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TOVABBI TECHNIKAIINFORMACIOK

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

A KESZULEK LEIRASA

Ez az Utmutaté az AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN. és ORIGEN termékcsaladba tartozé bediltethetd
kardioverter-defibrillatorokrél (implantable cardioverter defibrillator, ICD) tartalmaz tajékoztatast, ezekhez a
koévetkez6 tipust.pulzusgeneratorok tartoznak (az-egyes modellek felsorolasat lasd: "Mechanikai jellemz6k” a
31.. oldalon):

. VR -'egyiiregii ICD, amely-kamrai tachyarrhythmia kezelésére, valamint kamrai ingerlésre és érzékelésre
alkalmas

o DR - kétliregli ICD, amely kamrai tachyarrhythmia kezelésére, valamint kamrai és pitvari ingerlésre és
érzékelésre alkalmas

MEGJEGYZES:~ Az ebben-az Utmutatéban ismertetett funkciok nem feltétleniil érvényesek mindegyik
modellre.

Terapiak
Ezek a pulzusgeneratorok kisméretiiek,. vékonyak és fizioldgias alakuak, ami miatt kisebb zseb szlkséges, és
csOkkenhet a késziilék elvandorldsanak a kockazata. A kévetkez6 kezelésmaddokra nyujtanak lehetéséget:

. Kamrai tachyarrhythmia elleni kezelésre, amely a hirtelen szivhalalt (sudden cardiac'death, SCD) okozé
ritmuszavarok, igy a ventricularis tachyeardia (VT) és a ventricularis fibrillacié (VF) kezelésére szolgal

. Bradycardia elleni ingerlésre - beleértve @z adaptiv frekvenciaszabalyozast; a bradyarrhythmiak
felismerése és kezelése céljabdl; valamint frekvenciatamogatas céljabol defibrillacios-terapia, utan

A kardioverzios/defibrillacios kezelésmddok tébbek kéz6tt a kdvetkezdk:

. Tobbféle, Kis--€s nagyenergiaju, bifazisos hullamformaju sokkok




. Tobbféle valaszthaté sokkvektor:

- A distalis sokkelektrodtol-a proximalis sokkelektrod és a pulzusgenerator-készilékhaz iranyaba
(TRIAD elektrédrendszer)

- A distalis sokkelektrodtol a proximalis sokkelektrédiiranyaba {RV €Coil to RA Coil (az‘RV. tekercstél
az RA tekercs iranyaba)]

- A distalis sokkelektrodtol a pulzusgenerator-készulékhaz iranyaba [RV Coil to Can (az RV
tekercstél'a haz irdnyaba)]

Vezetékek

A pulzusgenerator kilén-klldn programozhato.kimenetekkel rendelkezik, és a kovetkezé vezetékek kozul egy
vagy tobb csatlakoztathaté hozza, a-modelltdl fliggben:

. Egy 1S-1" pitvari vezeték
. Egy DF-1/1S-12 kardioverziés/defibrillacios, vezeték
¢ Egy DF4:LLHH vagy DF4-LHO3 multipolaris csatlakozasu kardioverziés/defibrillacids vezeték

A GDT-LLHH/LLHO és a DF4-LLHH/LLHO megnevezésl vezetékek egyenértékiiek; s kompatibilisek mind
a GDT-LLHH, mind-a DF4-LLHH csatlakozdval ellatott készllékekkel,

A pulzusgenerator-rendszer belltethet6 dsszetevdi a pulzusgenerator és a vezetékek.
PRM rendszer

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

1. Az S-1 megnevezés az ISO.5841-3:2000-nemzetk6zi szabvanyra utal.
2. A DF-1 megnevezés az/ISO 11318:2002 nemzetkdzi szabvanyra utal.
3. A DF4 megnevezés az ISO 27186:2010 nemzetkozi szabyanyra utal.




. Programozé/rekorder/monitor,(PRM) (modellszam: 3120)
. ZOOM adoé-vevd készilék (modellszam: 3140)

. ZOOMVIEW. szoftveralkalmazas-(modellszam: 2868)

. Telemetrias-palca (modellszam: 6577)

A PRM rendszer segitségével a kdvetkezG miveleteket lehet elvégezni:

. A pulzusgenerator lekérdezése

. A pulzusgenerator programozasa tobbféle terapias lehetéség valamelyikére
\ Hozzaférés a pulzusgenerator-diagnosztikai funkcidihoz

v Nem invaziv.diagnosztikus tesztelés elvégzése

. A terapias.anamnézis adataihoz valé hozzaférés

KAPCSOLODO INFORMACIO

A vezeték-belltetésével kapcsolatos informaciok; altalanos figyelmeztetések és ovintézkedések, javallatok,
ellenjavallatok és miszaki jellemz6k a vezeték hasznalati utmutatdjaban talalhatok: Olvassa el alaposan ebben
a dokumentaciéban a kivalasztott vezetékekkel kapcsolatos belltetési.eljaras utasitasait.

APRM-mel kapcsolatos informacidkért— példaul zembe helyezés, karbantartas és kezelés — olvassa el a
PRM Felhasznaloi kézikdnyvét.

AKkészulék alkalmas a LATITUDE funkciora, a LATITUDE funkcio elérhetésége terilletenként valtozé:
Célkdzonség

Ez a.dokumentum a késziilekek beliltetése és/vagy a mikédésik kovetése terliletén képzett, illetve
tapasztalattal rendelkezd szakemberek szamara készlt,




JAVALLATOK ES HASZNALATIMODOK
A Boston Scientific belltethet6é kardioverter-defibrillatorok (ICD) kamrai antitachycardia ingerlést

(antitachycardia pacing, ATP) és kamrai defibrillaciét végeznek az életveszélyes kamrai arrhythmiak

automatikus kezeléseként.

ELLENJAVALLATOK
E Boston Scientific pulzusgeneratorok alkalmazasa ellenjavallott-a-kOvetkez6 betegek esetében:

Olyan betegek, akiknek a kamrai tachyarrhythmiajat reverzibilis allapot okozhatta;, példaul:
- Digitalismérgezés

- Elektrolitzavar

- Hypoxia

= Szepszis

Olyan betegek, akiknek a kamrai'tachyarrhythmiajat atmeneti allapot okozhatta, példaul:
- Akut miokardialis infarktus (MI)

2" Aramiités

= Fulladas

Unipolaris pacemakerrel rendelkezé betegek

FIGYELMEZTETESEK

Altalanos

Cimkézéssel kapcsolatostudnivalok. A készllék beliltetése el6tt-gondosan olvassa at ezt a
kézikdnyyvet; elkeriilendd a pulzusgeneratort-és/vagy a vezetéket ér6 karosodast, ami a beteg sérllését

vagy halalat okozhatja.




Csak egyszeri felhasznalasra. Tilos ujrafelhasznalni, jrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az
Ujrafelhasznalas, Gjrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas karosithatja a késziilék szerkezeti épségét, és/vagy
a késziilék-hibas miikddéséhez vezethet, ez pedig a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja.
Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas a készilék kontaminacidjanak-a kockazataval
is jar, és a beteg fertdézését vagy keresztfertézését okozhatja; tehat tébbek kdzott fertézés(ek) atvitelét
az egyik betegrél'a masikra. A késziilék kontaminacioja a beteg sériilését, betegséget vagy halalat
okozhatja.

Tartalék defibrillaciés védelem.. Mindig legyen elérheté kilsé defibrillator a belltetés és az
elektrofiziolégiai tesztelés kdzben. Ha nem sziintetik meg idében; a kivaltott kamrai tachyarrhythmia a
beteg halalat okozhatja.

Az ujraélesztés elérhetésége. Gondoskodjon arrél, hogy a késziilék belltetés utani kiprobalasakor
rendelkezésre alljon klls6 defibrillator, illetve kardiopulmonalis Gjraélesztésben (cardiopulmonary
resuscitation, CPR) jartas egészségligyi.szakszemélyzet arra‘az esetre;-ha a betegnek kiilsé segitségre
lenne szliksége:

Kiilon pulzusgenerator. Ne hasznaljon a pulzusgeneratorral egylitt-masik pulzusgeneratort is. Két
pulzusgenerator egyiittes alkalmazasa esetén azok koz6tt kdlcsdnhatasok Iéphetnek fel, ami a beteg
sériilését és a terapia leadasanak elmaradasat okozhatja.

Kezelés

A sokk elkeriilése a késziilék kezelése soran. A pulzusgenerator Tachy médjat kapcsolja ki.arra
az.idére,-amig beulteti vagy explantalja azt, illetve boncolas kézben, hogy elkerilje az indokolatlanul
leadott'nagyfesziiltségii sokkokat.

Ne gubancolja 6ssze a vezetékeket. A vezetékeket ne gubancolja 6ssze egymassal;.ne‘csavarja
egymas kore, és ne fonja 6ket.0ssze, mert'ez a vezetek szigetelésének kopasat és-a.vezetéképesség
karosodésat okozhatja.




. A vezeték kezelése a csatlakoztatoeszkoz nélkiil. Azoknak a vezetékeknek az esetében, amelyeket
a csatlakoztatoeszkdzzel kell csatlakoztatni, évatosan jarjon el avezetékcsatlakozoé kezelésekor, ha a
csatlakoztatdeszkOz nincsen.a vezetéken. A vezeték csatlakozojat ne érintse meg kdzvetlenll sebészi
eszkozokkel vagy elektromos csatlakozékkal, példaul PSA (krokodil) -csipesszel, EKG-csatlakoz6val,
csipesszel, moszkitoval vagy leszoritéval. Ezek karosithatjak a csatlakoz6t, megsérthetik a szigetelés
épségét, és ennek kdvetkeztében a vezeték alkalmatlanna valhat a terapia végzésére, vagy nem
megfeleld terapiat végez, példaul rovidzarlat keletkezhet a készllék fejrészében.

. A csatlakozo kezelése az alagutkészités soran. Ne érintse. meg a DF4-LLHH vagy' DF4-LLHO vezeték
csatlakozojanak mas részet, csak a csatlakozo6tlt, még akkor se, ha a vezetékkupak a helyén van.

Programozas és a késziilek miikodése

. Pitvari-koveté._moédok. Kronikus, refrakter pitvari tachyarrhythmiakban szenvedé betegek esetében
ne hasznalja a pitvari kdveté mddokat: A pitvari-arrhythmiak kovetése kamrai tachyarrhythmiakat
eredményezhet.

A beiiltetés utan

. Védett teriiletek. Javasolja a betegeknek, hogy. kérjenek-orvosi tanaesot, mielétt olyan:teriletekre
lépnének be;-amelyek karos hatassal lehetnek a miikddd, beliltetett orvosikésziilékre ilyenek példaul
azok,a teriiletek, amelyek bejaratanal figyelmeztetés van elhelyezve, hogy.pulzusgeneratorral €16
betegek ne lépjenek be.

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

. Diatermias beavatkozasok. A beiiltetett pulzusgeneratorral és/vagy vezetékkel élé betegeken nem
szabad diatermias beavatkozast végezni, mert.ez az indukalt aram altal fibrillaciot, a myocardium egési
sérllését és a pulzusgenerator irreverzibilis karosodasat okozhatja.




Ne feledje a PTMengedélyezését. Szikség esetén a beteg hazabocsatasa el6tt bizonyosodjon meg
arrol, hogy a Patient Triggered Monitor (beteg altal elinditott monitorozas) be legyen kapcsolva, ugy, hogy
ellendrzi, hogy a Magnet Response (magnesvalasz) be van—e programozva a Store EGM (EGM tarolasa)
értékre. Ha a funkcid véletlenlil @z Inhibit Therapy (Terapia gatlasa) beallitdéson marad,‘a beteg a PTM
bekapcsolasa helyett a tachyarrhythmia detektalast és.a terapiat allithatja le.

A magnesfunkcio terapiagatlasra van allitva.-Amikor a Patient Triggered Monitor (beteg altal elinditott
monitorozas) funkciét.a magnes elinditja, és.egy EGM keriil tarolasra, vagy aStore EGM (EGM tarolasa)
funkcio kikapcsolasanak napjatol'szamitott 60 nap mulva a Magnet Response (magnesvalasz) beallitas
automatikusan az Inhibit Therapy (terapia gatlasa) allapotra valt. ‘Ezutan‘a betegnek nem szabad
hasznalnia a magnest, mert-ezzel megakadalyozhatja a tachyarrhythmia terapiajat.

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

Pacemaker 4altal kivaltott tachycardia (PMT). Ha a PVARP beprogramozott minimalis értéke kisebb,
mint a retrograd V-Avezetés, a-PMT valoszintisége megemelkedhet.

MV-szenzor médok. Az MV-szenzor modok biztonsagossaga és hatékonysaga nem ismert.hasi
beultetés esetén:

A légzésfrekvencia-érzékelési modok teljesitménye: Alégzésfrekvencia (MV) szenzor teljesitményét
karosan-befolyasolhatjak ideiglenes jelenségek, mint-példaul pneumothorax, perikardialis-'vagy pleuralis
effuzié. ‘Az ilyen jelenségek megsziintetésig megfontolandd az ' MV-szenzor Off (kikapcsolt) allasba
kapcsolasa.




Frekvenciavalaszos médok. A frekvenciafliggé-modok részben vagy egészben az MV-n alapulnak, igy
nem megfeleléek olyan betegek ‘'szamara, akiknél a 1égzési ciklus révidebb mint 1 mp (a légzésszam
tébb mint 60/perc). A gyors légzés csokkenti az impedanciajelet, ami csokkenti az MV-frekvencia valaszt
(tehat az ingerlés frekvenciaja-a beallitott LRL szintjére csokken).

A részben vagy teljesen.az MV-n-alapulé adaptiv frekvenciaszabalyozasi médokat nem-szabad
alkalmazni a kdvetkezé betegek esetében:

. Masik pacemakerrel ellatott betegek

. Nem transzvénas vezeték alkalmazasakor — az MV mérését csak bipolaris transvenosus vezeték
esetében tesztelték

. Gépi lélegeztetés esetén — a |élegeztet6gép alkalmazasa.nem megfelels, MV-érzékelés altal
meghatarozott frekvenciat eredményezhet

Sterilizalas és tarolas

Ha a ¢csomagolas megsériilt. A bliszter talcakat és.tartalimukat a végsé csomagolas elétt etilén-oxid
gazzal sterilizaljak; igy a pulzusgenerator, illetve a vezeték a kiszallitast kdvetéen steril, ha a tarolé ép:
Ha a tarolé nedves, megsérilt, kilyukadt, vagy-ha a lezaras megsériilt, kildje vissza a pulzusgeneratort,
illetve a vezetéket a-Boston Scientific vallalatnak.

A késziilék leesése esetében. Ne ltessen be olyan késziiléket, amely leesett,. mikozben nemvolt azép
tarolasi csomagolasaban. Ne Ultessen be olyan késziléket, amely tdbb mint 61.cm-/magassagrol leesett,
mikdzben azép tarolasi csomagolasaban volt. llyen esetekben nem.garantalhatd a készulék sterilitasa,
épsége és.mikoddképessége, és vissza kell'juttatni ellenérzésre.a Boston.Scientific céghez.

Tarolasi hémérséklet és kiegyenlitése.  Ajanlott tarolasi h6mérséklet: 0 °C és'50 °C kozatt., Mindig
varja.meg, hogy az eszkoz elérje‘a-megfelelé-hdmeérsékletet a telemetrias kommunikacids-funkciok
hasznalata, a programozas, vagy a-beliltetés el6tt, mert a széls6séges hémérsékletek zavarhatjak az
eszkoz kezdeti mikodését.




Az eszkoz tarolasa.~A pulzusgenerator tiszta helyen, a kdrosodasanak megel6zése érdekében
magnesektdl, magnest tartalmazo eszkozoktél és elektroméagneses interferencia forrasoktol tavol
tarolandd.

Felhasznalhatésagi idé. A pulzusgeneratort, illetve’a vezetéket.a cimkén talalhatd lejarati id6 (USE BY)
el6tt vagy a lejarat.napjan ultesse be; mivel ez a datum a validalt eltarthatoésagi idét jelzi. Ha példaul a
datum januar:1., ne illtesse be az eszk6zt januar 2-an vagy azt kdvetden.

Beiiltetés

Varhato elény6k. Gondolja végig, hogy a-programozhaté funkciok altal.biztositott elény meghaladja-e a
valészinlleg.gyorsabb elemlemerilés kockazatat.

Beteg miithetoségének meghatarozasa.. L.ehetnek olyan, a beteg.altalanos egészségi allapotat érintd
tényez6k, melyek nem allnak 0sszefiiggésben az észkdéz miikodésével vagy céljaval, mégis a rendszer
beliltetését kérdésessé tehetik. Ezen allapotok kiertekelésében-a kardidlis:egészséggel foglalkozé
szakért6i csoportok altal kiadott Utmutatasok nyUGjthatnak segitséget:

Vezeték kompatibilitasa. Belitetés el6tt ellendrizze a.vezeték és a pulzusgenerator egymashoz

val6 kompatibilitdsat:)Nem kompatibilis vezetékek illetve pulzusgeneratorok hasznalata a csatlakozo
karosodasaval, illetve potencialis nem kivant kovetkezményekkel (pl. a szivmikddés-alulérzékelése vagy
a.szikséges kezelés leadasanak ‘elmaradasa)-jarhat.

Telemetrias palca..Ugyeljen arra, hogy-a.steril telemetrids palca kéznél legyen arra az esetre, ha a ZIP
telemetria kimaradna." Ellendrizze, hogy a palca kénnyen csatlakoztathatd-e‘a programozéhoz, és
elérhetd tavolsagra van-e-a pulzusgeneratortol.

Halozati fesziiltségrol miikodtetett eszkoz. Kiilondsen dvatosan jarjon el, ha a vezetékeket haldzati
aramforrdssal mikodo készilékkel ellendrzi,-mert a-10 pA-t meghalado erdsségll szivargd aramok
kamrafibrillaciét okozhatnak: Ellenérizze, hogy minden halézati aramforrassal miikodé készuilék
medfelel-e a vonatkozo specifikacioknak.
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Csereeszkoz. Csereeszk6z beliltetése egy olyan zsebbe, mely kordbban nagyobb eszkdzt tartalmazott,
leveg6 bejutasa, elmozdulds, erézio, illetve.nem megfeleld eszkdz—szdvet foldelés veszélyével jarhat. A
zseb steril séoldattal valé kidblitése csokkenti a levegd bejutas €s a nem megfeleld foldelés veszélyét. Az
eszkdz oltéssel.valo rogzitése csokkentheti az elmozdulas és'az erézio veszélyét.

Ne hajlitsa-meg a vezetéket a fejrészhez kozeli részén. Helyezze be a vezeték csatlakozojat
egyenesen-a pulzusgenerator vezetékcsatlakozojaba..Ne hajlitsa meg a vezetéket a fejrészhez kozeli
részén. A helytelen behelyezésa szigetelés vagy a csatlakozd sériilését okozhatja:

Valamely vezeték hianya. Ha egy. vezetékcsatlakozéban nincsen vezeték vagy dugd, az befolyasolhatja
a készulék mikodését. Ha valamely.vezetékcsatlakozét nem hasznalja, megfelel6 médon helyezzen
bele dugdt, majd szoritsa ra a rogzitécsavart.

Vezetékek csatlakoztatasa. Csak a kovetkezd,.a‘megfeleld behelyezést-biztositd 6vintézkedések
betartasaval helyezzen be vezetéket a pulzusgenerator csatlakozojaba:

. Vezesse a csavarhuzét atomitédugonak a rés el6tt talalhatd mélyedésébe, mielétt beillesztené a
vezetéket a-csatlakozoba,-hogy kiengedje abent rekedt folyadékot vagy levegét.

. Megtekintéssel ellendrizze, hogy.a rogzitécsavar megfeleléen ki van-e csavarva, hogy lehetséges
legyen a vezeték bevezetése. Sziikség esetén lazitsa meg a régzitécsavart a csavarhtzéval.

> Vezessen be minden vezetéket teljes.mértékben a csatlakozdjaba, majd szoritsa ré'a régzitécsavart
a csatlakozétlire.

Defibrillaciés.vezetékimpedanciaja. Ha a belltetés soran a sokkvezeték teljes impedanciaja kisebb
mint 20 Q, ellenérizze, 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-asokkvezeték teljes impedanciaja Kisebb.mint 20 Q, a vezetéket és/vagy a pulzusgeneratort
lehet;"hogy ki kell cserélni.




Energia sontolése. -Gondoskodjon arrdl; hogy elektromosan vezet6 targy ne érintkezzen a vezetékkel
vagy a készllékkel az indukeié soran, mert sontélheti a leadott'energiat, ami miatt kevesebb energia jut
a beteg testébe,; és karosodast szenvedhet a beliltetett rendszer.

Ne Oltson kozvetleniil-a vezetékre. Ne varrjon kdzvetlenll a vezeték testére, mert.ez strukturalis
karosodast okozhat. 'Hasznalja.a varrast rogzité véddgallért a vénas belépési ponton valé rogzitéshez, a
vezeték elmozdulasanak megel6zésére:

MV-szenzor. Ne kapcsolja On (Be) allasba az MV-szenzor funkciét, amig apulzusgeneratort be nem
ultette és-a‘rendszer.mikodéképességét nem ellendrizte.

A késziilék programozasa

.

A készilék kommunikacioja. Csak az erre tervezett PRM-et és.szoftver alkalmazast hasznalja a
pulzusgeneratorralvalé kommunikaciéra.

STAT PACE bedllitasok.-Ha a pulzusgenerator STAT PACE (statikus ingerlés).beallitasra van
programozva, a nagy energiaju STAT PACE. (statikus ingerlés) értékekkel ingerlést végez, amig at nem
programozzék. A STAT PACE (statikus ingerlés) paraméterek hasznalata valésziniileg csokkenti.a
készllék élettartamat.
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Ingerlési és érzékelési kiiszobértékek. Vegye figyelembe a vezeték eldregedését a Pacing Amplitude
(ingerlési amplitudd), az.ingerlési Pulse Width (pulzusszélesség) és ‘a Sensitivity (érzékenység)
beallitasakor.

. Az 1,5 V-nal'magasabbrakut Pacing Threshold (ingerlési‘kiiszobérték) vagy a 3 V-nal‘magasabb
kronikus Pacing Threshold (ingerlési kiiszobérték) beallitas ‘a hatasos ingerlés megsziinéséhez
vezethet, mert-a kiiszobértékek idével.néhetnek.

. Haaz R-Wave Amplitude (R-hullam amplittddja) 5 mV-nal kisebb, vagy a P-Wave Amplitude
(P-hullam amplituddja) 2 mV-nal kisebb, az alulérzékeléshez vezethet, mivel az érzékelt amplitudé
a beliltetés utan csdkkenhet.

3 A Pacing Lead Impedance (ingerl6vezeték impedanciaja) beallitasnak nagyobbnak kell lennie,
mint a beprogramozott Low (alacsony) impedancia hatarérték (200'és 500 Q kozott valaszthatd); és
alacsonyabbnak kell lennie, mint a beprogramozott High (magas) impedancia hatarérték.(2000 és
3000,Q kozott).

A sokkvektor megfelel6 programozasa. Ha a sokkolas vektora jobb kamra—jobb pitvar iranyu és a
vezeték nem rendelkezik jobb pitvari tekerccsel, sokkolas nem-jon létre.

Programozas szupraventrikularis tachyarrhythmiak (SVT) esetére. Allapitsa meg, hagy a késziilék
és a programozhatd funkciok megfeleléek-az.SVT-ben szenvedd-beteg szamara, mert'az SVT-k nem
kivant keszulékmikédeést okozhatnak.

Frekvenciavalaszos ingerlés. A Rate-Adaptive Pacing (frekvenciafiiggé ingerlés) 6vatosan
alkalmazandd-olyan betegek esetében, akik nem toleraljak'a magasabb ingerlésifrekvenciakat.

Kamrairefrakter periodusok (VRP) frekvenciavalaszos ingerlés esetén.-A frekvenciafliggd
ingerlést-nem korlatozzak a refrakter periédusok: A hosszu-refrakter periédus és a magas MSR
beallitasa egyiittesen aszinkron ingerlést okozhat a refrakter periédusokban, mivelilyenkor.az érzékelési
ablak révid, vagy nincs'is: Az érzékelési ablak optimalizalasahoz hasznalja.a Dynamic.AV Delay
(Dinamikus AV-késleltetés) vagy a Dynamic PVARP.(Dinamikus.PVARP) funkciét. Ha.régzitett AV -Delay
(AV-késleltetés) értéket allit be, vegye figyelembe az érzékelésre gyakorolt-hatasat.




Sokk hullamforma polaritasa.. IS-1/DF-1'vezetékek esetében a sokk hullamforma polaritasanak a
megvaltoztatdsdhoz soha ne-fizikailag cserélje fel a vezeték'anddjat és katddjat a pulzusgenerator
fejrészén, hanem hasznalja a programozhaté Polarity (Polaritas) funkciét. Ha a polaritast fizikailag cseréli
fel, a készulék karosodhat, vagy.a-mitét utan.elmaradhat-az arrhythmiak konverziéja.

Tachy. mod kikapcsolasa. Az indokolatlanul leadott sokkok-elkerilése érdekében-gondoskodijon arrdl,
hogy a pulzusgenerator Tachy Mode (Tachy mod) beallitasa Off (Kikapcsolt) allapetban legyen, amig
nincs hasznalatban, valamint a késziilék kézzel valé érintése soran. A tachyarrhythmiak észlelése és
kezelése érdekében ellendrizze, hogy a Tachy Mode (Tachy moéd) a Monitor + Therapy (Monitorozas és
terapia) beallitasra legyen-programozva.

Pitvari tulérzékelés. Gondoskodjon arrél, hogy kamrakbel szarmazé miitermékek ne legyenek jelen
apitvari csatornan, mert ilyenkor a késziilék magasabb.pitvari frekvenciat érzékelhet. Ha kamrakbol
szarmazoé. mitermékek lathatdk a pitvari csatornan, ennek megsziintetése érdekében at-kell helyezni a
pitvari-vezetéket:

ATR belépési szamlalé.-Ovatosan jarjon el, amikor az Entry Count (Belépési'szamlalo) értékét
alacsony értékre programozza, és-emellett rovid ATR Duration (ATR id6tartam) értéket allit be. Azilyen
kombinacié Gzemmodvaltast eredményezhet mar néhany gyors pitvari Gtés esetén is. Példaul ha az
Entry Count (Belépési szamlalo) 2-re és az ATR Duration (ATR.id&étartam) O-ra van beprogramozva, az
ATR modvaltas bekdvetkezhet 2 gyors, pitvari (tés utan. llyen esetekben-az id6«el6tti pitvari.események
rovid sorozata Kivalthatja a késziilék lzemmodvaltasat:

ATR kilépési szamlalé. Ovatosan jarjon el,'amikor az Exit Count (Kilépési szamlalé) értéket alacsony
értékre programozza. Példaul-ha az Exit Count (Kilépési szamlald) 2-re van programozva, a pitvari
érzékelés néhany ciklusnyi kimaradasa megallithatja az izemmaédyaltast.

Megfelelé6 programozas pitvari vezeték nélkiil. Haa pitvari vezetek nem-lett beliltetve (a csatlakozo
le lett. dugaszolva), vagy a pitvari vezeték nincs hasznalatban, de csatlakoztatva van a fejrészhez, a
készillék programozasa a-hasznalatban|évd vezetekek szamanak és-tipusanak megfeleléen végzendd el
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MV ujrakalibralas. A pontes MV (percventilacio) alapvonal eléréséhez az MV-szenzor automatikusan
vagy manualisan kalibralhaté. Ujimanualis kalibralast kell végezniakkor, ha a pulzusgenerator a beiiltetés
utén a zsebbdl eltavolitasrakerul pl. vezeték athelyezés esetén, vagy haaz:-MV alapvonal a vezeték
érése, levegbnek a zsebbe valé bejutdsa, a pulzusgenerator elmozduldsa.a nem megfeleld varras miatt,
kllsé defibrillacio vagy kardioverzié' vagy mas-komplikaciok (pl. pneumothorax) miatt megvaltozhatott.

Az érzékelés beallitasa. Az érzékelési tartomany atallitdsa vagy az érzékel6 vezetékek barmilyen
maodositasa utan mindig ellendrizze, hogy-megfelelé-e az érzékelés. A Sensitivity (érzékenység)
beallitdsnak a.legmagasabb-értékre (legkisebb érzékenységre) vald programozasa a szivmiikodés
detekcidjanak késését vagy alacsonyabb érték mérését okozhatja.-Hasonloképpen, a legalacsonyabb
ertékre torténé programozas (legmagasabb érzékenység) a nem kardialis jelek tulérzékelését okozhatja.

A késziilék altal kiadott hangok. A betegeknek azonnal jelezniuk kell a kezel6orvos felé, haa késziilék
altal kiadott hangokat hallanak.

A beteg altal elinditott monitorozas hasznalata. Allapitsa meg, hogy a beteg képes-e aktivalni a
Patient Triggered Monitor (beteg altal elinditott monitorozas) funkciot, miel6tt odaadna.neki a magnest,
és bekapcsolna ezt a funkciot. \Emlékeztesse a beteget, hogy kerlilje el az erés magneses mezdket,
hogy. ne inditsa el véletlen-ezt a funkciot.

Beteg altal kezdeményezett elektrogram-tarolas. A Patient Triggered Monitor (beteg altal elinditott
monitorozas) bekapcsolasa utan fontolja:meg, hogy kezdeményeztessen.a beteggel.elektrogram-tarolast;
ez segit a beteg oktatasaban és a funkcio ellendrzésében is. ‘A funkcié aktivalédasat ellendrizze az
Arrhythmia Logbook (arrhythmia naplé) képernydn.




Kornyezeti és terapias veszélyek

Keriilje az elektromagneses interferenciat (EMI). Javasolja’a betegnek, hogy kerlilje az EMI-forrasokat,
mert az EMIhatésara el6fordulhat, hogy a pulzusgenerator nem megfeleld kezelést ad le, vagy nem
adja le a megfeleld kezelést.

Az interferencia forrasatol vald tavolsag névelése vagy a forras kikapcsolasa esetén a pulzusgenerator
altalaban visszatér a normalis mikddéshez.

Az EMIforrasa lehet:

. Elektromos aramforrasok; iv- vagy.ellenallas-hegesztd készllékek ésrobot emeldkarok
. Nagyfesziltségii eloszté vezetékek
¢ Elektromos olvasztokohok

. Nagy RFtranszmitterek-(pl. radar)

. Radiovadok, pl. radiés jatékvezérldk

. Elektronikus felligyeleti (lopasgatlo) eszkdzok
. Aut6 generatora miikédés kozben

. A testen at vezetett elektromos aramot hasznald orvosi terapias és diagnosztikai modszerek (pl.
TENS, elektrokauterizacio, elektrolizis/termolizis, elektrodiagnosztikai vizsgalatok, elektromiografia,
vagy idegvezetéses vizsgalatok)

. Barmilyen kiilséleg alkalmazandd eszkéz, mely automatikus vezetékfelismerd jelzérendszert
hasznal-(pl. egy EKG késziilék)
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Radidberendezések és tavkozlé-végberendezések (RTTE). A Boston Scientific ezennel kijelenti,
hogy a késziilék megfelel az 1999/5/EK iranyelvek alapvetd kdvetelményeinek és egyéb vonatkozd
rendelkezéseinek. ‘A Megfelel6ségi nyilatkozat megszerzéséhez 1épjen kapcsolatba a Boston
Scientific-kel a“hatoldalon lathatd adatok segitségével.

MEGJEGYZES: Ahogy.egyéb telekommunikécios beréndézések esetén, itt is tanulmanyozza a
nemzeti adatvédelmi-térvényeket.

Vezeték nélkiili EKG. A vezeték nélkiili EKG érzékeny a radiéfrekvencias (RF) interferenciara, a jel
megszakadhat, vagy elveszhet. Interferencia esetén, kiilgnésen diagnosztikai tesztelés alatt, fontolja
meg felszini EKG hasznalatat,

Kérhazi és egészségiigyi-kornyezet
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Gépi lélegeztetés. Lélegeztetés esetén kapcsolja az Off (ki) allasba.az MV-szenzort. Egyébként
a kovetkezgk-térténhetnek:

. Elégtelen MV-szenzor altal vezérelt frekvencia
. Félrevezetd; 1égzésen.alapulé - tendencia




Vezetett elektromos-aram.-Barmilyen.orvosi berendezés, kezelés, terapia vagy diagnosztikai teszt
— mely a betegbe elektromos-aramot.vezet — esetén fennall'annak a lehetésége, hogy zavarja a
pulzusgenerator mikodését.

. A kilsé betegmonitorok (pl.-légzésmonitorok, felszini EKG-monitorok, hemodinamikai monitorok)
zavarhatjdk a pulzusgenerator impedancia alapu diagnosztikai vizsgalatait [pl. ‘sokkvezeték
impedanciamérései, Respiratory. Rate (légzési frekvencia) trend]. Ha az MV.az On (bekapcsolt)
értékre van allitva,/az el6bb-emlitett kdlcsdnhatas.gyorsabb ingerlést eredményezhet, elérve akar a
maximalis szenzorvezérelt frekvenciat. Az esetleges zavar6 hatas megelézése érdekében allitsa
le az MV szenzor miikddését az Off (kikapcsolt).allapotba.(ilyenkor'nincs MV frekvencia.vezérlés
vagy MV=szenzor alapl trendszamitas) vagy.Passive (passziv) médba helyezésével (ilyenkor nincs
MV frekvencia alapu vezérlés). Alternativ-megoldasként programozza a Brady Mode (Brady méd)
beallitast nem frekvenciaérzékeny médba (ilyenkor.nincs MV frekvencia vezérlés).

A Respiratory. Sensor. (respiracios szenzor) altal végzett diagnosztika esetleges zavaré hatasanak
megel6zése erdekében allitsa a pulzusgenerator Respiratory Sensor (respiraciés szenzor)
miikddését Off (kikapcsolt) allapotba:

. A vezetett elektromos aramot hasznald orvosi terapiak, kezelések és diagnosztikai vizsgalatok
(pl: TENS; elektrokauterizacio, €lektrolizis/termolizis, elektrodiagnosztikai tesztelés,
elektromyographia-vagy idegi vezetéses.vizsgalatok) zavarhatjak a pulzusgenerator-miikodését
vagy-karosithatjak azt. A kezelés el6tt. programozza az eszkozt az Electrocautery Protection Mode
(elektrokauterezés-védelmi mod) funkciéra, és-ellendrizze,a késziilék teljesitményét a kezelés
alatt. A kezelés utan ellendrizze a pulzusgenerator mikodését ("A.pulzusgenerator ellenérzése
terapia leadasa utan".a 22. oldalon).

Belsé defibrillalas. Ne hasznaljon bels¢ defibrillaciés tappancsokat vagy. katétereket, ha‘a
pulzusgeneratorrél a/vezeték nincs levalasztva, mert-a vezetékek elvezethetik a sokk energiajat,.ami a
beteg sérlilését €s a beliltetett eszkdzok karosodasat okozhatja.
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Kiils6 defibrillalas. Kilsé-sokk utan az érzékelés visszatértéhez max. 15 masodpercre van
szikség. Nem siirgés esetekben, pacemaker-fliggé betegeknél a kiilsé kardioverzié vagy defibrillalas
elétt fontolja meg.a pulzusgenerator aszinkron ingerlési modra.valo atprogramozasat és az
percventilacio-/légzésérzékel5-Off (ki) allapotba vald kapcsolasat.

Ne helyezzen defibrillaciés lapatot-kézvetlenil a subcutan vezetékek folé.

A kiils6 kardioverzié.vagy defibrillacio karosithatja a pulzusgeneratort. A pulzusgenerator karosodasanak
elkerilése érdekében fontolja meg a kovetkezdket:

. Ne helyezzen defibrillaciés lapatot kézvetlenil a pulzusgenerator félé. Helyezze a defibrillacios
lapatokat a leheté legtavolabb a pulzusgeneratortol.

. Ha a készlilék a jobb_pektoralis régidba lett beliltetve, a.tappancsokat posterior-anterior allasba, ha
abal pektoralis régidba-lett belltetve, akkoranterior-apex allasba helyezze fel.

. A kulsé defibrillalé eszkdz energiajat allitsa a lehet6 legkisebb klinikailag elfogadhaté-értékre.

Kulsé kardioverzio vagy defibrillacio utan-€llenérizze a pulzusgeneratormikodését (“A pulzusgenerator
ellendérzése terapia leadasa utan" a 22: oldalon).

Koézuzas. Az ESWL elektromagneses interferenciat és a pulzusgenerator karosodasat okozhatja. Ha-az
ESWL alkalmazasa orvosilag szlikséges, az alabbiak figyelembe vételével csékkentheti a lehetséges
kolcsdnhatas mértékét:

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

. A beteg ingerlési igényétdl-fliggéen.a brady médot-kapcsolja-ki vagy hem frekvenciavalaszos
VVI'mddra dllitsa be.

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




Ultrahang-energia. A terapias.ultrahang. (pl. k6zuzas) energidja karosithatja a pulzusgeneratort.

Ha a terapias ultrahang alkalmazasa- elkerilhetetlen, kerilje'a pulzusgenerator helyének kdzelébe
valé fokuszalast. Nem.ismert, hogy ‘a.diagnosztikus ultrahang (pl. echokardiografia) karos lenne a
pulzusgeneratorra.

Elektromos interferencia. Elektrokauterizalé vagy monitorozd eszk6zokbdl szarmazé elektromos ,zaj”
interferalhat az.eszkozt lekérdez6 vagy programozo telemetria létrejottével vagy.fenntartasaval. llyen
interferencia esetén mozgassa a programozoét.az elektromos eszkoztél tavolabb. es ellenérizze, hogy a
kabelek -nem-keresztezik egymast.-Ha a telemetria az interferencia miatt megszakadt, a pulzusgenerator

Radiéfrekvencias (RF) interferencia. A pulzusgeneratoréhoz kdzeli frekvenciakon miikod6 eszk6zokbol
szarmazd RF jelek zavarhatjak a ZIP telemetrias funkeiot.a pulzusgenerator lekérdezése yvagy
programozasa soran./Az RF interferencia.csokkentheté azzal, ha ndveli a zavar6 eszkoz tavolsagat a
PRM-t6l-és a pulzusgeneratortol.

Centralis vezet6drot bevezetése: Ovatosan jarjon el, amikor mastipusu centralis vénas katéterek
bevezetéséhez vezetédrotot vezet.be a betegbe (pl. PIC- vagy Hickman-katéterek) ott, ahol a
pulzusgenerator vezetékei hizddhatnak. Ha a vezetéket tartalmazé véndba ilyen vezetddrotot vezet, a
vezeték megsériilhet, vagy elmozdulhat.

Otthoni és munkahelyi kérnyezet

Haztartasi késziilékek. Jol miik6dé és megfeleléen foldelt haztartasi készllékek rendszerint
nem gerjesztenek olyan elektromagneses interferenciat, mely-hatassal.lenne a.pulzusgenerator
mikodésére.. Ismertek.beszamolok ‘elektromos kézi eszkozdk és elektromos borotvak altal okozott
pluzusgenerator-zavarokroél, ha azokat a pulzusgenerator beliltetési-helyén alkalmaztak:
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Magneses mezdk. Tajékoztassa a betegeket,-hogy a hosszabb ideig fennallé erés (t6bb mint 10 gauss
vagy 1 mtesla er6sségii) magneses'mezdk aktivalhatjak a pulzusgenerator magnes funkciojat. Példak
magneses forrasokra;

. Ipari transzformatorok és motorok.

. MRI késziilékek

. Nagy sztered -hangszoérok

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

. Magneses palcak, melyeket a repllétéri biztonsaghoz és a Bingo‘jatékhoz hasznalnak
Elektronikus arufeliigyelet (EAS). Javasolja a betegeknek, hogy ne alldogaljanak aruhazak vagy.
koényvtarak be- és kijaratainal talalhaté aruvédelmirendszerek kozelében, hanem normalis sétatempéban
menjenek keresztll rajtuk, mert ezek az eszkdzok zavarhatjak a pulzusgenerator miikddését.
Mobiltelefonok. Javasolja a betegeknek, hogy a mobiltelefont a betiltetett eszkdzzel ellentétes oldali
fulikhoz tegyék. Abetegek nem hordhatnak bekapcsolt mobiltelefont mellzsebben vagy 6vén a beiiltetett

eszkoztdl 15 cmeen bellil, mivel egyes-mobiltelefonok zavarhatjak a pulzusgenerator miikodését, amely
igy nem megfeleld kezelést adhat le vagy gatolhatja a megfeleld kezelést.

Utankovetési.vizsgalat
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Konverzids tesztelés. Az arrhythmia konverzids teszt'soran a sikeres VF vagy.V T konverzié nem jelenti
azt; hogy a betiltetés utan a konverzio.|étrejon. Ne feledje, hogy a beteg allapotanak, gydgyszerelésének,
illetve mas faktoroknak megvaltozasa valtoztathatja a DFT-t, ami a belltetés utani arrhythmiak
konverzidjanak elmaradasat.okozhatja.

Ingerlési kiiszob tesztelése. Ha a beteg allapota vagy gydgyszerelése megvaltozott, vagy az eszkdz
paramétereitatprogramoztak, megfontoland6-egy ingerkiiszébteszt-elvégzése @ hatasos ingerlési
kiiszobok ellentrzése céljabdl.




Utankovetés az orszagot elhagy6 betegek szamara. A pulzusgenerator utankovetését at kell
gondolni olyan betegek esetében, akik masik, nem a beliltetés helyének megfelelé orszagba terveznek
utazni vagy.koltézni. Az eszkozokkel kapcsolatos szabalyozasi viszonyok és az ehhez kapcsol6dd
programozé szoftverkonfiguraciék orszagonként eltéréek lehetnek, bizonyos orszagokban egyes
eszkozok utankdvetése nem engedélyezett vagy nem lehetséges:

Az utankovetésnek a beteg célorszagaban valo elérhetéségével kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot a
Boston Scientific vallalattal, a hatlapon talalhatd elérhetdségeken.

Explantalas-és hulladékkezelés

Hamvasztas. Hamvasztas el6tt gondoskodni kell'a’pulzusgenerator eltavolitasarol. A hamvasztas soran
uralkod6 hémérséklettdl a pulzusgenerator felrobbanhat.

A késziilék kezelése. A késziilék explantalasa, tisztitasa vagy-szallitasa elétt a nemkivanatos sokkok, a
terapias anamnézis fontos;adatainak elvesztése.és a’hangjelzések elkeriilése érdekében végezze el
a'kbvetkezoket:

. Programozza a pulzusgenerator Tachy'médjat és.Brady maodjat Off (kikapcsolt) allapotba.

. Programozza a Magnet Response. (magnesvalasz) funkciét Off (kikapcsolt) llapotba.

. Programozza a Beep when Explant is Indicated (sipolas, ha explantacié javallott) funkciot Off
(kikapcsolt) allapotba.

N Programozzaa Beep When-Out-of-Range (sipolas, ha tartomanyon Kiviil) funkciot Off (kikapcsolt)
allapotba.

Tisztitsa meg;. és fert6tlenitse a késziiléket a.veszélyes biologiai anyagokra vonatkoz6.szokasos
eljarasokkal.
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KIEGESZITO ELOVIGYAZATOSSAGI INFORMACIOK

A pulzusgenerator ellendrzése terapia leadasa utan

Minden olyan m(itét vagy orvosi'beavatkozas utan, amely esetlegesen befolyasolhatja a pulzusgenerator
mikddését, alapos ellendrzést kell végezni, amelynek a kdvetkezékbol-kell-allnia:

.
.

.
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A pulzusgenerator lekérdezése programozoval

Klinikai.események és hibakodok atnézése

Az Arrhythmia Logbook (arrhythmia napl6) atnezése, beleértve a tarolt elektrogramokat (EGM)
Valos idejin EGM-ek atnézése

Vezetékek tesztelése (kiiszobdk, amplitudo és‘impedancia)

Manualis kondenzator-ujraformazas elvégzése

Az MV-szenzor alapu diagnosztika és-az MV-szenzor miikodésének ellendérzése, illetve manualis
MV-szenzor kalibrélas elvégzése, ha sziikséges

Légzésszenzor-alapu diagnosztika-atnézése

Elem allapotanak ellenérzése

Minden allandé brady paraméter Uj értékre programozasa, majd visszaprogramozasa a kivant.értékre
Tachy Mode (Tachy méd) programozasa Uj értékre, majd visszaprogramozas.a kivant.értékre

Az Osszes betegadat mentése

A megfelel6 végso programozas ellenérzése, mielétt engedélyezi, hogy a beteg.elhagyja a kérhazat




Transcutan elektromos.idegstimulacio (TENS)

FIGYELMEZTETES: A TENS-soran elektromos aram folyik a testen keresztiil, ami zavarhatja a
pulzusgenerator miikddését.\Ha a TENS orvosi szempontbdl sziikséges, ellendrizze a TENS kezelési
bedllitasait a pulzusgeneratorral valé;kompatibilitds szempontjabdl. A'kdvetkezé iranyelvek csokkenthetik a
kolcsOnhatas valdsziniségeét:

. Helyezze a TENS elektrodokat a leheté legkdzelebb egymashoz és a lehetd legtavolabb a
pulzusgeneratortdl és a vezetékektdl.

. A TENS energiakibocsatasat allitsa a klinikailag elfogadhat¢ legalacsonyabb értékre.

3 Fontolja meg.a szivmiikodés monitorozasat a'TENS alkalmazasa kdzben, f6leg pacemaker-dependens
betegek esetében.

A.TENS intézményen beliili-alkalmazasakor tovabbi |épéseket lehet tenni az interferencia-csékkentésére:
. Haintézményi.alkalmazas soran interferencia gyanithat6, kapcsolja ki a TENS egységet.

. Ne véltoztassa meg a TENS beallitasait, amig nem gy6z6dott meg.arrdl, hogy az Uj beallitdsok nem
zavarjak a pulzusgenerator miikodését.

Ha TENS végzése szlikséges intézményen.kivlil (a beteg otthopdban), a kdvetkez6 utasitadsokkal lassa el
a beteget:

. Ne valtoztassa mega TENS bedllitasait'és.az elektrédok 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 kézben a pulzusgenerator sokkot ad le, 'vagy a beteg szédilést vagy.
eszméletvesztést tapasztal, kapcsolja ki a TENS‘berendezést, és Iépjen kapcsolatba az orvosaval.
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A PRM segitségével és a kdvetkez6 épésekkel ellendrizze a pulzusgenerator miikodését TENS alkalmazasa
kézben:

1. Programozza a‘pulzusgeneratort a Tachy Mode (tachy méd)helyett a Monitor Only (csak monitorozas)
allapotba.

2. Figyelie mega'valds idejir EGM-eket az eléirt TENS kimeneti beallitasok mellett, és jegyezze fel, hogy
mikor-torténik megfelelé érzékelés, illetve interferencia:

MEGJEGYZES: A késziilék miikodésének TENS alkalmazéasa-kézben térténé ellenérzésére hasznélhatd
tovabbi-médszer a beteg éltal elinditott monitorozas.

3. A monitorozas befejeztével kapesolja ki a. TENS berendezést, és programozza a pulzusgeneratort Tachy
Mode (tachy mod) helyett Monitor + Therapy (Monitorozas és.terapia) médba.

A TENS befejezése utan gondosan értékelje ki a pulzusgenerator miikodéset, annak ellenérzésére, hogy a
készllék miikodése nem szenvedett-e kdrosodast ("A pulzusgenerator ellendrzése terapia leadasa utan" a
22( oldalon).

Tovabbi tajékoztatasért forduljon'a Boston Scientific céghez a hatlapon taldlhaté elérhetéségen.

Elektrokauterezés és radiéfrekvencias (RF) ablacio

FIGYELMEZTETES: Az elektrokauterezés és.az RF ablacié okozhat kamrai.arrhythmiakat és/vagy.fibrillaciot,
aszinkron.ingerlést, az‘ingerlés gatlasat, nem.megfelelé sokkolast.és/vagy.a pulzusgenerator ingerlési
teljesitményének csokkenését,.ami a hatasos ingerlés.elmaraddsahoz vezethet. Az RF'ablaciéd az MTR-ig
novekvd kamrai ingerlést és/vagy az ingerlési kiiszobértékek megvaltozasat is okozhatja. Tovabba, beiiltetett
készllékkel é16-betegek esetében 6vatosan jarjon el barmilyen tovabbi cardialis ablacios beavatkozas
végzésekor.
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Ha orvosilag indokolt az-elektrokauterezés vagy az RF ablacio, a kovetkezdket tartsa szem elétt a beteget és a
készlléket ér6 sériilés kockazatanak csokkentése érdekében:

A beteg ingerlési sziikségleteité| fliggben programozza a Tachy Mode (Tachy) modot Electrocautery
Protection‘Mode (Elektrokauter-védelmi) vagy Off (kikapcsolt) médba.

Alljon rendelkezésre ideiglenes ingerlésre szolgalo és kiilsé defibrillacios felszerelés.

Keriilje el az elektrokauterezési eszk6zok vagy az ablacios katéter kdzvetlen érintkezését a
pulzusgeneratorral'vagy a vezetékekkel. A'vezeték elektroédjahoz kozel végzett RF ablacio karosithatja a
vezeték és a szovetek érintkezési helyét.

Tartsa minél tavolabb az elektromos aram Gtjat a pulzusgeneratortdl és a vezetékektdl.

Ha RF ablaciot és/vagy elektrokauterezést.végeznek-az eszkdz vagy vezetékek melletti széveten,
akkor figyelje a merések el6ttiés utaniérzékelési és ingerlésikuszdboket és impedanciakat, hogy
meghatarozza'a rendszer integritasat és stabilitasat.

Elektrokauterezés esetében, halehetséges;-hasznaljon bipolaris‘rendszert, és révid, szakaszos,
szabalytalan-hullamui és lehetélegkisebb energiaju siitéseket alkalmazzon.

Az RF ablacios berendezésekinterferenciat okozhatnak a telemetria sorén a pulzusgenerator-és-a PRM
kozott. Ha az(RF ablaciés beavatkozas kdzben a pulzusgenerator. programozasat meg kellwaltoztatni,
kapcsolja ki.az RF ablaciés berendezést a'készllék telemetrias lekérdezése el6tt.

Abeavatkozas befejezése utan a korabban beprogramozott terapias mod visszaallitasahoz kapcsolja ki-az
Electrocautery Protection Mode (Elektrokauter-védelmi) modot,«vagy programozza a Tachy‘Mode (Tachy)
maodot Monitor + Therapy (Monitorozas és kezelés) modba.
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lonizal6é sugarzas

FIGYELMEZTETES: Nem lehet megadni egy.biztonsagos sugardézist,'sem garantaini a pulzusgenerator
megfeleld miikddését ionizaloé sugarzasnak valé expozicié utan. Tébb tényezd egylttesen hatarozza meg a
sugarkezelés hatasat a beiiltetett pulzusgeneratorra, ilyen a pulzusgenerator tavolsaga a sugarnyalabtol, a
sugarzas tipusa és energiaja, a dozissebesség, a. pulzusgenerator teljes élettartama soran kapott.sugardozis,
valamint a pulzusgenerator.arnyékolasa: Az ionizalé sugarzas hatasaeltéré az egyes pulzusgeneratorok kdzott
is, és a mikédés meg nem valtozasatol az ingerlés és a defibrillacié megsziinéséig terjedhet.

Az ionizalo sugarzas forrasai jelentésen kilonboznek a beliltetett pulzusgeneratorra gyakorolt lehetséges
hatasukban. Tobb terapias.sugarforras.képes megzavarni a belltetett pulzusgenerator miikodését vagy
karositani azt,ilyenek a rosszindulatirdaganatok kezelésére hasznalt.sugarforrasok; igy a radioaktiv kobalt, a
linearis gyorsitok, a radioaktiv brachyterapias.eszk6zok és a betatronok.

A terapias sugarkezelési ciklus.elétt a beteg sugarterapias onkolégusanak-és kardioldgusanak-vagy
elektrofiziologus szakorvosanak meg kell fontolniuk az dsszes kezelési lehetéséget, tobbek kdzott a késziilék
fokozott ellendrzését és cseréjét is. Egyeb megfontolandd lehetdségek:

\ A pulzusgenerator lehetd.legnagyobb.mértéki arnyékolasa a kezelésimezdében
. A'sugarkezelés kdzben torténé betegmonitorozas szintjének megallapitasa

A pulzusgenerator miikodésének a sugarkezelés.soran és utana vald értékelése a késziilék lehetd legjobb
miikodésének biztositasa érdekében ("A pulzusgenerator ellendrzése terapia leadasa utan" a 22. oldalon).
Ennek akiértékelésnek a terjedelme, valamint a sugarkezelési protokollhoz viszonyitottid6zitése és
gyakorisdga a-beteg aktualis egészségi allapotatdl fligg, ezért ezeketia beteget kezelé kardiologusnak vagy
elektrofiziolégus szakoryoshak kell.meghataroznia.

A pulzusgenerator szamos diagnosztikai eljarast automatikusan elvégez 6ranként, ezért a pulzusgenerator
mikodésének értékelését ne végezze el a készulék legfrissebb automatikus diagnosztikus adatainak megléte
és attekintése eldtt (tehat'a sugarexpozicié utanlegalabb egy 6raval). El6fordulhat, hogy a sugarexpozicio
hatasai a pulzusgeneratorra csak egy bizonyos id6vel az expozicié utan mutathatok ki.. Ezért'szorosan
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kévesse a pulzusgenerator-miikddését, és nagy gondossaggal jarjon el, ha a sugarterapia utani hetekben vagy
hénapokban egy Uj funkciot programoz be:

Emelkedett nyomas

A Nemzetkdzi Szabvanyligyi Szervezet (International Standards Organization, ISO) nem fogadott el
standardizalt nyomastesztet a belltetheté_pulzusgeneratorok hiperbarikus oxigénterapiara’(HBOT) vagy
oxigénpalackos (SCUBA) buvarkodasra tértend teszteléséhez. Azonban a Boston Scientific kidolgozott
egy.tesztelési protokollt a-készlilék teljesitményének értékelésére magasabb atmoszférikus nyomasok
mellett. A kovetkezé nyomastesztelési 0sszefoglalas nem tekintheté.a HBOT vagy a SCUBA buvarkodas
biztonsagossaga mellett sz616.bizonyitéknak.

FIGYELMEZTETES:- A HBOT vagy a:SCUBA buvarkodas karosithatja(a pulzusgeneratort. Laboratériumi
tesztelés soran a kiprobalt pulzusgeneratorok mindegyike a tervezettnek.megfelel6en miikodétt tobb mint
1000-ciklusban 5,0 ATA-nyomasnak valé expozicié utan. A laboratdriumi tesztelés soranmnem vizsgaltak az
emberi testbe beiiltetett pulzusgenerator teljesitményét és az ingerlésre adott fizioldgiai valaszt emelkedett
nyomas.mellett.

Minden tesztelési ciklus normal légkéri/szobai nyomassal kezd¢dott, majd a nyomds magas szintre emelkedett,
majd visszatért'a normal kérnyezeti nyomasra. A magas nyomas alattvalé tartézkodas ideje hatassal lehet
az ember élettani jellemzdire, viszont a tesztelés soran kiderlilt, hogy a pulzusgenerator miikodését. nem
befolyasolja. A kilonb6zé nyomas-mértékegységekben megadott értékek lejjebb talalhatok (1. tablazat, a
27.-0ldalon).

1. tablazat  Kiilonb6z6 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok

Kiilonb6zé mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok

Atmoszféra (abszolut) 5,0 ATA

Mélység.tengervizben? 40 m((130 lab)
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1. tablazat Kiilonb6z6 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok (folytatas)

Kiilonbozé mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok
Nyomas, abszolat 72,8 psia
Nyomas (tainyomas)° 58,1 psig
Bar 5,0
kPa (abszolut) 500

a. Mindegyik-nyomas szamitasakor a tengerviz sfirliségének feltételezett értéke 1030 kg/m3;
b... A nyomaskiilonbség-mérén leolvashatdé nyomas (psia = psig +14,7_psi).

SCUBA buvarkodasvagy-HBOT elkezdése el6tt a betegnek fel kell keresnie a kardiologusat vagy
elektrofiziol6gus szakorvosat, hogy részletes tajékoztatast kapjon az egészségi.dllapotatdl fiiggd lehetséges
kévetkezményekrél. A-beteg oxigénpalackos. (SCUBA) buvarkodas.elétt felkereshet egy. buvarkodasi
orvoslasra specializalédott orvost.is.

HBOT vagy SCUBA buvarkodas esetén.indokolt Iehet a késziilék gyakoribb-ellenérzése. Nagy.nyomasnak valo
expoziCi6 utan ellendrizni kell a pulzusgenerator mikodéset ("A pulzusgenerator ellenérzése terapia leadasa
utan" a 22.-oldalon). Ennek a kiértékelésnek a terjedelme, valamint'a-nagy nyomasnak valé expozicidhoz
viszonyitott id6zitése és'gyakorisaga a beteg ‘aktudlis.egészségi allapotatol fliigg, ezért ezeket a beteget kezeld
kardiolégusnak vagy. elektrofiziolégus szakorvosnak kell meghataroznia.

Ha tovabbi kérdései mertilnek fel, vagy részletesebben meg kivanja ismerni a hiperbarikus oxigénterapiaval
(HBOT) vagy az oxigénpalackos(SCUBA) buvarkodassal kapcsolatos tesztelési‘eredményeket, forduljon a
Boston'Scientific vallalathoz a‘hatsé boritén.talalhaté.elérhetéségek valamelyikén.
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LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A kovetkezdkben felsoroljuk a pulzusgenerator, illetve a vezetékek belltetésének lehetséges szovédményeit, a

szakirodalomban talalhato, a pulzusgeneratorok beiltetésével kapcsolatos tapasztalatok alapjan;

Légembolia

Allergias reakcié

Vérzés

Szivtamponad

Kronikus idegsérilés

Az Osszetevék meghibasodasa

A vezetbtekercs torése

Halal

Emelkedett kiiszobértékek

Erézio

Tulzott mértéki rostszévetképzddés

Extrakardialis stimulacio (izmok vagy idegek stimulacioja)
Ackivaltott arrhythmia konverziéjanak.sikertelensége
Folyadékgyulem

Idegentest-rejekcios-jelenségek

Haematoma vagy seroma képz&dése

Szivblokk

Szivelégtelenség Kronikus apikalis RV-ingerlést kovetéen
Defibrillacié vagy ingerlés.elmaradasa

Nem megfeleld terapia (pl. sokk és.antitachycardias ingerlés [ATP] adott esetben, ingerlés)
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Fajdalom a bemetszés-helyén

Nem tokéletes csatlakozas a vezeték(ek) és a pulzusgenerator. kozott

Fert6zés, beleérve az endocarditist

A miokardium leszigetelése bels6 vagy Kilsé lapatokkal valo defibrillacio esetén
Vezetékelmozdulas

Vezetéktorés

A vezeték(ek).szigetelésének megszakadasa vagy elkopasa

Vezetékperforacio

A vezeték(ek) csucsanak deformalédasa és/vagy torése

Helyi szoveti reakcio

A hatasos ingerlés megsziinése

Miokardialis infarktus

A miokardium elhalasa

A miokardiumot-eré trauma(pl. szdvetkarosodas vagy a billentylik serilése)
Az izompotencial érzékelése

Tul nagy vagy tul alacsony frekvencia érzékelése

Pacemaker altal kivaltott-tachycardia (PMT) (Csak kétliregleszkdzok esetében:)
Perikardialis dorzsol6dés.vagy folyadékgyilem

Pneumothorax

A pulzusgenerator.elvandorlasa

Az aram sontélése belsé vagy kilsé lapatokkal.torténd defibrillacio esetén
Tachyarrhythmiak, tobbek k6zott az-arrhythmiak felgyorsuldsa és korai, ismétlédé pitvarfibrillacio
Trombdzis-vagy tromboembodlia




. Szivbillentyi-karosodas

. Vénas elzarodas

. Vénas trauma-(példaul perforacio, disszekcié vagy erozid)
. A szivelégtelenség-sulyosbodasa

Eléfordulhat, hogy.a betegek pszichésen-nem toleraljak.apulzusgenerator-rendszert, és ilyenkor a kdvetkezé
koros-allapotok Iéphetnek fel:

. Pulzusgenerator-dependencia

o Depresszio

. Az elem id¢ eldtti lemerllésétd| valo félelem

. Félelem attél, hogy sokkolas kovetkezik be, amikor.eszméleténél'van

. Félelem attol, hogy megszinik a‘készUllék sokkolasra valé alkalmassaga
. Képzelt sokkolas

. Félelem a készllék meghibasodasatol

MECHANIKAI'JELLEMZOK

Minden kiterjesztett élettartamu. (Extended Longevity, EL) modell készilékhazanak elektrodként mikods
felszine 6192 mm?2. Az elem hasznalhato kapacitasa 1,9 Ah,‘az Explant.(explantalas) allapot fellépésekor
fennmaradé hasznalhatd elemkapacitas-pedig 0,12 Ah egyiiregii eszkdzok és 0,12 Ah kétliregil eszkdzok
esetén. Alabb talalhaték az egyes modellekre jellemzé mechanikai jellemzok.

Minden-MINI ICD modell készilékhazanak elektrodként miikodo felszine 5487 mm?2. Az elem‘hasznalhato
kapacitasa 1,0 Ah,-az Explant (explantalas) allapot fellépésekor.-fennmaradd hasznalhaté elemkapacitas-pedig
0,12°Ah egyuregli eszkdzok és 0,12 Ah kétlregii eszkdzok esetén. Alabb talalhaték az egyes modellekre
jellemz6 mechanikai jellemzok.
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2. tablazat Mechanikai jellemz6k — AUTOGEN kiterjesztett élettartamu (Extended Longevity, EL)

ICD késziilékek

Modell Méretek Tomeg (9) Térfogat Csatlakozé
szélesség x magassag (cm3) tipusa
X mélység (cm)
D174 (VR) 5,37'x 7,36 x 0,99 68,9 29,5 RV: DF4
D175 (VR) 5,37 x 7,79 x 0,99 70,7 31,5 RV: IS-1/DF-1
D176 (DR) 5,37 x 7,68 x 0,99 71,4 31,0 RA: IS-1; RV:-DF4
D177 (DR) 5,37 x'7,79 x,0,99 710 31,5 RA: 1S-1; RV:
1S-1/DF-1
3. tablazat . Mechanikai jellemz6k — AUTOGEN MINIICD késziilékek
Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat Csatlakozé
szélesség-x mag (cm3) tipusa
x mélység (cm)
D044 (VR) 5,23'x 6,71 0,99 60,0 26,5 RV: DF4
D045 (VR) 5,23 x-7,14 x 0,99 61,9 28,5 RV: IS-1/DF-1
D046 (DR) 5,23(x7,03°x.0,99 62,5 28,0 RA: IS-1; RV:; DF4
D047 (DR) 5,23 x 7,14 x 0,99 62,3 28,5 RA: IS-1; RV:
1S-1/DF =1
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4. tablazat Mechanikai jellemzék — DYNAGEN kiterjesztett élettartamt (Extended Longevity, EL)
ICD késziilékek
Modell Méretek Toémeg (9) Térfogat Csatlakozé
szélesség x mag (cm3) tipusa
x mélység (cm)
D150 (VR) 5,37 x 7,36'x 0,99 68,9 29,5 RV: DF4
D151 (VR) 5,37.x'7,79 x 0,99 70,7 31,5 RV: IS-1/DF-1
D152 (DR) 5,37'x 7,68-x.0,99 714 31,0 RA:IS-1; RV: DF4
D153 (DR) 5,37 x7,79 x 0,99 71,0 31,5 RA: IS-1; RV:
1S-1/DF-1
5. tablazat Mechanikai jellemzék —~ DYNAGEN MINI ICD késziilékek
Modell Méretek Tomeg (9) Térfogat Csatlakozo
zélesség x mag (cm3) tipusa
x mélység (cm)
D020 (VR) 5,23 x 6,71 x 0,99 60,0 26,5 RV: DF4
D021(VR) 5,23 x 7,14%x,0,99 61,9 28,5 RV: 1S-1/DF=1
D022 (DR) 5,23 x.7,03 x 0,99 62,5 28,0 RA:1S-1;'RV: DF4
D023 (DR) 5,23 x7,14 x-0,99 62,3 28,5 RA:1S-1; RV:
1S-1/DF-1
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6. tablazat Mechanikai jellemzok — INOGEN kiterjesztett élettartamt (Extended Longevity, EL) ICD

késziiléekek
Modell Méretek Tomeg (9) Térfogat Csatlakozé
szélesség x magassag (cm3) tipusa
X mélység (cm)
D140.(VR) 5,37'x 7,36 x 0,99 68,9 29,5 RV: DF4
D141 (VR) 5,37 x 7,79 x 0,99 70,7 31,5 RV: IS-1/DF-1
D142 (DR) 5,37 x 7,68 x 0,99 71,4 31,0 RA: IS-1; RV:-DF4
D143 (DR) 5,37 x'7,79 x,0,99 710 31,5 RA: 1S-1; RV:
1S-1/DF-1
7. tablazat . Mechanikai jellemz6k — INOGEN MINI ICD késziilékek
Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat Csatlakozé
szélesség-x mag (cm3) tipusa
x mélység (cm)
D010 (VR) 5,23'x 6,71 0,99 60,0 26,5 RV: DF4
D011 (VR) 5,23 x-7,14 x 0,99 61,9 28,5 RV: IS-1/DF-1
D012 (DR) 5,23(x7,03°x.0,99 62,5 28,0 RA: IS-1; RV:; DF4
D013 (DR) 5,23 x 7,14 x 0,99 62,3 28,5 RA: IS-1; RV:
1S-1/DF =1
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8. tablazat Mechanikaijellemzék — ORIGEN kiterjesztett élettartamt (Extended Longevity, EL) ICD

késziiléekek
Modell Méretek Toémeg (9) Térfogat Csatlakozé
szélesség x mag. (cm3) tipusa
x mélység (cm)
D050 (VR) 5,37 x 7,36'x 0,99 68,9 29,5 RV: DF4
D051 (VR) 5,37.x'7,79 x 0,99 70,7 31,5 RV: IS-1/DF-1
D052 (DR) 5,37'x 7,68-x.0,99 714 31,0 RA:IS-1; RV: DF4
D053 (DR) 5,37 x7,79 x 0,99 71,0 31,5 RA: IS-1; RV:
1S-1/DF-1
9. tablazat Mechanikai jellemzék —~ ORIGEN MINI ICD késziilékek
Modell Méretek Tomeg (9) Térfogat Csatlakozo
zélesség x mag (cm3) tipusa
x mélység (cm)
D000 (VR) 5,23 x 6,71 x 0,99 60,0 26,5 RV: DF4
D001(VR) 5,23 x 7,14%x,0,99 61,9 28,5 RV: 1S-1/DF=1
D002 (DR) 5,23 x.7,03 x 0,99 62,5 28,0 RA:1S-1;'RV: DF4
D003 (DR) 5,23 x7,14 x-0,99 62,3 28,5 RA:1S-1; RV:
1S-1/DF-1
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A modellek ZIP telemetriaval miikédnek;-az atvitel 402-405 MHz-es frekvencian torténik.
A ZIP telemetria 2-es osztalyl vevd, és 4-es osztalyl miikddési periodussal mikodik?.
Alabb talalhatok az anyagok jellemzéi:

. Késziilékhaz: hermetikusan lezart titan

. Fejrész: implantaciés-minéségl polimer

. Tapellatas (EL): litum-mangan-dioxid elem; Boston Scientific; 401988

. Tapellatas (MINI): litum-mangan-dioxid elem;-Boston Scientific; 400010

A CSOMAGOLAS TARTALMA

A pulzusgenerator csomagolasa a kdvetkezdket tartalmazza:

¢ Egy csavarhizé
. A termékkel kapcsolatos dokumentacio

MEGJEGYZES: A tartozékok (példaul csavarhizok) csak egyszeri-hasznalatra szolgélnak. Ezeket tilos
Ujrasterilizalni vagy_ Gjrafelhasznélni.

SZIMBOLUMOK A CSOMAGOLASON
A kdvetkez6 szimbolumok talalhatok a csomagolason és.a cimkén (10. tablazat, a 37 oldalon):

4. Az EN 300-220-2.v2.3.1:2010 szdmu eurdpai szabvanynak megfelelen.
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10. tablazat Szimboélumok a csomagolason

Szimbdélum

Leiras

Katalogusszam

\

A

A csomag tartalma

Pulzusgenerator

Csavarhuzoé

Termékleiras mellékelve

g ) S

Sorozatszam
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10. tablazat Szimboélumok.a.csomagolason (folytatas)

Szimbélum

Leiras

Felhasznalando

Tételszam

Gyartas idépontja

STERILE E

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne- sterilezze Ujra

Egyszer hasznalatos

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt

3
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10. tablazat Szimbolumok a csomagolason (folytatas)

Szimbdélum

Leiras

1

Veszélyes fesziiltség

13

Nézze meg a“hasznalati utasitast a
kovetkez6 . internetes oldalon: www:bos-
tonscientific<international.com/manuals

Hémérseklet-tartomany

(€0086

CE jelzés, ajelzés hasznalatat engedélyezé

tanusito testllet azonositéjaval

p@

Ide helyezze atelemetrias palcat
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10. tablazat Szimboélumok.a.csomagolason (folytatas)

Szimbélum

Leiras

Itt-felnyitando

Hivatalos képvisel6-az Eurdpai
Kdzosségben

2ol

Gyarté

N 20593
Z1088

Q

C-jelolés beszallitoi kodokkal

Ausztraliai'szponzor,cime

Csak vizsgalat keretében val¢ alkalmazasra

@iz

CRT-D RA/RV, LV

4
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10. tablazat Szimboélumok a csomagolason (folytatas)

Szimbdélum

Leiras

ICDRA, RV

ICD RV

J® @

Bevonat-nélkili készulék

GYARI'BEALLITASOK

A pulzusgenerator szallitdskor érvényes beadllitasait lasd a.tablazatban (11. tablazat;.a 41. oldalon).

11. tablazat | Gyaribeallitasok

Paraméter

Beallitas

Tachy Mode (tachy méd)

Storage (tarolas)

Tachy Therapy (tachy terapia) elérhetd

ATP'(antitachycardias ingerlés), Shock (sokk)

Ingerlési mod

Storage (tarolas)

Ingerlési terapia elérhetd

DDDRA(DR modellek) VVIR (VR modelliek)
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11. tablazat Gyari beallitasok (folytatas)

Paraméter Beadllitas

Sensor (Szenzor) Accelerometer (Akcelerométer)
Sensor (Szenzor) Blend algoritmus (Autogen modellek)
Pace/Sense (ingerlési/érzékelési) RA: BI/BI.(DR modellek)
konfiguracio

Pace/Sense (ingerlési/érzékelési) RV: BI/BI

konfiguracio

A pulzusgeneratort.az aramtakarékos'Storage (taroldsi) médban-szallitjuk,.hogy hosszabb ideig legyen
felhasznalhato a szallitas-utan. Storage (tarolasi) médban az 0sszes funkeid inaktiv;kivéve akovetkezbket:
. Telemetrias tamogatas, amely lehetévé teszi a lekérdezést és a programozast

. Valds idejl ora

. A kondenzator utasitasra térténé Gjraformézasa

° STAT-SHOCK és.STAT PACE utasitasok

A készilék kilép a.Storage (tarolasi) médbol, ha a kdvetkezé tevékenységeket végzi;, azonban-mas
paraméterek programozasakor nem valtozik a Storage (tarolasi) mod-bekapcsolt allapota:

: STAT SHOCK vagy STAT PACE utasitas
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. A Tachy Mode (Tachy' mdd) programozasa-a kdvetkezdkre:
- Off (kikapcsolt)
- Monitor Only (Csak monitorozas)
- Monitor + Therapy (Monitorozas és terapia)
Ha a pulzusgenerator programozasa soran kilépett-‘a Storage (Tarolasi) médbol, a késziiléket nem lehet
visszaprogramozni ebbe a‘modba.
RONTGENAZONOSITO

A pulzusgenerator.rontgenfelvételen és fluoroszkdpiavallathaté azonositd jellel van ellatva. Ez az:azonositd a
gyartd-nem invaziv azonositasara szolgal, és a kovetkezéket tartalmazza:

. A BSC betlik a gyartét, a Boston Scientific-et azonositjak

é A 140-es szam.a2868-as modellszamu PRM szoftveralkalmazast azonositja, mely a-pulzusgeneratorral
valé kommunikaciéhoz sziikséges

A réntgenazonosité az eszkoz fejrészébe van beagyazva. Bal oldali pectoralis implantacié esetén az azonosité
a rontgenfelvételen vagy a fluoroszképias képen.a jelzett hely (1. abra, a 44. oldalon) kdzelében lesz lathaté.
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A varhato élettartam, a-gyartas és-a tarolas soran elhasznalt energiat figyelembe véve, a lenti tablazatban

talalhato kérulmények kézott, a kovetkez6 feltetelek mellett érvényes:

. Feltételezve: 60 min"' LRL; kamrai és pitvari‘beallitdsok:2;5 V ingerlési impulzus Amplitude (amplitido)

és 0,4 ms'ingerlési.Pulse Width (pulzusszélesség); RA Impedance (impedancia): 500.Q;'szenzorok

On (bekapcsolva).

. AZ elbre jelzett élettartam évenként 3, maximalis energiaszintre vald toltési ciklust feltételezve van
szamitva, ebbe beletartoznak az automatikus kondenzator-Gjraformazasok és.a terapias Utések.
A készllék élettartamanak utols6 évében tovabbi 5:téltési ciklus van szamitva, mert ilyenkor tébb
automatikus kondenzator-Ujraformazas torténik, mivel a készilek kozelit.az Explant (explantélas)
allapothoz. Az élettartam a haromesatornas EGM Onset (inditas) On'(bekapcsolt) allapotara,van

szamitva, €sfigyelembe van véve, hogy a pulzusgenerator 6 honapot tolt Storage (Tarolas) médban a

szallitas-és.tarolas kézben.

12. tablazat) A kiterjesztett élettartamu (Extended Longevity, EL) ICD pulzusgenerator becsiilt, varhaté
élettartama (a beiiltetést6l-az explantacioig)

Osszes modell@ P

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% 1157 11,2 11,7 11,2 "7 11,2
15% 11,5 10,8 11,5 10,9 11,6 10,9
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12. tablazat A kiterjesztett.élettartamu (Extended Longevity, EL) ICD pulzusgenerator becsiilt, varhaté
élettartama (a beiiltetéstdl az explantacioig) (folytatas)

Osszes modell@ P

Elettartam (év) 500 Q,-700 Q
és 900 Q- ingerlési.impedancia (RV) esetén
500 Q 700-Q 900 Q
Ingerlés VR DR VR DR VR DR
50% 11,0 10,0 1131 10,1 11,2 10,2
100% 10,3 9,0 10,6 9,2 10,8 9,3

a.. ZIP telemetrias alkalmazast feltételezve-az implantacié soran.1 éra hosszaig, majd.évente-az ellenbrzés alkalmaval
40 percen-keresztil.

b. A LATITUDE kommunikator szokdsos hasznalata esetén a kovetkezék szerint: Napi készulék-ellendrzés bekapcsolva,
havonta teljes lekérdezés (tervezett tavellenérzés és negyedévente a beteg altal kezdeményezett lekérdezés).
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13. tablazat A MINI ICD pulzusgenerator becsiilt, varhato élettartama (a beiiltetéstdl az explantacioéig)

Osszes modell2 P

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% 5,5 53 5,5 5,3 5,5 53
15% 5,4 5,1 54 51 5,5 51
50% 5.2 4,7 5,3 4,7 5,3 4,8
100% 4,9 4,2 5,0 4.3 5,1 44

a.. ZIP telemetrias alkalmazast feltételezve az implantacioé soran 1 6ra hosszaig, majd, évente az ellenérzés alkalmaval

40 percen keresztil.

b. « ALLATITUDE kommunikator szokasos hasznalata esetén a kdvetkezok szerint: Napi késziilék-ellenérzés bekapcsolva,
havonta teljes lekérdezés (tervezett tavellenérzés és-negyedévente a beteg altal kezdeményezett lekérdezés).
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14. tablazat Az AUTOGEN Kkiterjesztett élettartamu (Extended Longevity, EL) ICD pulzusgenerator
becsiilt, varhaté élettartama (a beiiltetéstél az explantacioig) PaceSafe funkciéval

Osszes modell 2 P

Elettartam- (év)500 Q; 700 Q
és 900 Q ingerlési impedancia (RV) esetén

500.Q 700 Q 900 Q

Ingerlés VR DR VR DR VR DR

PaceSafe On (bekapcsolva) [RA=2,0 V, RV=2,0 V (feltéve, hogy.a jobb kamrai kiiszébérték < 1,0.és'a jobb
pitvarikiiszobérték < 1,0)]. A VR modellek esetébenfeltételezzilk, hogy csak az RVAT funkciot alkalmazzak.

15% 11,5 10,9 11,6 11,0 11,6 11,0
50% 1,2 10,4 11,3 10,5 11,4 10,5
100% 10,8 9,7 11,0 9,8 11,1 9,9

a... ZIP telemetrias alkalmazast feltételezve az implantacioé soran.1 6ra hosszaig, majd évente az ellendrzés alkalmaval
40 percen keresztul.

b. A LATITUDE kommunikator.szokasos hasznalata esetén a kdvetkezok szerint: Napi készilék-ellenérzés bekapcsolva,
havonta teljes'lekérdezés (tervezett.tavellenérzés és negyedévente.a beteg altal kezdeményezett lekérdezés).
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15. tablazat Az AUTOGEN MINLICD pulzusgenerator becsiilt, varhaté élettartama (a beiiltetéstél az
explantacioig) PaceSafe funkciéval

Osszes modell? b

Ingerlés

Elettartam’ (év) 500 Q, 700 Q

és'900 Q ingerlési impedancia (RV) esetén

VR

500 Q

DR

VR

700 Q

DR

VR

900 Q

DR

PaceSafe On

(bekapcsolya) [RA=2,0 V, RV=2,0 V-(feltéve, hogy a jobb kamrai kiiszobérték.<1,0 és a jobb
pitvari kiiszébeérték < 1,0)]. A VR/modellek esetében feltételezziik,(hogy csak az RVAT funkciot alkalmazzak.

15% 5,5 5.2 5,5 5,2 5,5 52
50% 5,3 4,9 54 4,9 54 5,0
100% 511 4,5 5,2 4,6 5.3 4,7

a. " ZIP telemetrids‘alkalmazast feltételezve az implantacié.soran_1 6ra hosszaig, majd évente az.ellendrzés alkalmaval
40 percen-keresztll.

b. “A LATITUDE kommunikator szokasos-hasznalata esetén a kdvetkezok szerint: Napi-késztilék-ellenérzés bekapcsolva,
havonta teljes lekérdezés (tervezett tavellenérzés és negyedévente a beteg altal kezdeményezett lekérdezés).

MEGJEGYZES: "\ Az élettartamot jelzé téblazatban,talalhaté energiafogyasztas ‘elméleti elektromos elveken

alapul, és csak laboratéfiumi mérésekkel keriilt.igazolasra.

A pulzusgenerator élettartama.ndvekedhet a kovetkezok barmelyikének csokkenése esetén:

. Ingerlési frekvencia
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Impulzus(ok) amplitudéja/amplitidéi

Impulzus(ok) szélessége(i)

Az ingerelt és az érzékelt események szazalékos-aranya
Toltési gyakorisag

Az élettartamot a kévetkez6 korlilmények is befolyasoljak:

50

Az ingerlési impedancia csékkenése csdkkentheti‘az élettartamot.

A kiterjesztett élettartamu (Extended.Longevity, EL) készllékek esetén, ha a percventilacids/respiracios
szenzor Off (kikapcsolt) allapotra‘van programozva a készllék teljes élettartamaban, ez a készlilék
élettartamat kortlbeltil 4,5 hénappal hosszabbitja meg.

MINI készilékek ‘esetén, ha a.percventilacios/respiracios szenzor Off (kikapcsolt) allapotra van
programozva a készilék teljes élettartamaban, ez a készll€k élettartamat kordlbeliil 2 hénappal
hosszabbitja-meg.

Ha a Patient Triggered Monitor (beteg.altal elinditott'monitorozas) On (be) van kapcsolva 60 napig, a
készlilék élettartama korilbelll 5 nappal.csokken,

Akorabban figyelembe vett idétartamhoz képest tovabbi-egy oranyi telemetria.az élettartamot korilbelil
9 nappal csokkenti.

Egy éven keresztiil hetente 6t, a beteg altal' kezdeményezett,-LATITUDE kommunikatorral végzett
lekérdezés korilbelll 39-nappal roviditi-a készilék élettartamat.

Akiterjesztett élettartamt. (Extended Longevity, EL) készllékek esetén eggyel tébb maximalis energiaju
sokk az élettartamot kérilbelll 21 nappal csokkenti.

MINI késziilékek esetén eggyel tobb maximalis energidju sokk az élettartamot kérilbeliil 23 nappal
csokkenti.

A Storage (tarolas) modban elt6ltott tovabbi 6 hénap az élettartamot koriilbeliil 54 nappal csokkenti:
Feltételezett belltetési.beallitas: 60 min"' LRL: 2,5 V.ingerlési impulzus Amplitude (amplitudo) és-0,4-ms
ingerlési Pulse Width (pulzusszélesség); 500 Q ingerlési Impedance (impedancia),.ingerlés aranya: 50%.




A készllék élettartamat befolyasolhatja tovabba:

. Az elektronikus, 6sszetevék jellemzéi

. A beprogramozott paraméterek valtozasai

. A hasznalat véltoz4asai a beteg allapota fliggvényében

Lasd a PRM Summary.(Osszefoglalas) és. a Battery Detail (Elem részletei) 8sszefoglalé képernyékén az
aktudlis belltetett pulzusgenerator varhaté.élettartamanak becsult értékét.

JOTALLASSAL KAPCSOLATOS ADATOK

A pulzusgenerator karlatozott jétallasi igazolasa a www.bostonscientific.com internetes oldalon talalhats. Ha
err6l masolatot kér; [épjen kapcsolatba'a-Boston Scientific céggel a hatlapon talalhato elérhetéségeken.

A TERMEK MEGBIZHATOSAGA

A Boston-Scientific. szandéka a kivalé minéségl és megbizhatésagu beiltethetd eszk6zok készitése.
Eléfordulhat azonban, hogy ezek a termékek olyan miikédészavarokat mutathak, amelyek megsziintetik vagy
rontjak a terapia. elvégzésére vald alkalmassagot. A kdvetkezd mikodészavarok léphetnek fel:

. Az akkumulator.idd elétti kimertilése

< Erzékelési vagy ingerlési-problémak

. Sokk leadasara valé alkalmatlansag

. Hibakédok

. A telemetriasm(kodésének-megsziinése

A készilék miikddésérdl valo tovabbi.tajékoztatasért1asd a-Boston Scientific CRM Product RPerformance
Reportot a www:bostonscientific.com honlapon, itt megtalélhatok azoknak a miikodészavaroknak a tipusai
és a gyakorisagai, amelyek a multban eléfordultak ezekkel‘a késziilékekkel. A multban.dsszegydlt'adatok
nem feltétlendl jelzik elére a készlilék jovébeli mikodését, azonban az ilyen-adatok értékes 0sszefiggéseket
fednek fel az ilyen termékek altalanos megbizhatésaganak megértéséhez:
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Esetenként a késziilékek miikddészavara a termékkel kapcsolatos tajékoztatasok kiadasat indokolja. A
Boston Scientific az ilyen tajékoztatasok kiadasanak szikségességét az alapjan hatarozza meg, hogy a
miikddészavar milyen.gyakorisaggal fordul el®, €s mekkora klinikai jelentéséggel bir. Ha a Boston Scientific
a termékkel kapcsolatos tajékoztatast ad ki;.az eszkdz, kicserélésérdl hozott dontéshez figyelembe kell
venni a mikédészavarral jaré kockazatokat, az eszkoz kicserélésével jard kockazatokat és a kicserélendd
eszkoz eddigi teljesitményét.

A BETEGEK TAJEKOZTATASARA VONATKOZO INFORMACIOK
Hazabocsatasa el6tt a kovetkezd. témakat kell megbeszélni a beteggel.

. Kulsé defibrillacié - a betegnek fel'kell venni a kapcsolatot a kezelSorvossal. a.pulzusgenerator-rendszer
kiértékelése tekintetében, ha kiils6 defibrillalasbanrészesiil

y Sipolé hangok -abeteg azonnal vegye fel a kapcsolatot kezeléorvosaval, ha pulzusgenerator hangot ad ki

. Fert6zés jelei és tiinetei

» Tunetek, melyeket jelenteni-kell (pl. hosszantartd magas frekvenciaju ingerlés, amely. Ujraprogramozast
igényel)

. Védett kornyezet - a betegnek meg kell kérdeznie egy orvost, mielStt olyan terlletre Iépne; amely
pulzusgeneratorral rendelkezé betegek belépesét tilto figyelmeztetésselvan ellatva

. A betegnek kertilnie kell az EMI forrasokat otthon; a munkaban‘és az egészséguigyi intézményekben

. CPR-t végz6 személyek —a beteg testfelszinén a fesziiltség érzékelhetd lehet (bizsergés),.amikora
pulzusgenerator sokkot ad le

. A pulzusgenerator megbizhatésaga ("A termék megbizhatésaga" a 51 oldalon)
. Aktivitas korlatozasok (ha sziikséges)

. Minimalis:szivfrekvencia (a pulzusgenerator-als6 hatarértéke)
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. Utankovetés gyakorisaga

. Utazas vagy koéltézés - utankovetési iddpont megbeszélésesziikséges, amennyiben a beteg elhagyja azt
az orszagot, ahol az implantacid-tortént

. Betegazonosité.kartya - betegazonosito kartya talalhaté az eszkdz csomagolasaban, a.betegnek azt
kell tanacsolni, hogy ezt mindig tartsa‘maganal

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

A Kézikonyv-betegeknek c. kiadvanyban.talalhato informacidkat ajanlott megbeszélni az érintett személyekkel
a késziilék beliltetése el6tt és utan is, hogy a betegek teljes mértékben megismerkedjenek a pulzusgenerator
miikédésével.

Tovabbi példanyokért forduljon aBoston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhaté elérhetéségeken.

VEZETEKEK CSATLAKOZTATASA
Avezetékek csatlakoztatasat a lenti abra mutatja be:

FIGYELMEZTETES: Beiiltetés el6tt €llendrizze a vezeték és a pulzusgenerator egymashoz valé
kompatibilitasat. ‘Nem kompatibilis.vezetékek, illetve pulzusgeneratorok hasznélata a csatlakozé
karosodasaval, illetve potencialisinem kivant kdvetkezményekkel (pl. ‘a szivmiikddés alulérzékelése vagy a
szlikséges kezelés leadasanak elmaradasa) jarhat.
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[1] Defibrillator (-): Piros-[2] Defibrillator (+): Kék [3] RV: Fehér [4] Defibrillator(+) [5] Defibrillator (<).[6] RV (-)
[7] Varratnak vald.lyuk

5..4bra A vezetékek csatlakozasa és a rogzitécsavarok elhelyezkedése; RV: 1S-1/DF-1

MEGJEGYZES: /A pulzusgenerator-késziilékhaz defibrillaciés elektrodként miikédik, hacsak a
pulzusgeneratort nem a disztélis tekercstdl a proximalis tekercshez (mas néven inaktiv haz”) Shock Vector
(sokkvektor)-ra programoztéak.

A PULZUSGENERATOR BEULTETESE

A pulzusgenerator belltetéséhez végezze el a kdvetkezd lépéseket a megadott sorrendben. Egyes betegeknél
szilkség lehet-az ingerlési terapia megkezdésére kozvetlenil a vezetékeknek a pulzusgeneratorhoz'valé
csatlakoztatasa utan: llyen esetekben fontolja meg a pulzusgenerator beprogramozasat a vezetékrendszer
beliltetése-és az implantaciés zseb kialakitasa el6tt vagy azzal egyidejileg:
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lépés A: A felszerelés ellenérzése

A beliltetés soran rendelkezésre-kell allnia a-szivmiikédés monitorozasara, a defibrillaciora és a vezetékek
altal érzékelt jelek mérésére szolgalo felszereléseknek. Ezek kozé tartozik a PRM rendszer a tartozékaival
és a szoftveralkalmazassal.egyitt. A belltetés elkezdése el6tt ismerkedjen meg alaposan mindegyik eszkéz
hasznalataval és a vonatkozo felhasznaloi kézikdnyvekben talalhato informéaciokkal. Ellendrizze mindegyik,
a beavatkozas soran-esetleg sziikségessé . valo eszk0z mikodoképességét. Az egyes-Osszetevok véletlen
karosodasa vagy kontaminacidja esetére alljanak rendelkezésre a kdvetkezok:

. Az 6sszes.beliltetheté eszkdzbdl eggyeltobb steril darab

. Steril telemetrids palca

. Steril PSA"(analizator) kabelek

. Nyomaték--és nem.nyomaték-csavarhizok

A belltetés.soran rendelkezésre kell allnia egy-hagyomanyos, mellkasi defibrillatornak kilsé lapatokkal, a
defibrillacios kiiszobérték mérésekor valé hasznalat esetére.

lépés B: A'pulzusgenerator lekérdezése és ellenérzése

A sterilitas megérzése céljabol a pulzusgeneratort a steril blisztertalca felbontasa elétt tesztelje a
kévetkezbkben leirtak szerint. A pulzusgeneratornak szobahémeérsékletiinek kell lennie, biztositando a mért
paraméterek pontossagat.

1. Kérdezze le a pulzusgeneratort a PRM-mel. Ellenérizze, hogy. a-pulzusgenerator Tachy Mode' (Tachy
mod) beallitdsa Storage (Tarolas) értékre van-e programozva. Ha nem, forduljon-a-Boston Scientific
céghez a hatlapon talathato elérhetéségen.

2., |/ Végezze el-a kondenzator kézi Ujraformazasat.

3. Ellendrizze a pulzusgenerator elemének aktualis allapotat. A szamlaloknak nullat kell mutatniuk: Haa
pulzusgenerator-eleme nem teljes kapacitasu, ne Ultesse be'a pulzusgeneratort. .Forduljon.a Boston
Scientific céghez a hatlapon taldlhaté elérhetéségen.
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lépés C: A vezetékrendszer beiiltetése

A pulzusgeneratornak az ingerléshez vezetékrendszerre van sziiksége az érzékeléshez, az ingerléshez és a
sokkok leadasahoz. ‘A pulzusgenerator a hazat defibrillator-elektrodként hasznalhatja.

A vezetékkonfiguracié és a-specifikus sebészeti eljarasok kivalasztasa szakmai megitélés targyat képezi. A
készllék modelljétél figgden a kdvetkezd vezetékek hasznalhatok a pulzusgeneratorral.

. ENDOTAK endokardialis kardioverziés/defibrillacids és ingerlé. vezetékrendszer
. Kamrai endokardialis bipolaris vezeték

. Pitvari bipolaris vezeték

¢ Vena (caya superiorvezeték kamrai foltvezetékkel egyutt

. Két folttal ellatott epikardialis vezeték-konfiguracio

FIGYELMEZTETES: Ha-egy vezetékcsatlakozoban nincsen vezeték vagy dugé, az befolyasolhatja a
készilék mikddését. Ha valamely. vezetékcsatlakozét nem hasznalja, megfelelé modon.helyezzen bele
dugét, majd szoritsa ra-a rogzitéesavart.

FIGYELMEZTETES: Ne helyezzen varratot kdzvetleniil a vezetéktestre, mert ez kérosithatja a-vezeték
szerkezeti épségét. A vezeték elmozdulasanak megakadalyozasa érdekében rogzitse a vezetéket varratrogzitd
védégallér segitségével a vénas behatolas helyétdl proximalisan:

Az ingerlésre/érzékelésre, illetve defibrillaciora alkalmazott barmilyen vezetékkonfiguracié esetében figyelembe
kell venni szamos megfontolando és elévigyazatossagi tényezét. A cardiomegalia, a gyogyszeres terapia
vagy-mas hasonlo tényezék szlikségessé tehetik.a defibrillacios vezetékek athelyezését vagy cseréjét az
arrhythmiak konverzidjanak el6segitésére. -Eléfordulhat, hogy nem lehet talalni olyan vezetékkonfiguraciot,
amely biztositana az arrhythmiak-megbizhaté megszintetéséta pulzusgenerator altal leadhaté-energiaval:
llyenkor-nem javasolt a pulzusgenerator bediltetése.

Ultesse be.a vezetékeket a valasztott mitéti megkdzelitéssel.
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MEGJEGYZES: Ha avezeték miikédése valtozé, és ezt nem lehet megoldani programozas tjan, lehetséges,
hogy a vezetéket at kell-helyezni, ha nem &llrendelkezésre adapter.

lépés D: Végezze el az alapértékek mérését

A vezetékek beliltetése 'utan végezze el az alapértékek' mérését.” Ertékelie a vezetékek-altal érzékelt
jeleket. Ha kicseréli-a-pulzusgeneratort, értékelje Gjra-a meglévd vezetékeket (példaul.a jelamplitidokat, az
ingerlési-kiiszobértékeket és azimpedanciat). Rontgenvizsgalattal meggy6zddhet a vezeték(ek) helyzetérdl
és épségérdl..Ha a tesztelés .eredménye nem kielégitd, a vezetékrendszer athelyezése vagy kicserélése
valhat szikségessé.

3 Csatlakoztassaaz ingerlé/érzékels vezeték(ek)et ingerlérendszer-analizétorhoz (pacing system analyzer,
PSA).

FIGYELMEZTETES: Azoknak a vezetékeknek'az esetében, amelyeket a csatlakoztatoeszkdzzel kell
csatlakoztatni, 6vatosan jarjon el'a‘vezetékcsatlakozo-kezelésekor, ha a csatlakoztatéeszkdz nincsen

a vezetéken. A vezetek csatlakozojat ne érintse meg kozvetlenll sebészi'eszkézokkel vagy elektromos
csatlakozokkal, peldaul PSA (krokodil) -csipesszel, EKG-csatlakozoéval, csipesszel; moszkitoval vagy
leszoritéval. Ezek karosithatjak a csatlakozét, megsérthetik.a szigetelés épségét, és ennek kdvetkeztében
avezeték alkalmatlannavalhat a'terapia végzésére, vagy nem megfeleld terapiat végez, példaul rovidzarlat
keletkezhet a készlilék fejrészében.

. Az alabbiakban felsoroltuk az elsé belltetést.(akut) kévetéen kb. 10 perccel, illetve a csereeljaras
folyaman (kronikus) mért ingerlé/érzékelS vezetékek. mérési.eredményeit. A tablazatban ajanlottaktol
eltérd értékek klinikailag elfogadhatdk.lehetnek, amennyiben az aktualisan-bedllitott értékekkel megfeleld
érzekelést lehet.dokumentalni. Haaz érzékelés nem megfeleld, az érzékenységi paraméter atallitasa
megfontolando. Vegye figyelembe, hogy.a pulzusgenerator altal mért értékek nem feltétleniil egyeznek
meg teljesen a PSA altal mért eredményekkel, a jelsziirés miatt.
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16. tablazat A vezetékek bemérése

Ingerlé/érzékelo
vezeték (akut)

Ingerlé/érzékel6
vezeték (kronikus)

Sokkvezeték (akut
és kronikus)

R-Wave Amplitude
(R-hulldam
amplitadéja)a->

>5mV

>5 mV

>1,00mV

P-Wave ‘Amplitude
(P-hulldam
amplitudsja)a.p

>15 mv

>'1,5 mV

R-Wave. Duration
(R-hullam
id6tartama)P ¢ d

< 100. ms

<.100 ms

Pacing~Threshold
(Ingerlési kuszdbérték)
(jobb-kamra)

< 1,5V
(endokardialisan)
< 2,0 V. (epikardialisan)

<380V
(endokardialisan)
<-3,5 V (epikardialisan)

Pacing Threshold
(Ingerlési kiszéberték)
(pitvarban)

<15V
(endokardialisan)

<.30 V
(endokardilisan)
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16. tablazat A vezetékek bemérése (folytatas)

Ingerlé/érzékeld
vezeték (akut)

Ingerl6/érzékeld
vezeték (kronikus)

Sokkvezeték (akut
és krénikus)

A vezeték impedanciaja
(5,0 V és 0,5 ms-esetén
a pitvarban és a jobb
kamréaban)®

> beprogramozott.Low
(als6) impedancia-
hatarérték (200-500.Q)
< beprogramozott
High (fels®)
impedancia-hatarérték
(2000-3000 Q)

>'beprogramozott Low
(also) impedancia-
hatarérték (200-500 Q)
< beprogramozott
High (fels®)
impedancia-hatarérték
(2000-3000°Q)

>20Q
<-beprogramozott
High (fels6)
impedancia-hatarérték
(125-200. Q)

a. 2 mV-nal alacsonyabb amplit(idé esetén a frekvenciamérés a krénikus szakban pontatlanna valhat, ami miatt elmaradhat a
tachyarrhythmia észlelése, vagy egy normalis ritmust rendellenesnek mindsithet a késziilék.

b. Kisebb-amplitidéju.és hosszabb-idétartami R-hullamokat-okozhat az ischaemias vagy.heges szdvetekbe valo beliltetés.
Mivel hosszabb tavon romolhat a.jel minésége, igyekeznikell teljesiteni a fentifeltételeket a vezetékek athelyezésével, hogy
a lehetd legnagyobb amplittidéju és legrdvidebb idétartamu jeleket kapjuk.

c..[ 135 ms-nal'(ennyi a pulzusgenerator refrakter id6tartama) hosszabb.idétartamu jel esetén a-szivfrekvencia mérése
pontatlanna valhat, ami'miatt elmaradhat a tachyarrhythmia észlelése, vagy. egy normalis ritmust rendellenesnek mindsithet
a késziilék.

d. Ezamérés nem tartalmazza a sértés altal okozott aramot.

e. * A defibrillacios elektrod fellletméretének valtozasai (pl. a TRIAD-rél.az egytekercses konfiguraciéra valo valtas)
befolyasolhatjak az impedanciamérések eredményeit.” A kiindulasi defibrillaciés impedanciaértékeknek a tablazatban
feltlintetett javasolt értéktartomanyba kell esnitik.

lépés E:") Az implantacios zseb kialakitasa

Az implantaciés zseb kialakitasara-szolgaloé szokasos miitéti-eljarast.alkalmazva hatarozza meg a zseb
helyzetét a beliltetett vezetékek konfiguracidja-és a beteg testalkata alapjan:. A beteg anatémiai viszonyait, a
pulzusgenerator méretét és mozgasat figyelembe véve, 6vatosan tekerje.fella maradék vezetékhosszt, és
helyezze a pulzusgenerator. mellé. Fontos; hogy. a vezetéket olyan médon tegye a zsebbe, hogy-a feszilése,
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csavarodasa, megtoretése, illetve nyomasa minimalis legyen. A pulzusgeneratort altalaban szubkutan Ultetik
be a szdveti trauma csdkkentése és az explantacié.megkénnyitése érdekében. Egyes betegek esetében
azonban a mélyebbre.(példaul a musculus pectoralis ald) valé beliltetés segithet.az erosio és a kitiiremkedés
megelb6zésében.

Amennyiben a hasi belltetés tlinik megfelelének; az implantaciot a has bal oldalan javasolt elvégezni.
Ha a vezetéknek alagutat.kell késziteni, a kovetkezoket tartsa szem elétt:

FIGYELMEZTETES: ‘. Azoknak a-vezetékeknek az esetében, amelyeket a csatlakoztatéeszkozzel kell
csatlakoztatni, 6vatosan jarjon el'a vezetékcsatlakozé kezelésekor, ha a-csatlakoztatéeszkdz nincsen

a vezetéken. Avezeték csatlakozojat-ne érintse/meg kozvetleniil sebészi-eszkozékkel vagy elektromos.
csatlakozokkal, példaul PSA" (krokodil)--csipesszel, EKG-csatlakozoval, csipesszel, moszkitdval vagy
leszoritéval..Ezek karosithatjak a csatlakozét, megsérthetik a szigetelés épségét, és ennek kdvetkeztében
a vezeték alkalmatlanna valhata terapia-végzésére;-vagy nem/megfeleld terapiat végez, példaul révidzarlat
keletkezhet a késztiilék fejrészében.

FIGYELMEZTETES: _Ne érintse meg'a DF4-LLHH vagy. DF4-LLHO vezeték csatlakozojanak mas részét,
csak a csatlakozotiit,-még akkor'se, ha a vezetékkupak a helyén van.

. Ha nem hasznal kompatibilis alagutképzé eszkozt, tegyen kupakot a vezeték csatlakozotijére. A
vezetékeknek valé alagtt kialakitésahoz hasznalhaté Penrose drenazscsd, egy nagy mellkasi drenazscsé
vagy alagutkészité eszkoz,

. Ha a DF4-LLHH és a DF4-LLHO vezetékek esetében nem hasznal kompatibilis.alagltképzé hegyet
és/vagy alagutképzd készletet, helyezzen sapkat a csatlakozodra, és'csak a csatlakozétiit fogja meg
moszkitéval vagy hasonlé eszkodzzel.

. Ha szlkséges, Ovatosan vezesse a vezetékeket a bér alatt'az implantaciés zsebbe.

. Az Osszes Vezeték jelének ismételt értékelésével allapitsa-meg, hogy a vezetékek nem sérliltek-e meg az
alagutonivalé atvezetés soran:
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Ha a vezetékek nincsenek-csatlakoztatva a pulzusgeneratorhoz a vezetékek beliltetésekor, a sebzaras el6tt
sapkat kell rajuk helyezni.

lépés F: A vezetékek csatlakoztatasa a pulzusgeneratorhoz

A vezetékeknek a pulzusgeneratorhoz vald csatlakoztatdsahoz csak a-pulzusgenerator steril talcajaban vagy
tartozékkészletében-talalhaté eszkézoket szabad hasznalni. Ha.nem a pulzusgeneratorral egylitt szallitott
csavarhlzot hasznalja, karosodhatnak a régzitécsavarok, a témité dugok vagy a csatlakozé menetei. Ne
lltesse be a pulzusgeneratort, ha a tomité dugok sériiltnek latszanak. Tartsa meg az eszkdzoket mindaddig,
amig az Osszes tesztelési eljaras sikeresen be nem fejez6détt, és a.pulzusgenerator beiiltetésre nem kerdilt.

MEGJEGYZES: Egyes betegeknél sziikség lehet az ingerlési.terdpia megkezdésére kozvetleniil a
vezetékeknek a pulzusgeneratorhoz vald csatlakoztatasa utan..llyenkor fontolja meg a pulzusgenerator
beprogramozasat a folytatas elétt.

A vezetékeket a kdvetkez6 sorrendben kell csatlakoztatni a pulzusgeneratorhoz (a pulzusgenerator fejrészét
és a rogzitécsavarok elhelyezkedését lasd "Vezetékek csatlakoztatasa”a53. oldalon):

a. _ Jobb kamra. El6szor az RV vezetéket csatlakoztassa, mivel ez sziikséges a jobb kamran alapuld
id6zitési ciklusok-megallapitasahoz, amelyek megfelel6 érzékelést és ingerlést biztositanak az/ 6sszes
Uregben a beprogramozott kKonfiguraciétdl fuiggetlendl.

. Az 1S-1 RV vezetékcsatlakozoval ellatott modellek esetében. vezesse be, és rogzitse.az I1S-1
RV.ingerl6/érzékel6 vezeték-csatlakozotijét.

. A DF4-LLHH RV vezetékcsatlakozdval ellatott modellek esetében . vezesse be;-és rogzitse a
DF4-LLHHvagy DF4-LLHO vezeték csatlakozotijét.

b. ~»Jobb pitvar.

. Az1S-1 RA vezetékcsatlakozoval ellatott modellek esetében vezesse be, és.rogzitse az'1S-1
pitvariingeri6/érzékeld vezeték csatlakozotlijét.

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 vezetékcsatlakozdba. Ezutan vezesse be
és rogzitse.a'vezeték katodjat (-, distalis) a (—) DF-1 vezetékcsatlakozoéba.

FIGYELMEZTETES: ".IS-1/DF-1 vezetékek esetében asokk hullamforma polaritasanak a megvaltoztatasahoz
soha ne fizikailag-cserélje fel a vezeték-anodjat éskatddjat apulzusgenerator fejrészén, hanem hasznalja a
programozhato-Polarity (Polaritas) funkeiét. Ha a polaritast fizikailag cseréli fel, a készilék karosodhat, vagy a
mtét utan elmaradhat az arrhythmidk konverzigja.

Mindegyik vezetéket a kovetkezé lépések-szerint kell csatlakoztatni'a pulzusgeneratorhoz (a csavarhuzéval
kapcsoalatos informaciokat lasd. "Kétiranyt.csavarh(izé" a 74..oldalon):

a.  Ellendrizze; hogy.a pulzusgenerator fejrészén talalhatd vezetékcsatlakozékban van-e vér vagy mas
testnedv. Ha véletlenil folyadék keriilt a'csatlakozéba, tisztitsa meg alaposan steril vizzel.

b.  "Aesavarhizé hasznalata el6tt vegye le, és dobja el a csucsvédét (ha van ilyen).

c. Ovatosan vezesse a csavarhlizé szarat a tomits dugé kézepén 1évd, elére kivagott bemélyedésen
keresztil a rogzitéesavarba, 90°-os szogben (6. abra, a 65..0ldalon). Ezzel a tomité dugd megnyilik,
éscutat nyit a bent rekedt folyadék vagy levegé tavozasahoz, kiegyenlitve a vezetékcsatlakozéban
esetlegesen kialakult'nyomast.

MEGJEGYZES: Ha a csavarhuzét nem megfelel6en illeszti-be.a témité dugé elére kivagott
bemélyedésébe, karosodhat a dugo és-a témité funkcioja.
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FIGYELMEZTETES:- Csak-a kdvetkezd, a megfelels behelyezést biztositd 6vintézkedések betartasaval
helyezzen be vezetéket a pulzusgenerator csatlakozéjaba;

. Vezesse-a csavarhuzot a tomitédugonak a rés elétt talalhatd mélyedésébe, mielbtt beillesztené a
vezetéket a csatlakozoba; hogy kiengedje a bent rekedt folyadékot vagy levegét.

. Megtekintéssel ellenérizze, hogy-a rogzitécsavar megfeleléen ki van-e csavarva, hogy lehetséges
legyen a.vezeték bevezetése: Sziikség esetén lazitsa.meg a régzitdcsavart a csavarhizoval.

. Vezessen be'minden vezetéket teljes mértékben a csatlakozdjaba, majd szoritsa ra a régzitécsavart
a csatlakozétire.

©

6. abra. A csavarhiizé bevezetése

d.

A csavarhizét hagyja bent, és vezesse be teljesen a vezeték csatlakozojat a pulzusgenerator
vezetékesatlakozd nyilasaba. A pulzusgenerator fejrészének oldala feldl nézve a vezéeték csatlakozotiije
jol 1athatéan meg kell jelenjen a csatlakozo blokkon tul. Gyakoroljon nyomast a vezetékre, hogy megtartsa
a helyzetét, és elkerllje akar-a legkisebb mértékd kimozdulasat is a vezetékcsatlakozé nyilasabol.
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FIGYELMEZTETES: Helyezze be a vezeték csatlakozojat egyenesen a pulzusgenerator
vezetékcsatlakozoéjaba. Ne hajlitsa-meg a vezetéket a fejrészhez kozeli részén. A helytelen behelyezés a
szigetelés vagy.a. csatlakozé sérlilését okozhatja.

MEGJEGYZES:. ‘Ha sziikséges, nedvesitse meg,a vezeték csatlakozéit kevés steril vizzel;a bevezetés
megkoénnyitése érdekében.

MEGJEGYZES: Az IS-1 vezetékek esetében bizonyosodjon.meg arrél, hogy a csatlakozot(i lathatéan,
legalabb. 1 mme-rel tulnyulik a csatlakozoblokkon.

MEGJEGYZES: A DF4-LLHH és a DF4-LLHO vezetékek ésetében-a‘megfeleld)csatlakoztatashoz
a csatlakozottit a rogzitécsavar-blokkon tulra kell bevezetni. Ha a csatlakozét(i-behelyezési jelzése
lathatéva valik a-régzitécsavar-blokkon-tul, akkor biztos lehet benne, hogy.a csatlakozotiit teljes
mértékben bevezette a vezetékcsatlakozo-nyilésba.

Ovatosan nyomja lefelé a csavarhtzét, amig a hegye teljesen bele'nem illeszkedik a régzitécsavar
mélyedésébe, vigyazva arra, hogy-ne karositsa a tomits dugoét. Arégzitécsavar megszoritasahoz lassan
forgassa a‘csavarhuzot az ramutatd jardsanak iranyaba, amig a racsnis.mechanizmus nem ugrik
egyet. A csavarhizo elére be van allitva ugy, hogy a régzitcsavarra'megfelelé mértéki erét fejtsen kis
ezért felesleges-tovabb.forgatni és.er6t kifejteni.

Vegye ki-a csavarhlizét.
Ovatosan hizza meg a veZetéket, hody megbizonyosodjon'a biztos csatlakozasardl.

Ha a vezeték csatlakozoja-nem rogziilt stabilan, prébalja meg Ujra rogziteni a rogzitécsavarral. Vezesse
be Ujra acsavarhuzét a fentebb leirtaknak megfeleléen, és lazitsa-meg a régzitécsavart a-csavarhuzo
o6ramutaté jarasaval ellentétes.iranyu elforgatasaval, amig a vezeték ki nem lazul.” Ezutan ismételje
meg a fenti Iépéseket.

Ha valamely vezetékcsatlakozét nem hasznalja, helyezzen-bele dugét, és szoritsa meg a.régzitécsavarjat:




FIGYELMEZTETES:- Ha egy vezetékcsatlakozéban nincsen vezeték vagy dugé, az befolyasolhatja a
késziilék mikodését. Ha valamely vezetékcsatlakozét nem hasznalja, megfelel6 médon helyezzen bele
dug6t, majd szoritsa ra a rogzitécsavart.

lépés G: A vezetékek-altal érzékelt jelek értékelése

1. Allitsa 4t a pulzusgeneratort-az energiatakarékos Storage (Tarolasi) médbél a Tachy'Mode (Tachy méd)
Off.(Kikapcsolt) allapotba vald programozasaval:

FIGYELMEZTETES: Az indokolatlanul leadott sokkok elkeriilése érdekében gondoskodjon arrél, hogy
apulzusgenerator Tachy Mode (Tachy maéd) beallitasa Off (Kikapcsolt) allapotban legyen, amig nincs
hasznalatban, valamint'a készlilék kézzel valo érintése soran. A tachyarrhythmiak észlelése és kezelése
érdekében ellendrizze, hogy a Tachy Mode (Tachy méd) a Monitor + Therapy (Monitorozas és terapia)
beallitasra legyen programozva.

2. Ertékelje az ingerl6/érzékeld és a defibrillacids vezetékek jeleit:a valos idejii EGM és'a markerek
megtekintésével.” A beiltetett defibrillaciés vezetékek jeleinek folyamatosnak és mitermékektdl
mentesnek kell lenniiik; egy testfelszini EKG-felvételhez-hasonléan. ‘A jel folyamatossaganak hianya
rossz csatlakozasra,-a vezeték megszakadasara vagy masféle karosodasara'vagy a szigetelés
megseérilésére utalhat, ilyenkor a vezetéket ki kell cserélni. A'‘jelek nem megfelelé volta azt okozhatja,
hogy a pulzusgenerator-rendszer-nem mutatja.ki-az arrhythmiakat, nem-tudja leadni a beprogramozott
terapiat, vagy szukségtelen terapiatvégez: A vezetékek mérési eredményei a fentiekhez-hasonloak kell
legyenek. (16. tablazat,a 60. oldalon).

FIGYELMEZTETES:; -, Gondoskodjon arrdl,.hogy kamrakbdl szarmazé miitermékek ne legyenek jélen a
pitvari csatornan, mertilyenkor a készulék magasabb pitvari frekvenciat érzékelhet."Ha kamrakbel szarmazé
mitermékek lathatok a pitvari csatornan, ennek megsziintetése-érdekében-at kell helyezni a pitvari vezetéket.

3. Ertékelie az 6sszes vezetékimpedanciajat.
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FIGYELMEZTETES: Ha a beliltetés soran a sokkvezeték teljes impedanciaja kisebb mint 20 Q, ellenérizze,
hogy a proximalis tekercs nem érintkezik-e a pulzusgenerator felszinével. ‘A 20 Q alatti mért érték azt jelzi,
hogy révidzarlat van valahol a rendszerben. Ha.ismételt mérések is aztjelzik, hogy a sokkvezeték teljes
impedancidja kisebb 'mint 20 Q; a'vezetéket és/vagy a-pulzusgeneratort lehet; hogy ki kell cserélni.

A High (fels6) impedancia-hatarérték alapbeallitasként 2000 Q, és 2000 és-3000 Q kozotti értékekre
programozhat6-250 Q-os-lépésenként. A'Low, (alsd) impedancia-hatarérték alapbeallitasként 200 Q, és 200
és 500 Q kozotti értékekre programozhato 50.Q-0s [épésenkent.. Vegye figyelembe a kdvetkez6 tényezdket,
amikor kivalasztja a-High (fels6)és'a Low (alsd) Impedance Limits.(impedancia-hatarértéket):

. Kronikus vezetékek esetében a vezeték impedanciamérési el6zményeit, illetve a'tobbi elektromos
teljesitményindikatort; pl. az idébeni stabilitast

\ Az Ujonnan beliltetett vezetékek esetében a kiindulasnal mértimpedanciaértéket

MEGJEGYZES: ~Avezeték érésének fliggvényében, az utdnkévetési tesztelés sorén.az orvos 4téllithatia a
High (fels6) vagy.a'Low (also) Impedance Limits (impedanciahatar értékét).

¢ A beteg pacemakerfliiggéséget
. A felhasznalt-vezeték(ek) esetében ajanlott impedanciatartomanyt,-havan ilyen

A Shock (sokkolasi) Low (als6) impedancia-hatérértéket 20 Q-os értékre rogzitették:- A Shock (sokkolasi) High
(felsd) impedancia-hatarérték alapbeallitasként 125 Q; és.125 és 200 Q kozotti értékekre programozhaté 25
Q-os lépésenként. Vegye figyelembe a kdvetkezd tényez6ket,amikor kivalasztja a High (fels6) Impedance
Limits (impedancia-hatarértéket):

. Kronikus vezetékek.esetében a vezeték.impedanciameérési el6zmeényeit, illetve a tdbbi elektromos
teljesitményindikatort, pl. az.idébeni stabilitast

. Az Gjonnan belltetett vezetékek esetében a kiindulasnal mért impedanciaértéket
MEGJEGYZES: : A vezeték-érésének fiiggvényében, az utdnkévetési tesztelés soran az orvos atallithatia’ a
High (felsé).Impedance Limits (impedanciahatar-értékét).
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A felhasznalt vezeték(ek) esetében ajanlott impedanciatartomanyt, ha van ilyen
A nagy vagy maximalis energiaju sokkal végzett impedanciamérés eredménye

A sokkvezeték impedanciajanak a 20 Q-és a beprogramozott High (fels6) impedancia-hatarérték k6zotti értéke
a normal tartomanyon belllinek mingsiil. Ha hirtelen vagy nagymértékt-impedanciavaltozast.vagy a normal
tartomanyon kivil es6, értékeket tapasztal;.a-kovetkezéket'érdemes. megfontolni:

Ellen6rizze a konfiguraciot: gy6z6djon meg arrdl, hogy.a beprogramozott Shock Vector (sokkvektor)

az RVCoil to Can (RV tekercstél a késziilékhaz iranyaba) beallitast].

Ellenérizze a csatlakozast: gy6z6djon meg arrdl, hogy a sokkvezeték.csatlakozotili a megfeleld
vezetékcsatlakozdkba vannak helyezve, és stabilan rogziilnek.

Ellendrizze az érintkezést: gy6z6djon meg arrol, hogy,a készilék implantaciés zsebe nedves, tekintve,
hogy‘a'V-TRIAD Konfiguracio esetében a-pulzusgenerator-készillékhaz szolgal aktiv-elektrodként. A
tesztelés soran kerilje.a zseb korili'manipulaciot.

Kapcsalja-ki-a kilsé.zajforrasokat(példaul elektrokauter-berendezés, betegmonitorok).

Sziikség eseténhasznaljontoyabbi hibaelharitasi eszkdzoket a.vezetékrendszer épségének vizsgalatara,
példaul elektrogram-elemzést, rontgenképek vagy. fluoroszképia segitségével végzett attekintést, illetve
a.vezetékek kdzvetlen-megtekintését a testben.

MEGJEGYZES: Mivelezya késziilék kiiszéb alatti tesztimpulzust ‘hasznal a sokKvezeték
impedanciaméréseinek végrehajtasahoz, nehéz lehet megmérni-a tesztjelek-valaszat akkor, amikor elektromos
interferencia vagy.,zaj” (pl. elektrokauterizacié vagy kiils6 monitorozé felszerelés,. amely kézvetlentil a
pacienshez kapcsolddik) van jelen a teszt folyamdn, ‘Ennek-hatasara a mért impedanciaértékek egymasto!
eltéréek lesznek; f6leg az implantécié_kézben..llyen elektromos interferencia hianyaban a.sokkvezeték
impedanciamérése stabilabb lesz.
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lépés H: A pulzusgenerator programozasa

1. Ellenérizze a Programmer Clock(programozoé 6rajat), szlikség-esetén allitsa be, majd szinkronizalja vele
a pulzusgeneratort, hogy. megfelelé idé jelenjen mega nyomtatott jelentéseken és a PRM szalagos
regisztratumain.

2. Hasznos lehet a Beep.During Capacitor Charge (Sipolas‘a kondenzator toltésekor) funkciét On
(bekapcsolt) allapotba allitani’a konverziés tesztelés és az implantacié idejére, hogy'észre lehessen
venni,-amikor.apulzusgenerator feltdlti.a kondenzatort sokkleadas céljabol.

Végezze el a kondenzator kézi Ujraformazasat, ha eddig-nem tette'meg.

Ha egy vagy tobb vezetékcsatlakozo nincs hasznalatban, programozza a‘pulzusgeneratort ennek
megfeleléen.

5. Programozza a pulzusgeneratort a betegnek megfeleld, kivant paraméterekre a konverziés teszteléshez.

FIGYELMEZTETES: Azindokolatlanulleadott.sokkok elkeriilése érdekében gondoskodjon-arrél, hogy
a-pulzusgenerator Tachy Mode (Tachy maéd) beallitasa Off.(Kikapcsolt) allapotban legyen, .amig nincs
hasznalatban, valamint a készilék-kézzel-valo érintése soran. A tachyarrhythmiak észlelése és kezelése
érdekében ellendrizze, hogy-a Tachy Mode (Tachy mod) a Monitor + Therapy (Monitorozas és'terapia)
beallitasra legyen programozva.

lépés I: - A kamrafibrillacio és a kivalthato-arrhythmiak konvertalasanak tesztelése

Miutan elfogadhaté jeleket kapunk a betiltetett vezetékekrél, az orvos dontése szerint.a VT és a VF konverziojat
kellitesztelni annak megdallapitasara, hogy (1) a'beiiltetett vezetékek konfiguracidja és helyzete megfelel-e a
betegnek, és (2) a pulzusgenerator beprogramozott sokkenergiaja.vagy maximalis sokkenergiaja elegendé-e
az arrhythmiak megbizhatd konvertalasara, és (3) az’AGC és a.RhythmMatch Threshold (RhythmMatch
kiiszébérték) a kamrai tachycardia vagy a kamrafibrillacié detektalasara megfeleléen van-e programozva:, A
konverzios tesztelés a kovetkezd lépésekbdl all: ‘az'arrhythmia kivaltasa, majd.a konverzié6 megkisérlése egy
el6re kivalasztott energiaszinttel.
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A kamrafibrillacié konverziéjanak kimutatasa javasolt a pulzusgenerator belltetése el6tt, mert kamrai
tachycardia alatt leadott.sokk esetleg felgyorsithatja az arrhythmiat. ‘A miitét kézben végzett tesztelés
idétartama csokkenthetd, ha.a beliltetéskor.csak a kamrafibrillacié tesztelését végzik el, a kamrai tachycardia
tesztelését pedig a mitétutan; az elektrofizioldgiailaboratdriumban, a-beteg hazabocsatasa elétt.

Ha a konverzi¢ sikertélen, a beteget' mentdkezelésként megfeleld transthoracalis defibrillatorral kell kezelni. A
fibrillacié-korai konverzidja azért fontos, mert a hosszabb ideig tarté. arrhythmia nehezebben sziintetheté meg.

FIGYELMEZTETES: Mindig'legyen elérhetd kiilsé defibrillatora beiiltetés és azelektrofizioldgiai tesztelés
koézben. Ha nem szlintetik-meg idében, a kivaltott kamrai tachyarrhythmia a beteg halalat okozhatja.

MEGJEGYZES: Ha nyitott mellkasi miitétet végeznek.mellkasi feltéréval, a konverziés tesztelés.elétt a
feltarot el kell tavolitani, hogy a kériilmények jobban hasonlitsanak ahhoz ‘az ambulans helyzethez,.amelyben a
pulzusgénerator mikddni fog, valamint a.defibrillacios energia séntdlésének megel6zése érdekében.

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

Az arrhythmiakivaltasi kisérletek kozétt— akar sikeresek, akar sikertelenek voltak =~ hagyjon id6t a beteg
vérnyomasanak-és elektrofiziologiai allapotanak.a rendezédésére. -Javasolt tovabba a kivaltasi kisérletek
kozott legaldbb egy percet varni.

Minden. arrhythmiaindukcié soran dokumentalja a.szivfrekvenciat, hogy-megallapithassa a megfeleld
frekvencia-hatarértékeket.. A-beprogramozott legalacsonyabb. frekvencia-hatarértékhez kozeli;«de némileg
lassabb kamrai ciklusokat-a késziilék normalis sinusritmusnak érzékelheti. Annak érdekében, hogy

a készlléknek legyen lehetésége a detektalasra, a frekvencia-hatarérték(ek)et legalabb-10 min:'-zel
alacsonyabbra kell beprogramozni, mint a kezelend® arrhythmia/arrhythmiak frekvencigja.

Az indukcié elvégzése

1. Helyezze a pulzusgeneratort az implantaciés zsebbe. |deiglenesen-zarja-be a zsebet annyira, hogy
a pulzusgenerator a helyén maradjon a konverziés tesztelés soran.:“Gondoskodjon arrdl; hogy a
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pulzusgenerator jol érintkezzen a kornyezd szévetekkel; ha szikséges, a szaraz zsebet Oblitse at
soéoldattal.

FIGYELMEZTETES:” Gondoskodjon arrél, hogy elektromosan vezeté targy ne érintkezzen a vezetékkel vagy
a készulékkel az indukcio soran, mert sontélheti a leadott energiat, ami miatt kevesebb energia jut a-beteg
testébe, és karosodast szenvedhet a bedltetett rendszer.

2. Ellenérizze a magnesfunkciot-és a telemetriat, hogy a pulzusgenerator az elfogadhaté tartomanyban
van-e:

3. Programozza be a megfelelé paramétereket, és.valtoztassa a pulzusgenerator Tachy Mode (Tachy mod)
bedllitasat Monitor, + Therapy (Monitorozas és terapia) allapotba.

4. A programozé segitségével végezze el .az indukci6t.
A DFT meghatarozasa

A defibrillacios kuszobérték (Defibrillation threshold, DFT) tesztelését az implantaciokor kell-elvégezni a
sokkenergia‘-megfeleld biztonsagi hatarértékének meghatarozasahoz (biztonsagi hatarérték = a készullék
maximalis sokkenergiaja'minusz DFT). A DET az a legkisebb tesztelt energia,.amely megbizhatoan konvertalja
a kamrafibrillaciot(VF) vagy .a polimorf kamrai tachycardiat (PVT) egy sorozat kivaltott arrhythmia konverziés
prébdja soran, amelyben egyre kisebb energidkkal torténik a tesztelés:

A DFT meghatarozasahoz VF-et kell kivaltani (vagy PVT-t vagy kamralebegést, ha VE nem valthaté ki).
Kisérelje. meg az arrhythmiat konvertalni 31 J-0s sokkal. Ha a konverzid sikeres, ismét indukalja, és-prébalja
meg konvertalni 29 J-lal. igy/folytassa egyre kisebb energiaszintekkel, amig nem lesz sikertelen a VF
konyverzidja, vagy-sikeril a konverzi6 3-J-lal. Halaz els6, 31 J-os konverzio sikertelen, helyezze-at a vezetéket,
vagy forditsa'meg a polaritast, vagy helyezzen be még egy vezetéket. Az arrhythmia konverzidjat utoljara
sikeresen-kivalto energia a DF T A megbizhat6 konverzi6 fogalmanak hatara a klinikai megitélés kérdése.

A VF kezelésére szolgald sokkenergiat a biztonsag.érdekében legfeljebb.10 J-lal. magasabb.értékre
programozza be, mint amekkora energiaszintet-a VF konverziéjahoz szikségesként allapitott. meg az.orvos.
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Egyes esetekben az orves-masféle biztonsagi kiilonbség értéket allapithat meg, amellyel magasabb a
sokkenergia a VF konverziéjahoz sziikséges energianal.

MEGJEGYZES: “Mivel egyetlen tesztelés eredménye statisztikai variaciok-egyetlen példaja, -egy ritmuszavar
egyszeri konverzidja egy.bizonyos energiaszinttel nem garantélja, hogy az illeté energiaszint megbizhatéan
fogja konvertélni az arrhythmiat. Biztonsagi okokbol javasolt a konverzios tesztelést kétszermegismételni, ha a
DFT 31 J,.illetve egyszer megismételni, ha a DFT 29 J, ugy, hogy ne forduljon elé sikertelen konverzié.

lépés J:* A pulzusgenerator beiiltetése

1.+ Kapcsolja a Tachy Mode (Tachy mddot) Off (kikapcsolt) allapotba.

2. Ellenérizze a magnesfunkciot és.a.palcas telemetria miikodését, hogy a pulzusgeneratora lekérdezés
kezdeményezéséhez megfeleléen helyezkedjen el.

3. Gondoskodjon arrél, hogya pulzusgenerator j6l érintkezzen az implantacios zseb kornyezé széveteivel,
majd.varrattal.régzitse a helyére, hogy csokkentse az elvandorlas kockazatat (a-varratnak valo6 lyukak
helyét lasd;-"Vezetékek csatlakoztatasa" a 53. oldalon). Ovatosan tekefje fel a vezeték felesleges részét,
és'helyezze.a pulzusgenerator mellé. Ha sziikséges, a'szaraz zsebet 6blitse at séoldattal.

FIGYELMEZTETES: A vezetékeket ne'gubancolja 6ssze egyméassal, he csavarja egymas kéré; és ne
fonja 6ket 6ssze, mert ez.a vezeték szigetelésének kopasat és a vezetdképesség karosodasat okozhatja.

4. +_(Zarja be az'implantacios zsebet.-Figyeljen oda arra, hogy a vezetékeket tgy helyezze el, hogy azok
ne érintkezzenek a varréoanyaggal. Javasolt a szovetrétegek egyesitéséhez felszivodo varréanyagot
hasznalni.

5. Apulzusgenerator visszakapcsoldsa elétt végezze el az 6sszes elektrokauteres beavatkozast.

6. Programozza a Tachy Mode (Tachy médot) a kivant-beallitasra, és ellenérizze a végleges,
beprogramozott- paramétereket.
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FIGYELMEZTETES: Az érzékelésitartomany. atallitasa vagy az érzékeld vezetékek barmilyen
maodositasa utan mindig.ellendrizze; hogy megfelelé-e az érzékelés.© A Sensitivity (érzékenység)
beallitasnak a legmagasabb értékre (legkisebb érzékenységre).valo programozasa a szivmiikodés
detekcidjanak késését vagy alacsonyabb érték merését okozhatja. Hasonloképpen, a legalacsonyabb
értékre torténé programozas (legmagasabb érzékenység) a nem kardialis jelek tulérzékelését okozhatja.

7. A PRM segitségével-nyomtassa ki-a paramétereket tartalmazo jelentést, és mentse el.a beteg 6sszes
adatat:

lépés K: . A beiiltetési drlap kitoltése és visszakiildése

A beililtetés utani tiz naponbeliil téltse ki a Garanciaigazolasi és Vezetékregisztraciés Grlapot (Warranty
Validation and L.ead Registration form), és kildje vissza az eredeti peldanyt és a PRM altal mentett betegadatok
masolatat a Boston Scientific részére. Ezek az informacidk lehetdvé teszik a Boston Scientific szdmara, hogy
minden belltetett-pulzusgeneratort és vezetékkészletet regisztraljon, és klinikai adatokat szolgaltasson a
beiiltetett rendszer-miikodésérsl. Orizzen meg egy masolatot'a Garanciaigazolasi és' Vezetékregisztracios
Grlapbol és akinyomtatott programozasi dokumentumokbdl, valamint a betegadatok eredeti példanyat a

KETIRANYU CSAVARHUZO

A ‘pulzusgeneratorral egyitt egy csavarhizd.(modellszam: 6628) talalhaté a'steril talcaban.. Ez szolgal

a #2-56-0s rogzitécsavarok, a beszorult régzitécsavarok; valamint.az ugyanilyen pulzusgeneratorok és

mas olyan, rogzitécsavart tartalmazoé Baston Scientific pulzusgeneratorok és vezetéktartozékok olyan
rogzitéesavarjainak megszoritasara és kilazitasara, amelyek teliesen‘kicsavarva szabadon forognak (az.ilyen
rogzitdcsavarok jellemzéen fehér tdémitédugdval vannak ellatva).

Ez a csavarhuzo kétiranyu csavarasra alkalmas, és elére be van. allitva ugy, hogy megfelel6 forgatonyomatékot
fejtsen ki a rogzitéecsavarra, és.ha elérte ezt a nyomatékot, a-racsnis mechanizmus nem engedi a tovabbi
megszoritast. A'racsnis mechanizmus megakadalyozza a tulzott mértéki megszoritast, amely karosithatna a
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készliléket. A szorosan-beesavart-rogzitécsavarok meglazitasat teszi lehetévé, hogy a csavarhuzéval nagyobb
nyomaték fejthetd ki az éramutato jarasaval ellenkezé iranyban, mint-az 6ramutaté jardsanak iranyaban.

MEGJEGYZES: “Tovébbi biztositékként a csavarhizé csucsa.ligy van kialakitva, hogy letérjén, ha az elére
beéllitott forgatébnyomatékoknal nagyobb nyomatékkal probaljak hasznélni. Ha ez megtérténik,-a letért véget
csipesszel ki kell vennhi a rogzitéesavarbol.

Ez a csavarhuzé hasznalhato-mas Boston Scientific pulzusgeneratorok és vezetéktartozékok olyan
régzitécsavarjainak kilazitasara, amelyek.a meglazitéds végén megszorulnak (az ilyen régzitécsavarok
jellemz6en atlatszo tomitédugoéval vannak ellatva).”Az ilyen régzitécsavarok kicsavarasa esetén azonban

ne forgassa tovabb a.csavarhUzét, ha a rogzitécsavar érintkezéshe kerilt a megallité mechanizmussal.
Ennek a‘csavarhizénak az éramutaté jarasaval szemben kifejthetd nagyobb forgatonyomatéka miatt az ilyen
régzitéesavarok beszorulhatnak, ha er6sen rahuzza a megallité.mechanizmusra.

A beragadt rogzitocsavarok meglazitasa
A'beragadt régzitécsavarok meglazitasahoz a kdvetkez6 |épéseket.végezze el:

1. A csavarhuzo tengelyét helyezze parhuzamosan a rogzitécsavar-hosszanti tengelyével, majd dontse
meg 20-30 fokkal a csavar tengelyéhez képest (7..4bra;.a 76.-oldalon).

2. Forgassa el haromszor a csavarhizét kicsavarasban elakadt csavar.esetén az dramutato jarasanak
irdnyaban, becsavarasban elakadt.csavar esetén az éramutato jarasaval szemben' a csavar tengelye
kordl, ugy; hogy a csavarhizé nyele a csavar.tengelye kéril forogjon (7. abra, a 76. oldalon). EKézben a
csavarhuzo nyelét'ne forgassa a sajat tengelye kordl.

3. Szukség esetén ezt megismételhetilegfeliebb négyszer, mindegyik alkalommal kissé nagyobb szégben.
Hanem sikerll teljesen meglazitani,a rogzitdesavart, hasznalja a 2. szamu csavarhizét a 6501-es
modellszamu csavarhizé-készletbél.

4. A rogzitécsavar kiszabaditasa utan be- vagy kicsavarhaté igény szerint.

Az eljaras befejeztével dobja el a csavarhuzat.
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20°-30°

[1] Kicsavarasban elakadt.csavar.esetén forgassa az 6ramutaté jarasanak iranyaban [2]. Becsavarasban
elakadt csavar esetén forgassa-az-6ramutaté jarasaval szemben

7.-abra A csavarhuzo forgatasa beragadt rogzitécsavar kiszabaditasahoz

UTANKOVETESI VIZSGALAT

Javasolt, hogy képzett.személyzet az eszkdzfunkciokat-idénkénti utankovetd. vizsgalattal mérje fel. Az alabbi
utankovetési utmutatas lehetdyvé teszi a késziilék teljesitményének és a beteg.egészségi allapotanak alapos
ellenérzését a készilék élettartama alatt.
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FIGYELMEZTETES: _Gondoskodjon arrdl, hogy a késziilék beiiltetés utani kiprébalasakor rendelkezésre
alljon kilsé defibrillator, illetve kardiopulmonalis ujraélesztésben (cardiopulmonary resuscitation, CPR) jartas
egészséglgyi szakszemélyzet arra az esetre, ha a betegnek kiillsé segitségre lenne sziiksége.

Elbocsatas elétti utankovetés

A kovetkezd eljarasokat altalaban.az elbocsatas el6tti.utankovetési teszt kozben végzik.el PRM telemetriaval:
1. _Apulzusgenerator lekérdezése és'a Summary (0sszegzes) képernyd attekintése:

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

A szamlalok €és hisztogramok atnézése.

Ha végzett az 0sszes-ellendrzéssel, végezze €l a végs6lekérdezést,. majd mentse a beteg 6sszes adatat.

v A EDeN

Nyomtassa ki a Quick Notes (révid feliegyzések) és a Patient'Data (betegadatok) jelentéseket, hogy
késobbi referenciaként megérizhesse azokat a beteg dokumentumai kozétt.

6. Nulldzza a;szamlalokat és torolje a hisztogramokat, hogy a legutobbi.adatok jelenjenek meg a kévetkezd
utankovetési‘ellendrzéskor. A szamlalok és a hisztogramok nullazhatok, illetve térélheték a Histogram
(hisztogram) képerny6n, a Tachy Counters (Tachy-szamlalok). képerny6n vagy a Brady Counters
(Brady-szamlalék) képernydn‘a Reset (visszaallitdés) gomb megnyomasaval.

Rutin utankovetés

A'késziilék-programozdsanak, a terapia hatékonysaganak, -az elektréda allapotanak, valamint az elem
toltottségének ellendrzéséhez a rutin utankdvetési vizsgalatokat egy honappal az elbocsatas elétti-ellendrzés
utan, utéana pedig haromhavonta kell elvégezni. A rendeléi vizitek kiegészithetk tavoli monitorozassal, ahol ez
lehetséges.

MEGJEGYZES: Mivel.az eszk6z.cserélési idozitsjének idétartama. harom honap [akkor.indul, amikor az
Explant (explantalas).statuszt.eléri], a harom-honapos utankbvetési gyakorisag kiilbnésen fontos a.One Year
Remaining (Egy.€v.fennmaradé'id6) statusz elérése utan.
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A rutin utankovetési vizsgalat-alkalmaval-a kovetkez6 eljarasok elvégzése javasolt:
1. A pulzusgenerator lekérdezése-€s a Summary (6sszegzés) képernyd attekintése.
2. Azingerlési kiiszobok, a vezeték impedanciajanak és a bels6jelek amplitudojanak ellenérzése.

3.  Nyomtassa-ki a Quick Notes (rovid.feliegyzések) és a Patient Data (betegadatok) jelentéseket, hogy
késo6bbi referenciaként.megdrizhesse azokat a beteg dokumentumai kézott.

4. Az Arrhythmia Logbook (arrhythmia-naplo) képernyé attekintése, valamint a kivant.események
epizodadatainak és tarolt elektrogram-informacioinak kinyomtatasa:

5. _ 'Torolje a.szamlalokat és a hisztogramokat; hogy a legutdbbi epizédadatok jelenjenek meg a kdvetkez6
utankovetési ellendrzéskor.

MEGJEGYZES: Echo-Doppler vizsgélatok hasznélhatok az AV-Delay (AV-késleltetés) és egyéb-programozasi
opcidk nem invaziv értékeléséhez a beiiltetés utan.

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

ELTAVOLITAS

MEGJEGYZES: Azdsszes explantalt pulzlisgenerétort és vezetéket kiildje vissza a/Boston Scientific
cimére. Az eltavolitott pulzusgeneratorok-és vezetékek vizsgalata fontos informéaciokat szolgaltat a rendszer
megbizhatésdganak folyamatos javitasa€s bizonyos garancialis megfontolasok szempontjabél.

FIGYELMEZTETES: Tilos Ujrafelhasznalni, djrafeldolgoznivagy Ujrasterilizalni.\Az jrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy.Ujrasterilizalas-karosithatja a készulék szerkezeti épségét, és/vagy a késziilék hibas
mikédéseéhez vezethet, ez pedig.-a beteg-sérlilését, betegségét vagy halalat.okozhatja: Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a készllék kontaminaciéjanak a kockazataval.s.jar, és a-beteg fertézését
vagy keresztfertézését okozhatja, tehat tobbek kozott fertézes(ek) atvitelét az egyik betegrél a' masikra. ‘A
készllék kontaminacidja‘a beteg sériilését, betegségétivagy halalat okozhatja.
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Lépjen kapcsolatba a Bostoen Scientific vallalattal; ha a kévetkezé események barmelyike bekdvetkezik:

. Ha a termék mikodtetését be kell fejezni.

. A beteg halala esetén(annak okatél fliggetleniil) a boncolasi jegyzékonyvvel egyitt (ha volt boncolas).
. Egyéb.megfigyelés vagy szévédmény. miatt.

MEGJEGYZES: Az eltavolitott pulzusgeheratorok: és/vagy vezetékek hulladékkezelése a vonatkozé
térvények és rendeletek hatalya alé tartozik. A termék-visszaszallitasi készletért (Returned Product Kit) vegye
fel-a kapcsolatot a Boston'Scientific-vallalattal.a hatoldalon talalhaté.informacidk segitségével.

MEGJEGYZES: A pulzusgenerator elszinez6désének.oka a szokésos anodizécios folyamat lehet,_amely
nincs hatassal a-pulzusgenerator miikédésére.

FIGYELMEZTETES: Hamvasztas el6tt gondoskodni kell-a'pulzusgenerator eltavolitasardl, A hamvasztas
soran uralkodé-hé6mérséklettdl a pulzusgenerator felrobbanhat.

FIGYELMEZTETES: ", * A késziilék explantélasa, tisztitasa vagy széllitasa el6tt a nemkivanatos sokkok,

a terapias anamnézis fontos adatainak elvesztése és a hangjelzések elkerilése érdekeben végezze el a

kévetkezbket:

. Programozza a.pulzusgenerator Tachy médjat és Brady madjat Off (kikapcsolt) allapotba.

. Programozza a-Magnet Response (magnesvalasz) funkciot Off (kikapesolt) allapotba.

. Programozza a Beep when Explant is Indicated (sipolas, ha explantacio javallott) funkciét Off (kikapesolt)
allapotba.

y Programozza a’Beep When Out-of-Range (sipolas, ha tartomanyon-kiviil) funkciét Off (kikapesolt)
allapotba.

Tisztitsa meg, és fert6tlenitse a készliléket a veszélyes biolégiai anyagokra vonatkozé szokasos eljarasokkal.

A pulzusgenerator és/vagy vezeték eltavolitdsa és visszajuttatasa esetében ne feledkezzen meg.a
kévetkezokrol:
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Kérdezze le a pulzusgeneratort, majd.nyomtasson ki egy részletes jelentést.
Eltavolitas el6tt kapesolja ki a pulzusgeneratort.
Huzza ki a vezetékeket a pulzusgeneratorbdl.

A vezetékek eltavolitdsa.soran ugyelien azok épségére; majd allapotuktdl fiiggetlendl juttassa Sket
vissza. A.vezetékek-eltavolitasahoz ne hasznaljon ‘érfogét vagy mas olyan fogéeszkozt, amely
karosithatja a vezetékeket: Az eltavolitdshoz csak akkor hasznaljon eszkdzt, ha a vezetékeket nem
sikeril'kézzel kiszabaditani:

Atestnedvek és a szovettormelék eltavolitasahoz mossale a pulzusgeneratort és a vezetékeket
fertétlenit6oldattal,\de‘ne meritse bele azokat. Ugyeljen arra, hogy ne keriljén folyadék a pulzusgenerator
vezetékbemeneti csatlakozdiba.

Hasznalja a Boston Scientific termék-visszaszallitasi készletét a pulzusgenerator megfeleld
becsomagolasahoz, majd kildje vissza a pulzusgeneratort a Boston Scientific részére.
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