-rendszer kulsé egysége; és a kovetkezd
Osszetevokbdl-all:

1. ~Az IS-1 megnevezés.az ISO 5841-3:2000 nemzetkdzi szabvanyra utal.
2. A DF-1/megnevezés az ISO 11318:2002 nemzetkdzi szabvanyra utal.
3+ A DE4 megnevezés az ISO 27186:2010 nemzetkozi. szabvanyra utal:




. Programozdé/Rekorder/Monitor (PRM) (modellszam;-3120)
. ZOOMVIEW. Szoftveralkalmazas-(modellszam: 2868)
. Kiegészité'telemetrias palca (modellszam: 6577)

A PRMrendszersegitségévela kovetkezd miiveleteketlehet elvégezni:

. A pulzusgenerator lekérdezése

. A pulzusgenerator programozasa-tébbféle terapias lehetéség.valamelyikére
. Hozzaférés a-pulzusgenerator-diagnosztikai funkcidinoz

. Nem invaziv diagnosztikai. tesztelés elvegzése

. Hozzaférés a terapias.anamnézis adataihoz

KAPCSOLODO INFORMACIOK

A vezeték belltetéseével kapcsolatos informaciok, altalanos figyelmeztetések és
ovintézkedések, javallatok, ellenjavallatok és'mUszaki-jellemzék a vezeték hasznalati
Utmutatojaban talalhatok:. Olvassa‘el figyelmesen.ezt.az anyagot a belltetési eljarassal
kapcsolatos;.a valasztott vezetékkonfiguraciora vonatkozo utasitasok tekintetében.

A PRM-mel kapcsolatos informaciokért — pl._lizembe helyezés, karbantartasés kezelés
— olvassa el.a.PRM Felhasznaldi kézikonyvet.

A LATITUDE egy tavoli monitorozé rendszer, amely a pulzusgeneratorral kapcsolatos
adatokat tovabbitja a klinikusok szamara.
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. Orvosok/klinikusok ‘= A LATITUDE lehet6évé teszi.a beteg és a késziilék
allapotanak rendszeres, automatikus tavellenérzését.~A LATITUDE rendszer
biztositja a betegadatokat, amelyeket fellehet hasznalni a beteg klinikai
értékelésének részekeént.

* Betegek — A rendszer kulcsfontossagu része.a LATITUDE kommunikator,
amely egy egyszeriien hasznalhatd, otthoni‘monitoroz6 késziilék. A
kommunikator automatikusanleolvassa a bedltetett, kompatibilis Boston
Scientific-pulzusgenerator késziilék ‘adatait az.orvos altal.elére beprogramozott
idépontokban. A kommunikator ezeket az adatokata LATITUDE biztonsagi
szerverhez tovabbitja.egy standard telefonvonalonkeresztil. A LATITUDE
szerver-megjeleniti a betegadatokat-a LATITUDE honlapjan, amely az interneten
keresztil hozzaférhet6 az‘erre jogosult orvosok és Klinikusok részére.

Tovabbi informaciokért lasd.a LATITUDE Orvosi kézikényvét.
JAVALLATOK ES HASZNALAT

A Boston Scientific belltethetd kardioverter defibrillatorok (ICD) kamrai antitachycardia
ingerlést (antitachycardia pacing, ATP) és)kamrai defibrillaciét végeznek-az
életveszélyes kamrai arrhythmiak automatikus kezeleseként.




ELLENJAVALLATOK

Ezen BostonScientific pulzusgeneratorok alkalmazasaellenjavallott a kdvetkezd
betegek esetében:

Olyan betegek, akiknek akamrai.tachyarrhythmiajat.reverzibilis allapot okozhatta,
példaul:

— .. ~Digitalismérgezés

—. . Elektrolitzavar

—  Hypoxia

—_ . Szepszis

Olyan betegek, akiknek a kamrai tachyarrhythmigjat atmeneti allapot okozhatta,
példaul:

—{_ " Akut miokardialis infarktus (MI)

—'  Aramiités

— . _(Fulladas

Unipolaris.pacemakerrel rendelkezé betegek




FIGYELMEZTETES

Altalanos

Cimkézéssel kapcsolatos tudnivalok. A készillék beliltetése elétt gondosan
olvassa at ezt a-kézikonyvet, elkerilend6 a pulzusgeneratort és/vagy a vezetéket
érékarosodast; amely a beteg sériilését vagy halalat okozhatja:

Csak egyszeri felhasznalasra. Tilos Ujrafelhasznalni, ujrafeldolgozni vagy
Ujrasterilizalni. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas
karosithatja a készllék szerkezeti-épségét, és/vagy a késziilék hibas
mikodéséhez vezethet, ez pedig a beteg sérilését, betegségét vagy halalat
okozhatja. Az.ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a
késziilék kontaminacidjanak a kockazataval-is jar, és a beteg fert6zését vagy
keresztfert6zését okozhatja, tehat tobbek kozott fertézés(ek) atvitelét az egyik
betegrél.a. masikra.<A késziilék kontaminacidja.a beteg sériilését; betegségét
vagy halalat okozhatja.

Tartalék defibrillacios védelem. Mindig.legyen elérhet6 kiilsé defibrillacids
védelem.a belltetés és azelektrofizioldgiai tesztelés kdzben. Ha nem sziintetik
meg.idSben, alkivaltott Kamrai tachyarrhythmia a beteg halalat okozhatja.




. Az Ujraélesztés elérhetésége. Ellenérizze, hogy a-készulék belltetés utani
kiprobalasakor rendelkezésre all-e kiilsé defibrillator;-illetve-kardiopulmonalis
Ujraélesztésben (cardiopulmaonary resuscitation, CPR) jartas egészségligyi
szakszemélyzet, amennyiben a betegnek kiils6'segitségre lenne szliksége.

. Kiilon pulzusgenerator. Ne-hasznaljon.a pulzusgeneratorral egyutt-masik
pulzusgeneratort is. Két pulzusgenerator egyiuttes alkalmazasa esetén azok
kozott kolcsdnhatasok 1éphetnek. fel,'ami a'beteg sériilését és a-terapia
leadasanak ‘elmaradasat okozhatja.

Kezelés

. A sokk elkeriilése a késziilék-kezelése soran. A pulzusgenerator Tachy maédjat
kapcsoljaki arra azidére, amig-betllteti vagy explantalja.azt, illetve;boncolas
kézben; hogy elkerilje az indokolatlanul leadott.nagyfesziltségii. sokkokat.

. Ne gubancolja 6ssze-a vezetékeket. A vezetékeket ne gubancolja 0ssze
egymassal, ne csavarja egymas koré, és ne fonja.bket 6ssze, mert ez a vezeték
szigetelésenek a kopasat és'a vezetbképesseg karosodasat okozhatja.




. A vezeték kezelése a Csatlakoztaté eszkoz nélkiil. A DF4-LLHH vagy
DF4-LLHO vezetékek esetében a vezetékcsatlakozé kezelésekor 6vatosan jarjon
el, ha a Csatlakoztatd.eszkdz nincsen a vezetéken: A vezeték csatlakozoéjat ne
érintse meg kozvetlenul sebészi eszk6zokkel vagy-elektromos csatlakozokkal,
peldaul PSA (krokodil) -csipesszel, EKG-csatlakozéval, csipesszel,-moszkitoval
vagy leszoritoval: Ezek karosithatjak a csatlakozot, megsérthetik a szigetelés
épsegét, és ennek kdvetkeztében a vezeték alkalmatlanna valhat a terapia
végzésére, vagy-nem megfeleld terapiat,végez,példaul-nagyfesziiltségi
rovidzarlat keletkezhet a-készulék-fejrészében:

. A csatlakoz6 kezelése az alagutkészités soran. Ne érintse meg a:DF4-LLHH
vagy DF4-ELHO vezeték csatlakozdjanak masrészét, csak a csatlakozotiit, még
akkor se, ha a-vezetéksapka a helyen van.

Programozas és-a késziilék miikédése

) Pitvari koveté modok. Kronikus, refrakter pitvari tachyarrhythmiakban szenvedé
betegek esetében ne hasznalja-a pitvari-kdveté médokat. A-pitvari arrhythmiak
kovetése kamrai tachyarrhythmiakat eredményezhet.




A beliiltetés utan
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Védett teriiletek. Javasoljaa betegeknek, hogy kerjenek.orvosi tanacsot, miel6tt
olyan terlletekre Iépnének be, amelyek karos hatassal lehetnek a miikodé,
belltetett orvosi-készilékre, ilyenek példaul.azok a teruletek, amelyek bejaratanal
figyelmeztetés van.elhelyezve, hogy pulzusgeneratorral él6 betegek ne'lépjenek
be.

Magneses rezonancias képalkotas (MRI) hatasa. A-betegeket nem szabad az
MR-képalkotas hatasanak kitenni. Az er6s magneses mezdk karosithatjak a
pulzusgeneratort és/vagy.a vezetékrendszert, ami esetleg a beteg sérilését vagy
halalat,okozhatja.

Diatermids beavatkozasok. ‘A beiiltetett-pulzusgeneratorral eés/vagy vezetékkel
é16 betegeken nem szabad diatermias beavatkozast végezni, mert ez az indukalt
aram-altal fibrillaciét, asmyocardium égési sérulését.ésa pulzusgenerator
irreverzibilis karosodasat okozhatja.

Ellenérizze, hogy a PTM engedélyezett-e. Miel6ttia beteget.hazakildi
bizonyosodjon meg réla, hogy a'beteg inditotta megfigyelés (Patient Triggered
Monitor — PTM) be legyen kapcsolva ugy, hogy_.ellendrzi, hogy a magnesvalasz
be van—e.programozva az EGM tarolasara. Ha'a funkcio véletlenll a Terapia
gatlasa-beallitason marad;-a beteg le tudja- allitani a tachyarrhythmia érzékelést
és terapiat:




Magnesvalasz beallitasa a'terapia gatlasara.. Amikor a beteg inditotta
megfigyelés funkcioét a magnes elinditja, és.egy'EGM-kerll tarolasra, vagy
az EGM tarolasa funkcié kikapcsolasanak napjatolszamitott 60 nap mulva
a magnesvalasz automatikusan.a Terapia‘gatlasa allapotra valt. Ezutan a
betegnek nem szabad hasznalnia.a.magnest, mert ezzel megakadalyozhatja

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

Pacemaker, okozta'tachycardia (PMT).(Ha a PVARP minimalis értéke kisebb,
mint a retrograd V=A vezetés, a PMT valdszinlisége megemelkedhet.

Sterilizalas és tarolas

Ha a csomagolas megsériilt. A bliszter talcakat és tartalmukat‘a végsé
csomagolas elétt etilén-oxid gazzal sterilizaljak, igy a pulzusgenerator,
illetve a vezeték a kiszallitast kdvetéen‘sterilek, ha a tarol6é. ép: Ha a.tarold
nedves, megsérilt; kilyukadt, vagy ha a lezaras megsériilt;-kuldje vissza a
pulzusgeneratort, illetve a.vezetéket a Boston Scientific vallalatnak.
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Tarolasi hémérséklet és kiegyenlitése. Ajanlott tarolasi hémérséklet: 0 °C és
50 °C kozétt. Mindig varja meg,-hogy az eszkoz elérje a megfeleld hémérsékletet
a telemetrias kommunikacids funkcidk hasznalata, a pragramozas, vagy.a
beliltetés elbtt,.mert a szélséséges hdmérsékletek zavarhatjak az eszkoz kezdeti
mitkodését:

Az eszkoz tarolasa. A pulzusgenerator tiszta helyen, a karosodasanak

megelézése érdekeben magnesektdl, magnest tartalmazo eszk6zoktdl és
elektromagneses interferencia forrasoktél tavol tarolandé.

Felhasznalhatésagi id6.. A pulzusgeneratort;.illetve a-vezetéket a cimkén
talalhaté lejarati idé (USE‘BY) el6tt vagy a-lejarat napjan ultesse be, mivel.ez a
datum a validalt eltarthatosagiidét jelzi. Ha a datum januér 1., ne ultesse be az
eszkdztjanuar 2-an vagy azt-kovetben.

Beliltetés
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Varhato elényok. (Gondolja‘'végig, hogy a programozhato funkciék altal biztoesitott
elény meghaladja-e a val6szinlileg gyorsabb elemlemerulés kockazatat.

Beteg miithetéségének meghatarozasa. Lehetnek olyan; a beteg altalanos
egeszségiallapotat érintd tényezdk; melyek nem-alinak osszefliggésben az
eszkdz mikddéseével vagy céljaval, mégis a rendszer betliltetését kérdésessé
tehetik. Ezen. allapotok kiértékelésében a-kardialis. egészséggel foglalkozo
szakértdi'csoportok altal kiadott-Utmutatasok nyajthatnak segitséget.




Vezeték kompatibilitas. Bedltetés el6tt ellendrizze a vezeték és a
pulzusgenerator egymashoz valé kompatibilitasat. Nem kompatibilis vezetékek,
illetve pulzusgeneratorok’hasznalata a csatlakozd karosodasaval, illetve
potencialis'nem kivant kdvetkezményekkel (pl. a'szivmikodés alulérzekelése
vagy a sziikséges kezelés'leadasanak elmaradasa) jarhat.

Telemetrias palca. Gondoskodjon réla, hogy elérhetd legyen steril telemetrias
palca arra az esetre,-ha ZIP.telemetria nem all rendelkezésre. Ellenérizze, hogy
a palcéat kénnyen lehet-e csatlakoztatni-a programozdhoz és hogy elér-e a
pulzusgeneratorig.

Halozati fesziiltségrol miikodtetett eszkoz. Kiuléndsen évatosan,jarjon el, ha a
vezetékeket halozati aramforrassal miikodd készulékkel ellendrzi;mert a 10 pA-t
meghaladé erdsségl szivargé aramok kamrafibrillaciot okozhatnak. Ellenérizze;
hogy minden-halézati -aramforrassal miikodé készllek megfelel a vonatkozé
specifikacioknak:

Csereeszkoz. -Csereeszkoz beiltetéseregy olyan-zsebbe, mely korabban
nagyobb_eszkdzt tartalmazott, levegé bejutasa, elmozdulds, erézio, illetve nem
megfeleld’'eszk6z—szovet foldelés veszélyéveljarhat. A zseb steril séoldattal vald
kioblitése csokkenti a levegé bejutas és ainem megfelels foldelés veszélyét. Az
eszkoz Oltéssel valo rogzitése csokkentheti az elmozdulas €s-az erdzio veszélyét.
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Ne hajlitsa meg a vezetéket a fejrészhez kozeli részén. Helyezze be a vezeték
csatlakozojat egyenesen a pulzusgenerator vezetékcsatlakozoéjaba. Ne hajlitsa
meg a vezetéket'a fejrészhez kozeli részén. Ashelytelenbehelyezés a szigetelés
vagy-a csatlakozo'sériilését okozhatja.

Valamely vezeték -hianya. Ha egy vezetékcsatlakozoban nincsen vezeték vagy
dugo, az befolyasolhatja a készlilék miikodését. \Ha valamely vezetékcsatlakozot
nem.hasznalja, megfeleld.médon. helyezzen bele dugét, majd szeritsa ra a
régzitécsavart:

Vezetékek csatlakoztatasa. Csak a kovetkezd; a megfelel6 behelyezést
biztositd ovintézkedések betartasaval helyezzen be vezetéket a pulzusgenerator
csatlakozojaba:

. Vezesse a csavarhuzot-a tomitédugonak a .rés el6tt talalhatdo mélyedésébe,
miel6tt beillesztenéa vezetéket a csatlakozdba, hogy kiengedje a bent
rekedt folyadékot vagy levegét.

. Megtekintéssel ellendrizze, hogy a régzitdcsavar megfeleléen ki van-e
csavarva, hogy lehetséges/legyen a'vezeték bevezetése. Sziikség-esetén
lazitsa_meg a rogzitécsavart a csavarhuzoval,

. Vezessen.be minden vezetéket telies' mértekben.a csatlakozéjaba, majd
szoritsa'ra a rogzitécsavart a'csatlakozotire.




Defibrillacios vezeték impedanciaja. Ha a beiiltetés soran a sokkvezeték
teljes.impedanciaja kisebbmint 20 Q, ellendrizze, hogy.a:proximalis tekercs nem
érintkezik-e'a pulzusgenerator felszinével.'A'20 Q alatti mért érték azt jelzi, hogy
rovidzarlat'van valahol a rendszerben.”Ha'ismételt-mérések is azt jelzik, hogy

a sokkvezeték teljes.impedancidja kisebb mint 20 Q, a vezetéket-és/vagy a
pulzusgeneratort-lehet,.hogy ki kell cserélni.

Energia sontolése. Gondoskodjon arrél, hogy elektromosan vezet6 targy ne
érintkezzen a vezetékkel vagy a készulekkel-az indukeid.soran, mert séntdlheti a
leadott’'energiat,-ami miatt kevesebb energia.jut a beteg testébe, és karosodast
szenvedhet a belltetett rendszer.

Ne oltson kozvetleniil a vezetékre. Ne varrjon kdzvetlenil a‘vezeték

testere, mert ‘ez strukturalis kdrosodast okozhat. Hasznalja a varrast rogzitd
véddgallért a-vénas belépésiponton valdrogzitéshez, a vezeték elmozdulasanak
megel6zéseére.

Respiraciés.szenzor. Addig ne.programozza a respiracios ‘szenzort bekapcsolt
helyzetbe,.amig a pulzusgenerator belltetése utan-a rendszer integritasat nem
tesztelte'és ellendrizte.

A készillék programozasa

A késziilek kommunikacidja. Csak-az erre tervezett PRM-et és szoftver
alkalmazasthasznalja a pulzusgeneratorral valé6 kommunikaciora:
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STAT PACE beallitasok. Ha a pulzusgenerator STAT PACE funkciéra van allitva,
amig at nem 4allitja,.addig nagy energiaju STAT PACE ingerlést fog végezni. A
STAT PACE paraméterek alkalmazasa csokkentheti a készilék élettartamat.

Ingerlési és érzékelési kiiszobértékek. Az'ingerlési-amplitidd, az ingerlési
impulzus szélessége €s az érzékenység beadllitasakor vegye figyelembe a
vezeték eldregedését.

. Az 1,5 V-nal magasabb akut ingerlési kiiszObérték vagy.a.3 V-nal magasabb
krénikus ingerlési kiiszobérték a hatasos ingerlés megsziinéséhez vezethet,
mert'a kiiszobeértékek idével.néhetnek.

. Ha az R-hullam amplituddja 5 mV-nal kisebb, vagy.a P-hullam amplitdddja 2
mV-nal kisebb, az-alulérzékeléshez vezethet, mivel az érzékelt-amplitidé a
betltetés utan.csokkenhet.

. Az ingerl6 vezeték impedanciajanak nagyobbnak-kell lennie, mint-a

beprogramozott Alacsony.impedancia hatarérték; és kevesebben kell lennie;
mint-2,000 Q.

A sokkvektormegfeleld6 programozasa. Ha a sokkolas vektora jobb
kamra—jobb,pitvar iranyu és avezeték nem rendelkezik jobb pitvari.tekerccsel,
sokkolas.nem jon |étre.




Programozas szupraventrikularis tachyarrhythmiak (SVT) esetére. Allapitsa
meg,.hogy a készlilék és a.programozhato funkciok megfeleléek az SVT-ben
szenvedd beteg szamara, mert-az SVT-kinem kivant készilékmiikodést
okozhatnak.

Frekvenciavalaszos ingerlés. A frekvenciafiiggé ingerlés 6vatosan
alkalmazandd olyan betegek esetében, akik-nem toleraljak a.magasabb ingerlési
frekvenciat.

Kamrai refrakter periodusok (VRP) frekvenciavalaszos ingerlés esetén. A
frekvenciafiiggd ingerlést nem. korlatozzak a refrakter periodusok. A beallitott
hosszu refrakter periodus és amagas.MSR aszinkron ingerlést okozhat a
refrakter periodusokban, mivel ilyenkor az érzékelési ablak kicsi; vagy nincs is. Az
érzékelési ablak optimalizalasahoz hasznalja a dinamikus AV-késleltetést vagy
adinamikus -PVARP:ot. Ha régzitett AV-késleltetést allit be, vegye figyelembe

az érzékelésre valo hatasat.

Sokk hullamforma polaritasa.-1S-1/DF-1.vezetékek esetében a sokk
hullamforma-polaritasanak a megvaltoztatasahoz.soha ne fizikailag cserélje fel
a vezeték anddjat és katadjat-a pulzusgenerator fejrészén, hanem hasznalja a
programozhato-Polaritas funkciét.'Ha a polaritast fizikailag cseréli fel, a-készulék
karosodhat, vagy a mutét utan elmaradhat az arrhythmia konverzidja.

17




18

Tachy méd Kikapcsolasa. Az indokolatlanul leadott sokkok elkeriilése
érdekében gy6z6djon meg arrdél;,.hogy a pulzusgenerator Tachy maddja Kikapcsolt
allapotban van, amig nincs.hasznalatban, valamint a késziilék kézzel valg érintése
soran. A tachyarrhythmiak észlelése és kezelése érdekében ellenérizze; hogy a
Tachy mod a-Monitorozas: és terapia beallitasra legyen programozva,

Pitvari tulérzékelés. Gondoskodjon arrél, hogy kamrakbol szarmazé mitermékek
ne legyenek jelen a pitvari.csatornan, mertilyenkor a’készilék magasabb pitvari
frekvenciat érzékelhet."\Ha a kamrakbdl szarmazd mitermékek lathatdk a pitvari
csatornan;.ennek megszintetése érdekében atkell helyezni-a pitvari vezetéket.

ATR(belépési'szam. Ovatosan jarjon el, amikor a Belépési szamot alacsony
értékre programozza, és rovid(ATR idétartamot allit be. Az’ilyen kombinacio
Uzemmodvaltast eredményezhet mar néhany gyors pitvari.tités esetén is. Példaul
ha a Belépési szamot 2-re és az ATR id6tartamot 0-ra.programozta be, az ATR
modvaltas bekdvetkezhet 2 gyors)pitvari.iités utan{ llyen esetekben az id6 elbtti
pitvari események rovid sorozata kivalthatja a készulék lzemmodyaltasat.

ATR kilépési szam. Ovatosan jarjon el, amikor a Kilépési szamot alacsony
értekre programozza. Példaul.ha a Kilépési'szamot 2-re programozta be, a pitvari
érzékelés'néhany. ciklusnyi kimaradasa megallithatja az izemmaddvaltast.




Megfelel6.programozas pitvari vezeték nélkiil..Ha a pitvari vezeték nem
lett belltetve (a csatlakozé.le lett dugaszolva), vagy a-pitvari vezeték nincs
hasznalatban, de csatlakoztatvavan a fejrészhez, a késziilék programozasa a
hasznalatban lévé vezetékek’'szamanak és tipusanak megfeleléen végzends el.

Az érzékelés beadllitasa. Az érzékelési tartomany atallitasa vagy az érzékeld
vezetékek barmilyen moédositasa utan mindig ellenérizze, hogy megfelel6-e az
érzékelés. Az érzékenységnek a legmagasabb értékre (legkisebb érzékenység)
valé_programozasa a szivmiikodés kimutatasanak késéset.vagy alulérzékelését
okozhatja. Hasonloképpen, a legalacsonyabb értékre-torténé programozas
(legmagasabb érzékenység)a nem kardialis jelek tulérzékelését okozhatja.

Respiraciés szenzor beprogramozasa kikapcsolt Tachy mod-esetén. A
respiracios szenzor miikodését nem flggeszti fel 3:gyors intervallum, ha a Tachy.
maod ki van.kapcsolva:-A potencialis tulérzékelés'és-az ingerlés sziineteltetésének
megel6zése érdekeben fontolja meg-a respirdcios szenzor kikapcsolasat, haa
Tachy mod kikapcsolt allapotban van.

A kesziilék altal kiadott hangok. A betegeknek azonnal jeleznitk kell a
kezelGorvos felé, ha a késziilék altal kiadott hangokat hallanak:
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A beteg inditotta megfigyelés hasznalata. Allapitsa.meg, hogy a beteg
alkalmas-e @ funkcié aktivalasara, miel6tt odaadna a‘magnest.és engedélyezné
a beteg inditotta‘ medfigyelést.) Emlékeztesse a beteget, hogy kerlilje az erés
magneses mezdket, hogy. a-funkcié nehogy-véletlentil aktivalédjon.

Beteg inditotta EGM tarolas. \Miutan engedélyezte a beteg inditotta
megfigyelést, megkérheti a beteget, hogy inditson egy EGM tarolast, ez segit a
betegoktatasban és a funkcio érvényesitésében. Ellenérizze a funkcié mikodését
az Arrhythmia-Logbook. kepernyén.

Koérnyezeti és terapias. veszélyek
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Keriilje az elektromagneses interferenciat (EMI). Javasolja a betegnek,
hogy kerilje az EMI-forrasokat, mert az' EMI hatasara el6fordulhat;;hogy a
pulzusgeneratorinem megfelel6 kezelést ad le, vagy nem-adja le a ' megfelel6
kezelést.

Az interferencia forrasatél valé tavolsag novelése vagy a forras kikapcsolasa
esetén a pulzusgenerator altalaban visszatér a normalis’ mikddéshez.

Az -EMI forrasa lehet:

4 Elektromos aramforrasok, iv- vagy ellenallas-hegeszt6 késziilékek és.robot
emelékarok

. Nagyfesziiltségl elosztd vezetékek




Elektromos olvasztékohok

Nagy RF.transzmitterek (pl. radar)
Radidadok, pl:radios. jatékvezérldk
Elektronikus felligyeleti (lopasgatld) eszkdzok
Auté generatora miikédés kézben

A testen at vezetett-elektromos-aramot hasznal6 orvosi terapias

és diaghosztikai modszerek.(pl. TENS, elektrokauterizacio,
elektrolizis/termolizis, elektrodiagnosztikaivizsgalatok, elektromiografia,
vagyidegvezetéses vizsgalatok)

Barmilyenkilséleg.alkalmazandé eszkéz, mely-automatikus vezetékfelismerd
jelzérendszert hasznal (pl: egy EKG késziilék)

Radidberendezések és tavkozlé végberendezések (RTTE). A Boston
Scientific kijelenti, hogy.a készlilék megfelel a jelenlegi RTTE iranyelvek alapvet6
kévetelményeinek. és egyéb.vonatkozd rendelkezéseinek:, A Megfeleléségi
nyilatkozat megszerzéséhez Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal a
hatoldalon lathato adatok segitségével.

MEGJEGYZES: Ahogy egyéb telekommunikaciés berendezések esetén, itt.is
tanulmanyozza a-nemzeti-adatvédelmi térvényeket.
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. Vezeték nélkiili EKG. A vezeték nélkili EKG érzékeny. az RF interferenciara, a
jel megszakadhat, vagy elveszhet. Interferencia esetén, kilénésen diagnosztikai
tesztelés.alatt, fontolja meg felszini EKG hasznalatat.

Koérhazi és egészségiigyi kérnyezet

. Geépi lélegeztetok. Gépi lélegeztetéskor a Iégzésalapu trendszamitas félrevezetd
lehet,ezért a Respiracios szenzort kikapcsolt helyzetbe kell programozni.
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Vezetett elektromos 'aram. Barmilyen, a beteg testébe elektromos aramot
vezetd orvosi eszkdz, kezelés, terapia vagy diagnosztikai vizsgalat zavarhatja a
pulzusgenerator mikodéseét.

. A Kiils6 betegmonitorok (pl. respirator monitorok, felszini EKG=monitorok,
hemodinamikai monitorok) zavarhatjak a pulzusgenerator impedancia
alapu diagnosztikai-vizsgalatait (pl.-sokkvezeték impedanciamérései).

A feltételezett kdlcsOnhatas kialakulasanak megelézése érdekében a
respiracios szenzor kikapcsolasaval allitsa le annak miikbdését.

. A vezetett elektromos aramot hasznald orvosi.terapiak, kezelések
és diagnosztikai-vizsgalatok (pl-.TENS, elektrokauterizacio,
elektrolizis/termolizis, elektrodiagnosztikai tesztelés, elektromyographia vagy
idegi vezetéses vizsgalatok) zavarhatjak a pulzusgenerator mikodését vagy
karosithatjak azt.. A kezelés el6tt programozza az eszkozt elektrokauteres
moédba, és -monitorizdlja a készulék teljesitményét a-kezelés alatt. A
kezelés utan ellendrizze a pulzusgenerator mikodését ("A pulzusgenerator
ellendrzése terapia leadasa utan" a.30. oldalon).

Belsd- defibrillalas. Ne hasznaljon'belsé defibrillacios-tappancsokat vagy
katétereket, ha-a pulzusgeneratorrdl a vezeték nincs levalasztva, mert.a
vezetékek elvezethetik-a sokk energidjat, ami a‘beteg sérlilését és a belltetett
eszkdzok karosodasat okozhatja.
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Kiils6 defibrillacié. A:sokk leadasa utan legfeljebb-15 masodpercig tart az
érzékelés.visszatérése. Nem slirgésségi helyzetekben, pacemaker-fliggé
betegeknél fontolja 'meg a_pulzusgenerator aszinkron ingerlési modba
programozasat és'a respiracios szenzor kikapcsolasat; miel6tt kiilsé kardioverziét
vagy defibrillaciot végez.

A kiils6 defibrillacio vagy kardioverzid karosithatja a pulzusgeneratort. A
pulzusgenerator karosodasanak megel6zése, érdekében, fontolja-meg a
kovetkezéket:

. Ne-helyezze az 6ntapados elektrédat (vagy lapatot) kozvetlendl a
pulzusgeneratorra: Az elektrodakat (vagy lapatokat) olyan messzire helyezze
a pulzusgeneratortél, amennyire csak lehetséges.

. Amennyiben-a készilek a jobb pectoralis terlletre . van belltetve, az
elektrédakat (vagy lapatokat).helyezze anteroposterior-helyzetbeilletve
anterior-apex helyzetbe, ha-a készlilék bal‘pectoralis teriletre'van betiltetve.

. A kiils6 defibrillator @ltal leadott energia nagysagat allitsa.a klinikailag
elfogadhato legkisebbre.

A kulsé defibrillacio, vagy. kardioverzid.utan ellenérizze.a pulzusgenerator
miikodéseét ("A.pulzusgenerator ellendrzése terapia leadasa utan"a 30. oldalon).




Koézuzas. Az ESWL elektromagneses interferenciat és a pulzusgenerator
karosodasat okozhatja. Ha.az ESWL alkalmazasa orvesilag sziikséges, az
alabbiak figyelembe vételével csokkentheti a lehetséges kdlcsonhatas: mértékét:

. Az ESWL hullamot fékuszalja.a.pulzusgeneratortél min. 15 cm-re.

. A beteg.ingerlési igényétdl figgéen a brady modot kapesolja ki vagy nem
frekvenciavalaszos VVI mdédra allitsa be.

. A nem kivant.sokkok megel6zése érdekében kapcsolja ki a tachy médot.

Ultrahang-energia.-A terapias-ultrahang (pl. kézizas) energiaja karosithatja a
pulzusgeneratort..Ha a terapias ultrahang alkalmazasa. elkerilhetetlen, kerllje
a pulzusgenerator-helyének kozelébe vald fokuszalasat.”Nem ismert, hogy a

diagnosztikus ultrahang (pl. echokardiografia) karos lenne a pulzusgeneratorra:

Elektromos interferencia:Elektrokauterizalo-vagy monitorozé eszk6zokbhdl
szarmaz6 elektromos ,zaj".interferalhat az eszkozt lekérdezé vagy programozo
telemetria |étrejottével vagy fenntartasaval:-llyen interferencia esetén. mozgassa
a programozot az elektromos eszkdztél tavolabb és ellenérizze, hogy-a kabelek
nem keresztezik egymast. Ha'a telemetria az interferencia miatt megszakadt, a
pulzusgenerator memdrigjabol'szarmazé adatok kiértékelése. elétt a lekérdezést
Ujbol el kell\végezni.
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Radiofrekvencias (RF) interferencia. A pulzusgeneratoréhoz kozeli
frekvenciakon mikodd eszk6zokbdl szarmazé RF jelek zavarhatjak a ZIP
telemetrias funkciét'a pulzusgenerator lekérdezése vagy programozasa soran.
Az RF interferencia a zavar6 eszkodz és a PRM, illetve a pulzusgenerator
kozatti tavolsag novelésével csékkenthetd:. Tobbek kozott az alabbi eszkdzok
okozhatnak interferenciat:

. Vezeték nélkiili telefonok kézibeszéldivagy bazisallomasai
. Bizonyos betegmonitorezd.rendszerek

Centralis vezetddrot bevezetése:-Ovatosan jarjon el;-amikor mas tipusu
centralis vénas katéterek bevezetéséhez vezetédrotot vezet be a betegbe
(pl.+PIC- vagy Hickman-katéterek) ott;~-ahol a pulzusgenerator vezetékei
htizédhatnak. Ha a.vezetéket tartalmazé vénaba.ilyen. vezetédrétot vezet, a
vezetek megsérilhet, vagy elmozdulhat.

Otthoni.és munkahelyi-kornyezet
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Haztartasi késziilékek. Jol miikodd és megfeleléen foldelt haztartasi készilékek
rendszerint.nem gerjesztenek olyan elektromagneses interferenciat, - mely hatassal
lenne a pulzusgenerator mikodésére: Ismertek-beszamolok elektromos kézi
eszkozok eés elektromos barotvak altal okozott pluzusgenerator-zavarokrol, ha
azokat a pulzusgenerator beultetési helyén.alkalmaztak.




Magneses mezdk. Tajékoztassa a betegeket,-hogy a hosszabb ideig fennallé
erds.(tobb mint. 10 'gauss vagy 1 mtesla erésségli) magneses mezdék aktivalhatjak
a pulzusgenerator magnes funkciojat. Példak magneses forrasokra:

. Ipari.transzformatorok és ‘'motorok

. MRI készllékek

. Nagy sztered hangszorok

. Telefonkagyld, ha 1,27 cm-en.(0,5-inch-en) bellil van.a pulzusgeneratortol

. Magneses palcak, melyeket @ repulétéri-biztonsaghoz és a Bingo_jatékhoz
hasznalnak

Elektronikus arufelligyelet (EAS). Javasolja a betegeknek, hogy ne
alldogaljanakiaruhazak vagy konyvtarak be- és kijaratainal talalhaté aruvédelmi
rendszerek Kézelében, hanem normalis'sétatempoban menjenek keresztil rajtuk;
mert ezek-az eszk0zok zavarhatjak a pulzusgenerator mikddését.

Mobiltelefonok. Javasolja a betegeknek, hogy a mobiltelefont a beliltetett
eszkdzzelellentétes oldali fuliikhoz tegyék. A betegek nem hordhatnak bekapcsolt
mobiltelefont mellzsebbenvagy 6von a belltetett eszkdztsl 15 cm-en beldl, mivel
egyes-mobiltelefonok zavarhatjak a pulzusgenerator-mikdodését, amely.igy nem
megfeleld Kezelést-adhat le vagy.gatolhatja a megfelel6 kezelést.

27




Utankovetési vizsgalat
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Konverzios tesztelés. Az arrhythmia konverzids teszt soran a sikeres VF vagy
VT konverzié nem jelenti azt, hogy-a belltetés utan.a konverzié létrejon. Ne
feledje; hogy a beteg allapotanak, gyogyszerelésének; illetve mas faktoroknak
megvaltozasa valtoztathatja a DFT-t, ami a belltetés utani arrhythmiak
konverzidjanak elmaradasat okozhatja.

Ingerlési kiiszob tesztelése.. Ha a beteg allapota vagy gyogyszerelése
megvaltozott, vagy az eszkdz paramétereit atprogramoztak, megfontolandoé egy
ingerkuszobteszt elvégzése a hatasos ingerlési kiszobok ellenérzése céljabol.

Utankovetés az orszagot elhagyé betegek szamara. A pulzusgenerator
utankovetését at kell gondolni.olyan betegek esetében, ‘akik masik; nem a
belltetés helyének megfelelé orszagba terveznek utazni‘vagy kéltézni. Az
eszk6zokkel kapcsolatos szabalyozasi viszonyok és az ehhez kapcsolddd
programozo6 szoftverkonfiguraciok orszagonként eltéréek lehetnek; bizonyos
orszagokban egyes-eszkdzok-utankdvetése nem engedélyezett vagy nem
lehetséges.

Az utankovetésnek @ beteg célorszagaban valo.elérhetéségével kapcsolatban
vegye fel.a kapcsolatot .a Boston Scientific vallalattal, a hatlapon;talalhato
elérhetéségeken.




Explantalas és hulladékkezelés

Hamvasztas.. Hamvasztas el6tt gondoskodni' kell a. pulzusgenerator
eltavolitasarol. A hamvasztas soran uralkodd hémerséklettdl a pulzusgenerator
felrobbanhat.

A késziilék kezelése. A kesziilék explantalasa, tisztitasa vagy szallitasa el6tt a
nemkivanatos sokkok, a terapias anamnézis fontos adatainak elvesztése és. a
hangjelzések elkertlése érdekében vegezze el a-kovetkezdket:

Programozza a pulzusgenerator Tachy modjat és Brady mddjat Kikapcsolt
allapotba.

Programozzaa magnesvalasz/funkciét kikapcsolt'helyzetbe.

Programozza az Explantalas szikségességét:sipolas jelzi funkciot kikapcsolt
helyzetbe.

Programozza a Tartomanyon kivili értékeket sipolas jelzi funkciét kikapcsolt
helyzetbe

Tisztitsa-meg, és fertétlenitse a késziiléket a«veszélyes bioldgiai-anyagokra
vonatkozé szokasos eljarasokkal.
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KIEGESZITO ELOVIGYAZATOSSAGIINFORMACIOK
A pulzusgenerator ellenérzése terapia leadasa utan

Minden olyan mitétvagy orvosi-beavatkozas utan, amely esetlegesen befolydsolhatja
a pulzusgenerator miikodését, alapos. ellenérzést kell végezni, amelyneka
kovetkez6kbél kell allnia:

. A pulzusgenerator lekérdezése programozoéval

. Klinikai esemenyek és hibakddok atnézeése

. Arrhythmia naplé, atnézése, beleértve a tarolt elektrogramokat (EGM)
. Valés ideji. EGM-ek.atnézése

. Vezetékek tesztelése (kiiszobok, amplitudé és.impedancia)

. Manualis kapacitor-tjraformazas-elvégzese

. Légzésszenzor-alapu diagnosztika atnézése

. Akkumulator allapotanak ellenérzése

. Minden brady.paraméter uj értékre-programozasa, majd.visszaprogramozasa a
kivant értékre
. Tachy mdd programozasa Uj értékre, majd visszaprogramozas a-kivant értékre
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. Az 6sszes.betegadat mentése

. A megfelel6 végsd programozas ellenérzése; mielétt engedélyezi, hogy a beteg
elhagyja.akorhazat

Transcutan elektromos idegstimulacio (TENS)

FIGYELMEZTETES: A TENS soran elektromos aram folyik a testen keresztil, ami
zavarhatja a pulzusgenerator mikodését. Haia TENS orvosi szempontbdl szilkséges,
ellenérizze.a. TENS kezelési-beallitasait.a pulzusgeneratorral valé kompatibilitas
szempontjabol. Akévetkezd iranyelvek csokkenthetik a kdlcsdnhatas valosziniiségét:

. Helyezze a TENS elektrodokat a lehetd legkdzelebb egymashoz.és a lehetd
legtavolabb a pulzusgeneratortél és a vezetékektdl,

. A.TENS energiakibocsatasat-allitsa a klinikailag-elfogadhaté legalacsonyabb
értékre:

. Fontolja meg ‘a_szivmiikédés monitorozasat'a TENS alkalmazasa kézben, féleg
pacemaker-dependens betegek esetében.

A-TENS intézményen bellli alkalmazasakor tovabbi lépéseket lehet tenni az
interferencia csokkentésére:

. Ha intézmeényi alkalmazas soran interferencia gyanithato, kapcsolja ki a TENS
egyseéget.
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. Ne valtoztassa ' meg a TENS beallitasait, amig nem gy6z6détt meg arrdl, hogy az
Uj beallitdsok nem zavarjak a pulzusgenerator miikodését.

Ha TENS végzése sziikséges intézményen kiviil (a betegotthonaban), a kdvetkez6
utasitasokkal lassa el a beteget:

. Ne valtoztassa meg.a TENS beallitasait.és az elektrodok helyzetét, amig erre
utasitast'nem kap.

. Minden TENS kezelés befejezéséhez el6szor kapcsolja ki a TENS berendezést;
és utana vegye le’az elektrodokat.

. Ha.a"“TENS hasznalata kdzben a pulzusgenerator sokkot ad.le; vagy a beteg
szédllést vagy eszméletvesztést tapasztal, kapcsolja'ki.a, TENS berendezést,
és Iépjen kapcsolatba az orvosaval.

A PRM segitségével-és a kdvetkez6lépésekkel ellendrizze a pulzusgenerator
mikodését TENS alkalmazasa kozben:

1) Programozza a pulzusgenerator Tachy modjat Csak monitorozas allapotba.

2.  Figyelie meg a valds ideji EGM-eket az eléirt TENS kimeneti beallitasok mellett,
€s jegyezze fel, hogy mikor torténik megfelelé.érzékelés, illetve interferencia.

MEGJEGYZES: " A késziilék-miikodésének TENS alkalmazasa kdzben térténd
ellendérzésére hasznalhato tovabbi-mddszera beteg altal’ kezdeményezett monitorozas.
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3. A monitorozas befejeztével kapcsolja ki a TENS berendezést, és programozza
a pulzusgeneratort Monitorozas és terapia modba.

A TENS befejezése utan gondosan értékelje ki.a pulzusgenerator mikodését,
annak ellenérzésére, hogy a késziilék miikodése nem szenvedett-e karosodast ("A
pulzusgenerator ellenérzése terapia leadasa utan".a 30. oldalon).

Tovabbi tajékoztatasért.forduljon a/Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhatod
elérhet6ségen:

Elektrokauterezés és radiéfrekvencias (RF) ablacio

FIGYELMEZTETES: Az elektrokauterezés'és az RF ablacié-okozhat kamrai
arrhythmiakat és/vagy fibrillaciot, aszinkron ingerlést, 'az ingerlés gatlasat, nem
megfelel§ sokkolast és/vagy-a pulzusgenerator.ingerlési teljesitményének csokkenését,
ami a hatasosiingerlés elmaradasahoz vezethet. Az RE ablacié-az MTR-ig névekvé
kamrai ingerlést és/vagy az ingerlési kiiszobértékek megvaltozasat is\okozhatja:
Tovabbaj betliltetett készllékkel €16 betegek esetében dvatosan jarjon el barmilyen
tovabbi cardialis'ablacios beavatkozas végzeésekor.

Ha-orvosilag.indokolt.az elektrokauterezés vagy az RF ablacio, a kdvetkezdéket tartsa
szem el6tt a beteget és a késziiléket érd sérilés kockazatanak csdkkentése érdekében:

. A beteg ingerlési.sziikségleteitdl fliggéen programozza a-Tachy maédot
Elekirokauter-védelmi vagy Kikapesolt médba.
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Alljon rendelkezésre ideiglenes ingerlésre szolgald és kiils6 defibrillacios
felszerelés.

Kertlje el'az elektrokauterezési eszkézok vagy az ablacios katéter kozvetlen
érintkezését apulzusgeneratorral vagy a‘vezetékekkel. A vezeték elekirédjahoz
kozel végzett RF ablacié karosithatja a.vezeték és.a szévetek érintkezési helyét.

Az aram utjat ugy tervezze, hogy.az a leheté’legtavolabb haladjon a
pulzusgeneratortdl és avezetékekidl.

Ha RF ablaciot és/vagy elektrokauterezést végeznek azeszkdz vagy vezetékek
melletti-szdveten, akkor. figyelje a mérések el6tti és utani érzékelési és ingerlési
kiiszoboket és.impedanciakat, hogy meghatarozza a rendszer integritasat és
stabilitasat:

Elektrokauterezés esetében, ha lehetséges, hasznaljon bipolaris rendszert;
ésrovid, szakaszos, szabalytalan hullamu-és a.lehet6 legkisebb energiaju
kistitéseket alkalmazzon.

Az RF\ablaciés berendezések interferenciat okozhatnak a telemetria soran a
pulzusgenerator és a. PRM kozott. ‘Ha az RF ablacids beavatkozas kézben a
pulzusgenerator programozasat meg kell valtoztatni, kapesolja ki az RF ablaciés
berendezést atelemetrias lekérdezes elbtt.




A beavatkozas befejezése utan .a korabban beprogramozott terapias mod
visszaallitasahoz kapcsolja ki az Elektrokauter-védelmi mddot; vagy programozza a
Tachy madot Monitorozas és-kezelés médba.

lonizalé sugarzas

FIGYELMEZTETES: - Nem‘lehet megadhi egy/biztonsagos sugardézist, sem
garantalni a pulzusgenerator megfelelé mikédését ionizalé sugarzasnak valé expozicio
utan. Tobb.tényez6 egytittesen hatarozza meg a sugarkezelés_ hatasat a belltetett
pulzusgeneratorra, ilyen a pulzusgenerator tavolsaga a sugarnyalabtol, a sugarzas
tipusa és energidja, a dozissebesség; a pulzusgenerator teljes élettartama soran kapott
sugardozis, valamint a pulzusgenerator arnyékolasa. Az ionizalo sugarzas hatasa
eltéré az egyes pulzusgeneratorok kozott.is, és a' miikodés meg nem valtozasatol az
ingerlés-és.a defibrillacié megszlinéséig terjedhet.

Az ionizalé sugarzas forrasai jelentésen kiilonboznek a beliltetett pulzusgeneratorra
gyakorolt lehetséges hatasukban: Tobb terapias sugarforras-képes megzavarni a
beultetett‘pulzusgenerator mikodését vagy karositanicazt, ilyenek ‘a.rosszindulatu
daganatok kezelésére hasznalt sugarforrasok, igy.a radioaktiv_kobalt, a linearis
gyorsitok, aradioaktiv brachyterapias eszk6zok és a.betatronok.
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A terapias sugarkezelési ciklus el6tt a‘beteg sugarterapias onkolégusanak és
kardiolégusanak'vagy elektrofiziologus szakorvosanak ‘meg kell fontolnia az 6sszes
kezelési lehetéséget, tébbek kozottia késziileék fokozott ellendrzését és cseréjétiis:
Egyéb megfontolandé. lehetéségek:

. A pulzusgeneratorlehet6 legnagyobb mérteki arnyékolasa a kezelési. mezében
. A sugdrkezelés kdzben. térténd betegmonitorozas szintjének megallapitasa

A pulzusgenerator mikédésének-a.sugarkezelés soran és utana-vald értékelése a
késziilék lehetd legjobb miikodésének biztositasa: érdekében(("A pulzusgenerator
ellen6rzése terapia leadasa utan”a 30. oldalon). Ennek a kiértékelésnek a terjedelme,
valamint a ‘sugarkezelési protokollhoz viszonyitott id6zitése-€s gyakorisaga a beteg
aktualis egészségi allapotatol fligg, ezért ezeket a beteget kezel6 kardioldgusnak vagy
elektrofizioldgus szakorvosnak kell meghataroznia.

A pulzusgenerator szamos-diagnosztikai eljarast automatikusan elvégez éranként,
ezért a pulzusgenerator mikodésének értekelését csak a késziilék legfrissebb
automatikus diagnosztikus adatainak megléte és attekintése utan végezze el (tehat a
sugarexpozicié utan,legalabb.egy 6raval). El6fordulhat, hogy a sugarexpozicié-hatasai
a pulzusgeneratorra csak egy bizonyos idével.az expozicié utan-mutathatok ki. Ezert
szorosan kévesse a pulzusgenerator mikodését, és nagy.gondossaggal.jarjon.el, ha a
sugarkezelés utanichetekben vagy hénapokban-egy uj funkciét programoz be:
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Emelkedett nyomas

A Nemzetkozi Szabvanylgyi-Szervezet (International Standards Organization,

ISO) nemfogadott el standardizalt nyomastesztet a belltetheté pulzusgeneratorok
hiperbarikus_oxigénterapiara (HBOT) vagy ‘oxigénpalackos (SCUBA) buvarkodasra
torténd teszteléséhez: Azonban.a Boston Scientific kidolgozott egy tesztelési protokollt
a'késziilék teljesitményének értékelésére magasabb atmoszférikus'nyomasok mellett.
A kdvetkez6 nyomastesztelési protokoll nem tekintheté a HBOT vagy a SCUBA
buvarkodas biztonsagossaga mellett sz6l6 bizonyitéknak.

FIGYELMEZTETES: A HBOT vagy.a SCUBA buvarkodas karosithatja a
pulzusgeneratort: Laboratériumi tesztelés-soran a kiprébalt pulzusgeneratorok
mindegyike'a tervezettnek megfelel6en miikddott tébb mint 1000 ciklusban 5,0 ATA
nyomasnak'valé expozicio utan. A laboratériumi.tesztelés soran nem vizsgaltak az
emberitestbe belltetett pulzusgenerator teljesitményét és az ingerlésre adott fizioldgiai
vélaszt emelkedett nyomas mellett.

Minden-tesztelési ciklus normal Iégkéri/szobai-nyomassal kezd6dott, majd a nyomas
magas szintre_ emelkedett, majd visszatért a normal kérnyezeti nyomasra: A magas
nyomason valo tartézkodas ideje hatassal lehet az ember élettani jellemzéire; viszont
a tesztelés soran kiderilt, hogy a pulzusgenerator'miikédését nem befolyasolja.

A kilonbozé nyomas-mértékegységekben megadott ‘értékek lejjebb talalhatok (1«
tablazat, a 38...oldalon).
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1. tablazat Kiilonb6z6 mértékegységekben kifejezett.egyforma nyomasok

Kiilonb6z6 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok
Atmoszféra.(abszolut) 5,0 ATA
Mélység tengervizben? 40'm (130'lab)
Nyomas, @bszolut 72,8 psia
Mért.nyomasb 58,8 psig
Bar 5,0
kPa (abszolut) 500

a. ~Mindegyik nyomas szamitasakor a tengerviz stirliségének feltételezett értéke 1030 kg/m3.
b= “A nyomaskiilonbség-meérén leolvashaté-nyomas (psia = psig + 14,7 psi).

SCUBA buvarkodas vagy HBOT elkezdése el6tt a betegnek fel kell keresnie a
kardiologusat.vagy elektrofiziologus szakorvosat, hogy részletes tajékoztatast kapjon
az-egészségi allapotatdl fliggd lehetséges kdvetkezményekrdl. A beteg oxigénpalackos
(SCUBA) buvarkodas elétt felkereshet egy buavarkodasi orvoslasra specializalodott
orvost.is.

HBOT vagy SCUBA buvarkodas esetén indokolt lehet a készulék gyakoribb
ellendrzése. Nagy-nyomasnak valé expozicio utan ellendrizni kell a pulzusgenerator
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mikodését ("A pulzusgenerator ellenérzése terapialeadasa utan" a 30. oldalon).
Ennek a kiértékelésnek a terjedelme, valamint a_nagy nyomasnak valé expozicidhoz
viszonyitott' id6zitése és gyakorisaga a beteg aktualis egészségi allapotatol figg,
ezért.ezeket a beteget kezel6 kardioldégusnak vagy elektrofiziologus szakorvosnak
kell-meghatéroznia.

Ha tovabbi kérdései meriilnek-fel, vagy részletesebben meg kivanja ismerni a
hiperbarikus oxigénterapiaval (HBOT) vagyaz oxigénpalackos (SEUBA) buvarkodassal
kapecsolatos‘tesztelési eredményeket, forduljon a Boston Scientific vallalathoz.a hatso
boriton talalhato elérhetéségek valamelyikén.

LEHETSEGES 'SZOVODMENYEK

A kovetkezdkben felsoroltuk a pulzusgenerator_ és/vagy -a.vezetékek
beultetésének lehetséges nemkivanatos eseményeit, a szakirodalom és a
pulzusgenerator-beultetéssel kapcsolatos tapasztalatok alapjan:

q Légembolia

. Allergias reakcio

. Vérzés

. Szivtamponad

. Kronikus-idegsérulés

. Az 6sszetevék meghibasodasa
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A vezetbtekercs torése

Halal

Emelkedett kiiszobéertékek

Erézio

Tulzott mérteki rostszévetképzédés

Extrakardialis stimulacié (izmok vagy idegek stimulacidja)

A kivaltott arrhythmia‘konverzidjanak sikertelensége

Folyadékgyilem

Idegentest-rejekcios jelenségek

Haematoma-vagy seroma képz&dése

Szivblokk

Szivelégtelenség kronikus apikalis'RV-ingerlést kovetéen

Defibrillacio 'vagy ingerlés elmaradasa

Nem megfelel6 terapia (pl..sokk és«antitachycardias ingerlés [ATP] adott esetben,
ingerlés)

Fajdalom a:bemetszés helyén

Részleges csatlakozas a vezeték(ek) és a pulzusgeneraton k6zott

Fertézés, beleérve az endocarditist

A miokardium leszigetelése belsé vagy kuls6 lapatokkal valé defibrillacié esetén




Vezetékelmozdulas

Vezetéktorés

A vezeték(ek).szigetelésének megszakadasa vagy elkopasa

Vezetékperforacio

A vezeték(ek).cslcsanak deformalddasa és/vagy torése

Helyi'szoveti reakcid

Miokardialis infarktus

A miokardium-elhalasa

A'miokardiumot érétrauma (pl.~szévetkarosodas vagy a billentyiik sériilése)

Az izompotencial érzékelése

Tul.nagy vagy tul alacsony frekvencia érzékelése

Pacemaker altal kivaltott tachycardia (PMT) (Csak kétlregl eszk6zdk esetében.)
Perikardialis dorzsol6dés vagy folyadékgyllem

Pneumothorax

A pulzusgenerator elvandorlasa

Az aram sontdlése belsé-vagy kiils6 lapatokkal torténd defibrillacié esetén
Tachyarrhythmiak, tébbek k6zott az arrhythmiak felgyorsulasa és korai, ismétl6dg
pitvarfibrillacio

Trombozis vagy-tromboembdlia
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. Szivbillenty(-karosodas

. Vénas elzarédas

. Vénas trauma (peldaul perforacio, disszekcidvagy erozio)
. A szivelégtelenség sulyosbodasa

Eléfordulhat, ‘hogy a betegek pszichésen nem toleraljak a pulzusgenerator-rendszert,
és ilyenkor a kovetkezd koros @llapotok 1éphetnek fel:

* Pulzusgenerator-dependencia

. Depresszio

. Az elem id6 el6tti lemeriilésétdl valo félelem

. Félelem att6l, hogy sokkolas kovetkezik be, amikor eszméleténél van

. Félelem attol, hogy megsziinik a készllék sokkolasra vald alkalmassaga
. Képzelt sokkolas

. Félelem a késziilék-meghibasodasatsl

MECHANIKAI JELLEMZOK

Minden-modell tomege 72,0 g, a késziilékhaz elektrodként miikddo felszine pedig 6670
mm?.. A hasznalhat6 elem kapacitasa 1,8 Ah, az explantalashoz elegendd, fennmaradé
hasznalhaté-elemkapacitas pedig 0,12.Ah egylregi eszk0zok és 0,13 Ah kétiireg(

eszkdzok eseténs Alabb talalhatok-az egyes modellekre jellemzé.mechanikai jellemzék:
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2. tablazat Mechanikai jellemz6k

Modell Méretek Térfogat (cm3) Csatlakozé
szélesség x tipusa
magassag x
mélység (cm)
F050 (VR) 6,17 x'6,90.x 0,99 30,5 RV: DF4-LLHH
F051 (VR) 6,17 x 7,45x 0,99 31,5 RV: I1S-1/DF+1
F052 (DR) 6,17 x 7,40 x.0,99 31,5 RA: 1S-1, RV:
DF4:LLHH
F053 (DR) 6,17 x.7,45 x 0,99 31,5 RA: 1S-1, RV:
IS-1/DF-1
3. tablazat " Mechanikai jellemz6k
Modell Méretek Térfogat (cm?3) Csatlakozé
szélesség x tipusa
magassag x
mélység (cm)
F140 (VR) 6,17 x 6,90:x0,99 30,5 RV:DF4-LLHH

43




3. tablazat Mechanikai jellemzék (folytatas)

Modell Méretek Térfogat (cm3) Csatlakozé
szélesség x tipusa
magassag. x
mélység (cm)
F141 (VR) 6,17 x 7,45x 0,99 31,5 RV:IS-1/DF-1
F142(DR) 6,17.x7,40% 0,99 31,6 RA: 1S-1, RV:
DF4-LLHH
F143-(DR) 6,17.x7,45 x 0,99 31,5 RA: 1S-10 RV:
IS-1/DF-1
4. tablazat. Mechanikai jellemzdk
Modell Méretek Teérfogat (cm?3) Csatlakozé
szélesség x tipusa
magassag x
mélység (cm)
F160 (VR) 6,17 x 6,90.x'0,99 30,5 RV: DF4-LLHH
F161 (VR) 6,17 x'7,45 x 0,99 31,5 RV: 1S-1/DF-1
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4. tablazat Mechanikai jellemz6k (folytatas)

Modell Méretek Térfogat (cm3) Csatlakozé
szélesség x tipusa
magassag’ x
mélység (cm)
F162 (DR) 6,17 x7,40 x 0,99 31,5 RA: 1S-1, RV:
DF4-LLHH
F163(DR) 6,17 x.7,45 x.0,99 31,5 RA: 1S-1, RV:
IS-1/DF-1

A-modellek ZIP telemetriaval miikbdnek, az atvitel 869,85 MHz-es frekvencian torténik.

A ZIP_telemetria2=es osztalyd vevd és 4-es osztaly( miikédési periddussal miiksdik:

Aldbb talalhaték az anyagok jellemzéi:

4 Késziilékhaz: hermetikusan lezart titan
. Fejrész: implantacios mingségii polimer

¢ Tapellatas: |litium-mangan-dioxid-akkumulator; Boston. Scientific;; 401988

4 Az EN 300 220-1v2.1.1:2006 szamu europai szabvanynak megfelel6en.
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A CSOMAGOLAS TARTALMA
A pulzusgenerator csomagolasa a kovetkezéket tartalmazza:

. Egy csavarhiuzd
. A termékkel kapcsolatos dokumentacié

MEGJEGYZES: A tartozékok (példaul-csavarh(zok) csak-egyszerihasznélatra
szolgalnak. Ezeket tilos ujrasterilizalni vagy ujrafelhasznalni.

SZIMBOLUMOK'A CSOMAGOLASON

A kovetkezé szimbolumok talalhatok a csomagolason és a cimkén((5. ‘tablazat, a
46. oldalon):

5. tablazat . Szimboélumok a csomagolason

Szimbélum Leiras

Katalégusszam

// A'csomag tartalma

A

\
A\
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5. tablazat Szimbélumok a csomagolason (folytatas)

Szimboélum

Leiras

pulzusgenerator

Csavarhuzé

Termékleiras mellékelve

Sorozatszam

Felhasznalandé

Tételszam

BN e 2!

Gyartas idépontja
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5. tablazat Szimboélumok.a'csomagolason (folytatas)

Szimboélum Leiras
(((.))) Nem iohizal6 elektromagneses
A SUgarzas

el

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne sterilezze Gjra

Egyszer hasznalatos

Ne hasznalja, ha-a csomagolas
sérult

¢@@@

Veszélyes fesziiltség

4
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5. tablazat Szimbélumok a csomagolason (folytatas)

Szimboélum Leiras

BE Nézze meg a hasznalati utasitast

Hémérséklet-tartomany

C 60086 CE'jelzés,(ajélzés hasznalatat
engedélyezd tanusito testulet

azonositojaval

RTTE jelzés.a radiékészilék
(D korlatozott-hasznalatara
A palcas lekerdezés helyének
@ megjeldlése

2
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5. tablazat Szimbélumok.a‘csomagolason (folytatas)

Szimbolum

Leiras

%

A felnyitasra vonatkoz6 utasitasok

5 [ae

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai
Kdzbsségben

E

Gyarto

GYARI'BEALLITASOK

A pulzusgenerator-szallitaskor-érvényes, beallitasait lasd-a tablazatban (6. tablazat, a

50. oldalon).

6.-tablazat . Gyari beallitasok

Paraméter Beallitas
Tachy mod Storage
Elérheté tachy terapia ATP, Shock
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6. tablazat Gyari beallitasok (folytatas)

Paraméter Beallitas

Ingerlési mad Storage

Ingerlési terapia elérhetd DDDR (DR modellek) VVIR (VR.modellek)
Szenzor Akcelerométer

Ingerlési/érzékelési konfiguracio RA:BI/Bl (DR modellek)

Ingerlési/érzékelési konfiguracio RV: Bl/BI

Apulzusgeneratort aramtakarékos Storage (tarolasi) médban szallitjuk,-hogy hosszabb
ideig legyen felhasznalhaté a'szallitas utan. Storage (tarolasi) médban az 6sszes
funkcid inaktiv; kiveve a'kovetkezdket:

. Telemetrias tamogatas,.amely lehetové teszi a lekérdezést és a programozast
. Valés idejli‘ora

. A kondenzatorok utasitasra térténd djraformazasa

. STAT SHOCK és STAT.PACE utasitasok
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A készilék kilép a Storage (tarolasi) médbdl, ha a kovetkezd tevékenységeket végzi,
azonban mas_paraméterek programozasakor nem valtozik' a Storage (tarolasi) mod
bekapcsolt allapota:
. STAT SHOCK vagy STAT PACE utasitas
. A Tachy moéd programozasa a kévetkezdkre:

- Ki

—{ “Csak monitorozas

=~ Monitorozas és.terapia

Ha"a pulzusgenerator'programozasa soran kilépett a Storage (tarolasi) modbol; a
készlléket nem lehet visszaprogramozni ebbe a mddba.

RONTGENAZONOSITO

A pulzusgenerator rontgenfelvételen és fluoroszkoépiaval.lathaté.azonosité jellel van
ellatva. Ez az'azonositda'gyarté non-invaziv.-azonositasara szolgal, és’a kovetkezdket
tartalmazza:

. A-BSC betlik-a Boston Scientific gyartoként tértén6é azonositasahoz

. A 120-as'szam a 2868 PRM Modell. szoftveralkalmazasat-azonositja, mely a
pulzusgeneratorral vald' kommunikacidéhoz-sziikséges
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A rontgenazonosité az eszkoz fejrészébe van beagyazva. Bal oldali pectoralis
implantacio‘esetén.az azonosité.a jelzett korulbellli lokalizaciéban (1. abra, a 53.
oldalon) lesz lathaté.a rontgenfelvételen vagy a fluorografianal.

b 1 "
8 ) Feirted)

S

Rontgenazonositd -

X
¥ \

/ \
L 4Sper )

/
/ )

1./dbra Rontgenazonosito
A készuléknek-a PRM-mel‘térténd-azonositdsara vonatkozo tajékoztatast lasd a PRM
Felhasznaléi-kézikonyvében.

A'pulzusgenerator modellszamat a készilékmemdria tarolja, és kijelzésre kerul a PRM
Osszefoglalé képerny6n,a-pulzusgenerator lekérdezése'utan.

A'PULZUSGENERATOR ELETTARTAMA

Szimulacios vizsgalatok eredményei)alapjan feltételezhetd, hogy ezek a
pulzusgeneratorok az.explantacioig a kdvetkezd atlagos élettartammal rendelkeznek.
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A varhato élettartam, a gyartas és a tarolas soran elhasznalt energiat figyelembe
véve, a lenti tablazatban talalhato kdrulmények kozott, ‘a kdvetkezo feltételek mellett
érvényesek:

. Feltételek: .60-min"' LRL; kamrai. és pitvari-beallitas: 2,5 V ingerlési
pulzusamplitido és 0,4 ms ingerlési pulzusszélesség; RA impedancia: 500 Q;
szenzorok.Bekapcsolva.

. Az elére jelzett élettartamot évenként 5,.maximalis energiaszintre torténd toltési
ciklust feltételezve szamitottak ki, amelybe beletartoznak az automatikus
kondenzator-tjraformazasok és a.terapias Utések is. A-készlilék élettartamanak
utolso-évében ‘tovabbi 4 toltési ciklust feltételeztek, ugyanis ilyenkor tobb
automatikus kondenzator-Gjraformazas _torténik, mivel a készulék kozelit az
Explantalas jelzéshez. Ezek a szamitasok azt.is feltételezik, hogy‘a 3-csatornas
EGM Onset Bekapcsolt (On) allapotban van, és a pulzusgenerator 6 honapot
Storage (Tarolasi) médban toltétt a szallitas és tarolas alatt,
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7. tablazat A pulzusgenerator becsiilt, varhat6 élettartama (a beiiltetéstél az
explantacidig) HE:modellek esetében

HE modellek? b

Elettartam (év)(500 Q, 700 Q,
€s.900 Q ingerlési impedancia (RV) esetén
500 Q 700 Q 900 Q
Ingerlés VR DR VR DR VR DR
0% 10,8 10,3 10;8 10,3 10,8 10,3
15% 10,4 9,7 10,5 9,7 10,5 9,8
50% 10,1 9,2 10,2 9,3 10,3 9,3
100% 9,6 8,4 9,8 8,7 10,0 8,7

a. Az RF-kommunikéaciora alkalmas modellek esetében az implantacié soran 1 6ran-at tarté, majd
klinikan torténé évenkénti-ellenérzés alkalmaval 40 percig tartd ZIP-telemetria hasznalatat
feltételezi.

b. <A LATITUDE kommunikator szokasos hasznalatatfeltételezi a kdyvetkezdk szerint: A késziilék
napi-ellendrzése bekapecsolva, hetenkénti‘készilékriasztas bekapcsolva, hetenkénti eléjegyzett
tavellendrzés és negyedévenkénti-beteg altal kezdeményezett lekérdezeés.
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MEGJEGYZES: Az élettartamot jelz6. tablézatban taldlhato energiafogyasztas
elméleti elektromos elveken alapul, és csak laboratériumi-mérésekkel igazoltak.

A pulzusgenerator élettartama névekedhet barmely kovetkezG-paraméter csokkenése
esetén:

. Ingerlési«frekvencia

{ Impulzusamplitudé(k)

. Impulzusszélesség(ek)

. Az ingerelt-és az érzékelt események szazalékos aranya

. Toltési.gyakoriség

Az élettartamot a-kovetkezd korlilmények is csokkentik:

. Az ingerlési impedancia-cs6kkenése

. Ha a beteg altal kezdemeényezett monitorozas Be (On) van kapcsolva'60 napig,
a készulék élettartama korulbelll 5.nappal csokken

3 A ZIP-palca nélkiili telemetriaval miikédé késziilékek esetében-egy o6ras tovabbi
telemetria az élettartamot kb. 7 nappal.csdkkenti.

. A beteg.altal kezdeményezett LATITUDE kommunikatorral egy éven keresztil
végzett heti 6tlekérdezés korulbeliil 14 nappal roviditia-kesziilék élettartamat

. Minden tovabbi‘maximalis energiaju sokk'az élettartamot korilbelul 19 nappal
csOkkentit
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. Amennyiben még 6-hénapig Storage (Tarolasi)-mddban tartja beultetés elétt, az
implantatum élettartama 66.nappal megrévidiil,-az alabbi-bedlltetési beallitasokat
feltételezve:60.ppm LRL; 2,5 Vingerlésispulzusamplitidé és 0,4 ms ingerlési
pulzusszélesség; 500Q ingerlési impedancia; 50-ingerlés.

A készilék élettartamat az alabbiak is befolyasolhatjak:

. Elektronikus 6sszetev6k megengedett eltéresei
. A beprogramozott paraméterek valtozasai
. Eltérések a hasznalatban.a beteg allapota fiiggvényében

A beliltetett késziilékre jellemzd varhatd élettartam beesult értékét lasdia-PRM
Summary (PRM 6sszefoglald)(es Battery. Detail Summary-(Az elem/adatait
Osszefoglald) képernydkon:

JOTALLASSAL KAPCSOLATOS ADATOK

A pulzusgeneratorrendelkezik korlatozott jotallasi.igazolassal. Tovabbi példanyokért
Iépjenkapcsolatbaa Boston' Scientific céggel'a hatoldalon talalhaté informacio
segitségévell

A TERMEK MEGBIZHATOSAGA

A Boston Scientific szandéka a kivalé min6ségli és megbizhatésagu beiiltethetd
eszkozok keszitése. “El6fordulhat azonban, hogy.-ezek a termékek olyan
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mikodészavarokat mutatnak, amelyek megsziintetik vagy-rontjak a terapia elvégzésére
valé alkalmassagot. A kdvetkezd mikddészavarok |éphetnek fel:

. Az akkumulatoridd el6tti kimerilése

. Erzékelési vagy ingerlési-problémak

. Sokk leadasara valé alkalmatlansag

. Hibakédok

. A telemetria miik6désének megsziinése

A-készilék miikodésérol vald tovabbi tajékoztatasértlasd a Boston Scientific CRM
Product Performance Reportotia www.bostonscientific.com honlapon; itt megtalalhatok
azoknak a mikdédészavaroknak a tipusai és a gyakorisagai, amelyek a multban
eléfordultak ezekkel a készllékekkel.” A multban 6sszegyiilt adatok nemfeltétlenil jelzik
elére a készulék jovobeli miikodéseét, azonban az ilyen adatok értékes 0sszefiiggéseket
fednek fel az ilyen-termékek altalanos megbizhatésaganak megértéséhez.

Esetenként a késziilékek mikodészavara.a termékkel kapesolatos tajekoztatasok
kiadasat indokolja. ‘A*Boston ‘Scientific az'ilyen tajékoztatasok kiadasanak
szukségességeét.az alapjan hatarozza meg, hogy a mikdédészavar milyen
gyakarisaggal fordul el6, és mekkora klinikai’jelentéséggel bir.-Haa Boston'Scientific-a
termékkel kapcsolatos tajékoztatast ad ki;, az eszk6z kicserélésérdl hozott dontéshez
figyelembe kell venniia miikddészavarral jaré kockazatokat, az eszkdz kicserélésével
jaré.kockazatokat es a kicserélendd.eszkoz eddigi teljesitményeét.
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A BETEGEK TAJEKOZTATASARA VONATKOZO INFORMACIOK
Hazabocsatasa elétta kovetkez6 témakat kell megbeszélni.a beteggel.

. Kulsé defibrillacié = a'betegnek fel kell vennie a-kapcsolatot a kezelborvossal
a pulzusgenerator-rendszer kiértékelése érdekében, ha kiilsé defibrillalasban
részesllt

. Sipolé hangok —.a beteg azonnal vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval, haa
pulzusgenerator hangot.ad ki

4 Fertdzés jelei és tunetei

. Tunetek; melyeket jelenteni kell (pl:{hesszantarté magas frekvenciaju ingerlés
Ujraprogramozast igényel)

. Védett kérnyezet —.a'betegnek-orvosi utmutatast kell kérnie, mielétt olyan
teruletre Iépne, amelyet pulzusgeneratorral rendelkezd betegek belépését tiltd
figyelmeztetéssel lattak el

. Az EMI forrasok kertilése otthon, a munkahelyen-és az egészségligyi
intézményekben

. CPR-t végz6 személyek — a beteg testfelszinén:lévd fesziiltség (rezgés)
érzékelhetd lehet; amikor a'pulzusgenerator sokkot adle
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. Pulzusgeneratoruk megbizhatésaga ("A termék megbizhatésaga" a 57. oldalon)
. Aktivitaskorlatozasok.(ha sziikséges)

. Minimalis szivfrekvencia (a-pulzusgenerator als6 hatarértéke)

. Utankovetés gyakorisaga

{ Utazas vagy koltozés — utankovetési.idépont megbeszélése sziikséges,
amennyiben a beteg elhagyja azt.az orszagot, ahol az' implantacio tortént

. Betegazonositd-kartya — az eszk6z csomagjaban talalhaté-egy betegazonaositd
kartya, és a betegnek azt kell tanacsolni, hogy-ezt mindig tartsa-maganal

Kézikonyv betegeknek

A Kézikonyv betegeknek egy masodpéldanya hozzaférhetd.a beteg, a csaladtagok és
mas érdekl6d6k szamara.

A Kézikonyyv-betegeknek-c. kiadvanyban talalhaté.informaciokat ajanlott megbeszélni
az eérintett'személyekkel a készlilek belltetése el6tt és utan.is, hogy a betegekteljes
mértékben megismerkedjenek a pulzusgenerator mikodésével.

Tovabbi példanyokért-forduljon a Boston.Scientific-vallalathoz a‘hatlapon talalhato
elérhet6ségeken.
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VEZETEKEK CSATLAKOZTATASA
A vezetékek csatlakoztatasat a lenti abra‘mutatja be.

FIGYELMEZTETES: Beilltetés elétt ellendrizze a vezeték és a pulzusgenerator
egymashoz valé kompatibilitasat.” Nem. kompatibilis.vezetékek, illetve
pulzusgeneratorok.-hasznalata a csatlakoz6 karosodasaval, illetve-potencialis nem
kivant kovetkezményekkel (pl. a szivmikodés alulérzékelése vagy a sziikséges
kezelés leadasanak elmaradasa) jarhat.

[1]-Defib (+){2] Defib.(-) [3] RV-(+) [4] Varratnak valé lyuk

2. abra- A vezetékek csatlakozasa és a.rogzitocsavarok-elhelyezkedése, RV:

I1S-1/DF-1
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[1}RA () [2}' Varratnak valé-lyuk [3] RV:(-)

5..abra A vezetékek csatlakozasa és a rogzitocsavarok elhelyezkedése, RA:
1S-1, RV: DF4-LLHH

MEGJEGYZES: A pulzusgenerétor késziilékhaza defibrillacios elektrédként miikodik,
hacsak a pulzusgeneratort nem a disztalis tekercstél a proximalis tekercshez (més
néven jinaktiv haz”) sokkvektorra programoztak:

A PULZUSGENERATOR BEULTETESE

A'pulzusgeneratorbeultetéséhez végezze el a kdvetkez6 lépéseket’'a megadott
sorrendben. Egyes betegeknél sziikség lehet'az ingerlési terapia:megkezdésére.a
vezetékek pulzusgeneratorhoz-torténd csatlakoztatasa utan.azonnal./llyen esetekben
érdemes-a pulzusgenerator.beprogramozasat a vezetékrendszer betiltetése és-az
implantacios zseb kialakitasa el6tt vagy azzal egyidejlileg elvégezni.
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lépés A: A felszerelés ellenérzése

A beliltetés soran rendelkezésre kell allnia a .szivmikddés monitorozasara, a
defibrillaciora.és a vezetékek altal érzekelt jelek mérésére szolgald felszerelések. Ezek
kozé tartozik a PRM rendszer a tartozékaival és a szoftveralkalmazassal egyutt. A
belltetés elkezdése el6tt ismerkedjen.meg alaposan mindegyik eszk6z hasznalataval
és a vonatkozo felhasznaldi kézikonyvekben talalhato.informaciokkal. Ellenérizze
mindegyik, a beavatkozas soran'esetleg.sziikségessé valé eszkéz mikodoképessegét.
Az egyes Osszetevok véletlen karosodasa vagy-kontamindcioja esetére alljanak
rendelkezésre a-kdvetkezok:

. Az 6sszes beliltethetd eszkdzbdl eggyel tobb steril darab
. Steril-telemetrias' palca

. Steril analizator (PSA)-kabelek

. Csavarhuzok és'nem nyomatékos csavarhizok

. Kulsé defibrillacios felszerelés

A betiltetés soran rendelkezésre-kell alljon egy kilsé.lapatos hagyomanyos mellkasi
defibrillator a,defibrillaciés kiiszobérték meghatarozasa idejére.
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lépés B: A pulzusgenerator lekérdezése és ellendrzése

A sterilitds megdrzése érdekében’a steril/blisztertalca-felbontasa elétt tesztelje
a pulzusgeneratort a kovetkezékben. leirtak szerint: A pulzusgeneratornak
szoba-hdmérsékletiinek kell lennie,»a-mért paraméterek pontossagat biztositando.

1. { Keérdezze'le a pulzusgeneratort a PRM-mel. Ellenérizze, hogy a-pulzusgenerator
Tachy mddja Storage.(Tarolas) értékre van-e programozva. Ellenkezd esetben
forduljon-a-Boston Scientific vallalathoz.-a hatlapon talalhaté-elérhetéségen.

2. . _Végezze el a kondenzatorok. kéziGjraformazasat.

3. Ellenérizze @ pulzusgenerator elemének aktualis allapotat. ‘A szamlalé nullan
kell, hogy-élljon. Ha apulzusgenerator.eleme nincs teljesen feltdltétt allapotban,
ne lltesse be a.pulzusgeneratort. -Forduljon‘a Boston, Scientific-vallalathoz a
hatlapon talalhato elérhetéségen:

lépés C: A vezetékrendszer beiiltetése

A pulzusgeneratornak vezetékrendszerre van'szuksége az érzékeléshez, az
ingerléshez és a sokk leadasahoz.--A pulzusgenerator. defibrillator elektrodként
hasznalhatja a készilékhazat:
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A vezetékkonfiguracié és’a specifikus sebészeti eljarasok kivalasztasa szakmai
megitélés.targyat képezi. A készulék modelljétdl fliggéen a-kdvetkezd vezetékek
hasznalhaték a pulzusgeneratorral.

. ENDOTAK endokardialis kardioverzids/defibrillacios és ingerlé vezetékrendszer
3 Kamrai endokardialis bipolaris vezeték

. Pitvari bipolaris vezeték

J Vena.cava superior vezeték kamrai foltvezetékkel egyditt

. Két folttal ellatott epikardialis vezetékkonfiguracio

FIGYELMEZTETES: . Ha egy vezetékcsatlakozéban nincsen vezeték vagy dugé,
az befolyasolhatja-a“készilék miikddését. Ha valamely vezetékcsatlakozét nem
hasznalja, megfelel6 mdédon helyezzen bele dugét, majd szaritsa'ra a régzitécsavart:

FIGYELMEZTETES:, Ne helyezzen varratot kdzvetleniil'a vezetéktestre,
mert ez karosithatja a vezeték szerkezeti épségét. A vezeték elmozdulasanak
megakadalyozasa érdekeben rogzitse a vezetéket varratrogzité-véddgallér
segitségévelia vénas behatolds helyétdl proximalisan.

Ingerlésre/érzékelésre, illetve defibrillaciora alkalmazott-barmely vezetékkonfiguracio
esetében figyelembe kell-venni szamos megfontolando és-elévigyazatossagi
tényez6t. A cardiomegalia, a-gyogyszeres terapia vagy mas-hasonld tényezék

67




sziikségessé tehetik.a defibrillacios vezetékek athelyezését.vagy cseréjét az
arrhythmiak konverzidjanak elésegitésére. Elé6fordulhat, hogy nem lehet talalni olyan
vezetékkonfiguraciot, amely biztositana az arrhythmiak megbizhaté megsziintetését a
pulzusgenerator altal leadhaté.energiaval.. llyenkor nem javasolt a pulzusgenerator
beultetése.

Ultesse be a.vezetékeket a valasztott mitétimegkozelitéssel.

lepés D: Vegezze el az alapértékek mérését

A Vezetékek beiiltetése utan végezze el-az alapértékek mérését. Ertékelje a
vezetékek-altal érzekelt jeleket.” Ha kicseréli a.pulzusgeneratort, mérje fel ujra
a meglevd vezetékeket (példaul a.jelamplitidokat, az ingerlési kiiszobértékeket
és.az impedanciat). Rontgenvizsgalattal megallapithatja a vezetékek helyzetét
és 'meggy6z6dhet épségukrdl.” Ha a vizsgalat eredménye nem kielegits, a
vezetékrendszer athelyezése vagy kicserélése valhat szikségessé.

. Csatlakoztassa az ingerlé/érzékel6 vezeték(ek)et ingerlérendszer-analizatorhoz
(pacing system analyzer, PSA).

FIGYELMEZTETES: A DF4-LLHH és a DF4-LLHO.vezetékeknek az
ingerlérendszer-analizatorhoz vagy hasonlo monitorokhoz.valé elektromos
csatlakoztatasahoz csak a csatlakoztatd eszkdzt haszndlja." Ne_.csatlakoztasson
krokodilcsipeszt kbzvetlentila vezeték csatlakozojahoz, mert az megsérilhet.
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. Az alabbiakban felsoroltuk az elsé betltetést (akut) kdvetéen kb. 10 perccel,

illetve a csereeljaras folyaman (krénikus) mért ingerlé/érzékel6 vezetékek

merési eredményeit. A-tablazatban ajanlottaktol eltérd értékek klinikailag
elfogadhaték’lehetnek, amennyiben azaktualisan beallitott értékekkel.megfeleld
érzékelést lehet dokumentalni. Ha az érzékelés nem megfeleld, az érzékenységi
paraméterek atallitdsa megfontolando. Vegye figyelembe, hogy-a pulzusgenerator
altal. mért értékek nem feltétlenlil egyeznek meg teljesen az analizator altal mért
eredményekkel,a-jelszlrés miatt.

8. tablazat ' A vezetékek mérési eredményei

Ingerl6/érzékel6 Ingerlé/érzékeld Sokkvezeték
vezeték (akut) vezeték (akut és
(krénikus) krénikus)
Az R-hullam > 5 mV > 5'mV > 1,0 mV.
amplitadéjad P
A P-hulldm >1,5 mV > 1,5 mV
amplittdsjad.p
Az R-hullam <100 ms < 100 ms
idétartamab ¢ d




8. tablazat A vezetékek mérési eredményei (folytatas)

kamraban)®

Ingerl6/érzékeld Ingerlé/érzékeld Sokkvezeték
vezeték (akut) vezeték (akut és
(krénikus) kronikus)
Ingeriési <15V <300V
kiszobértek. (jobb (endokardidlisan) (endokardialisan)
Kamra) <20V <35V
(epikardialisan) (epikardialisan)
Ingeriési <15V <30V
kiiszobértéek (endokardialisan) (endokardialisan)
(pitvar)
A-vezeték >-beprogramozott | > beprogramozott 20-125 Q
impedanciaja also alsé
(5,0 V-és 0,5 impedanciahatar impedanciahatar
ms esetében-a (200-500,Q) (200500 Q)
pitvarban és.ajobb <2000 Q <.2000 Q

a. 2:mV-nal alacsonyabb amplitidé esetén a frekvenciamérés.a kronikus.szakban pontatlanna
valhat, ami miatt elmaradhat a tachyarrhythmia észlelése, vagy egy-normalis ritmust
rendellenesnek mindsithet a készilék.
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Ischaemias vagy heges sztvetekbe torténd beliltetés kisebb amplitudoéju és hosszabb ideig
tarté R-hulldamokat eredményezhet: Mivel hosszabb tdvon romolhat a jel minésége, igyekezni
kell teljesiteni a fenti feltételeket a vezetékek athelyezésével,-hogy a lehet6 legnagyobb
amplitidoju és-legrovidebb idétartamu jeleket kapjuk.

135 ms-nal(ennyi a pulzusgenerator refrakter idétartama) hosszabb id6tartamd jel esetén a
szivfrekvencia mérése pontatlanna.valhat, ami'miatt elmaradhat a tachyarrhythmia észlelése,
vagy egy normalis.ritmust rendellenesnek mindsithet a készilék.

Ez amérés nem tartalmazza a'sérilést okoz6 dramot.

A defibrillacios elektrodok fellletének a valtozasa; példaula triad konfiguraciorol egytekercses
konfiguraciora val6 atvaltas befolyasolhatja a mert impedanciaértekeket. A kiindulasi
defibrillaciés impedanciaértékeknek a tablazatban feltlintetett javasolt értéktartomanyba kell
esnilk:

lépés’ E: Az implantaciés zseb kialakitasa

Az implantacios zseb kialakitasara szolgald szokasos miitéti eljarast alkalmazva
hatarozza meg a zseb helyzetét a beultetett vezetékek-konfiguracioja és a beteg
testalkata alapjan. Figyelembe véve a beteg anatomiajat, valamint.a.pulzusgenerator
méretét és mozgasat, 6vatosan tekerje fel a.vezeték felesleges részét, és helyezze

a pulzusgenerator-mellé.(Fontos, hogy a vezetéket Ugy helyezze a zsebbe, hogy .ne
feszUljon, ne'csavarodjon meg, ‘ne térjonmeg éles szogben,. és ne legyen nyomasnak
kiteve. A pulzusgeneratort altalaban szubkutan iltetik be a szoveti trauma csokkentése
és az explantacié megkénnyitése érdekében. Egyes.betegek esetében azonban a
mélyebbre (példaul a musculus pectoraliscald) valo belltetés segithet az\erézié és'a
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kitiremkedés megel6zésében: Ellenérizze a magnesfunkeidt és a palcas telemetriat,
biztositandd, hogy a pulzusgenerator.az elfogadhaté tartomanyban.van.

Amennyiben a hasi belltetés tiinik- megfelelének,.az implantaciot a has bal oldalan
javasolt elvégezni.

Ha avezetéknek alagutat kell késziteni, a kovetkezdket tartsa szem elétt:

FIGYELMEZTETES: . A DF4-LLHH vagy DF4-LLHO vezetékek esetében a
vezetékcsatlakozo kezelésekor dvatosan jarjon.el, ha @ Csatlakoztaté eszkdz
ninecsen a vezetéken. A vezeték csatlakozojat ne €érintse meg kdzvetleniil sebészi
eszkozokkel vagy. elektromos csatlakozokkal, példaul PSA'(krokodil). -csipesszel,
EKG-csatlakozoval, csipesszel, moszkitéval vagy leszoritoval. Ezek-karosithatjak a
csatlakozot, megsérthetik a szigetelés épségét, és ennek kovetkeztében a vezeték
alkalmatlanna valhat a-terapia végzésére, vagy nem megfelelé-terapiat végez, példaul
nagyfeszuliségi rovidzarlat keletkezhet.a készllék fejrészében.

FIGYELMEZTETES: - Ne, érintse‘meg a DF4-LLHH.vagy DF4-LLHO-vezeték
csatlakozojanak mas részét, csak a csatlakozotit, meg akkor se, ha avezetéksapka
a‘helyén.van.

. Ha nem-hasznal Guidant alagutképzd eszkozt; tegyen kupakot a‘vezeték
csatlakozotijére . Az alagut kialakitasahoz Penrose drendzscsovet, nagy'mellkasi
drenazscsovet vagy alagutkészité.eszkdzt lehet hasznalni:
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. Ha a DF4-LLHH és.a'DF4-LLHO vezetékek esetében nem hasznal Guidant
alagutképzé csucsot és/vagy alagutképzd készletet, helyezzen kupakot a
vezetékcsatlakozéra, és csak a csatlakozoétit fogjaimeg érfogéval vagy hasonlo
eszkozzel,

e Ha szikséges, (Ovatosan vezesse. a vezetékeket a bér alatt az.implantacioés
zsebbe.

. Meérje fel.Gjra az 6sszes vezetékjelet, hogy megallapitsa, -nem sériiltek-e meg-a
vezetékek az alaguton val6 atvezetés soran.

Ha bedlltetésikkor-a vezetékek nincsenek a\pulzusgeneratorhoz csatlakoztatva, a
sebzaras el6tt kupakat kell a véglkre helyezni.

lépés F: ‘A vezetékek csatlakoztatasa a pulzusgeneratorhoz

Alvezetékek pulzusgeneratorhoz torténd csatlakoztatdsahoz csak a -pulzusgenerator
steril talcajaban vagy tartozékkészletében talalhatd eszkdzoket szabad hasznalni.
Ha nem a pulzusgeneratorral egyutt szallitott csavarhuzot hasznalja, karosodhatnak
a régzitécsavarok, a tomitdédugok vagy. a’ csatlakozd menetei._Ne Ultesse be a
pulzusgeneratort, ha a témitddugok sériltnek tiinnek. Orizze meg a'szerszamokat
mindaddig, amig az 0sszes-tesztelési.eljaras sikeresen be nem fejez6dott, és a
pulzusgenerator belltetésre nem kerdlt.
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MEGJEGYZES: Egyes betégeknél sziikség lehet az ingerlési terapia megkezdésére
a vezetékek pulzusgeneratorhoz térténé csatlakoztatasa utan azonnal. llyenkor
érdemes beprogramozni‘a pulzusgeneratort, még mieldtt folytatna az eljarast.

A vezetékeket a kovetkezd sorrendbenkell csatlakoztatni.a.pulzusgeneratorhoz (a
pulzusgenerator fejrészét és a rogzitdcsavarok elhelyezkedését lasd "Vezetékek
csatlakoztatasa'a 61. oldalon):

a.” Jobb'kamra! El6széraz RV vezetéket csatlakoztassa; mivel ez sziikséges a
jobb kamran alapulé id6zitési ciklusok megallapitasahoz, amelyek megfelel
erzékelést és ingerlést biztositanak az 0sszes Uregben.a beprogramozott
konfiguraciétal fiiggetlendl-

. Az I1S-1 RV vezetékcsatlakozoval ellatott modellek esetében vezesse be, és
rogzitse az1S-1 RV ingerl6/érzékelé vezeték csatlakozétiijét.

. A DF4-LLHH RV vezetékcsatlakozoéval ellatott modellek esetében vezesse
be, és rogzitse'a DF4-L'LHH vagy DF4-LLHO vezeték csatlakozotijét.

b. < Jobb pitvar.

J Az 1S-1'RA vezetékcsatlakozdval ellatott modellek esetében vezesse be, és
régzitse az(1S-1 pitvari-ingerlé/érzékeld vezeték-csatlakozatiijét.

c. Defibrillaciés vezeték.
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. A DF-1'vezetékcsatlakozoval ellatott modellek esetében elészor vezesse
be és rogzitse a defibrillacios vezeték anddjat (+; proximalis) a (+) DF-1
vezetékcsatlakozéba. Ezutanvezesse be és rogzitse a vezeték katodjat (—,
disztalis) a (-)-DE-1 vezetékcsatlakozoba:

FIGYELMEZTETES:IS-1/DF-1"vezetékek esetében a sokk hullamforma
polaritdsanak a megvaltoztatdsahoz soha ne fizikailag cserélje fel a.vezeték anddjat
és katodjat a pulzusgenerator fejrészén, hanem hasznalja a programozhaté Polaritas
funkciot. Ha a polaritast fizikailag-cserélifel, a'készullék karosodhat, vagy a miitétutan
elmaradhat az arrhythmia konverzigja.

Mindegyik vezetéket a kdvetkez6 |épések-szerint kell csatlakoztatni a
pulzusgeneratorhoz(a’csavarhuzéval kapcsolatos informaciokat lasd “Kétiranyu
csavarhuzd” a 89. oldalon):

a. Ellenérizze, hogy a‘pulzusgenerator fejrészén.-talalhatd.vezetékcsatlakozokban
van-e vér vagy. mas testnedv. Ha véletleniil folyadék kertlt a‘csatlakozéba,
tisztitsa meg.alaposan steril vizzel:

b. < ‘A'csavarhuzé hasznalata el6tt'vegye le; és dobja el a csucsvédét (ha van'ilyen).

c. Ovatosan vezesse a csavarh(izd szarat atdmitédugé kézepén 1évé eldvagott
bemélyedésen keresztill a rogzitécsavarba, 90°-0s szdgben (6. abra,a 77.
oldalon). Ezzel‘a témitédugd-megnyilik, és utat nyit a’bent rekedt folyadék vagy
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levegd tavozasahoz, kiegyenlitve ‘a vezetékcsatlakozéban esetlegesen kialakult
nyomast.

MEGJEGYZES:" Ha a csavarhuzét nem megfeleléen lilleszti be a témitédugd
el6vagott bemélyedésébe, a dugd-és a témité funkcioja karosodhat.

FIGYELMEZTETES: ~ Csak-a kovetkez6, a megfelels behelyezést biztosito
dvintézkedések betartasaval helyezzen be vezetéket a pulzusgenerator
csatlakozojaba:

\ Vezesse a csavarhuzot atomitédugonak a rés el6tt taldlhaté mélyedésébe,
miel6tt beillesztené @ vezetéket a csatlakozdba, hogy kiengedje a bent
rekedt folyadékot vagy levegét.

. Megtekintéssel-ellendrizze, hogy a régzitécsavar megfeleléen ki van-e
csavarvaj hogy lehetséges legyen a vezeték bevezetése. Sziikség esetén
lazitsa‘meg a rogzitécsavart a csavarhuzoéval.

> Vezessen be minden.vezetéket teljes mértékben a csatlakozojaba, majd
szoritsara.a rogzitécsavart.a csatlakozotlre.




=

6. abra- ‘A csavarhuzoé bevezetése

d-. A csavarhuzot hagyja bent,és vezesse be teljesen avezeték csatlakozdéjat a
pulzusgenerator vezetekcsatlakozo nyilasaba. A pulzusgenerator fejrészének
oldala fel6l\nézve a vezeték csatlakozotlije jol lathatéan meg kell jelenjen a
csatlakozo blokken tul. Gyakoroljon nyomast a vezetékre, hogy megtartsa
a helyzetét, és'hogy elkerllje akar a legkisebb mértékli kimozdulasat'is a
vezetékcsatlakozé nyilasabol.

FIGYELMEZTETES: Helyezze be'a vezeték csatlakozojat egyenesen'a
pulzusgeneratorvezetékcsatlakozéjaba. Ne hajlitsa meg a vezetéket a‘fejréeszhez
kozeli részén.” A helytelen behelyezés.a szigetelés vagy a ‘csatlakozd sériilését
okozhatja:
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MEGJEGYZES: " Ha sZiikséges, nedvesitse meg a-vezeték csatlakozoit kevés
steril vizzel; a bevezetés megkénnyitése érdekében:

MEGJEGYZES: Az IS-1 vezetékek esetében bizonyosodjon meg arrél, hogy a
csatlakozotil lathatéan, legalabb-1-mm-rel tdlnyulik a.csatlakozoblokkon.

MEGJEGYZES: . ADF4-LLHH és a DF4-LLHO vezetékek esetében.a megfelels
csatlakoztatashoz a csatlakozotiit a régzitécsavar-blokkon tulra kell bevezetni. Ha
a csatlakozotl behelyezési jelzése lathatéva-valik.a régzitécsavar-blokkon tul,
akkor biztos,lehet benne, hogy a csatlakozdtiit telies mértékben bevezette a
vezetékcsatlakozo-nyilasba.

Ovatosan nyomja lefelé a‘csavarhizot, amig a hegye teljesen bele nemrilleszkedik
a rogzitécsavar mélyedésébe;.vigyazva arra, hogy ne karositsa a tdmitédugot.

A roégzitéesavar megszoritasahoz lassan forgassa a csavarhizét az' éramutatd
jarasanak iranyaba, amig.a racsnis mechanizmus nem ugrik.egyet. A ¢savarhuzé
elére be van-allitva ugy, hogy.a régzitécsavarra' megfelel6 mértékl erét fejtsen

ki, ezért felesleges tovabb forgatni és.er6t kifejteni.

Vegye ki a.csavarhuzot.

Ovatosan hlizza meg a vezetéket, hogy megbizonyosodjon a biztos
csatlakozasarol.




Ha a vezeték csatlakozdja nem rogzilt stabilan; prébalja meg Gjra rogziteni a
régzitécsavarral. Vezesse be Ujra a csavarhizot a fentebb leirtaknak megfelel6en,
és lazitsa meg a rogzitécsavarta csavarhlzé éramutato jarasaval ellentétes
iranyu elforgatasaval,’amig-a‘vezeték ki nem lazul:~Ezutan ismételje meg a fenti
lépéseket:

Ha valamely vezetékcsatlakozét nem hasznalja, helyezzen bele dugét, és szoritsa
meg a rogzitécsavarjat.

FIGYELMEZTETES: Ha egy vezetékcsatlakozéban nincsen vezeték vagy
dugo, az befolyasolhatja a késziilék mikodését. Ha.valamely vezetékcsatlakozot
nem hasznalja, megfelel6 moédon helyezzen bele dugét, majd szoritsa ra a
régzitécsavart.

lépés G: ' A vezetékek altal érzékelt jelek értékelése

Allitsa &t'a pulzusgeneratort az energiatakarékos Storage (Tarolasi) modbél a
Tachy mod Kikapcsolt (Off) allapotba vald-programozasaval.

FIGYELMEZTETES: Az indokolaflanul leadott sokkok elkeriilése érdekében
gy6z6djon meg arrdl, hogy a pulzusgenerator Tachy maédija Kikapcsolt allapotban
van, amig nincs‘hasznalatban, valamint a készulék kézzel vald érintése soran. A
tachyarrhythmiak észlelése és kezelése érdekeében ellendrizze,-hogy a Tachy mod a
Monitorozas es terapia beallitasra legyen.programozva.
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2. Ertékelie az ingerl6/érzékel6 és defibrillacios vezetékek jeleit a valds idejl
EGM-ek és'a markerek megtekintésével. A belltetett defibrillaciés vezetékek
jelei folyamatosak és mitermékektél'mentesek kell legyenek, egy testfelszini
EKG-felvételhez hasonléan. A jel folyamatossaganak hianya rossz csatlakozasra,
a vezeték megszakadasara vagy masféle karosodasara, vagy pedig a-szigetelés
megsérulésére utalhat, ami a vezeték cseréjét teszi szikségessé. Ha a jelek nem
megfeleléek, eléfordulhat;"hogy a pulzusgenerator-rendszer nem mutatja ki az
arrhythmiakat, nem tudja:leadni @ beprogramozott terapiat, vagy szikségtelen
terapiat végez. A vezetékek'mérési eredményei a fentiekhez hasonléak kell
legyenek (8. tablazat, a 69. oldalon).

FIGYELMEZTETES:~ Gondoskodjon arrél, hogy kamrakbol szarmazé miitermékek
ne legyenek jelen-a pitvari.csatornan, mert ilyenkor a-készllék-magasabb.pitvari
frekvenciat érzékelhet.-Ha a kamrakbol szarmazé: mitermékek lathatok'a pitvari
csatornan;.ennek megsziintetése érdekében at kell helyezni-a pitvariivezetéket.

3.. Mérje fel-az 0sszes vezeték impedanciajat:

FIGYELMEZTETES: “Ha a beliltetés soran a sokkvezeték teljes impedanciaja’kisebb
mint 20-Q, ellendrizze, hogy a proximalis tekercs-nem érintkezik-e a‘pulzusgenerator
felszinével. A20°Q alatti-mért érték azt jelzi; hogy.révidzarlat van valahol a
rendszerben. Ha ismételt mérések is azt jelzik, hogy a sokkvezeték teljes impedanciaja
kisebb mint 20 Q,.a.vezetéket-es/vagy-a pulzusgeneratort lehet,-hogy ki kell‘cserélni.
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A fels6 impedanciahatar 2000 Q. ellenallason van rogzitve. Az alsé impedanciahatart
altalaban.200)Q ellenallasra allitjak be, és 200 és 500 Q kozotti értékekre
programozhatd 50 Q -os Iéptékben. Vegye figyelembe akdvetkezé tényezdket; amikor
kivalasztja az alsé impedanciahatar, értékét:

* Kronikus vezetékek esetében a vezetek impedanciamérési eldzményeit, illetve a
tobbi.elektromos teljesitmenyindikatort, pl. az idébeni stabilitast

. Az Gjonnan beliltetett vezetekek esetében a kiindulasnal mért impedanciaértéket

MEGJEGYZES:_(Avezeték eléregedési hatdsanak fiiggvényében, az utankévetési
tesztelés soran az-orvos ‘atéllithatja.az alsé impedanciahatar értékét.

. A beteg pacemakerfliggésegét
. A felhasznalt vezeték(ek) esetében ajanlott impedanciatartomanyt, ‘ha van ilyen

Alsokkvezeték impedanciajanak.20—125"Q kozoétti értékeita.normal tartomanyon
belllinek. minéslilnek! Ha hirtelen nagymérték( impedanciavaltozast, vagy a-normal
tartomanyon kivil-esé értékeket tapasztal, a kdvetkezéket érdemes megfontolni:

. Ellenérizze a konfiguraciét; gy6z&djon meg arrdl, hogy a beprogramozott Shock

vezeték esetében programozzabe az ;RV tekercstél a késziilékhaz iranyaba”
beallitast).
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. Ellenérizze a csatlakozast: gy6z6djon meg arrél, hogy. a sokkvezeték
csatlakozotlije a megfeleld vezetekcsatlakozoba van-helyezve, és stabilan rogziil.

. Ellenérizze az érintkezést: gy6z4djén.meg arrdl;y hogy. a készllék implantacios
zsebe nedves;.tekintve, hogy a V-TRIAD konfiguracié esetében a pulzusgenerator
készulékhaza szolgal aktiv elektrodként. A tesztelés soran kertilje a zseb koriili
manipulaciét.

. Kapcsolja ki a'kiilsé zajforrasokat (példaul elektrokauter-berendezés,
betegmonitorok).

. Szlikség esetén-hasznaljon-tovabbi hibaelharitasi eszkozoket a, vezetékrendszer
épségének vizsgalatara, példaul elektrogram-elemzést; rontgenképek vagy
fluoroszképia segitségevel végzett attekintést, illetve a vezetékek kozvetlen
megtekintesét a‘testben.

MEGJEGYZES: ( Mivel ez-a késziilék kiiszob. alatti tesztimpulzust.-hasznal @
sokkvezeték impedanciaméréseinek végrehajtasahoz, .nehéz lehet megmeérni
altesztjelek valaszat akkor, amikor elektromos interferencia vagy ,zaj’ (pl.
elektrokauterizacié vagy kiilsé monitorozo felszerelés, amely kbzvetlentiil a pacienshez
kapcsolodik) van jelen alteszt folyaman. Ez az impedanciamérések variabilitasat
okozza, féleg az implantatumok esetében. llyen elektromos interferencia hianyaban, a
sokkvezeték-impedanciamérése stabilabb lesz.
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lépés H: A pulzusgenerator programozasa

1. Ellenérizze a programozo orajat, szikség esetén allitsa be, majd szinkronizalja
vele a pulzusgeneratort, hogy megfelel.idd jelenjen meg a nyomtatott
jelentéseken és-a PRM szalagos felvételein.

2. Hasznos lehet a Sipolas a kondenzator téltésekor (Beep During Capacitor
Charge)funkciot. beprogramozni a konverzids tesztelés és'az implantacié idejére,
hogy €észre lehessen venni, amikor.a pulzusgenerator-feltolt sokkleadas céljabdl.

3. Végezze el a kondenzatorok-kézi Ujraformazasat, ha eddig nem tette-meg.

4. Ha egy vagy tébb vezetékesatlakozo nincs hasznéalatban, programozza a
pulzusgeneratort ennek megfeleléen.

5. Programozza a pulzusgeneratort a betegnek megfelelé kivant paraméterekre a
konverzios teszteléshez.

FIGYELMEZTETES: Az.indokolatlahul leadott sokkok elkeriilése érdekében
gy6z6djon meg. arrol, hogy a pulzusgenerator Tachy.-moédja Kikapcsolt-allapotban
van; amig nincs hasznalatban, valamint.a készulék kézzel'valo érintése soran. A
tachyarrhythmiak/észlelése €s kezelése érdekében ellenérizze, hogy a Tachy:méd.a
Monitorozas és terapia beallitasra legyen programozva.
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lépés I: A kamrafibrillacié'és a kivalthaté arrhythmiak konvertalasanak
tesztelése

Miutan elfogadhaté jeleket kapunk a beliltetett vezetékekrél, a VT és a VF konverziéjat
kell tesztelni annak megallapitasara, hogy (1) a belltetett vezetékek konfiguracioja

és helyzete . megfelel-e.a.betegnek, és (2)-a pulzusgenerator beprogramozott
sokkenergidja vagy maximalis(sokkenergiaja elegendd-e az arrhythmiak megbizhato
konvertalasara. A'konverziés-tesztelés a kdvetkezé 1épésekbdl all:»az arrhythmia
kivaltdsa, majd a konverzié megkisérlése egy elére kivalasztott energiaszinttel.

A'kamrafibrillacié konverzidjanak kimutatasa elengedhetetlen a pulzusgenerator
beultetése el6tt, mert kamrai tachycardia alatt’leadott sokk esetleg felgyorsithatja
az arrhythmiat_ A mitét - kdzben végzett tesztelés idétartama’ csokkenthetd, ha a
beliltetéskor csak a kamrafibrillacié tesztelését végzik el, a kamrai tachycardia
tesztelését-pedig.a mitét utan, az elektrofizioldgiai laboratoriumban,-a beteg
hazabocsatasa elétt.

Ha-a'konverzio sikertelen, a beteget mentékezeléskent megfelel6 transthoracalis
defibrillatorral kell kezelni. A-fibrillacié korai konverzidja azért fontos, mert a-hosszabb
ideig.tart6 arrhythmia nehezebben sziintetheté meg.

FIGYELMEZTETES: . Mindig/legyen elérheté kiils6'defibrillaciés védelem a beliltetés
és az elekirofiziolégiai tesztelés kdzben. Ha nem sziintetik meg idében, a kivaltott
kamrai'tachyarrhythmia:a beteg halalat okozhatja.
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MEGJEGYZES: ' Ha nyitott mellkasi miitétet végeznek mellkasi feltaréval, a
konverzios tesztelés elbtt a feltarét el kell tavolitani, hogy a kériilmények jobban
hasonlitsanak ahhoz az ambulans helyzethez,.amelyben a pulzusgenerator miikddni
fog, valamint.a.defibrillacios energia séntélésének megel6zése érdekében.

Arrhythmia kivaltasa a betegnél
Az arrhythmia kivalthaté a pulzusgenerator arrhythmiakivaltasi funkciojaval.

Az arrhythmiakivaltasi kisérletek kozott —akar sikeresek, akar sikertelenek voltak’—
hagyjon id6t a beteg vérnyomasanak és-elektrofiziologiai allapotanak a rendezédésére.
Javasolt-tovabba a kivaltasi kisérletek kozott legalabb‘egy percet varni.

Minden arrhythmiaindukcié sordn dokumentalja.a szivfrekvenciat, hogy
megallapithassa-a megfelelé frekvencia-hatarértékeket." A beprogramozott
legalacsonyabb frekvencia-hatarértékhez kozeli, de némileg lassabb kamrai ciklusokat
akészulék normalis sinusritmusnak érzékelheti. Annak érdekében, hogy.a készlléknek
legyen lehetésége a felismerésre, a frekvencia-hatarérték(ek)et legalabb 10‘min-'-cel
alacsonyabbra kell'bepragramozni, mint a kezelend.arrhythmia/arrhythmiak
frekvenciaja.

Az indukcié elvégzése

1. ~ Helyezze a pulzusgeneratort-az implantaciés zsebbe. ldeiglenesen zarja be a
zsebetannyira, hogy a pulzusgenerator a helyén maradjon a konverzios-tesztelés
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soran. Gondoskodjon arrél, hogy‘a pulzusgenerator-jol.érintkezzen a kérnyezd
szovetekkel; ha sziikséges, a szaraz zsebet dblitse at séoldattal.

FIGYELMEZTETES:~ Gondoskodjon arrél, hogy €lektromosan vezets targy ne
érintkezzen a vezetékkel vagy a készilékkel .az indukcid ‘soran, mert sontdlheti a
leadott energiat, ami miatt-kevesebb.energia jut a beteg testébe, és karosodast
szenvedhet a beultetett rendszer.

2.7 Ellenérizze.a/magnesfunkciét és ajtelemetriat, hogy a-pulzusgenerator biztosan
az elfogadhat6 tartomanyban legyen.

3. “Programozza be a megfelelé paramétereket, és valtoztassa a_ pulzusgenerator
Tachy ‘maédjat.Monitorozas és terapia allapotba.

4. .. A'programoz¢ segitségével-végezze el az indukeiot.
A DFT meghatarozasa

A defibrillacios kiiszobértek (Defibrillation-threshold, DFT) tesztelését az implantaciokor
kell’elvégezni a sokkenergia megfeleld biztonsagi hatarértékének meghatarozasahoz
(biztonsagi-hatarértek = a készulék maximalis/sokkenergiaja minusz DFT): A DFT.

az a legkisebb-tesztelt energia, amely megbizhatdéan-konvertalja-a kamrafibrillaciét
(VF).vagy a polimorf-kamrai tachycardiat-(PVT).egy kivaltott.arrhythmiakonverzids
prébasorozat folyaman, amelyben egyre Kisebb energiakkal torténik a tesztelés:
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A DFT meghatarozasahoz VF-et kell kivaltani (vagy PV.T-t vagy kamralebegést, ha VF
nem valthato ki). Kisérelje meg az arrhythmia konverziojat 31 J-os sokkenergiaval. Ha
a konverzid sikeres, indukalja‘ismét, és probalja meg konvertalni 29 J-lal. igyfolytassa
egyre kisebb.energiaszintekkel, amig sikertelen'nem.lesz a VF konverziéja, vagy a
konverziot sikeril 3 J-lal kivitelezni.: Ha.az els6, 31J-os konverzio sikertelen, helyezze
at.a vezetéket, vagy. forditsa.meg a polaritast, vagy helyezzen be még-egy vezetéket.
Az arrhythmia konverzigjat-utoljara-sikeresen(kivalté energia a DFT. Klinikai dontés
targya,“hogy hogyan lehet kimutatni-a konverzié megbizhatésagat.

MEGJEGYZES: Mivel egyetlen tesztelés eredménye statisztikai variaciok-egyetlen
példaja, egy ritmuszavar/egyszeri‘konverzioja egy bizonyos energiaszinttel nem
garantalja, hogy-az illet6-energiaszint megbizhatéan-fogja konvertalni az arrhythmiat.
Biztonsagi okokbol javasolt a-konverzids-tesztelést kétszer megismételni, ha a DFT 31
J, illetve egyszer megismételni, ha a DFT 29.J,.ugy, hogy.ne forduljon el6 sikertelen
konverzio.

lépés J: ~Ultesse 'be a pulzusgeneratort

1. < Kapcsolja ki a Tachy mddat.

2. Gondoskodjon arrol, hogy a pulzusgenerator j6l érintkezzen az implantacios
zseb kornyez6 szdveteivel, majd varrattal rogzitse a helyére, hogy csékkentse
az elvandorlas kockazatat-(a-varratnak val6 lyukak helyét-lasd: "Vezetékek
csatlakoztatasa" a 61. oldalon). Ovatosantekerje fel a vezeték felesleges részét,
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és helyezze a pulzusgenerator mellé. Ha sziikséges; a szaraz zsebet 6blitse
at séoldattal.

FIGYELMEZTETES: A vezetékeketne gubancolja 6$sze egymassal, ne
csavarja egymas koré, és ne fonja.Oket dssze; mert'ez a vezeték szigetelésének
a kopasat és'a vezetoképesseég karosodasat okozhatja.

Zarja be az implantacios zsebet. A'vezetékek elhelyezésekor ugyeljen arra, hogy
azok ne érintkezzenek a-varréanyaggal. A szOvetrétegek egyesitéséhez javasolt
felszivodd varréanyagot hasznalni.

A pulzusgeneratorvisszakapcsolasa elétt végezze el az 0sszes elektrokauteres
beavatkozast.

Programozza a Tachy maédot a kivant beallitasra; és ellenérizze a végleges,
beprogramozott paramétereket.

FIGYELMEZTETES: Az érzékelési tartomany atallitasa vagy az érzékel
vezetékek-barmilyen' modositasa utan-mindig ellenérizze, hogy megfelels-e az
érzékelés. Az érzékenységnek a.legmagasabb értékre.(legkisebb érzékenység)
valé programozasa a szivmikédés kimutatasanak késésétvagy alulérzékelését
okozhatja.Hasonléképpen; a legalacsonyabb €rtékre t6rténé programozas
(legmagasabb-érzékenyseg) a nem kardialis jelek tulérzékelésétokozhatja.




6. A PRM segitségével nhyomtassa ki a paramétereket tartalmazé jelentést, és
mentse el a beteg 6sszes adatat.

lépés K: A beiiltetési (irlap kitoltése és visszakiildése

Abelltetés utani tiz napon belll-tdltse ki-a Garanciaigazolasi és Vezetékregisztracios
arlapot (Warranty Validation and Lead Registration form), és kiildje vissza az
eredeti-példanyt és a.PRM-altal mentett betegadatok masolatat.a Boston Scientific
részére. Ezek az informaciok-lehetévé teszik a Boston Scientific szamara, hogy.
minden betiltetett (pulzusgeneratort és.vezetékkészletet.regisztraljon, és klinikai
adatokat szolgaltasson. a beiiltetett-rendszer miikédésérsl. Orizzen med egy
masolatot a-Garanciaigazolasi és Vezetékregisztracios-lrlapbol'és a Kinyomtatott
programozasi dokumentumokbdl, valamint a betegadatok eredeti példanyat a beteg
dokumentaciojaban.

KETIRANYU CSAVARHUZO

A’ pulzusgeneratorral egyiitt.egy csavarhizé (modellszam: 6628) talalhato. a steril
télcaban. Ez.szolgal a #2-56-0s.rogzitécsavarok, a beszorult-régzitéesavarok,
valamint az ugyanilyen pulzusgeneratorok.€s mas olyan, rogzitécsavart tartalmazo
Boston Scientific pulzusgeneratorok-és vezetéktartozékok olyan régzitécsavarjainak
megszoritasara és kilazitasara, amelyek teljesen kicsavarva szabadon forognak (az
ilyen roégzitécsavarok-jellemzéen fehér tomitédugoval vannak-ellatva).
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Ez a csavarhuz6 kétiranyu csavarasra alkalmas, és el6re.be van allitva ugy,

hogy megfeleld forgatonyomatékot fejtsen ki a régzitécsavarra, és ha elérte ezt a
nyomatékot, a.racsnis'mechanizmus nem-engedi a.tovabbi megszoritast. A racsnis
mechanizmus megakadalyozza (@ tulzott mértékii' megszoritast, amely karosithatna

a készuléket. A'szorosan becsavart régzitécsavarok meglazitasat teszi lehetévé,
hogy-a-csavarhtzdval nagyobb nyomaték fejthet6 ki.az éramutato jarasaval ellenkezé
iranyban, mint az éramutatd_jarasanak iranyaban.

MEGJEGYZES:* Tovabbi biztositékként a csavarhtizé csticsa Ugy-van kialakitva, hogy
letérjon, ha az elére bedllitott forgatényomatékoknal nagyobb-nyomatékkal probaljak
hasznalni..Ha ez megtériénik, aletort véget csipesszel ki kell\venni a régzitécsavarbol.

Ez a csavarhuzé hasznalhaté masBoston.Scientific pulzusgeneratorok és
vezetéktartozékok olyan rogzitdcsavarjainak kilazitasara, amelyek a meglazitas végén
megszorulnak (az-ilyen-régzitécsavarok-jellemzéen.atlatszé tomitédugdval vannak
ellatva)~ Az ilyen régzitécsavarok kicsavarasa esetén, azonban.ne forgassa tovabb a
csavarhuzot, ha a rogzitécsavar érintkezésbe Kerult.a/megallité. mechanizmussal:
Ennek a csavarhuzénak az éramutato jarasaval szemben kifejtheté nagyobb
forgatonyomatékamiatt az ilyen régzitécsavarok beszorulhatnak, ha erésen.rahtzza a
megallité mechanizmusra.
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A beragadt rogzitocsavarok meglazitasa
A beragadtrégzit6csavarok meglazitdsahoz a kbvetkezd-lépéseket végezzeel:

1. A csavarhuzo tengelyét helyezze parhuzamosan a rogzitécsavar hosszanti
tengelyével, majd dontse:meg 2030 fokkal a'csavar tengelyéhez kepest (7.
abra, a 92..0ldalon).

2.. ~Forgassa.el haromszor a csavarhizot Kicsavarasban elakadt csavar esetén
az 6ramutato jarasanak.iranyaban, becsavarasban elakadt csavar esetén az
éramutato jarasaval szemben a csavar, tengelye kortl, Ugy, hogy a csavarhizo
nyele a csavar tengelye korul-forogjon(7. abra, @ 92. oldalon). Ekdzben a
csavarhuzo nyelét ne forgassa a sajat tengelye kortil.

3. Sziikség esetén ezt megismételheti legfeliebb négyszer, mindegyik alkalommal
kisse nagyobb szdgben. Ha./nem sikeril teljesen meglazitani a rogzitécsavart;
hasznaljaa 2. szamu csavarhizét a.6501-es modellszami csavarhuzé-készletbol.

4. Ardgzitécsavar kiszabaditasa utan be-'vagy kicsavarhato igény szerint.

5..“ Az eljaras'befejeztével dobjael a csavarhlzot.
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[1]-Kicsavarasban elakadt csavar-esetén forgassa az éramutaté jarasanak iranyaban
[2] Becsavarasban elakadt csavar esetén.forgassa az 6ramutaté jarasaval szemben

7.abra A csavarhuzoé forgatasa beragadt rogzitécsavar kiszabaditasahoz

UTANKOVETESI'TESZTELES

Javasolt, hogy képzett személyzet az-eszkdzfunkeidkat idénkénti-utankovetd
vizsgalattal mérje fel. Az alabbi utankovetési-Utmutatas:lehetéve teszi a készilék
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teljesitményének és a beteg egészségi allapotanak.alapos ellenérzését a készulék
élettartama‘alatt.

FIGYELMEZTETES: Ellendrizze, hogy a késziilék beiiltetés utani kiprobalasakor
rendelkezésre all-e kilsé_defibrillator, illetve kardiopulmonalis Gjraélesztésben
(cardiopulmonary resuscitation,.CPR) jartas egészségligyi szakszemélyzet,
amennyiben a betegnek kilsé-segitségre lenne sziksége.

Elbocsatas. el6tti utankévetés

A kdvetkez6 eljarasokat altalaban az elbocsatas el6tti utdnkdvetési teszt kozben végzik
el PRM.telemetriaval:

1
2.

A pulzusgeneratorlekérdezése és.az 6sszegzési képernyd attekintése.

Az ingerlési-kiiszobok, a vezeték impedanciajanak és a belsé jelek amplitidéjanak
ellenérzése.

A szamlaldk.és hisztogramok atnézése.

Ha végzettaz 6sszes ellenérzéssel, végezze el-a vegso lekérdezést,. majd mentse
le a beteg 6sszes adatat.

Nyomtassa ki-a "Quick Notes" és a "Patient Data™jelentéseket, hogy késébbi
referenciaként megérizhesse azokat‘abeteg dokumentumai kozott.
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6. Nullazza a szamlaldkat és /tordlje ‘a hisztogramokat,-hogy a legutébbi adatok
jelenjenek meg a kévetkezé utankdvetési ellendrzéskor. A szamlalok és
a hisztogramok nullazhatok,-illetve térolheték.a hisztogramképernyén, a
»Tachy-szamlalok™ képernyon vagy a ,,Brady-szamlalok™ kepernyén a Reset. gomb
megnyomasaval.

Rutin utankovetés

Akészilek programozasanak; a terapia hatékonysaganak,-az elektrdéda allapotanak,
valamint-az akkumulator tltottségének ellendrzéséhez.a rutin utankovetési
vizsgalatokat'egy honappal az.elbocsatas el6tti ellenérzés utan; utana pedig
haromhavonta kell elvégezni:

MEGUEGYZES: Mivel-az eszkbz cserélésiidézitéjének idétartama hérom hénap
(akkor indul,"amikor az-Atiiltetés statuszt eléri), a-harom hénapos utéankévetési
gyakorisag-kilbnésen fontos 'az Egy év.fennmarado id6 statusz elérése utan.

A rutin utankovetési vizsgalat alkalmaval a kovetkezd eljarasok elvégzése. javasolt:
1. < A pulzusgenerator lekérdezése és az dsszegzesi képernyd attekintése,

2. ‘Azingerlési-kiisz6bok, a vezeték impedanciajanak és a belsé jelek amplituddjanak
ellenérzése.

3. Nyomtassa-ki-a "Quick Notes"@s-a "Patient Data™ jelentéseket, hogy-késébbi
referenciaként megérizhesse azokat a beteg dokumentumai kézott.
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4. Az "Arrhythmia Logbook" képernyé attekintése;.valamint a kivant események
epizodadatainak és tarolt elektrogram-informacidinak kinyomtatasa.

5. Torolje a szamlaldkat és a hisztogramokat, hogy. a legutdbbi epizédadatok
jelenjenek meg a kovetkez6, utankodvetési ellendrzéskor.

MEGJEGYZES:.Echo-Doppler vizsgélatok hasznélhatok az AV késleltetés és egyéb
programozasi opciok nem invaziv értékeléséhez a beliltetés utan.

FIGYELMEZTETES: Konverzids probaval éllendrizze, hogy'a pulzusgenerator
felismeri-e a beteg tachyarrhythmiait és-megsziinteti-e azokat, ha a beteg allapota
megyaltozott vagy-a paramétereket. Ujraprogramoztak:

ELTAVOLITAS

MEGJEGYZES: Az 6sszes eltavolitott pulzisgeneratort és vezetéket kiildje vissza‘a
Boston' Scientific cimére.-Az eltavolitott pulzusgeneratorok és-vezetékek vizsgalata
bizonyos.garancialis megfontolasok, valamint a rendszer-megbizhatésaganak
folyamatos javitadsa szempontjabol fontos informaciokat szolgaltat.
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FIGYELMEZTETES:. "Tilos Ujrafelhasznalni, tjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni.

Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas karosithatja a készllék
szerkezeti épségét, és/vagy a késziilék hibas - miikodéséhez vezethet, ez pedig a beteg
sérilését, betegségét vagy halalat okozhatja. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas a készllék kontaminacidjanak a kockazataval is jar, és-a beteg
fert6zését vagy keresztfert6zését.okozhatja, tehat tébbek kozott fertézés(ek) atvitelét
az egyik betegrél a masikra. Ackészullék-kontamindcioja a beteg sériilését, betegségét
vagy halalat-okozhatja.

Lépjen kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal, amennyiben-a kévetkez6 események
barmelyike bekovetkezne:

¢ Haa termék mikodtetését be kell fejezni.

. A beteg halala esetén (annak okatdl fliggetleniil) a boncolasi jegyzékonyvvel
egyutt-(ha volt-boncolas).

. Egyéb megfigyelés, vagy szovédménybol fakadd ok miatt.

MEGJEGYZES: Az eltavolitott pulzusgeneratorok és/vagy vezetékek
hulladékkezelése avonatkozo térvények és'rendeletek hatalya.ala tartozik:
Termék-visszaszallitasi készlet beszerzése €érdekében-lépjen kapcsolatba a Boston
Scientific vallalattal-a hatoldalon)talalhato elérhetéségeken.
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MEGJEGYZES: * A pulzusgenerator elszinez6désének oka a szokasos anodizéaciés
folyamat lehet, amely nem hat ki.a pulzusgenerator miikbdésére.

FIGYELMEZTETES: Hamyasztas elétt gondoskodni kell a pulzusgenerator
eltavolitasardl.. A hamvasztas soran uralkodé'hémérséklettdl a pulzusgenerator
felrobbanhat:

FIGYELMEZTETES: .Akésziilék explantalasa, tisztitasa vagy. szallitdsa el6tt
a nemkivanatos sokkok;-a terapias anamnézis fontos-adatainak elvesztése és a
hangjelzések elkerllése érdekében végezze el a kovetkezoket:

. Programozza a pulzusgenerator Tachy madjat és Brady maodjat Kikapcsolt
allapotba:

4 Programozza aymagnesvalasz funkciot kikapcsolt helyzetbe.

. Programozza az Explantalas sziikségességét sipolas jelzi funkciét kikapcsolt
helyzetbe.

. Programozzala Tartomanyon kivuli értékeket sipolas jelzi funkeiot kikapcsolt
helyzetbe

Tisztitsa meg,és fert6tlenitse a késziiléket a veszélyes bioldgiai anyagokra vonatkozd
szokasos eljarasokkal.

Pulzusgenerator és/vagy. vezeték eltavolitdsa és visszajuttatasa esetében ne
feledkezzen meg_ a kdvetkezokrol:
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Kérdezze le a pulzusgeneratort, majd nyomtasson ki-egy Kombinalt utankévetési
jelentést.

Eltavolitas el6tt kapcsolja kia pulzusgeneratort.
Huzza ki a vezetékeket a pulzusgeneratorbdl.

A vezetékek eltavolitasa soran lgyelijen azok épségére, majd allapotuktdl
fuggetlendl juttassa 6ket vissza. A vezetékek. eltavolitasahoz.ne hasznaljon
érfogot vagy-mas olyan-fogéeszkoézt, amely Karosithatja a vezetékeket. Az
eltavolitashoz csak akkor hasznaljon ‘eszkozt, ha'a vezetékeket nem sikeril
kézzel kiszabaditani.

Atestnedvek és a szovettdrmelék eltavolitasahoz mossa-le.a pulzusgeneratort és
a'vezetékeket fertStlenitéoldattal, de ne meritse bele azokat. Ugyeljen arra, hogy
ne kerlljon folyadék a pulzusgenerator vezetékbemeneti csatlakozoiba.

Hasznalja.a Boston-Scientific-Termék-visszaszallitasi készletét a pulzusgenerator
megfelelé-becsomagolasahoz, majd kiildje vissza a pulzusgeneratort a Boston
Scientific részére.
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