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TOVABBI INFORMACIOK

Tovabbi referenciainformaciok taldlhaték a www.bostonscientific-elabeling.com.internetes oldalon.

A KESZULEK LEIRASA

Ez az Gtmutaté az ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,/FORMIO, VITALIO, INGENIO és
ADVANTIOtermékcsaladba tartozo beiiltetheté pacemakerekrél tartalmaz tajékoztatast, amelyek a kdvetkezd
tipusu.pulzusgeneratorokat tartalmazzak (az egyes modellek felsorolasat l1asd: "Mechanikai jellemzdk" a 38.
oldalon):

. SR - egyuregli pacemaker, amely kamrai vagy pitvari ingerlésre és érzékelésre alkalmas
. DR - kétlregli pacemaker, amely kamrai vagy pitvari ingerlésre és'érzékelésre alkalmas
. VDDR - kéturegii pacemaker,-amely Kamrai ingerlésre és érzékelésre, illetve pitvari érzékelésre alkalmas

MEGUEGYZES: \Ez aziutmutaté tartalmazhat informaciokat.olyan modellszamu késziilékekrél, amelyek
jelenleg nincsenek jévahagyva minden orszégban. Az On orszagéban jovéhagyott 6sszes tipus modellszamat
ahelyi értékesitési képviseldjétdl tudhatia meg. Bizonyos modellszamu tipusok kevesebb funkciéra
alkalmasak; azoknak az esetében hagyja figyelmen kiviil a nem tdmogatott funkciokrol sz6l6 informaciokat. Az
MR-vizsgalattal-nem kompatibilis készilékekre vonatkozé informaciok érvényesek az azoknak-megfelels, MR-
vizsgalattal-kompatibilis késziilékekre is. Az, ICD” kifejezés ervényes.a beliltethetd kardioverter-defibrillatorok
mindegyik tipusara(példaul ICD, CRT-D,-S-ICD).

Terapiak

Ezek a pulzusgeneratorok bradycardia elleni ingerlésre, adaptiv frekvenciaszabalyozasraés a
bradyarrhythmiak felismerésére és kezelésére alkalmasak.

Vezetékek

A pulzusgenerator kiilén-kilén programozhaté kimenetekkel rendelkezik, és a kovetkez6 vezetékek kozil egy
vagy tobb csatlakoztathaté hozza, a.modelltél figgden:



. Egy IS=1" unipoléris vagy bipolaris pitvari vezeték
. Egy 1S-1 unipoléris vagy bipolaris jobb kamrai vezeték

MEGJEGYZES: ' Az egytiregti-késziilékekhez csatlakoztathaté egy IS-1 pitvari vagy egy IS-1 kamrai
vezeték.

MEGJEGYZES:. 'Nem felel meg az MR-feltételés statuszhoz megkévetelt Hasznélati feltételeknek, ha
unipolaris vezetéket hasznal az ImageReady pulzusgeneratorral. Az MR-vizsgélatra vonatkozé informaciokat
az ImageReady MR-feltételes.ingerlési rendszer MRI'hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutatéjaban talalja
meg.

Alpulzusgenerator-rendszer beliltethetd 6sszetevoi a pulzusgenerator és a vezetékek.

MEGJEGYZES: - MR-feltételes-Boston(Scientific vezetékeket kell hasznalni ahhoz, hogy a beiiltetett rendszer
MR-feltételesnek mindstiljon.-A hasznélati feltételeknek megfelel6 pulzusgeneréatorok, vezetékek, tartozékok és
egyéb rendszeralkotérészek modellszamaitaz MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutatéban talalja
meg.

Programozérendszer

Ezek a pulzusgeneratorok hasznalhaték mind.a 3120-as.tipusszamu, mind ‘a 3330-as tipusszamu ZOOM
LATITUDE-programozorendszerekkel. A ZOOM LATITUDE programozoérendszer a pulzusgenerator-rendszer
kils6 egysége.

A3120-as ZOOM LATITUDE programozorendszert a kdvetkez6 6sszetevok-alkotjak;
. Programozoé/rekorder/monitor (PRM) (modellszam: 3120)

. ZOOM Wireless Transmitter (modellszam:-3140)

. ZOOMVIEW szoftveralkalmazas (modellszam: 2869)

1. Az 1S-1 elnevezés az 1ISO 5841-3:2013 nemzetkozi szabvanyra utal.



. Telemetrids palca (modellszam: 6577)

A 3300-as LATITUDE programozoérendszert.a kdvetkezd dsszetevok alkotjak:
. 3300 modell-programozé

. Szoftveralkalmazas (modellszam: 3869)

. Telemetrias.palca (modellszam:.6395)

A programozoérendszer segitségével a kovetkezé miiveletek végezhetdk el:

™ A pulzusgenerator lekérdezése

. A-pulzusgenerator programozasa tobbféle terapias lehetéség valamelyikére

. Hozzaférés a pulzusgenerator diagnosztikai funkcidihoz

. Nem invaziv.diagnosztikus tesztelés elvégzése

. A'terapias'‘anamnézis-adataihoz valé hozzaférés

. Egy 12 masodperces EKG/EGM-gorbe tarolasa barmelyik képernyén

* Az interaktiv.ibemutaté.mod és a Patient Data (a beteg adatai) elérése a pulzusgenerator jelenléte nélkil

. A betegek,adatainak nyomtatasa, beleértve a pulzusgenerator terapias lehetéségeit €s a-terapias
anamnézis adatait

. Betegadatok mentése

A pulzusgenerator kétféleemodon programozhaté:-automatikusan hasznalt javallat alapu programozas (I1BP)
vagy kézi programozas.



MEGJEGYZES: Tobbféle programozorendszer van forgalomban az elérhets szoftver alapjan, illetve
régionként, és ezekhez kiilénféle programozo eszk6zék tartoznak, mint példaul a 3120-as programozé/
rekorder/monitor(PRM) késziilék és a 3300-as programozé. Ebben a kézikényvben.a PRM és a programozé
megnevezés felcserélheté egymassal,-mindketté a programozé késziilékre utal.

A 3300-as modellszamu programozérendszer és a.3120-as modellszamu programozérendszer rendeltetése és
alapfunkcioi megegyeznek egymassal. Az egyes programozérendszerek a kbvetkez6kben térhetnek el
egymastol:. modellszam, a halozati-csatlakozasra és a-hyomtatasravalo alkalmasséag, eszkbzkulcsok és
adattarolasi funkciok. Tovabbirészleteket'a 3300-as. programozdérendszerhez tartozé kezel6i kézikényvekben
talalhat:

KAPCSOLODO INFORMACIOK

A vezeték beultetésével kapcsolatos informaciok, altalanos figyelmeztetések és ovintézkedések, javallatok,
ellenjavallatok.és miszaki jellemzdk a vezeték hasznalati utmutatéjaban talalhatok. Olvassa el alaposan ebben
adokumentaciéban a kivalasztott vezetékekkel kapcsolatos beliltetési eljaras-utasitasait.

A PRMvagy a ZOOM Wireless TFransmitter 6sszeallitasaval, karbantartasaval és kezelésével kapcsolatos
informaciokat a PRM felhasznaléi kézikonyvébeniilletve a ZOOM Wireless Transmitter Referencia
utmutatdjaban talalja.

Az MR-vizsgalatra vonatkozoinformaciokat az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszer. MRI hasznalataval
kapcsolatos miszaki utmutatoban talalja meg.

ALATITUDE NXT egy tavoli monitorozé rendszer, amely,a pulzusgeneratorral kapcsolatos adatokat tovabbitja
az orvosok szamara. A pulzusgeneratorok.atkalmasak'a LATITUDE NXT funkciora; e funkcio elérhetésége
terlletenként valtozo.

A LATITUDE NXT a kévetkez6 késziilékeknél-all rendelkezésre: ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO MRI,
FORMIO, VITALIO, INGENIOés ADVANTIO.



Orvosok/Klinikai orvosok — A LATITUDE NXT lehet6vé teszi a beteg és a késztilék allapotanak
rendszeres, automatikus tavellenérzését. A LATITUDE NXT rendszer biztositja a betegadatokat,
amelyeket fel lehet hasznalni a beteg klinikai értékelésének részeként.

Betegek — Airendszer kulcsfontossagu része a LATITUDE kommunikator, amely egy egyszeriien
hasznalhato, otthoni monitorezé késziilék, A kommunikator automatikusan leolvassa a beliltetett,
kompatibilis Baston Scientific pulzusgenerator késziilék adatait az orvos altal elére beprogramozott
idépontokban. A kommunikator ezeket az adatokat a LATITUDE NXT biztonsagi szerverhez tovabbitja
egy standard telefonvonalon keresztil. A’ LATITUDE NXT szerver megjeleniti a betegadatokat a
LATITUDE NXT honlapjan, amely az interneten keresztlil hozzaférhetd az erre jogosult orvosok és klinikai
orvosok szamara.

Tovabbi informaciokért lasd a LATITUDE NXT orvosi kézikdnyvét.
CELKOZONSEG

Ez a dokumentum a készilékek beiiltetése és/vagy a mikddeésik kovetése terliletén képzett, illetve
tapasztalattal-rendelkezd szakemberek szamara készult:

JAVALLATOK ES'HASZNALATI MODOK
A'Boston Scientific pacemakerek.alkalmazasa a kovetkezd allapotok kezelésére javallott;

Tineteket okozo paroxysmalis vagy allandé mésod- vagy harmadfokd AV-blokk
Tlneteket okozo, kétoldali Tawara-szar blokk

Tuneteket okozd paroxysmalis vagy atmeneti sinuscsomo-miikddési zavar AV vezetési zavarokkal
(példaul sinus-bradycardia, sinus-leallas, sinoatrialis [SA]}.blokk) vagy azok nélkul

Bradycardia-tachycardia szindréma esetén a bradycardia vagybizonyos tiineteket okoz¢
tachyarrhythmiak megel6zése-céljabol

Neurovascularis (vaso-vagalis) szindromak-és tulérzékeny carotis<sinus szindrémak



Az adaptiv frekvenciaszabalyozas olyan betegek kezelésére javallott, akik a chronotrop szabalyozas zavaraban
szenvednek, és elényds lehet'szamukra@a magasabb ingerlési frekvencia a percventilacié és/vagy a fizikai
aktivitas névekedése esetén.

Akétliregl és a pitvari kovet6 izemmodok alkalmazéasa javallott lehet olyan.betegek kezelésére is, akik
szamara elényds az AV szinkrénia fenntartasa.

A kétiiregl izemmaodok alkalmazasa kifejezetten ‘a kovetkez6 allapotok-kezelésére javallott:

. Az AV szinkronia helyreallitasat igényl6 vezetési zavarok,.beleértve az AV-blokk kiildnb6zd fokozatait
. A VVI lizemmdddal szembeni intolerancia (pacemaker-szindroma) tartés sinusritmus mellett

L Bradycardia miatti-alacsony.perctérfogat vagy pangasos szivelégtelenseg

ELLENJAVALLATOK

Ezen Boston Scientific pacemakerek alkalmazasa ellenjavallott olyan betegeknél, ‘akik kiilon bedltetett,
transzvénas vezetékekkel rendelkez6 kardioverter-defibrillatorral (ICD) rendelkeznek.

Az ezen Boston Scientific pacemakerek altal nyujtott bizonyos ingerlésimodok.és/vagy funkcidk hasznalata
ellenjavallott a. kovetkezd betegek esetében a kovetkez korulmények fennallasakor:

. Unipolaris ingerlési vagy percventilacios szenzor haszndlata subcutan betiltethet6 kardioverter-
defibrillatorral (S-ICD), mert nemmegfelel terapiat okozhat, vagy-megakadalyozza-a megfelelé S-ICD
terapiat.

. APercventilacié funkcié ellenjavallott azoknal a.betegeknél; akik rendelkeznek unipolaris pitvari és
unipolaris kamrai vezetékkel is

. Az'egylregl pitvari ingerlés a csokkent AV csomo atvezetéssel rendelkez6 betegek esetén

. A pitvari kdvetési modok a kronikus refrakter pitvari tachyarrhythmiakban (pitvarfibrillacio vagy flutter)
szenvedd betegekesetén, melyek kamraiingerlést indithatnak el



A kétiregl és egylregi-pitvari ingerlés a kronikus, refrakter pitvari tachyarrhythmiakban szenvedd
betegek esetében

Az aszinkron.ingerlés az.ingerelt és a sajat ritmus kdzotti verseny jelenléte (vagy valdszinlisége) esetén

FIGYELMEZTETESEK

Altalanos

Cimkézéssel kapcsolatos tudnivalok. A kesziilék beiltetése el6tt gondosan olvassa at ezt a
kézikdnyvet, elkeriilendd a pulzusgeneratort és/vagy.a vezetéket éré karosodast, ami a beteg sériilését
vagy.halalat okozhatja.

Kizarolag-egy betegen hasznalhato. Egyszer hasznalatos, tilos Ujrafeldolgozni és ne sterilizalja Gjra. Az
Ujrafelhasznalas; Ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas ronthatja a készllék szerkezeti épségét és/vagy a
készilék elégtelen mikddésehez vezethet, ami a beteg'sérilését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. Az Ujrafelhasznalas; Ujrafeldolgozas-vagy Ujrasterilizalds a készulék szennyezédésének
kockazatatis magaban hordozza, és/vagy-a beteg fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve
tobbek kdzott a fert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra: A készllék szennyezddése a
beteg sérliléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Tartalék defibrillaciés védelem. Mindig legyen elérhetd kilsé(defibrillator a beliltetés és az
elektrofizioldgiai tesztelés kozben. Ha.nem sziintetik- meg idében, a kivaltott kamraitachyarrhythmia a
beteg halalat okozhatja:

Kiilon pulzusgenerator. Tobb. pulzusgenerator egyittes alkalmazasa esetén’azok kdzott kdlcsdnhatasok
Iéphetnek fel, amelyek a beteg sériilését és a terapia’leadasanak elmaradasat okozhatjak. A nemkivant
kélcsénhatasok-megel6zése céljabol probalja ki mindkét rendszer mikédését kilon-kiilén, majd
egyuttesenis ("A pacemaker-S-ICD koélcsOnhatas minimalizalasa' a 28. oldalon).

Safety Core lizemmoéd. A hem helyreallithaté vagy ismétléd6.hibaallapotok el6fordulasa esetén a
pulzusgenerator visszafordithatatlanul-atkapcsol a Safety Core biztonsagi izemmddba. A-Safety Core



biztonsagi modban, végzett ingerlés lehet unipolaris, ami kdlcsdnhatasba l1éphet az ICD mikodésével ("A
pacemaker-S-ICD kélcsOnhatas minimalizalasa" a 28. oldalon). A Safety Core biztonsagi izemmaod
miikodését befolyasolja.az MRI védelmi mod. Olvassa el a kdvetkezét: "Magneses rezonancias képalkotas
(MRI)"a 25. oldalon:

Kezelés

Ne gubancolja 6ssze a vezetékeket. A vezetékeket ne gubancolja 6ssze egymassal, ne csavarja
egymas koré, és.ne fonja.6ket 6ssze, mert ez a vezeték szigetelésének a kopasat és a vezetéképesség
karosodasat okozhatja.

Programozas és a késziilék miikodése

Pitvari koveté modok. Krénikus, refrakter pitvariitachyarrhythmiakban szenved6 betegek esetében ne
hasznalja a pitvari kovetd modokat. A pitvari arrhythmiak kévetése kamrai tachyarrhythmiakat
eredményezhet.

Vezeték biztonsagi kapcsolé. A Lead Safety Switch (vezeték biztonsagi-kapcsold) beallitast ki kell
kapcsolni az ICD-vel kezelt betegek esetében: ALead Safety Switch (vezeték biztonsagi kapcsold) miatti
unipolaris ingerlés ellenjavallott.az 1CD-vel kezelt betegek esetében.

Automatikus vezetékfelismerés. ICD-vel kezelt betegek esetén az Automatic Lead Recognition
(Automatikus. vezetékfelismerés) funkciot ki kell kapcsolni-a beliltetés el6tt. Az unipolaris.ingerlés
ellenjavallt|CD-s betegek esetén.

RAAT tesztelés. Az RAAT miatti unipolaris ingerlés ellenjavallott az ICD-vel kezelt betegek'esetében, és
ezert ki kell kapcsolni. Az RAAT funkcié automatikus kiisz6bméréstvégez unipolaris ingerlési
konfiguraciéban.

Erzékenységi beallitasok és EMI. A pulzusgenerator érzékenyebb lehet az elektromagneses
interferenciara, ha rogzitett, 0,15 mV-os pitvari Sensitivity (érzékenyseg) értékre vagy barmelyik liregben,
unipolaris vezetékkonfiguracio esetében, rdgzitett, legfeljebb 2,0.mV érzékenységre van programozva. Ezt



a fokozott érzékenységet figyelembe kell venni az ilyen bedllitdssal rendelkez6 pulzusgeneratorral €16
betegek ellenérzé.vizsgalatainak tervezésekor.

A beiiltetés utan

Védett teriiletek. Javasolja a betegeknek, hogy kérjenek orvositanacsot, mielétt olyan teriiletekre
lépnének be, amelyek karos hatassal lehetnek a miikddd, beultetett orvosi készilékre, ilyenek példaul
azok aterliletek, amelyek bejaratanal figyelmeztetés van elhelyezve, hogy pulzusgeneratorral é16 betegek
ne lépjenek be:

Magneses rezonancias képalkotasnak (MRI) val6.expozicié. Az ACCOLADE MRI, PROPONENT MRI,
ESSENTIO MRI, FORMIQ MRI, VITALIO MRI,-INGENIO MRI és ADVANTIO MRI késziilékek MR-
feltételes besorolasuak. Ezeknélakésziilékeknél az MRI hasznalati feltételek kozil mindegyiknek
teljestlnie kell, ellenkez6 esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel meg a beliltetett rendszerre vonatkozo
MR-feltételes kévetelményeknek. Ez a beteg sulyos sériilését vagy halalat, illetve a bediltetett rendszer
karosodasat.eredményezheti. A jelen kézikényvben szerepl8, 6sszes tébbi késziilék nem MR-feltételes
késziilék Ne-készitsen MRI-felvételt olyan betegrdl, akinek nemMR-feltételes késziiléket Ultettek be. Az
er6s magneses mezdk karosithatjak a pulzusgeneratort és/vagy a vezetékrendszert, ami a beteg.sérilését
vagy-halalat okozhatja.

A hasznalati-feltételek teljesiilése vagy nem teljesilése esetén bekdvetkezd lehetséges szovédményeket
lasd az MRI hasznalataval kapesolatos - miiszaki utmutatéban. A tovabbi figyelmeztetéseket és
dvintézkedéseket, illetve a hasznalati feltételeket lasd: "Magneses rezonancias-képalkotas (MRI)" a 25!
oldalon.

Diatermias beavatkozasok. A beliltetett pulzusgeneratorral és/vagy vezetékkel é16 betegeken-nem
szabad diatermias beavatkozast végezni, mert ez-az indukalt aram altal fibrillaciot; a myocardium égési
sérilését és a-pulzusgenerator irreverzibilis karosodasat okozhatja.



OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok
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STAT PACE (statikus ingerlés). A STAT PACE (Statikus ingerlés) unipolaris ingerlést indit. A STAT PACE
(Statikus ingerlés) miatti unipolaris ingerlés nem megfelelé terapia leadasat vagy a megfelelé S-ICD
terapia gatlasat okozhatja.

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

Automatikus ingerkiiszobmérés. Az Automatikus ingerkiisz6bmérés csak kamrai hasznalatra alkalmas.
Ne allitsa'az Amplitude (Amplitddo) funkciot Auto (Automatikus) értékre a pitvarba Ultetett egyliregii
eszkozok esetében.

MV-szenzor médok: Az‘MV-szenzor médok biztonsagossaga és hatékonysaga nem ismert hasi beliltetés
esetén.

Alégzésfrekvencia-érzékelési modok teljesitménye. Alégzésfrekvencia (MV) szenzor teljesitményét
karosan befolyasolhatjak ideiglenes jelenségek, mint peldaul pneumothorax; perikardialis vagy pleuralis
effuzié{ Az ilyen allapotok fennallasaig megfontolandd az MV-szenzor Off (kikapcsolt) allasba kapcsolasa.

Frekvenciavalaszos médok. A frekvenciafliggé modok részben vagy egészben az MV-naalapulnak, igy
nem megfeleléek olyan betegek szamara, akiknél a Iégzesi ciklus.révidebb mint 1 mp.(a.légzésszam tobb
mint 60/perc). A gyors'légzés csdkkenti-az impedanciajelet, ami csdkkenti az’MV-frekvencia valaszt (tehat
az ingerlés frekvenciaja a-beallitott LRL szintjére cstkken).

A részbenvagy teliesen-az MV-n alapulé adaptiv frekvenciaszabalyozasi médokat nem.szabad alkalmazni
a kdvetkezb betegek esetében:

. ICD-velellatott betegek

. Unipolaris vezeték alkalmazasakor <az MV detektalasahoz pitvari vagy kamrai bipolaris elektrod
szikséges



D Nembipolaris transzvénas vezeték alkalmazasakor — az MV mérését csak bipolaris transzvénas
vezeték esetében tesztelték

. Gépi lélegeztetés esetén — a lélegeztetégép alkalmazasa nem.megfeleld, MV-érzékelés altal
meghatarozott frekvenciat eredményezhet

Sterilizalas és tarolas

Ha a.csomagolas megsériilt. A bliszter talcakat és tartalmukat a végs6 csomagolas elétt etilén-oxid
gazzal sterilizaljak;igy a'pulzusgenerator, illetve a vezeték a kiszallitast kovetden steril, ha a tarol6 ép. Ha
a tarold nedves, megsériilt, Kilyukadt, vagy ha a lezaras megsériilt, kiildje vissza a pulzusgeneratort, illetve
a vezetéket a-Boston Scientific vallalatnak.

A késziilék leesése esetén. Ne lltessen be olyan készlléket, amely leesett, mikozben nem volt az ép
tarolasi'csomagolasaban. Ne lltessen be.olyan készuléket, amely tébb mint 61 cm-es magassagrol
leesett, mikdzben az ép tarolasi csomagolasaban volt. llyen esetekben nem garantalhaté a készllék
sterilitdsa, épsége és/vagy mikodoképessége, €s a készliléket vissza kell juttatni ellendrzésre a Boston
Scientific vallalathoz:

Tarolasi hdmérséklet és kiegyenlités. Ajanlott tarolasi hémérséklet: 0 °C és 50 °C kdzott Mindig varja
meg, hogy akészilék.elérje a megfelelé hémeérsékletet a telemetrids kommunikacios funkciok hasznalata,
a készllék programozasa vagy beliltetése elétt, mert a' szélséséges hémérsékletek zavarhatjak a késziilék
kezdeti mikodéseét.

Az eszkoz tarolasa. A pulzusgenerator tiszta helyen, a’karosoddsanak megel6zése érdekében
magnesektdl, magnest tartalmazo eszkdzokié| és elektromagneses interferencia forrasoktol tavol
tarolandé.

Felhasznalhat6sagi idd. A pulzusgeneratort, illetve a vezetéket a.cimkén talalhato lejarati idé (USE BY)
el6tt vagy a lejarat napjan lltesse be, mivel €z a datum'a validalt eltarthatosagi’idét jelzi. Ha példaul a
datumjanuar 1., ne lltesse be az eszkdzt januar 2-an vagy azt kdvetden:

1



Beiiltetés

12

Varhato elényok. Gondolja végig;-hogy a programozhato funkciok altal biztositott elény meghaladja-e a
valdszinlileg gyorsabb elemlemeriilés kockazatat.

A beteg miitéti alkalmassaganak értékelése. El6fordulhatnak a beteg .altalanos egészségi allapotat
vagy betegségét érinté tovabbi olyan tényezék; amelyek-nem allnak 8sszefliggésben a készllék
miikodésével vagy céljaval, mégis kérdésessé tehetik-a beteg alkalmassagat a rendszer beiltetésére.
Ezen tényez&k kiértékelésében segitséget nyujthatnak a sziv-egészségével foglalkozé szakértéi csoportok
altal kiadott iranyelvek.

Vezeték kompatibilitasa. Bellltetés el6tt ellenérizze-a vezeték és a pulzusgenerator egymashoz vald
kompatibilitasat. Nem kompatibilis vezetékek, illetve pulzusgeneratorok hasznalata a csatlakozé
karosodasaval, illetve potencialis.nem kivant kévetkezményekkel (pl: a,szivmikodés alulérzékelése vagy
a szikségeskezelés leadasanak-elmaradasa)jarhat.

Telemetrias palca. Ugyeljen arra, hogy.a steril telemetrias péalca kéznéllegyen arra az esetre, ha a ZIP
telemetria kimaradna. Ellendrizze, hogy a palca kénnyen csatlakoztathaté-e a programozéhoz, és elérhetd
tavolsagravan-e a pulzusgeneratortdl.

Halozati fesziiltségrol miikodtetett eszkoz. Kiilondsen évatosan jarjon el,'ha a vezetékeket halozati
aramforrassal mikodd késziilékkel ellendrzi, merta 10 pA-t meghaladd erésségii szivargd-aramok
kamrafibrillaciét okozhatnak. Ellenérizze, hogy minden halézati aramforrassalmiikodé késziilék megfelel-e
a vonatkozé specifikacioknak:

Csereeszkoz. Csereeszkoz beliltetése-egy olyan zsebbe, mely korabban nagyobb.-eszkozt tartalmazott,
leveg6 bejutdsa, elmozdulas, erdzid, illetve nem megfelelé-eszkdz—szovet foldelés veszélyével jarhat. A
zseb steril s6oldattal valé kioblitése csokkenti a levegd bejutasés a nem megfelels foldelés veszélyét. Az
eszkdz oltéssel.valo rogzitése csokkentheti az elmozdulas és az erdzid veszélyét.



Ne hajlitsa a vezetéket a fejrészhez kozeli részén. Helyezze be a vezeték csatlakozdjat egyenesen a
pulzusgenerator vezetékcsatlakozojaba. Ne hajlitsa meg a vezetéket a fejrészhez kozeli részén. A
helytelen behelyezés a szigetelés vagy a‘csatlakozo sériilését okozhatja;

Valamely vezeték hianya. Ha egy vezetékcsatlakozéban nincsen vezeték vagy dugo, az befolyasolhatja a
késziilék miikodését. Ha valamely vezetékcsatlakozot nem hasznalja, megfelel6 médon helyezzen bele
dugét, majd szoritsa ra a régzitécsavart.

Kétiregl késziilék-funkcionalis RV-vezeték nélkiil. Ha kétliregli készlléket programoz AAI(R)-re,
biztositsa, hogy legyen jelen funkcionalis RV vezeték: Funkcionalis RV vezeték hianyaban az AAI(R)-re
programozas alulérzékelést vagy tulérzékelést okozhat.

Elektrodok csatlakoztatasa. Csak a kovetkezd, a megfelelé behelyezést biztosito 6vintézkedések
betartasaval helyezzen be vezetéket a pulzusgenerator csatlakozéjaba:

. Vezesse @ csavarhuzét a tomité dugonak a rés elétttalalhaté mélyedésébe, mielétt beillesztenéa
vezetéket a csatlakozdba, hogy kiengedije a bent rekedt folyadékot vagy leveg6t.

. Megtekintéssel ellenérizze, hogya régzitécsavar megfeleléen ki van-e csavarva, hogy-lehetséges
legyen a vezeték bevezetése. Sziikség eseten lazitsa meg a.régzitécsavart a csavarhuzéval.

¥ Vezessen be minden vezetéket telies mértékben a csatlakozéjaba, majd szoritsa ra-a régzitécsavart
acsatlakozatire.

Ne 6ltson kozvetleniil-a vezetékre. Ne helyezzen varratot kozvetleniil'a vezetéktestre, mert ez
karosithatja'a vezeték szerkezeti épségét..Hasznalja.avarrast rogzité véddgallért a vénas-belépési ponton
vald rogzitéshez,a vezeték elmozdulasanak megeldzésére.

MV-szenzor..Ne kapcsolja On (Be) allasba az MV-szenzor funkciot, amig a pulzusgeneratort be nem
Ultette és.arendszer mikodoképességét-nem ellendrizte.

Az MV szenzor programozasa respiratorikus zavarokhoz és abnormalis Iégzéshez. Respiratorikus
zavarokkal és-abnormalis légzési mintakkal diagnosztizalt betegek esetén az orvosnak mérlegelnie kell a
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beteg dllapotat az’ MV szenzor-On (bekapesolt) allasra torténd programozaskor. A szenzor altal kivaltott
nem megfeléld frekvenciak csokkentése érdekében az orvos a frekvenciavalasz értékelése utan
megfontolhatja a Response Factor (valaszfaktor) alacsonyabb szintre valé beallitasat.

A késziilék programozasa

14

Kommunikacié a késziilékkel. Csak az erre tervezett programozot és szoftveralkalmazast hasznalja a
pulzusgeneratorral valé kommunikaciora.

STAT PACE beallitasok: Ha a pulzusgenerator STAT PACE (statikus ingerlés) bedllitasra van
programozva, a nagy energidju STAT PACE (statikus ingerlés) értékekkel ingerlést végez, amig at nem
programozzak. A STAT PACE (statikus ingerlés) paraméterek hasznalata valészinlleg csokkenti a
készllék-élettartamat.

Ingerlési és érzékelési kiiszobértékek. Vegye figyelembe a vezeték eloregedését a Pacing Amplitude
(ingerlési-amplitidé), az ingerlésiPulse Width (Pulzusszélesség) és'a Sensitivity (érzékenység)
beallitasakor.

. Az 1,5'V-nal magasabb akut-Pacing Threshold (ingerlési kiiszébérték) vagy a 3 V-nal magasabb
krénikus Pacing. Threshold (ingerlési-kiszdbérték) beallitas a hatasos ingerlés megsziinéséhez
vezethet, mivel a kliszobértékek.idével néhetnek.

. Ha az R-Wave Amplitude (R-hullam amplitudsja).5mV-nal kisebb, vagy a P-Wave. Amplitude (P-
hulldm amplitiddja) 2 mV-nal kisebb, az-alulérzékeléshez vezethet, mivel az érzékelt amplitudoé a
bedliltetés utan csokkenhet:

. Az ingerl6 vezeték impedancigjanak nagyobbnak kell lennie, mint a beprogramozott Alacsony
impedancia hatarértek, és kevesebbnek kell lennie, mint a beprogramozott'magas-impedancia
hatérérték.

Vezeték impedancia értékek és vezeték biztonsdagi kapcsolo. Ha a vezetékek megfeleléen mikddnek,
stabil impedanciaval; kozel a beprogramozott impedancia-hatarértékhez, fontolja-meg a Lead Safety



Switch (Vezeték biztonsagi kapcsolo) Off (Kikapcsolt) dllasra vald kapcsolasat. Ezzel megel6zheti a nem
kivant valtast a Unipolar Lead Configuration (Unipolaris vezetékkonfiguracio) funkcioéra.

A vezetékkonfiguracio megfelelé programozasa. Ha a Lead Configuration (vezetékkonfiguracio)
Bipolar (bipolaris) értékre van beallitva, de unipolaris vezeték van betiltetve, nem torténik ingerlés.

Programozas szupraventrikularis tachyarrhythmiak (SVT-k) esetére. Allapitsa meg, hogy a késziilék
és a programozhaté funkciok megfeleléek-e.az'SVT-ben szenvedd betegek szamara, mert az SVT-k
hatasara a készllékleadhat nem kivant terapiat.

Frekvenciavalaszos'ingerlés. A Rate Adaptive Pacing (frekvenciafiiggd ingerlés) 6vatosan
alkalmazandoé.olyan betegek esetében, akik nem toleraljak a magasabb ingerlési frekvenciakat.

Kamrai refrakter periodusok (VRP) frekvenciavalaszos ingerlés-esetén. A frekvenciafiiggd ingerlést
nem korlatozzak a refrakter periodusok: A hosszu refrakter periédus és a magas MSR beallitasa
egytittesen aszinkron ingerlést okozhat'a refrakter peridédusokban, mivel ilyenkor az érzékelési ablak rovid,
vagy nincs is. Az érzékelési ablak optimalizalasahoz hasznalja a Dynamic AV Delay (Dinamikus AV-
késleltetés) vagy a-Dynamic PVARP (Dinamikus PVARP) funkeiot. Ha rogzitett AV Delay (AV-késleltetés)
értéket programoz; vegye figyelembe az érzékelésre gyakorolt hatasat:

Az MTR/MSR programozasa. A pulzusgenerator MTR €s'MSR beallitasait alacsonyabb frekvenciara kell
programozni, mint az egyidejlileg jelenlévd S-ICD legalacsonyabb tachycardia-detekciés zénaja.

Pitvari tulérzékelés. Gondoskodjon.arrél, hogy kamrakbdl'szarmazé mitermékek.ne legyenek jelen a
pitvari csatornan, mett ilyenkor a késziilék magasabb pitvari frekvenciat érzékelhet. Ha kamrakbdl
szarmazé mitermékek lathatok a-pitvari csatornan, ennek megsziintetése érdekében atkell helyezni a
pitvari vezetéket.

ATR belépési-szamlalé. Ovatosan jarjon el amikor az-Entry Count.(Beélépési-szamlalo) értékét alacsony
értékre programozza; és emellett rovid ATR Duration (ATR id6tartam) értéket allit be. Az ilyen kombinacio
Uzemmodvaltast'ieredményezhet mar nehany gyors pitvari Gtés esetén is. Példaul ha.az Entry Count
(Belépési szamlalo) 2-re és'az ATR Duration (ATR id6tartam) 0-ra van.beprogramozva, az. ATR madvaltas
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bekdvetkezhet 2gyors pitvari-ttés utan: llyen esetekben az idé elétti pitvari események révid sorozata
kivalthatja a készlilék tzemmaddvaltasat.

ATR kilépési szamlalé. Ovatosanjarjon el, amikor az Exit Count (Kilépési szamlalé) értéket alacsony
értékre programozza. Példaul ha az Exit Count (Kilépési szamlalé) 2-ré.van programozva, a pitvari
érzékelés néhany ciklusnyi kimaradasa megallithatja az izemmodvaltast.

Megfelel6 programozas pitvari vezeték nélkiil. Ha‘a pitvari vezeték nem lett beiltetve (a csatlakozo le
lett dugaszolva), vagy a pitvari vezeték.nincs hasznalatban, de csatlakoztatva van a fejrészhez, a késziilék
programozasa ahasznalatban lévé vezetékek szamanak és tipusanak megfeleléen végzendo el.

A pitvari érzékelés ki van kapcsolva. Ha DDI(R) vagy DDD(R) médban a pitvari érzékelés ki van
kapcsolva, minden pitvari ingerlés aszinkron lesz.'Ezenkivll lehetséges, hogy a pitvari érzékelést igénylé
funkciék nem az elvarasoknak megfeleléen foghak mikodni.

Magas pitvari frekvencia. A magas pitvari frekvenciak érzékelése csokkentheti a késziilék élettartamat.
Ezért egy pitvari érzékelési médbdl egy nem pitvari érzékelésiimodba valé valtaskor a pitvari Sense

Uregek kozotti miitermékek. Eléfordulhat, hogy a SmartBlanking funkciéhoz Kapcsolédoé Sensitivity
modositasok nem elegendéek az lregek kézti miitermékek detekcidjanak megakadalyozasahoz, ha az
Uregek kozti mitermékek tdl nagyok: Vegye figyelembe az uiregek kozétti mitermékek méretét/
amplitudojat befolyasold tényezdket; igy a vezetékek.elhelyezését, az ingerlési fesziltségetés a
beprogramozott érzékenységi beallitdsokat.

A Signal Artifact Monitor (Jel-miitermék monitorozasa) funkcioval kapcsolatos programozasi
medfontolasok. A potencidlis jelkmitermék @ltal okozott tulérzékelés észleléseben és megelézésében
valé maximalis érzékenység elérése érdekében javasoljuk, hogy,a Signal Artifact Monitor (Jel-mitermék
monitorozasa, SAM) funkciét mindig programozza On (bekapcsolt) allapotra, amikor a percventilacios/
respiracios szenzor On<(bekapcsolt) vagy Passive (Passziv) allapotra van programozva. Amikor a Jel-
mitermék monitorozasa funkcié Off (Ki) allapotra van éllitva, a beteg a tulérzékelés fokozott kockazatanak
van kitéve, hacsak az MV/respiracids szenzor nines,szintén Off (Ki) allasra programozva.



A Signal Artifact Monitor (Jel-mitermék monitorozasa) kikapcsolasa. Amikor a Jel-miitermék
monitorozasa funkcio Off (Ki)-allapotra van allitva, a paciens a tulérzékelés fokozott kockazatanak van
kitéve, hacsak az percventilacios/respiraciés szenzor nincs szintén Off (Ki) allasban.

Egyetlen VDD vezeték. Ha VDD médra alkalmas egyetlen vezetéket hasznalnak kétliregii késziilékkel,
eléfordulhat, hogy-a pitvari elektrodok nem érintkeznek a pitvarfalaval. Ebben az esetben a mért
depolarizacios jel alacsony Amplitude (@amplitidd)-értékd, és egy érzékenyebb beallitast indokolhat.

MV ujrakalibralas. A pulzusgenerator vagya vezetékeket érinté sebészi eljarast kovetéen az MV
alapértékének pontos megallapitasa érdekében végre kell hajtani egy Uj, manudlis kalibralast. A vezeték
érésifolyamata; levegé megrekedése a zsebben; a pulzusgenerator elmozduldsa nem megfeleld varrat
miatt, klilsé_defibrillacié.vagy kardioverzio, valamint a beteg egyéb allapotai (példaul pneumothorax) miatt
Uj MV alapérték megallapitasara van sziikség-a megfelel6 MV-viselkedés érdekében.

Az érzékelés beallitasa. A Sensitivity (érzékenység) paraméter atéllitdsa vagy az érzékel6vezeték
barmilyen médositasa utan mindigellenérizze, hogy megfelelé-e az érzékelés. A Sensitivity (érzékenység)
beallitasnak-a legmagasabb értékre (legkisebb érzékenysegre) valé programozasa a szivmikodés
kimutatasanak hianyat okozhatja. Hasonléképpen, a‘legalacsonyabb értékre torténd programozas
(legmagasabb érzekenység)-a nem kardialis jelek tulérzékelését okozhatja.

Erzékenység unipolaris vezetékkonfiguracio esetén. Unipolaris-vezetékkonfiguracio esetén a zaj
amplituddja és prevalenciaja magasabb; mint bipolaris vezetékkonfiguracio esetén, Unipolaris
vezetékkonfiguracioval rendelkezé betegek esetében, ha mellkasi izmok fizikai‘aktivitasa miopotencialis
tulérzékenyseéget okoz, ajanlott a.Fixed Sensitivity (rogzitett érzékenység) beprogramozasa:

A beteg altal elinditott monitorozas hasznalata. Gondosan jarjon el a Patient Triggered Monitor (beteg
altal elinditott monitorozas) soran, mertamig be van kapcsolva, a kévetkez6k érvényesek:

. Az 6sszes tdbbiimagnesfunkcio, igy az aszinkron ingerlés le van tiltva. A Magnet.(magnes) funkcié
nem jelzi amagnes helyét.
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A funkcio befolyasolja a-készllék élettartamat. A késziilék élettartamara gyakorolt hatas
csOkkentése érdekében a PTM funkcié csak egy epizdd tarolasat engedélyezi, és 60 nap utan
automatikusan.kikapcsolddik a PTM, ha a beteg nem aktivalta az adattarolast.

Az EGM tarolasa (vagy 60 nap eltelte) utan a PTM funkcié kikapcsolédik, és a Magnet Response
(magnesvalasz) beallitddik Pace Async (aszinkron ingerlés) értékre. Azonban, ha magnest hasznal,
a pulzusgenerator nem fog aszinkron miikodésre valtani, csak akkor, ha a magnest legalabb 3
masodpercre eltavolitjak, majd ujra-a készuilékre-helyezik.

Kornyezeti és terapias veszélyek
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Keriilje az elektromagneses.interferenciat (EMI). Tanacsolja a betegeknek, hogy keriljék el az EMI-
forrasokat. A pulzusgenerator gatolhatja az ingerlést tlérzékelés miatt, vagy EMI jelenlétében
atkapesolhat aszinkron ingerlésre a programozott ingerlési frekvencian,vagy a magnesfrekvencian.

Az EMI forrasatol valo tavolsag novelése vagy a forras kikapcsolasa esetén a pulzusgenerator altalaban
visszatér.a normdlis mikoédéshez.

Az EMI forrasalehet példaut:

Elektromos'aramforrasok, ivhegesztd vagy ellenallasos hegeszt6 berendezés, illetve automata
emeldkarok

Magasfesziiltségili-arameloszto vezetékek

Elektromos olvasztokemencék

Nagy RF ado-vevé készilékek; példaul radar
Radivadok, beleértve a jatékszereket iranyité adokat is
Elektromos 6rz6 (lopasgatlio) eszk6zok

Mikédésben [év6-gépkocsi-generator



Olyan orvosi kezelések és diagnosztikai tesztek, melyeknél elektromos aram halad keresztil a
testen, példaul TENS, elektrokauterezés, elektrolizis/termolizis, elektrodiagnosztikai tesztek,
elektromiografia vagy idegvezetéses vizsgalatok

Barmilyen kiilséleg alkalmazott eszkdz, amely automatikus vezetékdetektald riasztérendszert
alkalmaz (pl: EKG-késziilék)

Korhazi és egészségiigyi kornyezet

Gépi lélegeztetés: Lélegeztetés esetén kapcsolja az Off (ki) allasba a MV/respiraciés-szenzort.
Egyébként a kdvetkezdk torténhetnek:

Elégtelen MV-szenzor altal vezérelt frekvencia
Félrevezet§,1égzésen alapulo trendek

Vezetett elektromos aram. Barmilyen olyan orvosi eszkdz, kezelés, terapia vagy diagnosztikai teszt,
amely a betegbe elektromos aramotvezet, zavarhatja.a pulzusgenerator miikodését.

A Kiilsé betegmonitorok (pl. respirator monitorok, felszini EKG-monitorok, hemodinamikai-monitorok)
a kovetkezbket okozhatjak:

- Helytelen-.MV-szenzor altal vezérelt frekvencia (a maximalis szenzor altal vezérelt frekvenciaig)
- Félrevezetd, [égzésen alapulé trendek

A vezetett elektromos aramot hasznalé.orvosi terapidk, kezelések és diagnosztikailvizsgalatok (pl.
TENS, elektrokauterezés, elektrolizis/termolizis; elektrodiagnosztikai tesztelés, .elektromyographia
vagy idegi vezetéses vizsgalatok) zavarhatjak a pulzusgenerator miikodését vagy karosithatjak azt.
A kezelés el6tt programozza az eszkodzt az Electrocautery Protection Mode (elektrokauterezés-
védelmi mod) funkcidra, és ellendrizze @ készulék teljesitményét a kezelés alatt. A kezelés utan
ellendrizze a pulzusgenerator mikodeését ("Alpulzusgenerator ellenérzése terapia leadasa utan" a
24. oldalon):
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Az MV-szenzorvezeérelt frekvencia és/vagy az MV/respiracios szenzor altal végzett diagnosztika gyanitott
zavaro hatasanak kikliszébolése érdekében deaktivalja az MV/respiraciés szenzort tgy, hogy Off
(kikapcsolt)allapotra programozza. Ha a PRM nem elérhet6 és a pulzusgenerator szenzorvezérelt
frekvencian ingerel, tegyen magnest a pulzusgenerator kdzelébe, hogy beinditsa az atmenetileg
aszinkron, nem.frekvenciaérzékeny ingerlést.

Belsé defibrillalas. Ne hasznaljonbelsé defibrillacios tappancsokat vagy katétereket, ha a
pulzusgeneratorrol a vezetéknincs levalasztva, mert.a-vezetékek elvezethetik a sokk energigjat, ami a
beteg sérulését €s a beliltetett eszkdzok karosodasat okozhatja.

Kiilsé defibrillalas. Kiilsé sokk-utan'az érzékelés visszatértéhez max. 15 masodpercre van szikség. Nem
siirgdés esetekben,(pacemaker-fliggd betegeknél a Kiilsé kardioverzié vagy defibrillalas elétt fontolja meg a
pulzusgenerator-aszinkron ingerlési modra vald. atprogramozasat és az MV-érzékeld Off (kikapcsolt)
allapotba allitasat.

A kilsé kardioverzié.vagy defibrillacié karosithatja-a pulzusgeneratort. A pulzusgenerator karosodasanak
elkeriilése érdekében fontolja-meg a kdvetkezdket:

¢ Ne helyezzen defibrillacios lapatot k6zvetlenlil a.pulzusgenerator folé. Helyezze a defibrillaciés
lapatokat a lehetd legtavolabb a pulzusgeneratortol.

. Ha a készllek a jobb pektoralis régioba lett belltetve;.a tappancsokat posterior-anterior allasba, ha a
bal pektoralis régiéba lett betiltetve, akkor anterior-apex allasba helyezze fel.

g A kiilsd defibrillalo eszkoz energiajatallitsa a.lehetd legkisebb klinikailag elfogadhatd értékre.

Kils6 kardioverzié vagy defibrillacio utan ellenérizze a pulzusgenerator mikodéseét ("A pulzusgenerator

ellendrzése terapia leaddsa utan™a24. oldalon).

Litotripszia. Az extracorporalis I16késhullammal végzett litotripszia (ESWL) elektromagneses interferenciat
és a pulzusgenerator karosodasat okozhatja. Ha orvosilagiindokolt az ESWL ;.a pulzusgeneratorral valé
kélcsénhatas kockazatanak csokkentésére fontolja meg-a kovetkezéket:



D Az ESWL I6késhulldmanaka fokuszpontja a pulzusgeneratortdl legalabb 15 cm (6 hiivelyk)
tavolsagban legyen.

. A beteg.ingerlési igényeitél figgéen a Brady Mode (brady méd) funkciét allitsa nem
frekvenciavélaszos VVI vahy YOO modba.

Ultrahang-energia. A terapias ultrahang.(pl. k6zuzas) energiaja karosithatja a pulzusgeneratort. Ha a
terdpias ultrahang alkalmazasa elkertilhetetlen, kerlilje a pulzusgenerator helyének kdzelébe valo
fokuszalast. Nem ismert, hogy a diagnosztikus ultrahang (pl. echokardiografia) karos lenne a
pulzusgeneratorra.

Elektromos interferencia. Az elektromos interferencia vagy ,zaj”, amely példaul elektrokauter- vagy
monitorozo eszkozokbdl szarmazik, zavarhatja-a késziilék lekérdezésére vagy programozasara szolgalé
telemetrias kapcsolat kialakitasat vagy fenntartasat. llyen interferencia esetén helyezze a programozét az
elektromos készilékektdl tavolabb, és'gy6z6djon meg arrdl; hogy a palca vezetéke és a kabelek nem
keresztezik egymast. Ha a telemetria az interferencia miatt megszakadt, a pulzusgenerator memoriajabdl
szarmazd adatok kiértékelése el6tt a lekérdezést Ujra el kell végezni.

Radiéfrekvencias (RF) interferencia. A pulzusgeneratoréhoz kozeli frekvenciakon miikdé
készllékekbdl szarmazd radidfrekvencias jelek zavarhatjak a ZIP telemetrias funkciot a pulzusgenerator
lekérdezése vagy programozasa soran. A radiéfrekvencids interferencia csokkentheté-azzal, ha néveli a
zavaro-készllék tavolsagata PRM-tdl és a pulzusgeneratortol. A-869,85 MHz-es frekvenciasavon esetleg
interferenciat okozo késziilékek kdzé tartoznak a kovetkezok:

¢ Vezeték nélkilli telefonkészlilékek kézirésze ésalapkésziléke
. Bizonyos. betegmonitorozé rendszerek

Centralis vezet6droét bevezetése. Ovatosan jarjon el, amikor mas tipust centralis vénas katéterek
bevezetéséhez vezetddrotot vezet be a betegbe (pl. PIC- vagy Hickman-katéterek) ott,'ahol a
pulzusgenerator vezetékei hiizodhatnak: Ha'a vezetéket tartalmazo vénaba ilyen vezetédrétot vezet, a
vezeték megsérilhet, vagy elmozdulhat.
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Otthoni és munkahelyi kérnyezet
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Haztartasi késziilékek. Jol miikddd és megfeleléen foldelt haztartasi készilékek rendszerint nem
gerjesztenek olyan-elektromagneses interferenciat, mely hatassal lenne a-pulzusgenerator mikddésére.
Ismertek-beszamolok elektromos kézi eszkdzok és elektromos borotvak ‘altal okozott pluzusgenerator-
zavarokrol, ha azokat a pulzusgenerator belltetési helyén alkalmaztak:

Magneses mezok. Tajékoztassa a betegeket, hogy.a-hosszabb'ideig fennallé erés (t6bb mint 10 gauss
vagy, t-millitesla erdsségii)}magneses mezdk aktivalhatjak a pulzusgenerator magnes funkcisjat. Példak
magneses mez6 forrasaira:

. Iparitranszformatorok és motorok
. MRI készilékek

MEGJEGYZES: A magnes funkcio le van tiltva, amikor a készlilék MRI védelmi médban van.
Tovabbi informéciokért lasd: "Magneses rezonancias képalkotas (MRI)" a 25. oldalon és az MRI
hasznélataval kapcsolatos miiszaki utmutatot.

¢ Nagy-sztere6 hangszoérok

. Telefonkagyld, ha 1,27 ¢m-en (0,5.inch-en) belll van a pulzusgeneratortol

. Magneses palcak, peldaul amelyeket a repul6téri biztonsagi vizsgalathoz vagy a Bingo jatékhoz
hasznalnak

Elektronikus arucikk-ellenérzés (EAS) és biztonsagi rendszerek. Adjon tanacsot a'betegeknek, hogy
hogyankertiljék el a lopas elleni és biztonsagi kapuk, a radiofrekvencias.azonositéd (RFID) berendezést
tartalmazé elektronikus cimkehatéstalanitok @s-leolvasok hatasat-a kardialis készlilékek milkodésére.
llyen rendszerek gyakran talalhatok uzletek bejaratanal és kijaratanal, pénztarpultoknal, nyilvanos
kényvtarakban illetve belépésvezérlé rendszereknél.” A betegek ne tartdzkodjanak hosszasan a.lopas
elleni‘és biztonsagi kapuk, valamint a cimkeleolvasok kornyékén, és ne tamaszkodjanak azoknak. Ezen
kivil a betegek ne tamaszkodjanak a pénztarpultra szerelt és kézi cimkehatastalanitd rendszerekre. A
lopas elleni kapuk; a biztonsagi kapuk és a belépésvezérl6 rendszerek nem valészini, hogy befolyasoljak



a kardialis készulékek mikodését; amikor a betegek normalis sebességgel athaladnak azokon. Ha a beteg
egy eléktronikus lopas elleni, biztonsagi vagy belépésvezérl6 rendszer kdzelében tiineteket tapasztal,
azonnal el kell tavolodnia a'kézelében 1évd berendezéstdl, és tajékoztatnia kell az orvosat.

Mobiltelefonok. Javasolja a betegeknek, hogy a mobiltelefont a‘beliltetett eszkdzzel ellentétes oldali
flltikhoz tegyék. A betegek nem.hordhatnak bekapcsolt mobiltelefont mellzsebben vagy 6von a beiiltetett
eszkdztél 15 cm-en beliil, mivel egyes mobiltelefonok zavarhatjak a pulzusgenerator miikddését, amely
igy nem megfelel6 kezelést adhatle vagy gatolhatja a megfelel6 kezelést.

Mérések az ellendrzés soran

Ingerlési kiiszob tesztelése. Ha abeteg allapota-vagy gyogyszerelése megvaltozott, vagy az eszkdz
paramétereit atprogramoztak, megfontolandé egy ingerkiiszobteszt elvégzése a hatasos ingerlési
kliszdbok ellendrzése-céljabol.

Utankovetés az orszagot elhagyo betegek szamara. A pulzusgenerator utankdvetését at kell gondolni
olyan betegek esetében, akik masik,-nem a beultetés helyének megfelel6 orszagba terveznek utazni.vagy
koltozni-Az eszkdzokkel kapcsolatos szabalyozasi viszonyok és az ehhez kapcsolédé programozé
szoftverkonfiguraciok orszagonként eltéréek lehetnek, bizonyos orszagokban egyes eszkézok
utankdvetése nem engedélyezett vagy nem-ehetséges.

Az utankdvetésnek abeteg célorszagaban valé elérhetéségével kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot a
Boston Scientific vallalattal; a-hatlapontaldlhaté. elérhetéségeken.

Explantalas és hulladékkezelés

Hamvasztas. Hamvasztas elétt gondoskodni kell.a pulzusgenerator eltavolitasardl.-A hamvasztas soran
uralkodd hémérseklettdl a-pulzusgenerator felrobbanhat.

A'késziilék kezelése. A készillék explantalasa, tisztitdsa vagy szallitdsa elétt a terdpias-anamnézis fontos
adatai elvesztésének megel6zése érdekében végezze el a kdvetkezoket:

. Programozza a pulzusgenerator Brady Mode (Brady mod) funkgciojat Off (kKikapcsolt).allapotba
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Kapcsolja ki'a Ventricular Tachy EGM Storage (Kamrai Tachy EGM tarolas) modot Off (kikapcsolt)
allapotbha

A'bioldgiai veszélyek kezelésénél szokasos technikakkal tisztitsa meg és fertétlenitse a készuléket.

KIEGESZITO ELOVIGYAZATOSSAGI INFORMACIOK
A pulzusgenerator ellendrzése terapia leadasa utan

Minden olyan m{tét vagy orvosibeavatkozas utan, amely esetlegesen befolyasolhatja a pulzusgenerator
mikodéseét, alapos ellenérzést kell végezni, amelynek a kdvetkezSkbdl kell alinia:
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A pulzusgenerator lekérdezése programozoval

Klinikai események és hibakédok atnézése

Az Arrthythmia Logbook (arrhythmia naplo) atnézése, beleértve a tarolt elektrogramokat (EGM)
Valos ideji EGM-ek atnézése

Vezetékek tesztelése (kliszob,-amplitudd és impedancia)

Az MV-szenzor alapu diagnosztika és az MV-szenzor miikodésének ellendrzése, illetve manuélis MV-
szenzor kalibralas elvégzése, ha sziikséges

Elem allapoténak ellendrzése
Minden allando brady parameter Uj értékre programozasa, majd visszaprogramozasa a kivantertékre
Az bsszes betegadat mentése

A megfelel6 végs6 programozas ellenérzése, miel6tt engedélyezi, hogy.a beteg elhagyja a kérhazat



Magneses rezonancias képalkotas (MRI)

A kovetkezé figyelmeztetések és-ovintézkedések, illetve hasznalati feltételek olyan betegek magneses
rezonancias vizsgalatakor alkalmazandok, akiknek el6z6leg ImageReady. MR-feltételes ingerlési rendszert
lltettek be. Az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszerrel ellatott betegek MRI vizsgalataval kapcsolatos
figyelmezetéseket, dvintézkedéseket és hasznalati feltételeket tekintse meg a www.bostonscientific-elabeling.
com honlapon elérheté MRI hasznalataval kapcsolatos' miiszaki Gtmutatéban.

MR-feltételes ingerlésirendszer — figyelmeztetések és dvintézkedések

FIGYELMEZTETES; Az ACCOLADE MRI, PROPONENT MRI, ESSENTIO MRI, FORMIO MRI, VITALIO
MRI, INGENIO MRI és ADVANTIO MRI késziilékek-MR-feltételes besorolasuak. Ezeknél a késziilékeknél az
MRl -hasznalati feltételek kozul' mindegyiknek teljestilnie kell, ellenkezd esetben a beteg MRI-vizsgalata nem
felel meg a bedltetett rendszerre vonatkozé MR-feltételes kdvetelményeknek. Ez a beteg sulyos sérilését vagy.
halalat, illetve a belltetett rendszer karosodasat eredményezhetii A jelen kézikényvben szerepld, 6sszes tébbi
készliilék nem MR-feltételes-késziilék: Ne készitsen MRI-felvételt olyan betegrél, akinek nem MR-feltételes
késziléket Ultettek be. Az eré6s magneses mezok karosithatjak a pulzusgeneratort és/vagy a vezetékrendszert,
ami a beteg 'sériilésétvagy halalat okozhatja:

A hasznalati feltételek teljesiilése vagy.nem teljesiilése esetén bekovetkezd lehetséges szovédmenyeket lasd
az MRl hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutatoban: A'tovabbi figyelmeztetéseket és ¢vintézkedéseket,
illetve a hasznalati feltételeket lasd: "Magneses.rezonancias képalkotas (MRI)" a 25. oldalon:

FIGYELMEZTETES:" Gy6z6djdh meg arrdl, hogy a kivalasztott/beiiltetett ImageReady ingerlésisrendszer
Osszetevéi megfelel6 kombinaciot alkotnak az MR-feltételes . statusz megvaldsuldsahoz, és hogy teljeslilnek az
MR hasznalati feltételek, Egyéb olyan 6sszetevé-kombinaciokat, amelyek nem.szerepelnek az MRI miszaki
utmutatdjaban, nem értékeltek-MRI kdrnyezetben. Részletekért tekintse meg-az MRI hasznalataval kapcsolatos
mszaki ttmutatot.

FIGYELMEZTETES: . Az Explant (explantalés) 4llapot elérése utan végzett MR-vizsgélat az elem idé el6tti
lemeriiléséhez, a keszilékcsere ablak lerévidiléséhez; vagy az ingerlés hirtelen ledllasahoz vezethet. Miutan
elvégezte'az MRI-vizsgalatot egy olyan késziléken, amely elérte az Explant (explantalas) allapotot, ellenérizze
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a pulzusgenerator miikédését ("A pulzusgenerator ellendrzése terapia leadasa utan" a 24. oldalon) és jegyezze
el a beteget késziilékcserére.

FIGYELMEZTETES: ‘Az MRI Protection Mode soran, ha a Brady Mode beallitasa Off (kikapcsolt), a
bradycardia elleni terapia felfliggesztésre kerul. A beteg nem kap ingerlést,-amig a pulzusgeneratort nem
programozzak vissza.a normal mikddésre. Az MRI:védelem maéd beallitasa.mellett csak abban az esetben
kapesolja ki a brady médot, ha klinikai-megitélés szerint a paciens nélkilozni tudja a bradycardia terapiat
(beleértve a pacemakerfliggdséget, illetve az ingerlés feltilirasanak szilkségességét) azon teljes idészak soran,
amig a pulzusgenerator MRI-veédelem médban van.

FIGYELMEZTETES: Amennyiben a pulzusgenerator az MRI:védelem mdd allapotbdl 1ép &t biztonsagi mod
allapotba, a biztonsagi ingerlés nem kdévetkezik be a kdvetkezd forgatdkdnyvek esetén:

. ha-nincs jelen miikodéképes bipolaris jobb kamrai ingerlévezeték

. ha az. MRI-védelemmadd beallitasaiban az ingerlési méd kikapcsolt allapotban van, a pulzusgenerator
folyamatosan kikapesolt ingerlési médban fog mikodni, és.abeteg mindaddig nem részesiil ingerlési
terapiaban, amig ki nem cserélik a pulzusgeneratort

FIGYELMEZTETES: A programozé MR-veszélyes, ezért nem szabad ll-as (vagy magasabb) MR-zénaba
vinni, ahogyan ezt az ;,American College of Radiology. Guidance Document:for'Safe MR Practices” ¢cim{
kiadvanyban foglaltak meghatarozzak?. A'programozésemmilyen koriilmények kdzétt nem vihetd be az MR-
vizsgaléhelyiségbe, a vezérl6helyiségbe, valamint a lll-as.és.a’lV-es MRI-zénaba.

FIGYELMEZTETES: A rendszef beiiltetésétnem lehet lli-as (és/ennél magasabb) MRI-zénaban végezni, az
Amerikai Radiolégiai Tarsasag Biztonsagos MR Gyakorlatra Vonatkozé Utmutatd (American College of
Radiology Guidance Document for Safé MR Practices) dokumentum altal meghatarozottak értelmében3. A
pulzusgeneratorokkal és vezetékekkel egyitt becsomagolt néhany tartozék, beleértve a csavarhuzot ésa

2. Kanal E, et-al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
3. Kanal E, et al., American Journal.of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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stylet-drotokat, nem MR-feltételes, és'nem szabad az MRI-vizsgalészobaba, a vezérl6helyiségbe vagy lll-as
vagy IV-es MRL.z6naba vinni.

FIGYELMEZTETES: ~Az MRI Protection Mode (MRI-védelem méd) paramétereit kivalaszto orvosnak szakmai
itél6képessége segitségével kell meghataroznia, hogy egy adott beteg mennyire képes toleralni az MR-
feltételes vizsgalat altal megkdveteltingerlésiiparamétereket, figyelembe véve a fizikalis korilményeket is (pl.
hosszadalmas hanyatt fekvés),

FIGYELMEZTETES: Ha az MR-feltételes ingerlési rendszerbekapcsolt MRI Protection Mode (MRI-védelem
maéd) esetén [ép a Safety. Core biztonsagi modbay és az ingerlési méd nem Off (kikapcsolt) allapotban volt, az
MRI Protection Mode(MRI-védelem ingerlési mod) automatikusan atkapcsolédik biztonsagi médként VOO
ingerlésimodba,, RV bipolaris konfiguraciéra (érzékelés és ingerlés), 5,0.V ingerlési amplitddéra, 1,0 ms
pulzusszélességre €s 72,5 min™' ingerlési frekvenciara.

MEGJEGYZES: . Més beliltetett eszk6zok jelenléte vagy sajéat allapota miatt is lehet alkalmatlan a beteg az
MRI-vizsgalat elvégzésére, fliggetleniil a beteg ImageReady. MR-feltételes ingerlési rendszerének statuszatol.

MRI'hasznalati feltételek

A'kovetkezé hasznalati feltételeknek kell-teljesiinilik-egy ImageReady ingerlési rendszerrel rendelkez6 beteg
MRI-vizsgalatahoz. Minden egyes vizsgalat elétt.ellenériznikell; hogy.a hasznalati feltételek megfeleléek-e,
annak érdekében, hogy,a‘beteg alkalmassagat és készségét az MR-feltételes vizsgalatra-a legfrissebb
informaciok felnasznalasaval allapitsak meg: Az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszerrel ellatott
betegek MRI vizsgalataval kapcsolatos figyelmezetéseket, dvintézkedéseket és hasznalati feltételeket tekintse
meg a www.bostonscientific-elabeling.com honlapon elérhetd-MRI hasznalataval kapcsolatos miszaki
utmutatéban.

Kardiologia
1. /A betegbe ImageReady MR-feltételesen hasznalhatd ingerlési rendszert liltettek be

2. Bipolaris ingerlésre vagy-kikapcsoltiingerlésre programozott. RA és RV vezetékek
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6.
7.

Kizardlag a balwagy jobb pectoralis teruleten elhelyezkedd belltetett pulzusgenerator

Legalabb.hat\(6) hét telt el az MR-feltételes-ingerlési rendszer beliltetése és/vagy barmilyen vezeték
javitadsa vagy a rendszer sebészeti modositasa 6ta

Nem érzékelhetd egyéb aktiv vagy hatrahagyott belltetett készilék, alkotorész vagy kiegészitd, mint
példaul vezetékadapterek, hosszabbitok, vezetékek vagy. pulzusgeneratorok.

Az aktiv vezetékekben az RA és RV ingerlési kilszdb < 2,0 V'pacemakerfiiggd betegek esetén
Nincs arra utald jel, hogy.a vezeték torott vagy a pulzusgenerator-vezeték rendszer épsége sérlilt

A pacemaker-S-ICD kolcsonhatas minimalizalasa

Ezek a‘pulzusgeneratorok alkalmasak a subcutan beiltetheté kardioverter defibrillatorral (S-ICD) egyitt torténd
hasznalatra, ha bipolaris vezetékekkel vannak bediltetve, és bipolaris ingerlési konfiguraciora vannak
programozva.

A'pacemaker a kdvetkez6 médokon léphet kdlcsénhatasba az S-ICD-vel;
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Ha tachyarrhythmiak6zben nem torténik-meg'a pacemaker gatlasa, és az ingerlési impulzusokat erzékeli
az S-ICD frekvencia-érzékel6 aramkaére, az S-ICD.azingerlési impulzusokat értelmezheti normal
ritmusként. llyenkor az S-ICD nem mutatja ki az arrhythmiat, és ezért nem végez terapiat,

Ha a pacemaker egy:tést nem érzékel vagy nem végez hatasos ingerlést, az.S-ICD.két fliggetlen Utést
érzékel\(a'sajat Utést és az.ingerl6 impulzust). Ennek kovetkeztében az S-ICD magasabb frekvenciat mér,
mint.amennyi/a beteg aktualis szivfrekvenciaja. llyenkor eléfordulhat;-hogy az S-ICD sziikségtelen
terapiat ad le;

Ha az'S-ICD mind'az ingerld impulzust, mind az ennek eredményeként Iétrejové kamrai depolarizaciot
kilén szamitja;.az S-ICD-altal érzékelt frekvencia magasabb.lesz, mint a tényleges-szivirekvencia.
llyenkor eléfordulhat, hogy az S-ICD sziikségtelen terapiat ad le.



Safety'Mode (biztonsagi) médban ezek a pulzusgeneratorok unipolaris ingerlési és érzékelési konfiguracidban
miikddnek. A Safety Mode (biztonsagi mod) kompatibilis az S-ICD-vel valé hasznalatra, mert a konfiguralt
paraméterek a kdvetkez6képp csokkentik a-pacemaker és az S-ICD kozétti lehetséges kdlcsdnhatasokat:

Az érzékelés bedllitasa AGC, 0,25 mV. Az AGC érzékelés hatékonyan képes érzékelni a Safety Mode
(biztonsagi mdd) LRL.72,5 min beallitdsanal gyorsabb sajat ritmust. Ezért az ingerlés gatlédik, és nem
zavarja az S-ICD tachyarrhythmia-érzékelését.

Ha ingerlés szlikséges, a nagyobb, 5,0 V.fesziltség és\1,0 ms idétartam csokkenti az ingerlés
hatastalansaganak kockazatat.

Ha az S-ICDkétszeresen érzékelné az ingerlési impulzust és a hatasara torténé depolarizaciét, nem
végezne szlkségtelen terapiat, feltéve, hogy az S-ICD tachycardia-kliszobe tobb mint kétszer magasabb,
mint a.Safety Mode, (biztonsagi méd) LRL beallitasa (145 min™).

A marbeiiltetett S-ICD és a bipolaris pacemaker kozétti klcsonhatasok esokkentésére kovesse a kdvetkezé
dvintézkedéseket:

Alkalmazzon mindkét Gregben bipolaris ingerl6 vezetékeket, amelyeken csekély az elektrédok kézotti
tavolsag. Az elektrodok kozotti nagy tavolsagnovelheti annak a valésziniiségét, hogy az S-ICD kimutatja
az ingerlésiimpulzusokat.

Lehet6ség szerint programozza a pacemakert a (1) biztonsagos hosszu tavu ingerkiiszobméréshez
megengedhetd legalacsonyabb Amplitude (amplitido) értékre, (2) a maximalis Sensitivity (érzékenység)
értekre = a megfeleld biztonsagi-hatarérték megtartasa mellett legalacsonyabb programozhaté szintre —
és a (3) beteg szamara elfogadhaté minimalis szivfrekvenciara.

A fenti Iépéseken kiviil végezze el a kdvetkez6 tesztelést a késziilékek kdzotti kolcsdnhatas értékelésére:

Az S-ICD funkcidi, igy-a jelolések, a valds ideji elektrogramok, illetve a sipolé-hangok segitségével
értékelje’az S-ICD tulérzékelése miatti lehetséges kélcsonhatasat a pacemakerrel.
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MEGJEGYZES: Ha egyiiregii, pitvari vezétékkel felszerelt pacemakert iiltet be, végezze el a tesztelést
unipolaris és bipolaris konfiguraciéban is.

. A kamrai fibrillaciét és a-beteg.valamennyi kamrai tachycardiajat indukalni kell, mikdzben az S-ICD be van
kapcsolva, és a pacemaker aszinkron‘'médra és maximalis Amplitude (amplitido) és Pulse Width
(pulzusszélesséq) értékre van beallitva. Ez kindlja a legjobb lehetéséget az arrhythmia detekcidjanak a
pacemaker-impulzusok kimutatasa-okozta gatlasara. El6fordulhat; hogy a pacemaker vezetékeit at kell
helyezni-az ingerlési impulzusok S-ICD altali kimutatasanak kikliszébolése érdekében.

Ideiglenesen kapcsolja ki a beteg S-ICD késziilékét, ha(1) az ingerlési és érzékelési kiiszobot értékeli, (2) ha
implantacio kdzben ideiglenes kiilsé pacemakert hasznal, és (3) ha egy belltetett pacemakert programoz Ujra.

AZz-S-ICD altalleadott mindegyik sokk utan ismételje meg-a pacemaker lekérdezését, hogy meggy6z6djon arrdl,
hogy a sokk nem karositotta a pacemakert.

Ha'S-ICD-t {iltet be olyan betegbe, akimar rendelkezik belltetett pacemakerrel, olvassa el az S-ICD hasznalati
Utmutatdjaban a belltetéssel kapcsolatos.megfontolasokat.

A pacemaker és az S-ICD k6zétti kdlcsénhatasokrol tovabbi informaciokért olvassa el a Figyelmeztetések
szakaszt.

Transcutan elektromos idegstimulacio (TENS)

FIGYELMEZTETES: ATENS soran elektromos aram folyik a testen keresztiil, ami zavarhatja a
pulzusgenerator miikddését. Ha a TENS orvesi szempontbdl szikséges, ellendrizze a TENS terapias
beallitasait a pulzusgeneratorral valé kompatibilitas'szempontjabdl. A kdvetkezd iranyelvek csokkenthetik a
kélesdnhatas valészinlségét:

. Helyezze a TENS elektrodokat-a lehetd legkézelebb egymashoz és a lehetélegtavolabb a
pulzusgeneratortol és a vezetékektol.

. A TENS energiakibocsatasat allitsa a klinikailag elfogadhaté legalacsonyabb értékre.
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. Fontolja meg a szivmiikédés monitorozasat a TENS alkalmazasa kdzben, f6leg pacemaker-dependens
betegek esetében.

A TENS intézményen belili alkalmazasakor-tovabbi Iépéseket lehet tenni.azinterferencia csdkkentésére:
. Ha intézményi alkalmazas soran interferencia gyanithatd, kapcsolja ki a TENS egységet.
. Ha-azingerlés'gatlasa tapasztalhatd, magnes segitségével valtson ki aszinkron ingerlést.

. Ne valtoztassa mega TENS beallitasait, amig nem gy6z6détt meg arrél, hogy az Uj beallitdsok nem
zavarjak a pulzusgenerator mikodését.

Ha TENSvégzése sziikséges intézményen kivil (a-beteg otthonaban), a kdvetkezé utasitasokkal lassa el a
beteget:

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

. Minden TENS kezelés befejezéséhez el6szér kapcsolja ki'a TENS-berendezést, és utana vegye le-az
elektrodokat.

. Ha a TENS hasznalata k6zben a beteg-szédulést vagy eszméletvesztést tapasztal, kapcsolja ki a TENS
berendezést, és lépjen kapcsolatba.az orvosaval.

A PRM segitségével és'akovetkezé |épésekkel ellenérizze a pulzusgenerator miikodését TENS alkalmazasa
kézben:

1. . “Figyelie meg a valés ideji EGM-eket az el&irt TENS kimeneti beéllitasok. mellett, és jegyezze fel, hogy
mikor-torténik megfeleld érzékelés, illetve.interferencia.

MEGJEGYZES: - AkésziiléK miikodésének TENS alkalmazasa kbzben torténé ellendrzésére hasznalhaté
tovabbi-mddszer a beteg altal elinditott monitorozas.

2. Ha'ezzel végzett, kapcsolja kia TENS egységet.
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ATENS befejezése utan gondosan-értékelje ki-a pulzusgenerator miikddését, annak ellendrzésére, hogy a
készllék mikodése.nem szenvedett-e karosodast ("A pulzusgenerator ellenérzése:terapia leadasa utan" a 24.
oldalon).

Tovabbi tajékoztatasért forduljon.a Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhato elérhetéségen.
Elektrokauterezés és radiofrekvencias (RF) ablacio

FIGYELMEZTETES:. Az elektrokauterezés és az RF.ablacio kamrai arrhythmiat, illetve fibrillaciét okozhat,
emellett-aszinkron‘ingerlést, az ingerlés gatlasat, illetve a pulzusgenerator ingerlési teljesitményének
csokkenését eredményezheti, ami hatastalan ingerlést okozhat:/Az RF ablacié az MTR-ig névekvé kamrai
ingerlést és/vagy az ingerlési kiisz6bértékek megvaltozasat is okozhatja. Emellett 6vatosan jarjon el, ha
betiltetett készilékkel él6 betegnél hajt végre barmilyen tipusu kardialis ablaciot:

Ha orvosilag indokolt az elektrokauterezés vagy.az RF ablacio, a kovetkezbket tartsa szem el6tt a beteget és a
késziiléket ér6 sériilés kockazatanak csokkentése érdekében:

. A beteg ingerlésszlkségletetdl figgden engedélyezze az Electrocautery Protection Mode (Elektrokauter-
védelmi) modot, programozza a késziléket @szinkron ingerlési médra vagy hasznaljon magnest az
aszinkron ingerlésre valé atkapcsolasra. A sajat ritmussal rendelkezé betegek esetében opcid lehet a
Brady Mode (Brady méd)-VVI-re programozasa a-sajat ritmus alatti frekvenciara, megelézendé.a
versenyzd ingerlést.

o Alljon rendelkezésre ideiglenes ingerlésre szolgalo és kiilsé defibrillaciés felszerelés.

. Keriilje el az elektrokauterezési eszk6zok vagy az-ablacios katéter kbézvetlen érintkezését a
pulzusgeneratorral vagy a vezetékekkel. A vezeték elekirodjahoz-kdzel végzett RF ablacié karosithatja a
vezeték'és a szOvetek érintkezesi helyét.

. Tartsa-minél tavolabb az-elektromos aram utjat a pulzusgeneratortdl és a vezetékektol.
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. Ha RF ablaciét és/vagy-elektrokauterezést végeznek az eszkdz vagy vezetékek melletti szoveten, akkor
figyelje a mérések elétti és utani érzékelési és ingerlési kiiszoboket és impedanciakat, hogy
meghatarozza a.rendszer integritasat és stabilitasat.

. Elektrokauterezés esetében, ha‘lehetséges, hasznaljon bipolaris rendszert, és rovid, szakaszos,
szabalytalan hullamu és lehetd.legkisebb energiaju siitéseket-alkalmazzon.

g Az RF ablaciés berendezések interferenciat okozhatnak a telemetria soran a pulzusgenerator és a PRM
kozott. Ha az RF ablacios beavatkozas kdzben a pulzusgenerator programozasat meg kell valtoztatni,
kapcsolja ki az RF ablaciés berendezést a készilék telemetrias lekérdezése elétt.

A beavatkozas befejezése utan a korabban beprogramozott terapias maéd visszaallitdsahoz kapcsolja ki az
Electrocautery Protection Mode (Elektrokauter-védelmi) médot.

lonizal6 sugarzas

FIGYELMEZTETES: Nemlehet megadni egy biztonsagos sugardézist, sem garantalni a pulzusgenerator
megfelelé mikédését ionizald sugarzasnak vald expozicid.utan. Tobb tényezé egylittesen hatarozza meg a
sugarkezelés hatasat a belltetett pulzusgeneratorra, ilyen-a pulzusgenerator tavolsaga a sugarnyalabtdl, a
sugarzas tipusa és energiaja, a dozisintenzitas, a pulzusgenerator teljes élettartama soran leadott sugardozis,

valamint a pulzusgenerator arnyékolasa. Az ionizald sugarzas hatasa pulzusgeneratoronként'eltérd lehet, és a
zavartalan mikoédéstdl aziingerlés megsziinéséig terjedhet.

Az ionizalé sugarzas forrasai jelentésen kulénbdéznek a beiiltetett pulzusgeneratorra gyakorolt lehetséges
hatasukban. Tobb terapias'sugarforras képes megzavarni a beiiltetett pulzusgenerator miikédését vagy:
karositani azt,.ilyenek a rosszindulati-daganatok kezelésére hasznalt sugarforrasok, igy.aradioaktiv kobalt, a
linearis gyorsitok, a radioaktiv brachyterapias eszkdzok és a betatronok.

A terapias sugarkezelési ciklus el6tt a beteg sugarterapias onkologusanak és kardiolégusanak vagy
elektrofiziologus szakorvosanak meg kell fontolniuk az 6sszes betegellatasi lehetéséget; tobbek k6zott a
késziilék fokozott ellendrzését és.cseréjét-is. Egyéb megfontolandé-lehetéségek:

. A pulzusgenerator lehet6 legnagyobb mértékirarnyékolasa a kezelési mezében
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. A kezelés kdzben.végzett betegmonitorozas megfeleld szintjének megallapitasa

A pulzusgenerator mkédésének a sugarkezelés-soran és utana valo értékelése a-készulék lehetd legjobb
mukoédésének biztositasa érdekében ("A pulzusgenerator ellendrzése terapia leadasa utan" a 24. oldalon).
Ennek a kiértékelésnek a terjedelme, valamint a sugarkezelési protokollhoz viszonyitott idézitése és
gyakorisaga a beteg aktualis.egészségi allapotatdl fligg, ezért.ezeket a beteget kezel6 kardioldégusnak vagy
elektrofizioldgus szakorvosnak kell meghataroznia:

A pulzusgenerator szamos diagnosztikai eljarast automatikusan elvégez éranként, ezért a pulzusgenerator
mikodésenek értékelését ne végezze el a készllék legfrissebb automatikus diagnosztikus adatainak megléte
és attekintése elétt (tehat a sugarexpozicio utandegalabb egy oraval). Eléfordulhat, hogy a sugarexpozicié
hatasai a pulzusgeneratorra csak-egy-bizonyos id6vel az expozicié utdn mutathatok ki. Ezért szorosan kdvesse
apulzusgenerator miikédését, és gondosanjarjon el, amikor a sugarterapia utani hetekben vagy hénapokban
beprogramoz egy funkciot.

Emelkedett nyomas

A Nemzetkozi Szabvanylgyi'Szervezet (International-Standards Organization, ISO) nem fogadott el
standardizalt nyomastesztet a beliltetheté pulzusgeneratorok hiperbarikus oxigénterapiara (HBOT) vagy
oxigénpalackos (SCUBA).buvarkodasra torténd teszteléséhez. Azonban a Boston Scientific kidolgozott-egy
tesztelési protokollt-a készilék teljesitményének értékelésére magasabb atmoszférikus nyomasok mellett. A
kévetkez6é nyoméstesztelési-osszefoglalas nem tekintheté a HBOT vagy a SCUBA buvarkodas
biztonsagossaga mellett 52616 bizonyitéknak.

FIGYELMEZTETES: “A HBOT vagy a SCUBA buvarkodas altal okozott nyomasndvekedés karosithatja a
pulzusgeneratort. Laboratériumi tesztelés.soran a kiprobalt pulzusgeneratorok mindegyike a tervezettnek
megfelel6en miikddott tobb mint 1000, ciklusnyi, 5,0 ATA nyomasnak.valé expozicio utan. Alaboratériumi
tesztelés'soran nem vizsgaltak az-emelkedett-nyomas hatasat az.emberi testbe beliltetett pulzusgenerator
teljesitményére vagy az erre adott fiziologiai valaszra.

Minden tesztelési ciklus normal Iégkéri/szobai.nyomassal kezd6détt, majd a nyomas magas szintre emelkedett,
majd visszatért a normal kornyezeti nyomasra. A magas nyomas alatt valé tartézkodas ideje hatassal lehet.az
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ember élettani jellemzdire, viszont a tesztelés soran kiderllt, hogy a pulzusgenerator mikddését nem
befolyasolja. A klilonb6z6 nyomas-meértékegységekben megadott értékek lejjebb talalhatok (1. tablazat
Kulonb6z8 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok, a 35. oldalon);

1.tablazat Kiilonb6z6 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok

Kiilonb6z6 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok

Atmoszféra (abszolut)

5,0 ATA

Tengerviz mélysége?

40 m (130 Iab)

Nyomas, abszolut 72,8 psia
Nyomas, tiinyomasP 58,1\psig
Bar 5,0
kPa (abszolut) 500

a.” Mindegyik nyomas szamitasakora tengerviz'siiriségének-feltételezett értéke 1030-kg/mS.
b.  Anyomaskiilénbség-mérénleolvashatéd nyomas (psia = psig + 14,7.psi).

SCUBA buyarkodas vagy HBOT elkezdése elétt a betegnek fel kell keresnie akardiolégusat vagy
elektrofiziolégus szakorvosat, hogy részletes tajékoztatast kapjon az egészsegi allapotatol figgd lehetséges
kévetkezmeényekrél. /A beteg oxigénpalackes (SCUBA) buvarkodas elétt felkereshet egy buvarkodasi
orvoslasra specializalodott orvost is.

HBOT vagy.SCUBA buvarkodas esetén indokolt lehet-a készilék gyakoribb ellenérzése. Nagy nyomasnak vald
expozicié-utan ellenérizni kell a pulzusgeneratormiikodését ("A pulzusgenerator ellendrzése terapia leaddsa
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utan" a 24. oldalon). Ennek a kiértékelésnek a terjedelme, valamint a nagy nyomasnak valé expozicidhoz
viszonyftott id6zitése és gyakorisaga a beteg aktualis egészségi allapotatdl fligg, ezért ezeket a beteget kezeld
kardiologusnak vagy elektrofiziologus 'szakorvosnak kell meghataroznia.

Ha'tovabbikérdései merlinek fel, vagy részletesebben meg kivanja ismerni.a hiperbarikus oxigénterapiaval
(HBQT) vagy az oxigénpalackos (SCUBA)buvarkodassal kapcsolatos teszt protokolljat vagy eredményeit,
forduljon a Boston Scientific vallalathoz a‘hatlapon talalhato ‘elérhetéségeken.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A kovetkezbkben felsoroljuk a pulzusgenerator, illetve a vezetékek belltetésének lehetséges szévédmeényeit, a
szakirodalomban talalhaté, a pulzusgeneratorok beiltetésével kapcsolatos tapasztalatok alapjan:

. Légembolia

. Allergias reakcio

. Vérzés

. Bradycardia

. Szivtamponad

. Kronikus idegsérilés

. Az 6sszetevok meghibasodasa

. A vezetétekercs torése

. Halal
. Emelkedett kiiszobértékek
. Erozid

. Tulzott- mértékd rostszovetkepzédés
. Extrakardidlis-stimulacié (izmok vagy idegek stimulacioja)
. Folyadékgyilem
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Idegentest-kildkddésijelenségek

Haematoma vagy seroma képzddése

Szivblokk

Szivelégtelenség kronikus apikalis RV-ingerlést kdvetéen
Ingerlés.elmaradasa

Nem megfelelé ingerlés

Fajdalom a bemetszés helyén

Nem tokéletes csatlakozas avezeték(ek) és a pulzusgenerator kdzott
Fert6zés, beleérve az-endokarditiszt

Vezetékelmozdulas

Vezetéktorés

A vezeték(ek) szigetelésének megszakadasa vagy elkopasa
Vezetékperforacio

A vezeték(ek)csucsanak deformalodasa és/vagy torése

Helyi szdveti reakcié

A hatasos‘ingerlés megsziinése

Miokardialis infarktus

A miokardium elhalasa

A miokardiumot éré trauma-(pl: szévetkarosodas vagy a billenty(k sérilése)
Az.izompotencial érzékelése

Tdl nagy.vagy tul alacsony frekvencia érzékelése

Pacemaker altal kivaltott tachycardia (PMT) (Csak kétliregl készUllékek esetében.)
Perikardialis dorzsol6dés vagy folyadékgyilem
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> Pneumothorax

. A pulzusgenerator elvandorlasa

. Az aram sontolése. belsé vagy-kilsé lapatokkal torténd defibrillacio esetén

. Syncope

. Tachyarrhythmiak, tébbek kdzott az)arrhythmiak felgyorsuldsa és korai, ismétlédd pitvarfibrillacié
. Trombozis vagy tromboembdlia

. Szivbillenty(i-karosodas
. Vazovagalis reakcio
. Vénas elzarédas

. Vénas trauma (példaul perforacio, disszekcid vagy erézio)
. A-szivelégtelenség sulyosbodasa

Az MRI vizsgélathoz tarsuld lehetséges szovddmények listajat az.MRI hasznélataval kapcsolatos miszaki
Utmutatéban talalja-

Eléfordulhat, hogy a betegek pszichésen nem toleraljak a-pulzusgenerator-rendszert, és ilyenkor a kdvetkezd
kéros allapotok Iéphetnek fel:

. Pulzusgenerator-dependencia

. Depresszio

R Az elem id6 eléttilemertlésétdl vald félelem
. Félelem a készulék meghibasodasatol

MECHANIKAI JELLEMZGK

A kovetkez6 miiszaki jellemzok és anyagjellemzék az ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO és ALTRUA
2 késziilékekre vonatkoznak.
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2. tablazat

Miiszaki jellemz6k — Az 6sszes pacemaker

SR DR DREL VDDR
A haz elektrodként 29,10 28,92 35,05 28,92
miikodé felszine
(em?)
Hasznalhato 1,0 1,0 1,6 1,0
elemkapacitas (Ah)
Maradék 0,07 0,09 0,09 0,07
hasznalhato
elemkapacitas az
explantacional (Ah)
Alabb talalhatok az egyes modellekre jellemzé mechanikai jellemzék.
3.tablazat Miiszaki jellemzék — ACCOLADE pacemakerek
Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm3) Csatlakozé
szélességx tipusa
magassag x
mélység (cm)
L300 4,45 x4,81%0,75 23,6 11,7 RA/RV: IS-1
L301 4,45 x.5,02 x 0,76 24,8 12,2 RA: 1S-1; RV: 1S-1
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3. tablazat

Miiszaki jellemz6k —ACCOLADE pacemakerek (folytatas)

Modeli Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm3) Csatlakozo
szélesség x tipusa
magassag x
mélység (cm)
MRImodell
L310 4,45x 4,81 x0,75 23,6 1,7 RA/RV: IS-1
L311 4,45 x5,02 x 0,75 24,8 12,2 RA: 1S-1; RV: 1S-1
4. tablazat . Miiszaki jellemz6k — ACCOLADE EL pacemakerek
Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm3) Csatlakozo
szélesség x tipusa
magassag x
mélység (cm)
L321 4,45 x5,88% 0,75 29,1 14,2 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRI.modell
L331 4,45 x5,88x 0,75 29,2 142 RA: 1S-1; RV:'1S-1
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5.tablazat Miiszaki jellemz6k — PROPONENT pacemakerek

Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm3) Csatlakozo
szélesség x tipusa
magassag x
mélység (cm)
L200 4,45 x 4,81.x0,75 23,6 11,7 RA/RV: IS-1
1201 4,45x 5,02 x0,75 24,8 12,2 RA: 1S-1; RV: IS-1
L209 (VDDR‘modell) | 4,45x5,02.x'0,75 24,8 12,2 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRImodell
1210 4,45x4,81x0,75 23,6 11,7 RA/RV:1S-1
211 4,45x5,02'x0,75 24,8 12,2 RA:1S+1; RV: 1S-1
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6. tablazat - Miiszaki jelemz6k —PROPONENT EL pacemakerek

Modell Méretek Tomeg (9) Térfogat (cm3) Csatlakozo
szélesség x tipusa
magassag x
mélység (cm)
L221 4,45x5,88 x 0,75 291 14,2 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRI modell
L231 4,45x5,88x0,75 29,2 14,2 RA: 1S-1; RV: 1S-1
7. tablazat . Miszaki jellemzék — ESSENTIO pacemakerek
Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm3) Csatlakozo
szélesség x tipusa
magassag x
mélység (cm)
L100 4,45x4,81%x0,75 236 11,7 RA/RV: 1S-1
L101 4,45%5,02 x 0,75 24,8 12,2 RA:1S=1; RV: 1S-1
MRI modell
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7.tablazat Miiszaki jellemz6k — ESSENTIO pacemakerek (folytatas)

Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm3) Csatlakozo
szélesség x tipusa
magassag x
mélység (cm)
L110 4,45 x 4,81.x.0,75 23,6 1,7 RA/RV: IS-1
L1411 4,45x 5,02 x0,75 24,8 12,2 RA: 1S-1; RV: 1S-1
8. tablazat Miiszaki jellemzék — ESSENTIO EL pacemakerek
Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm®) Csatlakozo
szélesség'x tipusa
magassag x
mélység (cm)
L121 4,45 x 5,88 0,75 29,1 14,2 RA:IS-1; RV: 1S-1
MRI modell
L131 4,45 x 5;88.x 0,75 29,2 14,2 RA: 1S-1; RV:1S-1
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9. tablazat - Miiszaki jelemz6k —ALTRUA 2 pacemakerek

Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm3) Csatlakoz6 tipusa
szélesség x
magassag x
mélység (cm)
S701 4,45x4,81x0,75 23,6 1,7 RA/RV: IS-1
S702 4,45 x 5,02.x 0,75 24,8 12,2 RA: 1S-1; RV: 1S-1
10. tablazat Miiszaki jellemz6k — ALTRUA 2 EL pacemakerek
Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm3) Csatlakoz¢ tipusa
szélesség x
magassag x
mélység (cm)
S722 4,45x5,88 x 0,75 29,1 14,2 RA: IS-1;RV: 1S-1

Az ACCOLADE, PROPONENT és-ESSENTIO késziilékek ZIP telemetriaval mikddnek, az atvitel 402—405
MHz-es frekvencian torténik.

Alabb talalhatdk azianyagok jellemzéi:

. Késziilékhaz: hermetikusan.lezart titan

. Fejrész: implantaciés minéségi polimer

. Tapellatas (ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO és'ALTRUA 2) SR, DR és VDDR tipusok: litium-
szén-monofluorid elem; Boston Scientific; 402290
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Tapellatds (ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO és ALTRUA 2) DR EL tipusok: litium-szén-
monofluorid elem; Boston Scientific; 402294
A kovetkez6 miiszaki jellemzok és anyagjellemzék a FORMIO, VITALIO, INGENIO és ADVANTIO

késziilékekre vonatkoznak.

11. tablazat. \ Miszaki jellemz6k =~ Az 6sszes-pacemaker
SR DR DR EL VDDR
A haz elektrodként 29,78 29,78 35,98 29,78
miik6dé felszine
(cm?)
Hasznalhato 1,05 1,05 1,47 1,05
elemkapacitas-(Ah)
Maradék 0,06 0,08 0,08 0,07
hasznalhaté
elemkapacitas-az
explantacional (Ah)

Alabb-talalhaték az egyes modellekrejellemz6-mechanikai jellemzok.
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12. tablazat - Miiszaki jellemz6k — FORMIO pacemakerek

Modell Méretek Tomeg (9) Térfogat (cm3) Csatlakozo
szélesség x tipusa
magassag x
mélység (cm)
J278 4,45x4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRI modell
J279 4,45x4,70x 0,75 245 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
13.tablazat “Mliszaki jellemz6k — VITALIO pacemakerek
Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm3) Csatlakozo
szélesség x tipusa
magassag x
mélység (cm)
J272 4,45x4,57%0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1
J273 4,45%4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA:S=1; RV: 1S-1
MRI modell
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13. tablazat Miiszaki jellemz6k — VITALIO pacemakerek (folytatas)

Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm3) Csatlakozo
szélesség x tipusa
magassag x
mélység (cm)
J275 4,45 x 4,57.x.0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1
J276 4,45x4,70x 0,75 24,5 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
14, tablazat . Miiszaki jellemz6k — VITALIO EL pacemakerek
Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm®) Csatlakozo
szélesség'x tipusa
magassag x
mélység (cm)
J274 4,45 x 5,56 0,75 32,0 14,0 RA:1S-1; RV: 1S-1
MRI modell
J277 4,45 x 5;56.x 0,75 32,0 14,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
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15. tablazat - Miiszaki jellemz6k — INGENIO-pacemakerek

Model} Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm3) Csatlakozo
szélesség x tipusa
magassag x
mélység (cm)
Ja72 4,45x4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1
J173 4,45 x 4,70.x 0,75 245 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
J178(VDDR modell)+| 4,45x4,70x 0,75 245 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRI modell
J175 4,45x4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1
J176 4,45 x4,70% 0,75 245 12,0 RA: 1S-1;RV: 1S-1
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16. tablazat Miiszaki jellemz6k — INGENIO EL pacemakerek

Modell Méretek Tomeg (9) Térfogat (cm3) Csatlakozo
szélesség x tipusa
magassag x

mélység (cm)

J174 4,45 x 5,56 x.0,75 32,0 14,0 RA: IS-1; RV: IS-1
MRImodell
J177. 4,45 x 5,56 0,75 32,0 14,0 RA: 1S-1; RV: IS-1

17. tablazat Miiszaki jellemzék — ADVANTIO pacemakerek

Model Méretek Tomeg (9) Térfogat (cm3) Csatlakozo tipusa
szélesség x
magassag x

mélység(cm)

J062 4,45 x4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA/RV: 1S-1
J063 4,45 x 4,70.x 0,75 24,5 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRI modell
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17. tablazat - Miiszaki jellemzok — ADVANTIO pacemakerek (folytatas)

Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm3) Csatlakoz6 tipusa
szélesség x
magassag x

mélység (cm)

J065 4,45x4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA/RV: I1S-1

J066 4,45 x 4,70.x 0,75 24,5 12,0 RA: IS-1; RV: I1S-1

18. tablazat Miiszaki jellemz6k — ADVANTIO EL pacemakerek

Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm®) Csatlakoz6 tipusa
szélesség x
magassag x

mélység (cm)

J0o64 4,45x5,56 x 0,75 32,0 14,0 RA: IS-1;RV: 1S-1
MRI modell
J067 4,45%5,56 x 0,75 T 32,0 14,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1

A FORMIO;VITALIO, INGENIO és ADVANTIO készilékek ZIP telemetriaval miikddnek, az atvitel 869,85 MHz-
es frekvencian torténik:

Alabb talalhatok az anyagok jellemz6i:

. Készlilékhaz: hermetikusan lezart titan
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. Fejrész: implantacios'minéségi polimer

. Tapellatas (FORMIO, VITALIO,.INGENIO és ADVANTIO) SR, DR és VDDR tipusok: litium-szén-
monofluorid-ezlst-vanadium-oxid elem; Greatbatch 2808

. Tapellatas (FORMIO, VITALIO, INGENIO és ADVANTIO) DR EL tipusok: litium-mangan-dioxid elem;
Boston'Scientific; 402125

A CSOMAGOLAS TARTALMA
A pulzusgenerator csomagolasa a kbvetkez6ket tartalmazza:

. Egy csavarhizo
. A termékkel kapcsolatos'dokumentacio

MEGJEGYZES: A tartozékok (példaul a csavarhiizé) csak egyszeti hasznélatra szolgalnak. Ezeket tilos
Ujrasterilizalni vagy jrafelhasznalni.

FIGYELMEZTETES: Atrendszer beiiltetését.nem lehet lll-as (és ennélmagasabb) MRI-zénaban végezni, az
Amerikai Radioldgiai Tarsasag Biztonsagos' MR Gyakorlatra Vonatkozé Utmutaté (American College. of
Radiology.Guidance Document for Safe' MR Practices) dokumentum &ltalmeghatarozottak értelmében®. A
pulzusgeneratorokkal és vezetékekkel egyitt becsomagolt néhany tartozék, beleértve a csavarhuzot és a
stylet-drotokat, nem MR-feltételes, €s nem szabad az MRI-vizsgaldszobaba, a vezérl6helyiségbe vagy lll-as
vagy IV-es MRI zénaba vinni.

SZIMBOLUMOK A CSOMAGOLASON

Akévetkezd szimbdlumok talalhaték a csomagolason és'a cimkén (19. tablazat' Szimbélumok a csomagolason,
a 52. oldalon):

4, Kanal E, ‘et al., American Journal of Roentgenology.188:1447-74,2007
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19. tablazat - Szimboélumok a csomagolason

Szimbo6lum

Leiras

Katalégusszam

A\

U

A csomag tartalma

Pulzusgenerator

Csavarhuzoé

Termékleiras mellékelve

Sorozatszam

Felhasznalando

e HEN O

(&)




19. tablazat

Szimbélumok-a csomagolason (folytatas)

Szimbélum

Leiras

Tételszam

Gyartas idépontja

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne sterilezze Ujra

Egyszer hasznalatos

® B

Ne-hasznalja, ha.a csomagolas sérlt
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19. tablazat - Szimbélumok a csomagolason (folytatas)

S
%

Szimbo6lum Leiras
\entifie, Nézze meg a hasznalati utasitast a kdvetkez6 internetes
@" ‘9{% oldalon: www.bostenscientific-elabeling.com
=)
S 1is
(=} =
2. <
7,

Hoémérséklet-tartomany

C€0086

CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyez6 tanusito testiilet
azonositojaval

ﬁ@@

Ide helyezze a telemetrias palcat

Nz

Itt felnyitando
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19. tablazat

Szimbélumok-a csomagolason (folytatas)

Szimbélum

Leiras

Hivatalos képvisel6 az Europai K6zdsségben

.

Gyérté

N 20593
Z1088

Q

C-jeldlés beszallitéi kddokkal

Ausztral kommunikaciés- és médiahatosag (ACMA) radiés
medfelelésségijelolés

. B

~
2
N

Uj-zélandi radidtartomany-kezelés (RSM) radios megfelel6sségi
jelolés

Az ausztraliai szponzor cime

MR-feltételes

G

PacemakerRV

55



19. tablazat - Szimbélumok a csomagolason (folytatas)

Szimbo6lum

Leiras

Pacemaker RA, RV

CRT-P:RA;RV, LV

Bevonat nélkili késziilék

!

= (@@

RF telemetria

GYARI'BEALLITASOK

A pulzusgenerator szallitaskor érvényes beallitasait lasd a tablazatban (20. tablazat Gyaribeallitasok,a 57.

oldalon).
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20. tablazat Gyari beallitasok

Paraméter

Beallitas

Ingerlési mod

Tarolasi

Ingerlési terapia elérhet6

DDDR(DR modellek) SSIR (SR modellek) VDDR (VDDR
modellek)

Szenzor

Blend algoritmus

Pace/Sense (ingerlési/érzékelési)
konfiguracio

RA: BI/BI (ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO és
ALTRUA 2 DR tipusok)

Pace/Sense (ingerlési/érzékelési)
konfiguracio

RA:-/Bl (PROPONENT VDDR tipusok)

Pace/Sense (ingerlési/érzékelési)
konfiguracié

RV: BI/BI (ACCOLADE ;PROPONENT, ESSENTIO és
ALTRUA 2 tipusok)

Pace/Sense (ingerlési/érzékelési)
konfiguracio

RA:UNI/UNI (FORMIQ, VITALIO, INGENIO éstADVANTIO
DR tipusok)

Pace/Sense (ingerlési/érzékelési)
konfiguracié

RAI=/UNI (INGENIO VDDR tipusok)
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20. tablazat - Gyari beallitasok (folytatas)

Paraméter Beallitas

Pace/Sense (ingerlésilérzékelési) RV: UNI/UNI (FORMIO, VITALIO, INGENIO és ADVANTIO
konfiguracio tipusok)

Magnet Rate (Magnes frekvenciaja) 100 min:!'

A pulzusgeneratort az aramtakarékos Storage (tarolasi) médban szallitjuk, hogy hosszabb ideig legyen
felhasznalhatd a szallitas utan. Storage (tarolasi) moédban az 6sszes funkcio inaktiv, kivéve a kdvetkezdket:

. Telemetrias-tamogatas, amely lehetévé teszi a lekérdezést és a programozast
. Valos-idejd 6ra
. STAT PACE (statikus ingerlés) utasitas

A késziilék kilép-a Storage (tarolasi) médbol, ha a kovetkezé-tevékenységeket végzi, azonban mas
paraméterek programozésakor nem valtozik a Storage. (tarolasi) mod bekapcsolt allapota:

. STAT PACE (statikus ingerlés) utasitastortént

. A pulzusgenerator automatikusan-érzékeli-a vezeték-behelyezését (lasd: "A pulzusgenerator beliltetése”
a 73. oldalon)

. A Device Mode késziilék méd Exit Storage (Kilépés a tarolasbol )értékre van programozva

Ha a'pulzusgenerator programozasa-soran kilépett a Storage (Tarolasi) modbol, a késziiléket nem lehet
visszaprogramozni ebbe.a'médba.
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RONTGENAZONOSITO

A pulzusgenerator rontgenfelvételen és fluoroszkdpiaval lathatd azonositéval van ellatva. Ez az azonosité a
gyarté nem invaziv.azonositasara szolgél, és a kdvetkezdket tartalmazza:

. A BSC betiik a gyartét, a Boston Scientific vallalatot azonositjak,

MEGJEGYZES: ~Ezekef a betiiketiegy teli haromszég elézimeg az MR-feltételes statusz jelzésére.
. A 012-es'szam lathaté az ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO és ALTRUA 2 pulzusgeneratorok
esetében.
. A 011-es szam lathaté.a FORMIO, VITALIO, INGENIO és ADVANTIO pulzusgeneratorok esetében.
A-réntgenazonositd az eszkoz fejrészébe van beagyazva. Bal oldali pectoralis implantacié esetén az azonosité

aréntgenfelvételen vagy afluoroszkdpias képen a jelzett hely (1. abra:Rdntgenazonositd, a 59. oldalon)
kézelében lesz lathato.

PYAYS

/4 \

[1] Rontgenazenositd [2]-Fejrész [3] Pulzusgenerator-készilékhaz
1. abra -Rontgenazonosité
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A késziléknek a PRM-mel torténé-azonositasara vonatkozé tajékoztatast lasd a PRM Felhasznaldi
kézikdnyvében.

A pulzusgenerator modellszamat a készllékmeméria tarolja, és kijelzésre keril.a PRM Summary (6sszefoglald)
képernyén.a pulzusgenerator lekérdezése utan.

A PULZUSGENERATOR ELETTARTAMA

Szimulacids. vizsgalatok eredményei alapjan feltételezhets, hogy ezek a pulzusgeneratorok az explantacidig a
kovetkezo élettartammal rendelkeznek.

A varhato élettartam, a gyartas és a tarolas soran elhasznalt energiat figyelembe véve, a lenti tablazatban
talalhato kortlmények kozott, a kovetkezd feltételek mellett érvényes:

. Feltételezve: 60 min-'LRL; 0,4 ms.ingerlési pulzusszélesség kamrai és pitvari beallitasa; szenzorok
bekapcsolva.

. Az élettartam a haromcsatornas EGM Onset (inditas) bekapcsolt allapotara van szamitva, és figyelembe
van véve, hogy a pulzusgenerator.6 honapot tolt Storage (Tarolas) médban a szallitas és tarolas kdzben.

Az ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO és ALTRUA 2 késziilékekre az alabbi, élettartamra vonatkozo
tablazatok és hasznalati feltételek vonatkoznak.
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21. tablazat

A pulzusgenerator becsiilt, varhato élettartama (a beiiltetéstél az explantacioig)

Osszes modell?

Elettartam (évek) 500'Q; 750 Q
€s-1000 Q ingerlési impedancia esetén

500 Q 750 Q 1000 Q
Inger- SR DR DR VD:- SR DR DR VD- SR DR DR VD-
lés EL DR EL DR EL DR
A és Vamplitido 3,5V,
50% 9,2 7,6 12,2 9,0 9,7 8,3 13,2 9.4 10,0 8,7 13,9 9,7
100% 7,9 5,9 9,5 7,7 8,6 6,8 10,9 8,4 9,1 7.4 11,8 8,8
AgésVamplittdo2,5 V
50% 10,0 8,8 14,0 9,8 10,4 9,3 14,8 |.10,0.°| 10,5 9,5 15,2 | 10,2
100% 9,2 7,6 12,1 9,0 9,7 8,2 13,2 9,4 10,0 8,7 13,9 9,7
A ésV amplitdd6.2,0 V
50% \ 10,4 | 9,4 ‘ 15,0 ‘ 10,1 ’ 10,6 | 9,7 ‘ 15,4 ‘ 10,3 I 10,7 | 9,9 ‘ 15,7 ‘ 10,4
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21. tablazat - A pulzusgenerator-becsiilt, varhatoé élettartama (a beliltetéstdl az explantacioéig) (folytatas)

Osszes modell2

Elettartam (évek) 500 Q, 750 Q
és 1000 Q.ingerlési impedancia esetén

500 Q 750 Q 1000 Q

Inger- SR DR DR VD- SR DR DR VD- SR DR DR VD-
lés EL DR EL DR EL DR

100% 9,8 | 8,4 13,5 9.5 10,2 | 9,0 ‘ 14,3 ‘ 9,9 10,4 | 9,3 ‘ 14,8 ‘ 10,0

A és V amplitudo 2,0'V, nincs:MV'szenzor

50% 111 10,04)+15,8.1.'10,7 | . 11.3.| 10,3 16,4 [ 11,0 | 11,5 | 10,56 | 16,7 | 11,1

100% 10,5 8,9 142" 10,14,°10,8 9,5 15,1 | 10,5 11,1 9,8 15,6/ 10,7

a. ~ZIP Wandless, Telemetry-palca nélkiili telemetrias alkalmazast feltételezve azimplantacié idépontjaban.1 éra hosszaig, majd

évente az ellendrzés alkalmaval 40 percen keresztul.
Elettartamok az 5;0 V, 500 Q; 1,0 ms-o0s.legrosszabb.eset" beallitasoknal:

70 min:'+-3,3 év az SR'modellek, 1,8 év a'DR modellek, 3,1 év-a DR EL modellek és 3,3 év a VDDR
modellek esetében

100 mint; 2,5-év az:SR modellek, 1,2 év a DR'modellek,2;1 év a.DR EL modellek és 2,5¢év a VDDR
modellek esetében
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Az élettartam LRL, 70 min""mellett, 500 Q, 0,5 ms, 100% ingerelt, szenzorok On (bekapcsolva) bedllitdsok és a
legatfogdbb.ingerlési méd esetén::SR modellek: 2,5 V-nal = 8,6 év, 5,0 V-nal =:5,0 év; DR modellek: 2,5 V-nal =
6,8 év, 5,0'V-nal.= 3,0 év; DR EL modellek: 2,5 V-nal = 10,9 év, 5,0 V-nal = 5,1.év; VDDR modellek: 2,5 V-nal =
8,4 év; 5,0 V-nal =4,9 év.

MEGJEGYZES: Az élettartamotjelzé tablézatban taldlhato energiafogyasztas elméleti elektromos elveken
alapul, és.csak laboratoriumi mérésekkel keriilt igazolasra.

A pulzusgenerator élettartama novekedhet a kdvetkezék barmelyikének csdkkenése esetén:

. Ingerlési frekvencia

. Impulzus(ok) amplitadoja/amplitudoi

. Impulzus(ok) szélessége(i)

. Az ingerelt és az érzékelt események szazalékos aranya

Az élettartamot a kdvetkezd korilmények-is befolyasoljak:

. Az ingerlési impedancia csdkkenése csokkentheti az élettartamot.

. Ha aPatient Triggered-Monitor (beteg altal elinditott monitorozas) On (be) van kapcsolva:60 napig, a
készulék-¢élettartama korulbelll 5 nappal csokken.

¢ Tovabbi egy 6ras.ZIP palca.nélkili telemetria az élettartamot kérllbelll 8 nappal csokkenti.

. A kovetkez6 LATITUDE hasznalat(a készulék élettartamat korilbelil 10 honappal csokkenti; Napi
készUllék-ellendrzés bekapcsolva, havonta'teljes lekérdezés (tervezett tavellenérzés és negyedévente a
beteg-altal kezdeményezett lekérdezés). A napi késziilék-ellendrzés és negyedévente teljes lekérdezés
az-élettartamot korulbelul-9.-hdnappal csokkenti.

. Egy évenkeresztll hetente 6t; a'beteg altal kezdeményezett, LATITUDE kommunikatorral végzett
lekérdezés korulbelul 40 nappalroviditi-a készilék-€élettartamat.

. 24 6ran at fenntartott MRI\Protection-Mode (MRI'védelem méd) On(bekapcsolt).ingerléssel az
élettartamot korulbelul 5. nappal esokkenti.
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. Ha az RF telemetria ki van kapcsolva‘a készulék teljes élettartamaban, ez a késziilék élettartamat
kérilbelll 6 hénappal hosszabbitja meg (az Altrua 2 esetében).

. A Storage (tarolas) modban eltoltott tovabbi6 honap az élettartamot korilbeldl 80 nappal csokkenti.
Feltételezett beliltetési beallitas: 60 min‘ILRL: 2,5 V ingerlési impulzus amplitudo és 0,4 ms ingerlési
pulzusszélesség; 500 Q-ingerlési impedancia, ingerlés aranya: 100%:

A késziilék élettartamat befolyasolhatja tovabba:

J Az elektronikus 6sszetevok jellemzdi

. A beprogramozott paraméterek valtozasai

. A hasznalat valtozasai a beteg allapota fliggvényében

A FORMIO, VITALIO, INGENIO és ADVANTIO készilékekre az alabbi, élettartamra vonatkozé tablazatok
ésa hasznalati feltételek vonatkoznak.

22. tablazat . A pulzusgenerator becsiilt; varhaté élettartama (a beliltetéstél az explantacioig)

Osszes modell2 ®

Elettartam.(évek) 500 Q, 750.Q
és 1000 Q ingerlésiimpedancia esetén

500 Q 750 Q 1000 Q

Inger- SR DR DR VD- SR DR DR VD- SR DR DR VD-
lés EL DR EL DR EL DR

A és Vamplitido-3,5 V
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22. tablazat A pulzusgenerator becsiilt, varhato élettartama (a beiiltetéstél az explantacioig) (folytatas)

Osszes modell@ P

Elettartam (évek) 500'Q; 750 Q
€s-1000 Q ingerlési impedancia esetén

500 Q 750Q 1000 Q

Inger- SR DR DR VD- SR DR DR VD- SR DR DR VD-
lés EL DR EL DR EL DR

50% 8,5 7.0 9,9 8,1 9,0 75 10,7 8,7 9,2 78 1,2 8,9

100% 7,3 55 8,0 7 7,9 6,3 9,0 .7 8,4 6,8 9,6 8,0

A'és Vamplitad6 2,5 V

50% 9,3 7.9 1.3 8,9 9,5 8,4 11,8 9,1 9,6 8,6 121 9,3

100% 8,5 6,9 9,8 8,2 8,9 75 10,7 8,6 9,2 7,9 11,2 8,9

a.~ ZIP palca nélkili telemetria hasznalatat feltételezi, 1.0raig az implantacié idépontjaban és 20-percig mindegyik negyedéves
ellenérzéskor.

b. ALATITUDE kommunikator szokdsos hasznalata esetén a kovetkezbk szerint: Napi riasztas lekérdezés On (bekapcsolva),
hetenkénti el6jegyzett tavellendrzés és negyedévenkénti beteg-dltal kezdeményezett lekérdezés.

Elettartamokaz 5,0.V;500 Q, 1,0 ms-os Jlegrosszabb eset" beallitdsoknal:
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. 70 min!: 3,2 év.az SR modellek, 1,7 év.a-DR modellek, 2,7 év a DR EL modellek és 3,0 éva VDDR
modellek esetében

. 100 min™':'2,4 év az SR modellek; 1,1 éva DR modellek, 1,9 év a DR EL modellek és 2,3 éva VDDR
modellek esetében

Az élettartam LRL; 70 min-" mellett, 500 Q, 0,5 ms; 100% ingerelt, szenzorok On (bekapcsolva) bedllitasok és a
legatfogobb ingerlési méd. esetén: SR modellek: 2,5 V-nél =79 év, 5,0V<nal = 4,7 év; DR modellek: 2,5 V-nal =
6,3¢év, 5,0 V-nal = 2,9 év; DR EL modellek: 2,5V-nal =8,9év, 5,0V-nal = 4,3 év; VDDR modellek: 2,5 V-nal =
7,6 év, 5,0V-nal = 4,6 év.

MEGJEGYZES: . Az élettartamot jelzé tablézatban taldlhaté-energiafogyasztas elméleti elektromos elveken
alapul, és.csak laboratoriumi mérésekkel kertilt igazolasra:

A pulzusgenerator élettartama ndvekedhet a kdvetkezék barmelyikének csékkenése esetén:

. Ingerlési frekvencia
. Impulzus(ok)-amplitidodja/amplitadoéi
. Impulzus(ok) szélessége(i)

. Az ingerelt és az érzékelt események.szazalékos aranya
Az élettartamot a-kdvetkez6 korilmények is befolyasoljak:

. Az ingerlési impedancia csokkenése csdkkentheti az élettartamot.

. Ha.a percventilacios szenzor Off (kikapcsolt) allapotra van programozva a késziilék teljes élettartamaban,
ez-a késziilék élettartamat korilbeliil 5 honappal hosszabbitjia meg.

. Ha a Patient Triggered Monitor.(beteg altal-elinditott monitorozas) On (be) van kapcsolva 60 napig, a
készllék élettartama koriilbelll 5 nappal csdkken:

. Tovabbi egy 6ras ZIP palca nélkilli telemetria az élettartamot koérilbelll 9 nappal csokkenti.
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. Egy évenKkeresztll hetente 6t, a beteg altal kezdeményezett, LATITUDE kommunikatorral végzett
lekérdezés korilbellil 14 nappal roviditi a késziilék élettartamat.

. 24 éran atfenntartott MRI Protection Mode (MRI védelem moéd) On (bekapcsolt) ingerléssel az
élettartamot k&rulbelul 5 nappal csokkenti.

. A Storage (tarolas) modban eltéltott tovabbi 6 honap az élettartamot koriilbelll 80 nappal csokkenti.
Feltételezett belltetési beallitas: 60.min'LRL: 2,5V ingerlési impulzus amplitido és 0,4 ms ingerlési
pulzusszélesség; 500.Q ingerlési impedancia;.ingerlés ‘aranya: 100%.

Akészilék élettartamat befolyasolhatja tovabba:

. Az elektronikus dsszetevok jellemzgi

. A beprogramozott paraméterek valtozasai

4 A hasznadlat valtozasai a.beteg allapota figgvényében

Lasd a PRM Summary (Osszefoglalas) és az Battery Detail (Elem részletei) 6sszefoglalé képernydkon az

aktualis beultetett pulzusgenerator varhato élettartamanak becsiilt értékét.

JOTALLASSAL KAPCSOLATOS ADATOK

A pulzusgenerator korlatozott jotallasiigazolasa.a www.bostonscientific.com internetes oldalon-talalhato.
Tovabbi példanyokeért Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific céggel a hatoldalon talalhaté informacio
segitségével.

ATERMEK MEGBIZHATOSAGA

A Boston Scientific szandéka a-kivalé minéségl és megbizhatésagu beiltethetd késziilékek gyartasa.
El6fordulhat azonban, hogy-ezek a készlilékek olyan mikddészavarokat mutatnak, amelyek megsziintetik vagy
rontjak a terapia elvégzésére vald alkalmassagot. A kévetkez6 mikodészavarok |éphetnek fel:

. Az elem id6 eléttikimerilése
. Erzékelési.vagy ingerlési'problémak
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. Hibakédok
. A telemetria' mitkodésének megsziinése

Akésziilék mikddésérélvalotovabbi tajékoztataseért lasd a www.bostonscientific.com webhelyen a Boston
Scientific CRM Product Performance Report (Termék teljesitményével kapcsolatos jelentés) dokumentumat,
ebben'megtalalhaték azoknak a miikddészavaroknak-a tipusai és a gyakorisagai, amelyek a multban
eléfordultak ezeknél a készuléknél. A multban 6sszegylt adatok nem feltétlendl jelzik el6re a készulék jovébeli
miikodését; azonban.az ilyen adatok megfelelé 6sszefuggéseket fednek fel az ilyen termékek altalanos
megbizhatésaganak megértéséhez.

Esetenként a késziilékek miikodészavara a termékkel kapcsolatos tajékoztatasok kiadasat indokolja. A Boston
Scientific az'ilyen tajékoztatasok kiadasanak-szikségességét az alapjan hatarozza meg, hogy a miikédészavar
milyen‘gyakorisaggalfordul el és mekkora klinikai jelentéséggel bir. Ha a-Boston Scientific a termékkel
kapcsolatos tajékoztatast ad Ki; a készulék kicseréleserdl hozott dontéshez figyelembe kell venni a
mikddészavarral jaré kockazatokat, a'készulék kicserélésével jard kockazatokat és a kicserélendd késziilék
eddigi teljesitményét.

BETEGTAJEKOZTATO INFORMACIOK
Hazabocsatasa el6tt a kovetkezd témakat kell megbeszélni a beteggel.

. Kilsé defibrillacio - a betegnek fel kell vennia kapcsolatot a kezel6orvossal a pulzusgenerator-rendszer
kiértékelése tekintetében, ha kiils6 defibrillalasban részesiil

. Fert6zés jelei és tiinetei

. Tunetek, amelyeket jelenteni kell (pl. hosszantarté magas frekvenciaju ingerlés; amely.Gjraprogramozast
igényel)

. Védett kérnyezet — a betegnek meg kell kérdeznie egy orvost, mielétt-olyan terlletre Iépne, amely
pulzusgeneratorral rendelkezd betegek belépését tiltd figyelmeztetéssel van ellatva
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. MRI-vizsgalat — konzultalni kell a-beteg készulékét ellenérzd orvossal az MRI-vizsgalatra valo
alkalmassag tekintetében

. A betegnek keriilnie kell.az EMI forrasokat otthon, a munkaban és az egészségugyi intézményekben
. A pulzusgenerator megbizhatdsaga ("A termék megbizhatésaga".a'67. oldalon)

. Aktivitas korlatozasok (haszitkséges)

. Minimalis szivfrekvencia (a pulzusgenerator als6 hatarertéke)

. Utankovetés gyakorisaga

. Utazas vagy koltozés - utankovetésiidépont megbeszélése sziikséges, amennyiben a beteg elhagyja azt
az orszagot; ahol az implantacio tortént

. Betegazonosité kartya - betegazonosité kartya talalhaté.a késziilék csomagolasaban, a betegnek azt kell
tanacsolni,-hogy ezt mindig tartsaimaganal

MEGJEGYZES: A betegek kotelesek bemutatni betegazonosité kartyajukat, miel6tt védett kérnyezetbe
lépnének e, pl. MRI-vizsgalat celjabdl.

Kézikonyv betegek részére
A-Kézikdnyv.betegek részére egy. masolata-hozzaférhetd a beteg, a csaladtagok és mas érdekl6d6k szamara.

Javasolta Kézikonyv betegek részére cimii dokumentumban-talathaté informaciokat megbeszélni az érintett
személyekkel a készilék-belltetése elétt és utanis, hogy teljes mértékben megismerkedjeneka
pulzusgenerator mikédésével.

Ezenkiviil'az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszerrel rendelkezd betegek szamara egy betegeknek
sz06l6 MRI atmutato is rendelkezésre éll.

Tovabbi példanyokértlépjen kapcsolatba a Boston Scientific céggel.a hatoldalon talalhatd.informacio
segitségével.
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VEZETEKEK CSATLAKOZTATASA
A vezetékek csatlakoztatasat alenti abra-mutatja-be.

FIGYELMEZTETES: Beliltetés el6tt-ellendrizze a vezeték és a pulzusgenerator egymashoz valé
kompatibilitasat. Nem kompatibilis vezetékek; illetve pulzusgeneratorok hasznélata a csatlakozo
karosodasaval, illetve potencialis nem Kivant kdvetkezményekkel (pl. a.szivmikoédés alulérzékelése vagy a
sziikséges kezelés leadasanak elmaradasa) jarhat.

MEGJEGYZES: “MR-feltételes Boston Scientific vezetékeket kéll hasznalni ahhoz, hogy a beiiltetett rendszer
MR-feltételesnek mindstiljén. A hasznélatifeltételeknek megfelel6 pulzusgeneratorok, vezetékek, tartozékok és
egyéb rendszeralkotérészek modellszamait az MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutatéban talalja
meg.

FIGYELMEZTETES: Ha a Liead Configuration (vezetékkonfiguracio) Bipolar (bipolaris) értékre van beallitva,
de unipolaris vezeték van beultetve, nem torténik ingerlés.

Az ACCOLADE, PROPONENT,ESSENTIO és ALTRUA 2 késziilékekre az alabbi vezetékcsatlakozasok
vonatkoznak.

70



o e
A\ e RN S \Ee
[1]RA: Fel : r; : . [5 N $
\S@Y ] R)/\ [%]g&% RVZ{E)\}%"at @;ﬁo\wukb & :

3.4bra A 4 A
&éé ek c@l,é?oza égarég\ii@savar lél%el e’&\se, - . \ ,b
N T B @BSQ?:{\{\%& ’“\\\1/

W c,e‘\&de R OIS O
& oV P 0T
W 2 @ & N 3’1} ’SO{&
o)



A FORMIO, VITALIO, INGENIO és-ADVANTIO késziilékekre az alabbi vezetékcsatlakozasok vonatkoznak.

@
1 @
1S-1
UNIB)

[1]1 RA/RV [2] Varratnak valé lyuk

4. abra- A'vezetékek csatlakozasa és a rogzitocsavarok elhelyezkedése, RA/RV: IS1

0 )
=
UNI/BI
3
IS-1
UNIBI

[1]'RA [2] RV.[3] Varratnakvalé lyuk

5. abra A vezetékek csatlakozasa és a rogzitécsavarok elhelyezkedése, RA: IS-1, RV:IS-1

MEGJEGYZES: A pulzusgenerator-késziilékhaz ingerlé elektrédként miikédik, amikor unipolatis
vezetékbeallitasra van programozva a pulzusgenerator.
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A PULZUSGENERATOR BEULTETESE

A pulzusgenerator beliltetéséhez végezze el a kdvetkezd Iépéseket a megadott sorrendben. Egyes betegeknél
sziikség lehet azingerlési terapia.megkezdésére kdzvetlenil a vezetékeknek a pulzusgeneratorhoz vald
csatlakoztatasa utan. Ha a.névleges beallitasok médositasara van sziikség, fontolja meg a pulzusgenerator
beprogramozasat a vezetékrendszer beliltetése és az implantacidoszseb kialakitasa el6tt vagy azzal
egyidejlleg.

FIGYELMEZTETES: _-A fendszer beiiltetését nem lehet li-as (és ennél magasabb) MRI-zén&ban végezni,
az Amerikai Radiolégiai Tarsasag, Biztonsagos MR Gyakorlatra Vonatkozo Utmutaté (American College of
Radiology Guidance'Documentfor Safe MR Practices) dokumentum &ltal meghatarozottak értelmében5. A
pulzusgeneratorokkal és vezetékekkel egyiitt becsomagolt néhany tartozék, beleértve a csavarhuzot és a
stylet-drotokat,-nem MR-feltételes, és nem szabad-az MRI-vizsgalészobaba, a vezérl6helyiségbe vagy lll-as
vagy IV-es MRI zénaba vinni.

lépésA: Az eszkdzok ellendrzése

A'beiiltetés soran rendelkezésre kell alinia a-szivmiikddés monitorozasara, a defibrillaciora és a vezetékek altal
érzékelt jelek mérésére szolgalé felszereléseknek. Ezek kozé tartozik a PRM rendszer a tartozékaival és a
szoftveralkalmazassal egyutt. A beliltetés elkezdése el6tt ismerkedjen meg-alaposan mindegyik eszkéz
hasznalatavalés a vonatkozo felhasznaldi kézikdnyvekben talalhato-informaciokkal. Ellendrizze mindegyik, a
beavatkozas soran esetleg szlikségessé valo eszkdz mitkodoképességét. Az egyes Osszetevik véletlen
karosodasa vagy kontaminacioja esetére alljanak rendelkezésre a kdvetkezok:

. Az 6sszes beiiltethetd eszk6zbdl eggyel.tobb steril darab
. Steril telemetrias.péalca

. Steril PSA (analizator) kabelek

. Nyomaték- és nem nyomaték-csavarhizék

5. Kanal E, ‘et al., American Journal of Roentgenology.188:1447-74,2007
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A beliltetés soran rendelkezésre kell allnia egy-hagyomanyos, kiilsé defibrillatornak kiilsé lapatokkal.

lépés B: A pulzusgenerator lekérdezése és ellen6rzése

A'sterilitas.meg6rzése céljabol a pulzusgeneratort a steril blisztertalca felbontasa elétt tesztelje a
kévetkezOkben leirtak szerint./A pulzusgeneratornak szobahémérsékletiinek kell lennie, biztositandé a mért
paraméterek pontossagat.

1
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Kérdezze le a pulzusgeneratort a PRM-mel. Ellenérizze, hogy a pulzusgenerator Device Mode (Készilék
mad) bedllitdsa Storage (Tarolas) értékre van-¢ programozva. Egyéb esetben forduljon a Boston
Scientific vallalathoz.a hatlapon talalhaté elérhetéségen,

Az ACCOLADE, PROPONENT és ESSENTIO készlilékek esetében a ZIP telemetrids munkamenet
megkezdéséhez gy6z6djon meg arrdl,-hogy a ZOOM Wireless Transmitter késziilék csatlakoztatva van a
PRM-hez az USB-kabellel, és az ad6-vevd készulék tetején talalhatd zold fény vilagit. Ahhoz, hogy
elinditsa a’kommunikaciot az 6sszes késziilékkel, helyezze a palcat a PG:folé, és hasznalja a PRM-et a
pulzusgenerator lekérdezéséhez. Tartsa a telemetrias palcat a megfelelé helyen, amig vagy egy lizenet
jelzi-hogy atelemetrias-palca eltavolithaté a pulzusgenerator kdzelébdl, vagy kigyullad a ZIP telemetria
jelzéfénye a PRM rendszeren. A telemetridas‘munkamenet befejezéséhez és az inditasi képernydre.valo
visszatéréshez valassza az End Session. (munkamenet befejezése) gombot. A radiofrekvencias
interferencia ideiglenesen ' megszakithatja a ZIP telemetrias kommunikaciot. A zavaré jelek forrasatél valo
tavolsag ndvelése vagy.a ZOOM Wireless Transmitter készilék helyzetének megvaltoztatasa javithatja a
ZIP telemetria teljesitményét. Haa ZIP telemetria nem ad kielégitd eredményt, a telemetrias paica
hasznalata mindig lehetséges.

Ellendrizze‘a pulzusgenerator elemének aktualis allapotat. A szamlaloknak nullat kell mutatniuk. Ha'a
pulzusgenerator eleme nem teljes kapacitasu, ne ultesse be a pulzusgeneratort. Forduljon a Boston
Scientific vallalathoz a hatlapon talalhatd elérhetéségen.

Ha abeliltetés soran unipolaris ingerlési konfiguracio szlikséges, programozza a Lead Configuration
(vezeték konfiguracio) beallitast.Unipolar (unipolaris) értékre a beliltetés elétt.



lépés C: A vezetékrendszer beiiltetése
A pulzusgenerator aziingerléshez €s érzékeléshez vezetékrendszert igényel;

A vezetékkonfiguracio és a specifikus sebészeti eljarasok kivalasztasa szakmai megitélés targyat képezi. A
késziilék modelljétdl figgden a kdvetkez6 vezetékek hasznalhatok a pulzusgeneratorral.

. Unipolaris vagy bipolaris-pitvari vezeték
. Unipolaris.vagy bipolaris jobb kamrai vezeték:
MEGJEGYZES: Egyiiregii késziilékek pitvari vagy kamrai vezetékkel is hasznélhatok.

MEGJEGYZES:. " A bipolaris ingerls vezetékek hasznalata csokkenti azizompotencial érzékelésének a
valészinliségét.

MEGJEGYZES: “ Nem felel meg az MR-feltételes statuszhoz megkovetelt Hasznélati feltételeknek, ha
unipolaris vezetéket hasznal az ImageReady pulzusgeneratorral. Az MR-vizsgalattal kapcsolatos
figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket.és egyéb.informaciokat az MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki
Utmutatoban talalja meg.

MEGJEGYZES: -~ MR-feltételes Boston Scientific vezetékeket kell hasznélni ahhoz, hogy a beliltetett rendszer
MR-feltételesnek minésdiljon. A hasznalati feltételeket teljesits pulzusgeneratorok, vezetékek, tartozékok és
egyéb rendszeralkotérészek modellszamai, illetve az-MR-vizsgalattal kapcsolatos figyelmeztetések és
ovintézkedések az.MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutatéban talalhatok meg.

FIGYELMEZTETES: . Ha egy vezetékcsatlakozoban nincsen vezeték vagy,dugd, az befolyasolhatja a
készilék mikodését: Ha valamely vezetékcsatlakozét-nem hasznalja, megfelel6 médon helyezzen bele dugét,
majd szoritsa ra a‘rogzitécsavart.

FIGYELMEZTETES: Ha kéturegi készlléket programoz AAI(R)-re, biztositsa; hogylegyen jelen
funkcionalis.RV vezeték. Funkcionalis RV.vezeték hianyaban az AAI(R)-re programozas alulérzékelést vagy.
tulérzékelést okozhat.
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FIGYELMEZTETES: Ne helyezzen varratot kdzvetlenll a vezetéktestre, mert ez karosithatja a vezeték
szerkezeti-épségét. Hasznalja a varrast rogzité védoégallért a vénas belépési ponttdl proximalisan torténd
rogzitéshez, a vezeték elmozdulasanak megelézésére.

Ultesse be a vezetékeket a valasztott mitétimegkozelitéssel.

Amikor korabban beiiltetett pulzusgeneratort cserél, sziikség lehet adapter hasznalatara, hogy lehetévé tegye
az uj pulzusgenerator csatlakoztatasat a meglévo vezetékekhez. Adapter hasznalatakor kévesse a vonatkozé
adaptertermék adatlapjan leirt csatlakoztatasi eljarast: Mindig csatlakoztassa az adaptert a vezetékre és
ismételje meg a kiisz6b- és érzékelési méréseket az adapter pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatasa el6tt.

MEGJEGYZES: ' Ha a vezetékmiikédése véltozo, és ezt nem lehet megoldani programozés utjén,
lehetséges, hogy a vezetéket at kell helyezni,.ha nem all-rendelkezésre adapter.

MEGJEGYZES: Az adapterek hasznalata nem felel meg az MR-feltételes statuszhoz sziikséges hasznalati
feltételeknek. Az MR-vizsgalattal kapcsolatos figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket és egyéb informacibkat az.
MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutatéban talalja meg.

lépésD: Végezze el az alapértékek mérését

A vezetékek beilltetése utan végezze el az alapértékek mérését-Ertékelje avezetékek altal érzékeltjeleket. Ha
kicseréli a pulzusgeneratort, értékelje Ujra.a meglévo vezetékeket (példaul.a jelamplitidokat,-azingerlési
kiiszObértékeket €s az impedanciat). Rontgenyizsgalattal meggy6z6dhet a vezeték(ek) helyzeterdl és
épségeérdl. Ha a tesztelés eredménye nem kielégité, a vezetékrendszer athelyezése vagy kicserélése valhat
szlkségessé.

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

. Az aldbbiakban felsoroltuk'az elsd belltetést(akut) kdvetéen kb. 10.perccel, illetve a csereeljaras
folyaman (kronikus) mért ingerlé/érzékels vezetékek mérési eredményeit: A tablazatban ajanlottaktol
eltéré értékek klinikailag elfogadhatok lehetnek, amennyiben az aktualisan beallitott-értékekkel megfeleld
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érzékelést lehet dokumentalni. Ha az érzékelés nem megfeleld, az érzékenységi paraméter atallitasa
megfontolandé. Vegye figyelembe, hogy a pulzusgenerator altal mért értékek nem feltétlenlil egyeznek
meg teljesen a PSA altal mért eredményekkel, a jelsziirés miatt.

23. tablazat A vezetékek bemérése

Ingerl6/érzékel6 vezeték (akut)

Ingerl6/érzékeld vezeték

(krénikus)
Az R-Wave Amplitude (R-hullam >5mV >5mV
amplitudéja)? b
A P-hullam-amplitudéja? P >1,5mV >1,5mV
R-WaveDuration (R-hullam <100 ms <100 ms

idétartama)P c d

Pacing Threshold (Ingerlési
kiszobérték) (jobb kamra)

<1,5V (endocardialisan)
< 2,0.V (epicardialisan)

< 3,0V (endocardialisan)
< 3,5V (epicardialisan)
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23. tablazat - A vezetékek bemérése (folytatas)

Ingerl6/érzékeld vezeték (akut) Ingerl6/érzékel6 vezeték
(krénikus)
Pacing Threshold'(Ingerlési < 1,5 V. (endocardialisan) < 3,0 V (endocardialisan)
kiiszobérték) (pitvarban)
A vezeték impedancidja (5,0'V és > beprogramozott Low (alsd) > beprogramozott Low (alsd)
0,5ms esetén-a pitvarbanés a impedancia-hatarérték® impedancia-hatarérték®
jobb kamraban) 2 beprogramozott High (fels6) = beprogramozott High (fels6)
impedancia-hatarérték’ impedancia-hatarérték

a. (2 mV-nalalacsonyabb‘amplitidé esetén a frekvenciamérés a kronikus szakban pontatlanna valhat, ami miatt elmaradhat a
tachyarrhythmia észlelése, vagy egy normalis ritmust rendellenesnek mindsithet a készllék.

b:  Kisebb-amplitudoji-és hosszabb idétartami R-hullamokat okozhat az ischaemias vagy heges szovetekbe valé beiiltetés.
Mivelhosszabb tavon romolhat'a jel minésége, igyekeznikell telj i a fenti a vezetékek athelyezésével,"hogy
a lehetd legnagyobb amplitidoju és legrovidebb-idétartamu jeleket kapjuk.

c.._ 135 ms-nal (ennyi a pulzusgenerator refrakter idétartama) hosszabb id6tartamu jel esetén-a szivfrekvencia mérése
pontatlanna valhat, ami miatt elmaradhat a tachyarrhythmia észlelése, vagy egy normélis ritmust rendellenesnek minésithet a
készilék.

d. ~Ezamérésnem tartalmazza a sértés altal okozott-aramot.

e.. A Low (alse)impedancia-hatarérték programozhatd 200 és.500 Q kozott:

f. A High'(fels6) impedancia-hatarérték a pulzusgeneratormodelljétél fliggéen programozhatd 2000.Q és 2500Q.illetve 3000.Q
koz6tt.

faltdtolakot

Ha a vezeték épsége kérdéses, a vezetékrendszer épségének meghatarozasahoz a szokasos vezeték-
hibaelharitasi teszteket kell alkalmazni. E hibaelharitasitesztek k6zé tartoznak tébbekkdzott a kovetkezok:

. Az elektrogram elemzése a pulzusgenerator. zsebének mozgatasa mellett
. Roéntgen- vagy fluoroszképias-kép megtekintése
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. Invaziv megtekintés
lépés E:. Az implantaciés zseb kialakitasa

Az implantacids zseb kialakitasara szolgald 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, dvatosan tekerje fel a maradék vezetékhosszt, és
helyezze a pulzusgenerator mellé. Fontos, hogy.a vezetéket olyan médon tegye a zsebbe, hogy a fesziilése,
csavarodasa, megtoretése, illetve nyomasa minimalis legyen: A pulzusgeneratort altaldban szubkutan Ultetik be
alszdveti trauma csokkentése és az explantacié megkdnnyitése érdekében. Egyes betegek esetében azonban
a mélyebbre (példaul a musculus pectoralis-ala) valo beiiltetés segithet az erosio és a kitliremkedés
megel6zésében:

Amennyiben-a hasi bedltetés tlinik megfelelének, az implantaciét a has bal oldalan javasolt elvégezni.

MEGJEGYZES: - A hasi elhelyezés nem felel meg az MR-feltételes statusz feltételeinek. Az MR-vizsgélattal
kapcsolatos figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket.-és egyéb.informaciokat az MRI hasznélataval kapcsolatos
mtiszaki utmutatéban-talalja meg:

Ha a vezetéknek-alagutat kell késziteni, a kdvetkezéket tartsa szem el6tt:

. Ha nem hasznal kompatibilis alagutképzé eszkdzt, tegyen kupakot a vezeték csatlakozotiijére. A
vezetékeknek-vald alagut kialakitasahoz hasznalhaté Penrose drenazscsé, egy hagy mellkasi
drendzscsd.vagy alagutkészité eszkoz.

. Ha szilkséges, dvatosan vezesse a vezetékeket a-bér alatt azimplantacids zsebbe.

. Az 0sszes vezetek jelének ismételtértékelésével allapitsa-meg, hogy a vezetékek nem sériitek-e meg az
alaguton valo-atvezetés soran.

Ha a vezetékek nincsenek csatlakoztatva a pulzusgenerétorhoz a vezetékek belltetésekor, a sebzaras el6tt
sapkat kell rajuk helyezni.
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lépés F: Avezetékek csatlakoztatasa a pulzusgeneratorhoz

A vezetékeknek.a pulzusgeneratorhoz valo csatlakoztatdsahoz csak a pulzusgenerator steril talcajaban vagy
tartozékkészletében talalhato-eszkdzdket szabad -hasznalni. Ha nem a pulzusgeneratorral egyutt szallitott
csavarhuzét hasznalja, karosodhatnak a rogzitécsavarok, a tomité dugok vagy a csatlakozé menetei. Ne
{iltesse be a pulzusgeneratort, ha.a tdmitd dugok sériiltnek latszanak. Tartsa meg az eszk6zoket mindaddig,
amig az Osszes tesztelési eljaras sikeresen be nem fejez6doétt, és a pulzusgenerator beliltetésre nem kerdilt.

Automatikus vezetékdetektalas

A jobb kamrai vezeték érzékeléséig (vagy egylregli-készilékben barmilyen megfelel6 vezeték érzékeléséig) a
vezeték impedancidjat unipolaris.és bipolaris konfiguraciokban is méri a készulék. A vezeték fejrészbe
illesztésekor az impedanciamérd aramkor impedanciat érzékel, amely jelzi, hogy az eszkdzt belltették
(automatikus vezetékdetektalas). Ha az impedancia a hatarértéken belil,van (200 és 2000 Q kdzott, a szélsé
értékeket is beleértve), akkora pulzusgenerator automatikusan atkapcsola névleges paraméterekre, és
megkezdi az érzékelést és a terapiat. A pulzusgenerator a. programozo segitségével is kiléptethet6 a Storage
(Tarolasi)médbdl azimplantacio elott.

MEGJEGYZES: ) Ha az automatikus vezetékdetektalashoz hasznalt vezeték unipolaris, nem torténik
normalértéken bellili impedancia.mérése addig,-amig.a pulzusgenerator nem érintkezik stabilan a bér,alatti
szbvetekkel a zsebben.

MEGJEGYZES: " Ha az-automatikus vezetékdetektalasra hasznalt vezeték impedanciaja:magas (nagyobb
mint 2000 Q), akkor.a vezeték nem lesz detektalva, és.az érzékelés €s a terapia-nem indul el automatikusan.

MEGJEGYZES: *»Az Arrhythmia Logbook (arrhythmia:naplc).és a tarolt EGM adatok hem lesznek elmentve a
vezeték észlelése utani elsé két oraig, kivéve a PaceSafe és a beteg.altal inditott epizédokat.

ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO és ALTRUA 2 készlilékek esetén az automatikus vezetékfelismerés
(Automatic Lead Recognition; ALR) megallapitja a detektalt RV vezeték polaritasat (unipolaris vagy bipolaris),
és biztositja, hogy az RV ingerlés/RV. érzékelés konfiguraciéja meg fog felelni a detektalt vezetéktipusnak.
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Az ALR alapesetben be van kapcsolva; és-be-/kikapcsolt allapotra programozhatd, amig a rendszer detektal
egy vezetéket.

Amikor az'‘ALR tartomanyon bellli bipolaris impedancia-mérést detektal (200-és 2000 Q kdzott, a szélsé
értékeket is beleértve), akkor megtartja.a beprogramozott bipolaris RV.vezeték konfiguraciot. Ha tartomanyon
kivili bipolaris impedancia-mérést detektal, az ALR az RV ingerlésiés.az RV érzékelési paramétereket
unipolaris.ingerléshez és érzékeléshez konfiguralja. Az RV vezeték csatlakoztatasakor igy lehetévé valik az RV
érzékelés és ingerlés elindulasa programozoi beavatkozas nélkiil is. A késziilék tovabbi két éran keresztil
folytatja a bipolaris RV vezetékimpedancia mérését az unipolaris vezeték detektalasanak megerésitése
érdekében.

Ha a keészlileket kileptették a-Storage (Tarolas).modbal, a bipolaris RV vezeték behelyezése elétt, vagy ha
unipolaris RV vezeték van jelen, a pulzusgenerator szubkutan zsebbe helyezése elétt aszinkron ingerlési
tiskék figyelheték meg az intracardialis EGM-en. Ezek a kiiszob alatti tiskék nem fordulnak el6, amint bipolaris
RV vezetéket észlel'akészilék a fejrészben, vagy amikor a pacemaker hédza és a szubkutan szdévet kdzatti
érintkezés zarja'a normal.ingerlési kdrtunipolaris RV vezeték esetén: Ha a késziilék automatikus
vezetékdetektalas eredményeként |ép ki a Storage (Tarolas) médbdl;.akkor a vezetékdetektalas
eredményeként az ingerlés elkezdése elétt a-pulzusgenerator maximum 2 masodpercet plusz egy LRL
intervallumot varhat.

A vezetékeket a kovetkez6 sorrendben kell csatlakoztatnia pulzusgeneratorhoz (a pulzusgenerator fejrészét és
a rogzitéesavarok elhelyezkedését lasd "Vezetékek csatlakoztatasa" a 70.-oldalon):

MEGJEGYZES:<  Egyiiregil-eszkozok estén hasznaljon megfelels RAvagy RV vezetéket:

1. Jobb kamra. El6szor az RV vezetéket csatlakoztassa, mivel ez szlikséges a jobb kamran alapuld
iddzitési ciklusok megallapitasahoz;amelyek megfeleléérzékelést és.ingerlést biztositanak.az 6sszes
Uregben a beprogramozott konfiguraciotol fuggetlendl.

MEGJEGYZES: ) Az automatikus vezetékdetektaldshoz az RV régzitécsavar megszoritasara nincs
szlikség, de a teljes elektromos érintkezés miatt el kell végezni.
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. Az 1S-1 RV vezetékcsatlakozdval ellatott modellek esetében vezesse be, és rogzitse az IS-1 RV
ingerlé/érzékeld vezeték csatlakozotljét.

Jobb pitvar.

. Az 1S-1,RA vezetékesatlakozéval ellatott modellek esetében vezesse be, és rogzitse az IS-1 pitvari
ingerlé/érzékelvezeték csatlakozotijét.

Mindegyik vezetéket.a kdvetkezd 1épések szerint kell csatlakoztatni'a pulzusgeneratorhoz (a csavarhuzéval
kapcsolatos-informaciokat lasd "Kétiranyd csavarhizo" a 88. oldalon):

1.
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Ellenérizze, hogy a pulzusgenerator fejrészén talalhaté vezetékcsatlakozékban van-e vér vagy mas
testnedv: Ha véletlenul folyadék keriilt a csatlakozdba, tisztitsa meg alaposan steril vizzel.

A csavarhlzd hasznalata el6tt vegye le, és dobja el a csucsvédét (ha van ilyen).

Ovatosah vezesse acsavarhizé szarat.a tomité dugé kdzepénléve, elére kivagott bemélyedésen
keresztiil a régzitécsavarba, 90°-os'szégben (6. abra A csavarhuzo bevezetése , a 83. oldalon). Ezzel a
témitd dugd megnyilik, &s-utat nyit a bent rekedt folyadék vagy levegé tavozasahoz, kiegyenlitve a
vezetékcsatlakozoban esetlegesen kialakultnyomast:

MEGJEGYZES: < Ha a csavarhuzét hem megfelelGen illesztibe a témitd dugé eldre kivagott
bemélyedésébe, karosodhat a dugé.es a témité funkcidja.

FIGYELMEZTETES:" Csak a kdvetkez6,-a megfeleld behelyezést biztosité dvintézkedések
betartasaval helyezzen be vezetéket-a pulzusgenerator csatlakozdéjaba:

. Vezesse a'csavarhlzot a'témité dugonak a rés eltt talalhatd mélyedésébe, mielétt beillesztené a
vezetéket a csatlakozdba, hogy kiengedje a bent rekedt folyadékot vagy levegét.

. Megtekintéssel ellenbrizze, hogy a régzitdcsavar megfeleléen Kivan-e csavarva, hogy.lehetséges
legyenavezeték bevezetése. Sziikség esetén lazitsa meg a régzitécsavart a csavarhtizéval.



3 Vezessen be minden vezetéket teljes mértékben a csatlakozoéjaba, majd szoritsa ra a
rogzitécsavart a csatlakozétire.

@

6.abra A csayarhuzé bevezetése

2.

A csavarhizét hagyja bent; és vezesse be teljesen a vezeték csatlakozéjat a pulzusgenerator
vezetékcsatlakozé nyilasaba. Az EasyView-pulzusgenerator fejrészének oldala felél nézve a vezeték
csatlakozétiije jol 1athatdan meg kell jelenjen a csatlakozo blokkon tul. Gyakoroljon nyomast a vezetékre,
hogy megtartsa a helyzetét, és elkertilje akar alegkisebb mértéki kimozdulasat.is a vezetékcsatlakozd
nyilédsabol:

FIGYELMEZTETES: Helyezze be a vezeték csatlakozdjategyenesen a pulzusgénerator.
vezetékcsatlakozéjaba. Ne hajlitsa meg-a vezetéket a fejrészhez kdzelirészén. A helytelen-behelyezés a
szigetelés vagy a csatlakozé sériilését okozhatja.

MEGJEGYZES:-.\Ha sziikséges, a bevezetés megkonnyitése érdekében nedvesitse. meg a teljes
vezetékcsatlakozot kevés steril vizzel vagy steril-asvanyi olajjal.
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MEGJEGYZES: . Az IS-1 vezetékekesetében bizonyosodjon meg arrol, hogy a csatlakozotii Iathatéan,
legalabb 1.mm-rel tulnydlik a csatlakozoblokkon.

Ovatosan'nyomjalefelé a csavarhtizét, amig’a hegye teliesen bele nem illeszkedik a régzitécsavar
mélyedésébe, vigyazva arra, hogy ne karositsa a tomité dugot. A régzitdesavar megszoritasahoz lassan
forgassa a csavarhuzot az éramutaté.jarasanak iranyaba, amig a racsnis mechanizmus nem ugrik egyet.
A csavarhuiz6 elére be van allitva ugy, hogy a rogzitécsavarra megfelelé mértéki erét fejtsen ki, ezért
felesleges tovabb forgatni és-erét kifejteni.

Vegye ki a csavarhuzot.
Ovatosah hizza meg a vezetéket, hogy megbizonyosodjon a biztos csatlakozasardl.

Ha a vezeték csatlakozdja nem rogziilt stabilan, prébalja meg ujra régziteni a régzitécsavarral. Vezesse
be.ldjra a csavarhuzéta fentebb leirtaknak megfeleléen, és lazitsa‘meg a régzitécsavart a csavarhizé
o6ramutaté jarasaval ellentétes iranyu elforgatasaval, amig a vezeték ki nem lazul. Ezutan ismételje meg a
fenti Iépéseket,

Ha.valamely vezetékcsatlakozot nem hasznalja, helyezzen bele dugét, és szoritsa meg a
régzitécsavarjat,

FIGYELMEZTETES: Ha egy vezetékcsatlakozéban nincsen vezetékvagy dugo, az befolyasolhatja a
készllék miikodését. Ha valamely vezetékcsatlakozot nem hasznalja, megfelel6 moédon helyezzen bele
dugot, majd szoritsara a rogzitéesavart.

lépés G: A vezetékek altal érzékelt jelek értékelése
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Helyezze a pulzusgeneratort az implantacids zsebbe:

Ertékelje az ingerlé/érzékeld vezeték jeleit a valés'idejii EGM-ek és markerek megtekintésével. A
vezetékek mérési eredményei a fentiekhez hasonloak kell legyenek (23. tablazat A vezetékek bemérése,
a 77. oldalon).



A beteg sajat ritmusatél-fliggéen sziikség lehet az ingerlési paraméterek ideiglenes atallitasara, hogy
lehetdve tegyék azingerlés és'az érzékelés felmérését. Ha nem mutat megfeleld ingerlést és/vagy
érzékelést, csatlakoztassa le a vezetéket a pulzusgeneratorrol, és megtekintéssel ellenérizze a
csatlakozot és-a vezetékeket. Ha szlikséges, tesztelje Ujra az vezetéket.

FIGYELMEZTETES: - ‘Gondoskodjon arrél hogy kamrakbdl szarmazé miitermékek ne legyenek jelen a
pitvari csatornan, mert ilyenkor.a készilék magasabb pitvari frekvenciat érzékelhet. Ha kamrakbdl szarmazo
mitermékek lathatok a pitvari.csatornan; ennek megszintetése érdekében at kell helyezni a pitvari vezetéket.

3 Ertékelje az 6sszes vezeték impedanciajat.

Az ACCOLADE, PROPONENT,. ESSENTIO és ALTRUA 2 késziilékek esetében a High (felsé) impedancia-
hatarérték névleges/alapbeallitasként'2000 Q, 52000 és 3000 Q kozotti-értékekre programozhaté 250 Q-os
lépésenként. A Low (alsé) impedancia-hatarérték névieges/alapbeallitasként 200 Q, és 200 és 500 Q kozotti
értékekre programozhato 50 Q-os lépésenként.

A FORMIO, VITALIO, INGENIO és ADVANTIO keszlilékek esetében:a High (fels6) impedancia-hatarérték
névleges beallitasként 2000 Q, és 2000 és 2500 Q kozotti értékekre programozhatd 250 Q-os Iépésenként. A
Low (als6) impedancia-hatarérték-alapbeallitasként 200°Q, és 200 és 500 Q kozotti értékekre programozhaté
50 Q-0s'lépésenként.

Vegye figyelembe a kévetkezd tényezdket, amikor kivalasztja az impedancia-hatarértéket:

. Krénikus vezetékek esetében a vezeték impedanciamérésielézmenyeit, illetve a tobbi elektromos
teljesitményindikatort; pl. az idébeni stabilitast

. Az tjonnan beiltetett vezetékek esetében a kiindulasnal mért impedanciaértéket

MEGJEGYZES: ‘A vezeték eléregedési hatasanak fiiggvényében, az ellenérzések soran.az.orvos atallithatja
az impedanciahatarok értékét.

. Abeteg pacemakerfliggéséget
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A felhasznalt vezeték(ek) esetében ajanlott impedanciatartomanyt, ha van ilyen

lépés H: A pulzusgenerator programozasa

1

Ellendrizze a Programmer Clock (programozo 6rajat), sziikség esetén allitsa be, majd szinkronizalja vele
a pulzusgeneratort, hogy megfelel6 idé jelenjen meg a nyomtatott jelentéseken és a PRM szalagos
regisztratumain.

Ha egywvagy tobb vezetékcsatlakozd-nincs‘hasznalatban, programozza a pulzusgeneratort ennek
megfeleléen:

A pulzusgenerator programozasakor vegye figyelembe az alabbiakat:
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Afesziltséget mindegyik Uregnél az ingerlési kliszobérték legalabb 2-szeresére, a pulzusszélességet
pedig a 3-szorosara ajanlott programozni, ami biztositja a megfelelé biztonsagi hatarértéket, mikdzben
segithet.az elem élettartamanak a megérzéseben is.

Hosszabb torlésiidbszak beprogramozasa névelheti az R-hullamok alulérzékelésének lehetéségét.

Rovidebb torlési idészak beprogramozasa novelheti a pitvari ingerelt események kamrai tulérzékelésének
lehet6ségeét.

Amikor az MTR-t programozza, vegye figyelembe a beteg allapotat, életkorat, altalanos egészségét, a
sinuscsomd mikodését és azt,'hogy a magas MTR valdsziniileg nem'megfelelé azoknal a betegeknél,
akik anginat vagy miokardialis ischaemiat-tapasztalnak magasabb frekvencia esetén.

Amikor az MSR-t programozza, vegye figyelembe a betegallapotat, életkorat, altalanos egészseégét és
azt, hogy.afrekvenciavalaszos ingerlés, magasabb frekvenciaknal valésziniileg nem megfelel6 azoknal a
betegeknél; akik anginat vagy miokardialis' ischaemiat tapasztalnak ezeknél a magasabb frekvenciaknal.
Az MSR értékét megfeleléen kell megvalasztani annak mérlegelése alapjan, hogy a beteg milyen magas
ingerlési frekvenciat képes jol toleralni.

A hosszu Atrial Refractory (pitvari refrakter) idészak programozasa bizonyos AV Delay. (AV-késleltetés)
id6szakokkal egytitt azt okozhatja, hogy-a programozott MTR-en hirtelen2:1 blokk'1ép fel.



Az RVAC bekapcsolasa-elétt fontolja meg az utasitasra végzett automatikus kamrai ingerhatasossag-
mérés.elvégzését annak igazolasara, hogy a funkcié az elvarasoknak megfeleléen miikodik-e.

Fixed (rogzitett) érzékelés alkalmazasa AGC helyett a pacemakerfligg6 vagy az unipolarisra
programozott vezetékekkel kezelt betegeknél.

Pacemakerfliggd betegek esetében fontolja meg;hogy a Noise Response (zajvalasz) beallitast Inhibit
Pacing (ingerlésgatlas) értekre kivanja-e programozni, mert.ilyenkor zaj jelenlétében nem térténik majd
ingerlés.

A feltételezett, impedancia-alapu, MV (percventilacios) szenzorral kialakult klcsénhatés megelézése
érdekében programozza'a szenzort Off (kikapcsolt) allapotra.

lépés|l: A pulzusgenerator beiiltetése

1

Ellenérizze a magnesfunkciot és a pélcas telemetria miikodését, hogy a pulzusgenerator a lekérdezés
kezdeményezéséhez megfelel6en-helyezkedjen el.

Gondoskodjon arrél;-hogy a pulzusgenerator jol érintkezzen az.implantacios zseb kdrnyez6 szdveteivel,
majd varrattal régzitse a helyére, hogy .csokkentse az elvandorlas kockazatat (a varratnak vald lyukak
helyét lasd: "Vezetékek csatlakoztatasa" a 70. oldalon). Ovatosan tekerje fel a vezeték felesleges részét,
és helyezze a pulzusgenerator-mellé. Ha szikséges, a szaraz zsebet dblitse at séoldattal.

FIGYELMEZTETES: Avezetékeket he gubancolja 6ssze egymassal, ne csavarja egymas koré, éshe
fonja 6ket 8ssze, mert'ez a vezeték szigetelésének a kopasat és a vezetéképesseég karosodasat
okozhatja.

Zarja be az implantacios zsebet. Figyeljen oda:arra; hogy a vezetékeket ugy helyezze el, hogy. azok ne
érintkezzenek a varréanyaggal. Javasolt a szovetrétegek egyesitéséhez felszivédo varroanyagot
hasznalni.

Ha'Electrocautery (Elektrokauterezés) modot hasznalt a belltetés kdzben, 1épjen kiebbdl a modbal,
amikor végzett az elektrokauteres beavatkozasokkal.
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5. Ellenérizze a végs6 programozott paramétereket.

FIGYELMEZTETES: (, ‘A Sensitivity' (érzékenység) paraméter atallitasa vagy.az érzékeldvezeték
barmilyen'médositasa utan mindig ellendrizze, hogy megfelel6-e az érzékelés. A Sensitivity
(érzékenység) beallitdsnak a legmagasabb értékre (legkisebb érzékenységre) val6é programozasa a
szivmikodés kimutatasanak hianyat.okozhatja. Hasonléképpen, a legalacsonyabb értékre térténd
programozas (legmagasabb érzékenység)a nem kardialis jelek tulérzékelését okozhatja.

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

lépés J: A-beliltetésij-Grlap kitoltése és visszakiildése

Abeliltetés utani tiz napon beliil toltse ki.a Garanciaigazolasi és Vezetékregisztracios drlapot (Warranty
Validation and Lead Registration form), €s-killdje. vissza az eredeti példanyt'és a PRM altal mentett betegadatok
masolatat a:Boston Scientific vallalat részére. Ezek az informaciok lehetévé teszik a Boston Scientific szamara;
hogy minden beiiltetett pulzusgeneratort és.vezetékkészletet regisztraljon,.és klinikai adatokat szolgaltasson a
beiiltetett rendszer mikddésérsl Orizzen meg egy. masolatot a.Garanciaigazolasi és Vezetékregisztracids
(Grlapbol és a kinyomtatott.programozasi dokumentumokbol, valamint a betegadatok-eredeti példanyat a beteg
dokumentaciéjaban.

KETIRANYU CSAVARHUZO

A pulzusgeneratorral egyitt egy6628-as modellszamu csavarhizoé-talalthato a steril talcaban. Ez szolgél‘a #2-
56-o0s régzitdcsavarok;-a beszorult rogzitécsavarok-és rogzitdcsavarok megszoritasara és kilazitasara ezen.a
készlléken, valamint mas olyan Boston-Scientific. pulzusgeneratoron ésvezetéktartozékon, amely teljesen
kicsavarva szabadon forgo rogzitécsavarokat tartalmaz (az ilyen régzitécsavarokijellemzéen fehér
témitédugdval vannak ellatva).

Ez a csavarhuzé kétiranyu csavarasra alkalmas, és-elére be.van allitva ugy,-hogy- megfeleld forgatényomatékot
fejtsen ki a rogzitécsavarra, és ha elérte‘ezt a nyomatékot, a racsnis mechanizmus'nem engedi a tovabbi
megszoritast. A racsnis.mechanizmus megakadalyozza-a tulzott mértékii megszoritast,-amely karosithatna a
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késziiléket. A szorosan becsavart régzitécsavarok meglazitasat teszi lehetévé, hogy a csavarhizéval nagyobb
nyomaték fejthetd ki az ramutaté-jarasaval ellenkezé iranyban, mint az 6ramutaté jarasanak iranyaban.

MEGJEGYZES: - Tovabbi biztositékként a csavarh(izé csticsa tigy van kialakitva, hogy letérjén, ha az elére
beéllitott forgatdnyomatékoknal nagyobb nyomatékkal probaljak hasznalni. Ha ez megtérténik, a letort véget
csipesszel ki kell venni-a régzitécsavarbol.

Ez a csavarhuzo hasznalhaté mas Boston Scientific pulzusgeneratorok és vezetéktartozékok olyan
rogzitécsavarjainak kilazitasara, amelyek a meglazitas végén megszorulnak (az ilyen régzitécsavarok
jellemzoéen atlatszo tomitédugdval vannak ellatva). Az ilyen rogzitdcsavarok kicsavarasa esetén azonban ne
forgassa tovabb a csavarhuzét, ha a rogzitécsavar érintkezésbe kerllt a megallité mechanizmussal. Ennek a
csavarhizénak-az dramutaté jarasaval-szemben kifejtheté nagyobb forgatényomatéka miatt az ilyen
régzitécsavarok beszorulhatnak, ha erésen rahlizza a megallité mechanizmusra.

Aberagadt rogzitécsavarok meglazitasa
A beragadt régzitdcsavarok-meglazitasahoz a kdvetkez6 lépéseket végezze el:

1.~ A csavarhuzo tengelyét helyezze parhuzamosan-a régzitécsavar hosszanti tengelyével, majd déntse meg
20-30 fokkal'a csavar tengelyéhez képest (7. abra A csavarhizé forgatasa beragadt rogzitécsavar
kiszabaditasahoz, a 90.-0ldalon).

2: Forgassa el haromszor acsavarhuzét kicsavarasban elakadt csavar esetén az dramutaté jarasanak
irdnyaban, becsavarasban elakadt csavar esetén az 6ramutaté jardsaval szemben a csavar tengelye
korul, ugy,'hogy a csavarhuzé nyele a csavar tengelye Korll forogjon (7. abra A csavarhuzo forgatasa
beragadt régzitécsavar kiszabaditasahoz, a 90. oldalon). E csavaras kdzben a csavarhlizo nyelét ne
forgassa semmilyen masik tengely korul:

3.7 Szikség esetén ezt megismételheti legfeljebbnégyszer,' mindegyik-alkalommal kissé nagyobb szégben.
Ha nemrsikerll teljesen meglazitani a régzitécsavart, hasznaljaa 2-es.szamu csavarh(zét a 6501-es
modellszamu esavarhuzoé-készletbol.

4.  Akiszabaditasa utan(a régzitécsavar be- vagy kicsavarhato sziikség szerint:
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5.. Azeljaras befejeztével dobja-el a csavarhizot.

20°-30°

[1] Kicsavarasban elakadt csavar esetén forgassa az.éramutato jaréasanak iranyaban [2] Becsavarasban
elakadt csavar eseténforgassa‘az éramutato jarasaval'szemben

7.abra A csavarhuzé forgatasa beragadt rogzitocsavar kiszabaditasahoz

UTANKOVETESIVIZSGALAT

Javasoltyhogy képzett személyzet a késziilékfunkciokatidonkéntiellendrzé vizsgalattalmérje fel. Az alabbi

utankovetési lépésekilehetdvé teszik a késziilék teljesitményének és a beteg egészségi-allapotanak alapos

ellendrzését a készlilék teljes élettartama soran-(lasd , A pulzusgenerator programozasa” Iépésben talalhatd
informacidkat: A pulzusgenerator beliltetése™ a73. oldalon).
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Elbocsatas el6tti utankovetés

A koévetkez6 eljarasokat altalaban.az elbocsatas elétti utankdvetési teszt kozben végzik el PRM telemetriaval:

1.

s W/

A pulzusgenerator lekérdezése és.a-Summary (6sszegzés) képernyd attekintése.

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

A szamlaldk-€s hisztogramok atnézése.

Ha végzett az 6sszes ellendrzéssel, végezze el a végso lekérdezést, majd mentse a beteg 6sszes adatat.

Nyomtassa ki.a Quick Notes (rovid feljegyzések) és a Patient Data (betegadatok) jelentéseket, hogy
késobbi referenciaként megérizhesse azokat a’beteg dokumentumai kozott.

Nulldzza a szamlalokat és.torélje a hisztogramokat, hogy a.legutébbi adatok jelenjenek meg a kdvetkezd
utankovetési.ellenérzéskor. A szamlaldk és.a hisztogramok nullazhatok, illetve torélheték a Histogram
(hisztogram) képernyén, a Tachy:Counters (Tachy-szamlalok) képernyén vagy a Brady Counters (Brady-
szamlalok) képernyén a Reset (visszaallitds) gomb megnyomasaval.

Rutin utankovetés

A készilék korai és k6zépid8s allapotaban a teljesitmény. ellenérzését egy hdnappal az elbocsatas el6tti
ellendrzés utan végzett rutin utankévetéssel, utana pedig-legalabb évente kell elvégezni. A'rendeléi vizitek
kiegészithetdk tavoli.monitorozassal, ahol ez lehetséges. Mint minden esetben, az orvosnak értékelnie kell'a
beteg adott egészségi allapotat, az eszkoz allapotat és a paraméterértékeket, illetve-a helyi orvesi irdnyelveket,
hogy a legmegfelelébb utankdvetésilitemezést hatarozza meg.

Amikor.akészllék eléri a One Year Remaining (Egy év fennmarado id6) allapotot és/vagy 90-es:Magnet Rate
(magnesfrekvencia) értéken kezd el ingerelni min:', akkor alegalabb harom honapos utankévetési gyakorisag
megkonnyiti'a cserélési jelzék id6beni észlelését.
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MEGJEGYZES: Mivel az eszk6z-cserélésiidbzitéjének idétartama harom honap [akkor indul, amikor az
Explant (explantélés) statuszt eléri], a harom honapos utankdvetési gyakorisag kiilénésen fontos a One Year
Remaining (Egy év fennmarado id6) statusz elérése utan.

A rutin utankévetési vizsgalat alkalmaval a kdvetkezd eljarasok elvégzése javasolt:
1. . ‘Apulzusgenerator lekérdezése és a Summary. (6sszegzés) képernyd attekintése.
2. Az ingerlési kiisz0bok, a vezeték impedanciajanak ésa belsd jelek amplituddjanak ellenérzése.

3. Nyomtassa ki'a Quick Notes (rovid feljegyzések) és a Patient Data (betegadatok) jelentéseket, hogy
késoébbi referenciaként megérizhesse azokat a beteg dokumentumai kézott.

4: Az Arrhythmia Logbook (arrhythmia-napld) képernyd attekintése, valamint a kivant események
epizédadatainak és tarolt elektrogram-informaciéinak kinyomtatasa.

5. " Tordlje.a szamlalokat és a hisztogramokat, hogy a legutobbi epizédadatok jelenjenek meg a kdvetkezd
utankovetési ellendrzéskor.

6. . Ellendrizze, hogy a fontos programozottparaméterértékek, pl. Lower Rate Limit (als6 frekvenciahatar),
AV Delay (AV-késleltetés), Rate Adaptive Pacing (frekvencia-adaptiv ingerlés), kimeneti Amplitude
(amplitado), Pulse Width(pulzusszélesség), Sensitivity (érzékenység) optimalisak-e a beteg adott
allapotahoz:

MEGJEGYZES: Echo-Doppler vizsgélatok-hasznalhatok az AV Delay (AV-késleltetés) és'egyéb
programozasi opciok nem invaziv-értékeléséhez a beliltetés utan.

ELTAVOLITAS

MEGJEGYZES: Minden eltavolitott késziiléket juttasson vissza.a Boston Scientific.vallalathoz. Az explantalt
készliilékek vizsgalata olyaninformaciokkal szolgalhat, amelyek el6segitik a rendszer megbizhatésaganak és a
szavatossagi'megfontolasoknak a tovabbi fejlesztését.
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FIGYELMEZTETES: Egyszer hasznalatos, tilos tjrafeldolgozni és ne sterilizalja tjra. Az Gjrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas. vagy Ujrasterilizalas ronthatja a késziilék szerkezeti épségét és/vagy a készlilék elégtelen
miikodéséhez vezethet, ami a beteg sérilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a készllék szennyezédésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a
beteg fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve tébbek kdzétt a fert6z betegség(ek) atvitelét
egyik betegrél.a masikra. A késziilek szennyez&dése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz
vezethet.

Lépjen kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal, ha a kdvetkezék barmelyike el6fordul:

. Haatermék mikodtetését be kell fejezni.

. A-beteg haldla esetén(annak okatdl fliggetleniil) a boncolasi jegyz6konyvvel egyitt (ha volt boncolas).
4 Egyéb medfigyelés vagy.szovédmény miatt.

MEGJEGYZES:~ AZ eltavolitott késziilékek hulladékkezelése. a Vonatkozé térvények és rendeletek hatalya-ala
tartozik. Termék-visszaszallitasi készlet beszerzése érdekében lépjen kapcsolatba a Boston Scientific
vallalattal a hatoldalon talalhato elérhet6ségeken.

MEGJEGYZES: > A pulzusgenerator elszinez6désének oka @ szokasos anodizacios folyamat lehét, amely
nincs hatassal ajpulzusgenerator. miikédésére.

FIGYELMEZTETES: Hamvasztas elétt gondoskodnikell a pulzusgenerator eltavolitasarél. A hamvasztas
soran uralkodé hémérséklettdl a pulzusgenerator felrobbanhat.

FIGYELMEZTETES: _Akésziilékiexplantalasa, tisztitasa vagy szallitasa el6tt a terapias anamnézis fontos
adatai elvesztésének megel6zése érdekében végezze el a kovetkezOket:

. Programozza-a pulzusgenerator Brady Mode (Brady:mod) funkcidjat Off (kikapcsolt) allapotba

. Kapcsolja ki a Ventricular Tachy EGM Storage (Kamrai Tachy EGM tarolas) modot Off (kikapcsolt)
allapotba

A biologiai veszélyek kezelésénél szokasos technikakkal tisztitsa meg és fertétlenitse a késziiléket.
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A készilékek eltavolitdsaés visszajuttatasa esetében ne feledkezzen meg a kdvetkezdkrél:
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Kérdezze le a pulzusgeneratort, majd'nyomtasson ki egy részletes jelentést.
Eltavolitas el6tt kapesolja kia pulzusgeneratort.
Huzza ki a vezetékeket a pulzusgeneratorbol.

A vezetékek eltavolitasa soran ugyeljen azok épségére, majd allapotuktdl fliggetlenil juttassa ket
vissza. A vezetékek eltavolitasahoz.ne hasznaljon érfogét vagy mas olyan fogbeszkozt, amely
karosithatja a vezetékeket. Az eltavolitashoz csak akkor.hasznaljon eszkdzt, ha a vezetékeket nem
sikerll kézzel kiszabaditani.

A testnedvek és a szvettormelek eltavolitasahoz mossa le a készulékeket fertétienitéoldattal, de ne
meritse bele azokat. Ugyeljen arra; hogy ne keriljon folyadék a pulzusgenerator fejrészén talalhatd
csatlakozényilas(ok)ba.

Hasznalja a Boston Scientific termék-visszaszallitasi készletét a készlilékek megfeleld
becsomagolasahoz, majdkildje vissza a Boston Scientific vallalathoz:
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