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TOVABBI INFORMACIOK

Tovabbi informaciok talalhatok a.www.bostonscientific-international.com/manuals internetes
oldalon.

A KESZULEK LEIRASA

Ez az utmutato a VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA és INVIVE termékcsaladba tartozo beiiltetheté
kardialis reszinkronizacios terdpiat nyujté pacemakerekrél (cardiac resynchronization therapy pacemaker,
CRT-P) tartalmaz tajékoztatast (az egyes modellekfelsorolasat 1asd: "Mechanikai jellemz&k" a 37. oldalon).

MEGJEGYZES: Az-ebben az Utmutatoban.ismertetett funkciok hem feltétleniil érvényesek mindégyik
modellre. A nem kvadripolaris késziilékekre-vonatkozo informaciok érvényesek az azoknak megfeleld,
kvadripolaris készillékekre.is. Az ,ICD” kifejezés.érvényes a beiiltetheté kardioverter-defibrillatorok mindegyik
tipusara (példdullCD, CRT-D, S-ICD).

Terapiak
Ezek a pulzusgeneratorok a-kévetkez6 kezelésmodokra nyujtanak lehetéséget:

. Kardidlis.reszinkrohizacids terapiara (CRT), amely-a szivelégtelenség kezelésére szolgal a kamrai
Osszehuzodasok szinkronizalasaval biventricularis elektromos stimulacio utjan

. Bradycardia elleni ingerlésre, adaptiv-frekvenciaszabalyozasra és.a bradyarrhythmiak kimutatasara és
kezelésére

Vezetékek

A pulzusgenerator kildn-kulon programozhatd kimenetekkel rendelkezik, €s a kdvetkez6 vezetékek kozilegy
vagy.-tébb csatlakoztathato-hozza, a modelltél fliggéen:

q Egy 1S“1" unipolaris vagy bipolaris pitvari vezeték

1. Az1S-1 elnevezés az ISO 5841-3:2013 nemzetkdzi szabvanyra‘utal.




Egy IS-1 unipolaris vagy-bipolaris jobb kamrai vezeték
Egy LV-1 unipolaris.vagy bipolaris bal kamraivezeték

Egy IS-1 unipoléris vagy bipolaris bal kamrai vezeték

Egy 1S42 kvadripolaris bal kamrai vezeték

A pulzusgenerator-rendszer beultethet6. 0sszetevdi.a pulzusgenerator és a vezetékek.
PRM rendszer

Ezek a pulzusgeneratorok csak a ZOOM LATITUDE . Programozérendszerrel. hasznalhatok, amely a
pulzusgenerator-rendszer kiilsé egysége, és a kdvetkezé 6sszetevokbdl all:

Programozé/rekorder/monitor (PRM) (modellszam::3120)
ZOOM Wireless Transmitter (modellszam: 3140)
ZOOMVIEW. szoftveralkalmazas (modellszam:.2869)
Telemetrias palca (modellszam: 6577)

A PRM rendszer segitségével a kdvetkezd miiveleteket lehet elvégezni:

.

A pulzusgenerator lekérdezése

A pulzusgenerator programozasa tobbféle terapias lehetéség valamelyikére

Hozzaférés a pulzusgenerator diagnosztikai funkcidihoz

Nem invaziv diagnosztikus tesztelés elvégzése

Aterapias anamnézis-adataihoz-valo hozzaférés

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

Az interaktiv bemutaté méd és a Patient Data (a beteg adatai) elérése. a-pulzusgenerator jelenléte nélkdl

2.

Az 1S4 megnevezés az ISO 27186:2010 nemzetkozi szabvanyra utal,




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

. Betegadatok mentése

A pulzusgenerator kétféle médon programozhaté: automatikusan az Indications-Based Programming (IBP,
javallat alapu programozas) segitségével vagy kézileg.

KAPCSOLODO INFORMACIOK

A vezeték beliltetésével kapcsolatos.informaciok, altalanos figyelmeztetések és-évintézkedések, javallatok,
ellenjavallatok és miszaki jellemzok.a vezeték hasznalatiutmutatdjaban talalhaték. Olvassa el alaposan ebben
a dokumentacioban a’kivalasztott vezetékekkel kapesolatos beiiltetési eljaras utasitasait.

A PRM-mel és'a ZOOM Wireless Transmitter vezeték nélkiili kapcsolatos-informaciokért — példaul izembe
helyezés, karbantartas és kezelés = olvassael-a.PRM rendszer felhasznaléi kézikonyvét-vagy a ZOOM
Wireless Transmitter.vezeték nélklli-referencia-Utmutatojat.

A LATITUDE NXT egy tavoli monitorozé rendszer;-amely a pulzusgeneratorral kapcsolatos adatokat tovabbitja
a klinikusok szémara. A pulzusgeneratorok alkalmasak a LATITUDE ‘NXT funkciéra;-e funkcio elérhetésége
teriletenként-valtozo.

ALATITUDE NXT a kovetkez6.késziilékek esetében all rendelkezésre: VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN,
INTUA; INVIVE,

. Orvosok/klinikusok — A LATITUDE NXT lehet6vé teszi a beteg és-a készilék-allapotanak rendszeres,
automatikus tavellen6rzését. A'LATITUDE NXT rendszer biztositja a betegadatokat, amelyeket fel lehet
hasznalni a beteg klinikai értékelésének részeként.




Betegek — A rendszer kulesfontossagu része.a LATITUDE kommunikator, amely egy egyszeriien
hasznalhato, otthoni monitorozé'késziilék.«A.kommunikator automatikusan leolvassa a beliltetett,
kompatibilis Boston Scientific pulzusgenerator adatait az orvos altal elére’beprogramozott idépontokban.
A kommunikator ezeket az adatokat a'LATITUDE NXT biztonsagi szerverhez tovabbitja, egy ‘standard
analog telefonvonalon vagy-egy mobiliadathalézaton keresztil. A LATITUDE NXT szerver.megjeleniti a
betegadatokat a LATITUDE NXT‘honlapjan,‘amely az interneten keresztil hozzaférhet6 ‘az erre jogosult
orvosok(és klinikusok részére:

Tovabbi informaciokért l1asd a LATITUDE NXT.Orvosi kézikonyvét.
CELKOZONSEG

Ez a dokumentum a késziilékek belltetése €s/vagy a mikddésik kovetése teriiletén képzett, illetve
tapasztalattal rendelkez6 'szakemberek szamara késziilt:

JAVALLATOK ES HASZNALATI MODOK

A Boston Scientific kardialis reszinkronizacids terapiat nydjtéo pacemakerek (CRT-P) alkalmazasa tiineteket
okozo congestiv szivelégtelenségben szenvedd betegek kezelésére javallott, akik esetében fennall bal kamrai
diszfunkcié, széles QRS-hullam-és/vagy a kévetkezd allapotoklegalabb all-fenn:

Tineteket okozo6 paroxysmalis vagy allandé masod- vagy harmadfoku AV-blokk
Tlneteket okozoé, kétoldali Tawara-szar blokk

Tineteket okoz6é paroxysmalis vagy atmeneti sinuscsomoé-muikodési zavar AV vezetési zavarokkal
[példaul sinus-bradycardia, sinus-leéllas, sinoatrialis (SA) blokk] vagy azok nélkil

Bradycardia-tachycardia szindroma esetén a bradycardia vagy. bizonyos tiineteket okozé
tachyarrhythmiak megelézése céljabol

Neurovascularis (vaso-vagalis) szindromak és-tllérzékeny carotis-sinus szindrdmak




A pitvari kdvetd lizemmodok alkalmazasa javallott lehet olyan betegek kezelésére is, akik szamara elényds
az AV szinkrénia fenntartasa. A'kétiregli izemmaddok alkalmazésa kifejezetten a kdvetkezd allapotok
kezelésére javallott:

. Az AV szinkronia helyredllitasat.igényl6 vezetési zavarok, beleértve az AV-blokk kiilénb6zé fokozatait
. A VVI tizemmdddal szembenijintolerancia’(pacemaker-szindréma) tartés sinusritmus,;mellett
. Bradycardia miatti alacsony perctérfogat vagy congestiv. szivelégtelenség

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

ELLENJAVALLATOK
E Boston Scientific pulzusgeneratorok alkalmazasa ellenjavallott a kévetkezd esetekben:

. E-készillékek alkalmazasa ellenjavallt olyan.-betegeknél, akik kilon belltetett, transvenosus vezetékekkel
felszerelt belltethetd kardioverter-defibrillatorral (ICD)rendelkeznek.

. Subcutanbeliltethetdé kardioverter-defibrillatorral (S-ICD) egyiitt ellenjavallott az unipolaris ingerlés vagy
az MV vagy arespiracios szenzor hasznalata, mert ez nem megfelel6.terapia leadasahoz vagy az S-ICD
altal végzett megfelel.terapia gatldsahoz vezethet.

. A Percventilacié funkcioé ellenjavallott azoknal a betegeknél, akik rendelkeznek unipolaris pitvari és
unipolaris kamrai vezetékkel'is

. Az egyliregl pitvari ingerlés ellenjavallott csokkent AV csomo atvezetéssel rendelkezd betegek esetén.

. A pitvari kdvetési modok ellenjavalltak kronikus refrakter pitvari.tachyarrhythmiakban (pitvarfibrillacio
vagy flutter) szenved® betegek esetén, melyek kamrai ingerlést indithatnak el.

. Az aszinkron-ingerlés ellenjavallott az-ingerelt és-a sajat ritmus kozétti verseny jelenléte. (vagy
valészinlisége) esetén.




FIGYELMEZTETESEK

Altalanos

Cimkézéssel kapcsolatos tudnivalok. A késziilek belltetése el6tt gondosan olvassa at ezt'a
kézikdnyvet, elkerllendd a pulzusgeneratort €s/vagy a vezetéket €ré-karosodast, ami a beteg sérilését
vagy haldlat okozhatja.

Csak. egyszeri felhasznalasra. Tilos Ujrafelnasznalni, ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az
Ujrafelhasznélas; ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas karosithatja a-késziilék szerkezeti épségét, és/vagy
a készulék hibas miikodésehez vezethet, ez pedig a beteg sériilését, betegségétvagy halalat okozhatja.
Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas-a készulek-kontaminaciojanak a kockazataval
is jar, és a beteg fert6zését vagy keresztfertézését okozhatja, tehat tobbek kdzott fertézés(ek) atvitelét
az egyik betegrél a'masikra. A késziilék kontaminacioja.a beteg sériiléset, betegségét vagy halalat
okozhatja.

Tartalék defibrillaciés védelem. Mindig-legyen elérhetd kilsé defibrillator a-beliltetés-és az
elektrofiziologiai tesztelés kdzben. Ha nem sziintetik.meg idében, a kivaltott kamrai tachyarrhythmia a
beteg halalat.okozhatja.

Kiilon pulzusgenerator. Tobb,pulzusgenerator egyittes alkalmazasa esetén.azok kézott
kolcsdnhatasok léphetnek fel, amelyek‘a beteg sérillését és a terapia leadasanak elmaradasat
okozhatjak. A nemkivant kélcsdnhatasok megelézese céljabol probalja ki mindkét rendszer mitkddését
kulén-kilon, majd-egyuttesen is ("A-pacemaker-S-ICD kdlcsonhatas minimalizalasa" a 26.-oldalon).

Safety Core méd. A'nem helyreallithato vagy ismétlédé hibadllapotok eléfordulasa esetén a
pulzusgenerator atkapcsol a-visszafordithatatlan Safety Core biztonsagi.médba. A Safety Core
biztonsagi médban végzettiingerlés unipolaris,.ami kdlcsénhatasba |éphet az ICD miikodésével ("A
pacemaker-S-ICD kélcsénhatas minimalizalasa” a 26. .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 kopasat és a vezetbképesség
karosodasat okozhatja.

A vezeték kezelése a csatlakoztatéeszkoz nélkiil.’/Azoknak a vezetékeknek az esetében, amelyeket a
csatlakoztatoeszkozzel kell csatlakoztatni, dvatosan jarjon el a vezetékcsatlakozé kezelésekor, ha

a Connector Tool nincsen a vezetéken. A vezeték csatlakozojat ne érintse meg kdzvetleniil sebészi
eszkozokkel vagy elektromos-csatlakozokkal, példaul’ PSA (krokodil) -csipesszel, EKG-csatlakozéval,
csipesszel, moszkitdval vagy leszoritoval. Ezek karosithatjak a csatlakozot, megsérthetik a szigetelés
épségeét, és ennek kovetkeztében a vezeték alkalmatlanna valhat a terapia végzésére, vagy nem
megfeleld terapiat végez, példaul révidzarlat keletkezhet a késziilék fejrészében.

A csatlakoz6 kezelése az alagutkészités soran. Ne érintse meg az IS4-LLLL vezeték csatlakozojanak
mas részét, csaka ‘csatlakozotlt, még akkor se,-ha a vezetékkupak a helyén van:

Programozas és a késziilék mikodése

Pitvari koveté modok. Krénikus; refrakter pitvari tachyarrhythmiakban szenvedé betegek esetében
ne hasznalja a pitvari kdveté médokat.. A pitvari arrhythmiak kévetése kamrai tachyarrhythmiakat
eredményezhet.

Csak pitvari moédok. Szivelégtelenségben szenvedd betegek esetében ne alkalmazzon csak pitvari
modokat, mert ezek nem alkalmasak CRT elvégzésére.

Vezeték biztonsagi kapcsolo. A Lead Safety’'Switch (vezeték biztonsagi kapcsolo) beallitast ki kell
kapcsolni az.ICD-vel kezelt betegek esetében. A Lead.Safety Switch (vezeték biztonsagi kapcsold) miatti
unipoldris-ingerlés ellenjavallott az ICD-vel kezelt betegek esetében.

RAAT tesztelés. Az RAAT miatti unipolaris ingerlés ellenjavallott az ICD-vel kezelt. betegek esetében,
és ‘ezért ki kell kapcsolni. Az RAAT funkcié automatikus-kiiszobmérést végez unipolaris ingerlési
konfiguraciéban.




. Kamrai érzékelés. Ha-a bal kamrai vezeték elmozdul a pitvarokhoz kézeli terliletre, ez a pitvari jelek
tulzott érzékelését és a bal kamrai-ingerlés gatlasat okozhatja.

. Erzékenységi beallitasok és EMI. A pulzlsgenerator érzékenyebb lehet az elektromagneses
interferenciara, harogzitett, 0,15 m\y-os.pitvari Sensitivity (érzékenység) értékre vagy barmelyik tregben,
unipolaris vezetékkonfiguracio esetében, rogzitett, legfeljebb 2,0 mV. érzékenységre van-programozva.
Ezt a fokozott érzékenységet figyelembe kell venni az.ilyen beallitdssal rendelkezé pulzusgeneratorral
é16 betegek ellenérzé vizsgalatainak tervezésekor.

A beiiltetés utan

. Védett teriiletek. Javasolja a betegeknek; hogy kérjenek orvosi tanacsot, miel6tt olyan teriletekre
lépnének.be, amelyek karos hatassal lehetnek a miikédd, betiltetett orvosi késziilékre, ilyenek peldaul
azok-a terlletek; amelyek bejaratanal figyelmeztetés van elhelyezve,-hogy pulzusgeneratorral él6
betegek ne_Iépjenek be:

. MRI-expozicio. A betegeket nem szabad-MRI hatasanak kitenni. Az-eré6s magneses.mezdk karosithatjak
a pulzusgeneratort és/vagy.a vezetékrendszert, ami-a beteg sérllését-vagy halalat.okozhatja.

. Diatermias beavatkozasok. A beliltetett pulzusgeneratorral és/vagy.vezetékkel él6 betegeken nem
szabad diatermias beavatkozast végezni, mert ez az indukalt aram altal fibrillaciét, a myocardium égési
sérllését és a pulzusgenerator-irreverzibilis karosodasat okozhatja.

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

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

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




MV-szenzor médok.~Az MV-szenzor médok biztonsagossaga és hatékonysaga nem ismert hasi
belltetés esetén.

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

Frekvenciavalaszos moédok. A.frekvenciafligg6 médok részben vagy egészben az MV-n alapulnak, igy
nem megfeleléek olyan betegek szamara, akiknél a/légzesi ciklus révidebb-mint 1 mp (a légzésszam
tébb.mint 60/perc). A gyors:légzés csokkenti az impedanciajelet, ami csékkenti az MV-frekvencia valaszt
(tehat az ingerlés frekvenciaja a beallitott LRL-szintjére csokken).

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

. ICD-vel ellatott betegek

. Unipolaris vezeték alkalmazasakor — az MV detektaldsahoz pitvari vagy kamrai bipolaris elektréd
szilkséges
. Nem transzvénas, bipolaris vezeték alkalmazasakor.—az MV mérését csak bipolaris transvenosus

vezeték esetében tesztelték

N Ggpi'lélegeztetés esetén — a'lélegeztetégép alkalmazasa-nem megfelels, MV-érzékelés altal
meghatarozott-frekvenciat eredményezhet




. Frekvenciafiigg6 ingerlés-szivelégtelenségben szenvedd6 betegek szamara. A Rate Adaptive Pacing
(Frekvenciavalaszos ingerlés) elényei szivelégtelenségben szenvedé betegek kérében nem lett még
felmérve. A Rate Adaptive Pacing (Frekvenciavalaszos ingerlés) funkciét-olyan esetben kell orvosi
dontés alapjan-hasznalni;. ha a’betegnél-ennek javallata jelenik meg, példaul a chronotrop szabalyozas
zavara. Szivelégtelenségben szenvedé betegeknél gyors, szenzor altal-vezérelt frekvenciak esetén
elfordulhatnak hemodinamikai szuboptimalitasok, igy.a kezel6orvos kevésbé agressziy, frekvenciatol
fugg6.paramétereket kivanhat beallitani'a beteg allapotanak megfeleléen. A Rate Adaptive Pacing
(Frekvenciavalaszos ingerlés) segithet a szivelégtelenségben szenvedd betegeken, ha mellette
bradyarrhythmias-allapotok is fennalinak. Nem javasolt kizardlag szivelégtelenség okozta ingerképzési
zavarokkal.rendelkezd betegek esetén.

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 kdvetéen steril,.ha a tarold ép.

Ha a tarolé,nedves; megsérilt; kilyukadt, vagy ha a lezaras megsérilt, kildje vissza a pulzusgeneratort,
illetve a vezetéket a-Boston-Scientific vallalatnak.

. A késziilék leesése esetében. Ne iiltessen be olyan késziiléket, amely-leesett, mikozben nem volt az ép
tarolasi csomagolasaban. Ne iltessen be olyan készlléket, amely tébb mint:61.cm magassagrol leesett,
mikdzben az ép tarolasi csomagolasaban'volt. llyen-esetekben nem garantalhaté a készilék sterilitasa,
épsége es mikodoképessége, és vissza kell juttatni-ellenérzésre a Boston Scientific céghez.

o Tarolasi hémérséklet és kiegyenlitése. Ajanlott tarolasi hémérséklet: 0 °C és'50 °C kozétt. Mindig
varja meg, hogy az eszkoz elérje a megfeleld hémérsékletet a telemetrias kommunikacios funkcidk
hasznalata, a programozas, vagy a beliltetés el6tt, mert a széls6séges hémérsékletek-zavarhatjak az
eszkoz kezdeti. mikodését:

. Az eszkoz tarolasa. A pulzusgenerator tiszta helyen, a karosodasanak megelézése érdekében
magnesektol; magnest.tartalmazé-eszk6zoktd| és elektromagneses interferencia forrasoktol tavol
tarolando.
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Felhasznalhatésagi-id6. A pulzusgeneratort, illetve a vezetéket a cimkén talalhatd lejarati id6 (USE BY)
elétt vagy a lejarat.napjan iltesse be; mivel ez a datum a validalt eltarthatdsagi idét jelzi. Ha példaul a
datum januar 1., ne Ultesse be az eszkdzt januar 2-an vagy azt kdvetden.

Beiiltetés

Varhaté elényok. Gondolja végig, hogy a programozhaté funkciok altal biztositott elény meghaladja-e a
valészinlileg gyorsabb elemlemerilés kockazatat.

Beteg miithetéségenek meghatarozasa. Lehetnek olyan, a-beteg altalanos.egészségi allapotat érintd
tényezok, melyek nem allnak osszefliiggésben az-eszk6z mikodésével vagy céljaval, mégis arendszer
beliltetését kérdésessé tehetik. Ezen allapotok kiértékelésében a kardialis egészséggel foglalkozé
szakertdi csoportok altal kiadott itmutatasok nyujthatnak segitséget.

Vezeték kompatibilitasa. Beliltetés elétt ellenérizze a vezeték és a pulzusgenerator egymashoz

valé kompatibilitdsat. Nem kompatibilis vezetékek, illetve pulzusgeneratorok hasznélata a csatlakozé
karosodasaval.illetve potencialis nem kivant kdvetkezményekkel (pl-a szivmikddés alulérzékelése vagy
a sziikséges kezelés leadasanak elmaradasa) jarhat.

Telemetrias palca.-Ugyeljen arra, hogy a steril telemetrias palca'kéznéllegyen arra az esetre, ha a ZIP
telemetria kimaradna. Ellendrizze, hogy a palca kénnyen csatlakoztathato-e a programozéhoz, és
elérhet tavolsagra van-e-a pulzusgeneratortdl.

Halozati fesziiltségrél miikodtetett eszkoz.. Kulondsen dvatosan jarjon el, ha a vezetékeket halézati
aramforrassal mikodé késziilékkel ellendrzi, mert a 10 pA-t meghaladé.erésségli szivargd aramok
kamrafibrillaciét okozhatnak. Ellenérizze, hogy-minden halézati aramforrassal miikodo késziléek
megfelel-e a vonatkozo specifikacioknak.

Csereeszkoz. Csereeszkdz belltetése egy olyan zsebbe, mely korabban.nagyobb eszkozt tartalmazott,
levegé bejutasa, elmozdulas, erozio, illetve nem megfelelé eszkdz—szovet foldelés veszélyével jarhat. A
zsebsteril sdoldattal vald kidblitése csSkkenti alevegd bejutas és anem megfeleld foldelésveszélyét. Az
eszkdz Oltéssel vald rogzitése csokkentheti az elmozdulas és az erdzié veszélyét.
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Ne hajlitsa meg a vezetéket a fejrészhez kozeli részén. Helyezze be a vezeték csatlakozojat
egyenesen a pulzusgenerator vezetékcsatlakozojaba. Ne hajlitsa meg a vezetéket a fejrészhez kozeli
részén. A helytelen behelyezés a szigetelés vagy a csatlakozo sériilését-okozhatja.

Valamely vezeték hianya. Ha egy vezetékcsatlakozéban hinesen vezeték vagy dugd, az befolyasolhatja
a készulék mikodését. Ha valamely vezetékcsatlakozot nem hasznalja, megfelel6 médon helyezzen
bele dugoét, majd szoritsa ra a régzitécsavart.

Kétiiregii késziilék funkcionalis RV-vezeték nélkiil. Ha kétiiregii 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:

Vezetékek csatlakoztatasa. Csak a kévetkez6, a-megfelelé behelyezést biztositd 6vintézkedések
betartasaval helyezzen be vezetéket a pulzusgenerator csatlakozéjaba:

(] Vezesse-a csavarhuzot a tomitédugonak a rés elétt talalhato mélyedésébe, miel6tt beillesztené a
vezetéket a csatlakozdba;, hogy kiengedje a bent rekedt folyadeékot vagy-leveg6t:

. Megtekintéssel ellendrizze, hogy a.régzitécsavar megfeleléen ki van-e csavarva, hogy lehetséges
legyen a vezeték bevezetése. Szilkség esetén lazitsa.meg a régzitécsavart a‘csavarhizéval.

. Vezessen be minden vezetéket teljes-mértékben a csatlakozdjaba, majd szoritsa raa rogzitécsavart
a‘csatlakozotire.

Ne 6ltson kozvetleniil a vezetékre: Ne varrjon-kozvetleniil-a vezeték testére, mert ez strukturalis
karosodast.okozhat. Hasznalja a varrast rogzité védégallért a vénas belépésiponton vald rogzitéshez, a
vezeték elmozdulasdnak megel6zésére.

MV-szenzor. Ne kapcsolja.On (Be) allasba az. MV=szenzor funkciot, amig-a pulzusgeneratort be-nem
Ultette €s a rendszer miikod6képességét nem.ellendrizte:




A rekeszizom ingerlése. Tesztelni kell. a.rekeszizom ingerlését tgy, hogy az LV vezetéken keresztll a

pulzusgenerator 7,5 V-tal ingerel, és szikség esetén meg kell valtoztatni a vezetékek konfiguraciojat és
elhelyezését. Megfontolhaté a nagyobb fesziiltséggel (példaul 10,0V) valé PSA-tesztelés is az ingerlési
kiiszObérték pontosabb meghatérozasa céljiabol. A rekeszizom ingerlésének a valdszinlisége nagyobb,
ha a rendszer tartalmaz LV vezetéket, mert ez kdzel helyezkedik el a nervus phrenicushoz.

A késziilék programozasa

A készillék kommunikacioja. Csak az erre tervezett PRM-et és szoftver alkalmazast hasznalja a
pulzusgeneratorral valé6 kommunikaciora:

STAT PACE Dbeallitasok. Ha a pulzusgenerator STAT PACE-(statikus ingerlés) beallitasra van
programozya; a'nagy energiaju STAT PACE (statikus ingerlés) értékekkel ingerlést végez,.amig at nem
programozzak. A STAT PACE (statikus ingerlés) paraméterek hasznalata valésziniileg csokkenti a
készulék élettartamat.

Biventricularis ingerlési terapia. Ez a készlilék biventricularis vagy bal kamrai ingerlési terapiara
szolgal. A csak RV ingerlésre vald beallitas nem alkalmas a szivelégtelenség kezelésére. Nem
allapitottdk meg a csak-RV ingerlésnek a szivelégtelenség kezelésében mutatkozé klinikai hatasait,
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Ingerlési és érzékelési kiiszobértékek. Vegye figyelembe a vezeték eldregedését a Pacing Amplitude
(ingerlési amplitudd), az.ingerlési Pulse Width (pulzusszélesség) és ‘a Sensitivity (érzékenység)
beallitasakor.

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

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

3 A Pacing Lead Impedance (ingerl6vezeték impedanciaja) magasabb kell, hogy legyen, mint a
beprogramozott Low (alsé) impedancia hatarérték, és alacsonyabbnak kell lennie, mint 2000 Q
vagy a beprogramozott High (felsé) impedancia hatarérték.

Vezeték impedancia értékek és'vezeték biztonsagi kapcsolo. Ha a vezetékek megfeleléen miikddnek,
stabil impedanciaval, kbzel a beprogramozott impedancia-hatarértékhez, fontolja meg.a Lead Safety
Switch (Vezeték biztonsagikapcsold) Off (Kikapcsolt) allasra valé kapcsolasat. Ezzel'megel6zheti a nem
kivant valtast'a Unipolar/Lead Configuration (Unipolaris vezetékkonfiguracio) funkciéra.

A vezetékkonfiguracio-megfelelé programozasa. Ha a Lead Configuration (vezetékkonfiguracio)
Bipolar(bipolaris) értékre van beadllitva, de-unipolaris vezeték van.beliltetve, nem tortenik ingerlés.

Programozas-szupraventrikularis tachyarrhythmiak (SVT) esetére. Allapitsa'meg, hogy a-késziilék
és-a programozhato funkeciok megfeleléek az SVT-ben szenvedd beteg szamara; mert az SVT-k nem
kivant készilékmikddést okozhatnak.

AV-késleltetés. ‘A biventrikularis ingerlés nagy aranyanak biztositasa érdekében az AV Delay
(AV-késleltetés) értéke a-beteg sajat PR-intervallumanal révidebb kell; hogy legyen.

Frekvenciavalaszos ingerlés.. A Rate Adaptive Pacing (frekvenciafiiggé-ingerlés) évatosan
alkalmazando olyan betegek esetében, akik nem toleraljak a magasabb ingerlési frekvenciakat:




Kamrai refrakter periodusok (VRP) frekvenciavalaszos ingerlés esetén. A frekvenciafliggé
ingerlést nem korlatozzak a refrakter.periédusok. A hosszi refrakter periédus és a magas MSR
beallitasa egylittesen aszinkron ingerlést okozhat a refrakter periédusokban, mivel ilyenkor az érzékelési
ablak révid, vagy nincs. is. Az érzékelési ablak optimalizalasahoz hasznalja a Dynamic-AV Delay
(Dinamikus AV-késleltetés) vagy .a Dynamic PVARP (Dinamikus PVARP) funkciét. Ha régzitett AV Delay
(AV-Késleltetés).ertéket programoz be, vegye figyelembe az érzékelésre gyakorolt hatasat.

Az MTR/MSR programozasa. A pulzusgenerator MTR.€s MSR bedllitasait alacsonyabb frekvenciara
kell programozni, mint-az egyidejtileg jelenlévé ICD legalacsonyabb tachycardia-detekcios zéndja.

Pitvari tachy valasz (ATR). Ha a beteg kérel6zményében pitvari tachyarrhythmiak szerepelnek, az ATR
funkeiot On (be) értékre kell kapcsolni.. A CRT kezelés minésége csdkkenhet, mert az ATR -médra
valo valtassal az AV-szinkronitas séril.

Kiiszobteszt. Az LV Threshold (bal kamrai kiiszobérték) kézivizsgalata alatt a jobb-kamrai Backup
Pacing (potingerlés) nem érheto el.

Csak bal kamrai ingerlés: A szivelégtelenségben szenvedd betegek esetében a kizardlag bal kamrai
ingerlés klinikai hatasa hem volt-még vizsgalva.

Pitvari tulérzékelés. Gondoskodjon arrél, hogy kamrakbol szarmazé mitermékek ne‘legyenek-jelen
a pitvari csatornan, mert-ilyenkor a készlilék magasabb pitvari frekvenciat érzékelhet. Ha kamrakbol
szarmazo6 mitermékek lathatdk a pitvari csatornan, ennek-megsziintetése érdekében atkell helyezni a
pitvari vezetéket.

ATR belépési szamlalé. Ovatosan jarjon el, amikor az Entry Count (Belépési szamlalo) értéket
alacsony értékre-programozza, és.emellett révid ATR Duration (ATR idétartam) értéket allitbe. Az ilyen
kombinacié.izemmadvaltast eredményezhet-mar néhany-gyors pitvari Utés esetén is. Példaul ha-az
Entry Count (Belépési szamlald) 2-re és.az ATR Duration (ATR idétartam)0-ra van beprogramozva, az
ATR modvaltas bekdvetkezhet 2 gyors pitvari Gtés.utan. llyen esetekben az id6 elétti pitvari események
rovid sorozata kivalthatja a készllék.lizemmodvaltasat.
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ATR kilépési szamlalo. Ovatosan-jarjon el,"amikor az Exit Count (Kilépési szamlalo) értéket alacsony
értékre programozza. Példaul ha az Exit Count (Kilépési szamlalé). 2-re van programozva, a pitvari
érzékelés néhany. ciklusnyi kimaradasa megallithatja az lzemmaodvaltast:

Megfelelé programozas. pitvari vezeték nélkiil. Ha a pitvari-vezeték nem lett beliltetve (a‘csatlakozé
le lett dugaszolva), vagy.a'pitvari-vezeték nincs hasznalatban, de csatlakoztatva van a fejrészhez, a
készllék-programozasa a hasznalatban l1év6 . vezetékek szamanak és tipusanak megfeleléen végzendd el.

A pitvari érzékelés ki van kapcsolva. Ha DDI(R) vagy DDD(R) médban a pitvari érzékelés Off
(kikapesolt), minden pitvari.ingerlés-aszinkron.lesz.” Ezen kivll lehetséges, hogy-a pitvari érzékelést
igényl6 funkciok nem.az elvarasoknak megfeleléen fognak mikodni.

Magas pitvari frekvencia. A magas pitvari frekvenciak érzékelése csokkentheti a készilék élettartamat.
Ezért egy pitvari érzékelési médbdl egy nem pitvari. érzékelésimodba valé valtaskor a pitvari.Sense
(érzékelési) vezeték konfiguracidjanak-alapértéke Off (kikapcsolt).

Uregek kdzétti miitermékek. A Smart Blanking funkcié Sensitivity.(érzékenység) beallitasai nem
biztos,hogy elegenddek az Uregek kozotti mitermékek detekcidjanak.gatlasahoz, ha az uregek kozotti
mitermékek tul-nagy méretiiek. Vegye-figyelembe az liregék kozotti mitermékek méretét/amplitidojat
befolyasold tényezoket,.igy a vezetékek elhelyezését, az ingerlési feszliltséget és a beprogramozott
Sensitivity (érzékenység) beallitasokat.

Az érzékel6 jelének miitermékei. Ha-az MV, illetve arespiracios szenzor miterméke figyelhetd-meg az
EGM-en, és a-vezetékek egyébként megfeleléen.miikodnek; a tulérzékelés megakadalyozasa érdekében
fontolja meg-.a.szenzor Off (kikapcsolt) allapotba“kapcsolasat.

Egyetlen VDD vezeték. Ha VDD maddracalkalmas egyetlen vezetéket hasznalnak kétiiregii késziilékkel,
eléfordulhat, hogy a-pitvari.elektrédok.nem érintkeznek a pitvar.falaval: ‘Ebben az esetben a.mért
depolarizacids-jel-alacsony Amplitude (amplitudo) értékii, és egy érzékenyebb beallitast indokolhat.




Bal kamrai vezetékkonfiguracio. A bal'kamrai sinus coronarius vezeték megfelelé Lead Configuration
(vezetékkonfiguracio) beallitasa alapvetéen fontos a megfelelé-bal kamrai vezeték megfelel6 miikodése
szempontjabdl. /A Lead Configuration.(vezetékkonfiguracio) beallitast az LV elvezetésen talalhato
elektrodok szamanak megfeleléen-allitsa be, kilonben hibas LV érzékelés, az LV ingerlés Kiesése, vagy
nem hatasos LV-ingerlés alakulhat ki.

Kvadripolaris-ingerlési konfiguracié. Ha LVRing4>>RV.(bal kamrai 4. gy(r{elektrédtél a jobb kamraig)
ingerlési konfiguracié.van beprogramozva egy.1S4-LLLL vezetékkel, a jobb kamrai gy(rii hasznalhato
anodként a bal kamrai-csucsi elektrod helyett. E konfiguracio beprogramozasakor értékelje az ingerlési
kiisz6bot, és gy6z6djén meg arrol, hogy nincs jelen extrakardialis ingerlés.

Bal kamrai védelmi periodus (LVPP). Hossziu LVPP (bal kamrai védelmi periédus) alkalmazésa
csokkenti a maximalis LV-ingerlés frekvencidjat, és gatolhatja a CRT-t magasabb ingerlési frekvenciak
esetén.

MV ujrakalibralas.’ A pontos'MV (percventilacid).alapvonal eléréséhez az MV-szenzor automatikusan
vagy manualisan kalibralhato. Uj manudlis kalibralast kell végezni akkor, ha a pulzusgenerator a beiiltetés
utan a zsebbdl eltavolitasra keriil pl."vezeték athelyezés-esetén, vagy ha az’ MV alapvonal a vezetek
érése, levegbnek a zsebbe vald bejutasa, a pulzusgenerator elmozduldsa a nem megfeleld varras miatt,
kilsé defibrillacié vagy kardioverzié vagy-mas komplikaciok (pl..pneumothorax) miatt megvaltozhatott.

Az érzékelés beallitasa. A Sensitivity (érzékenység) paraméter.atallitdsa vagy az érzékel6vezeték
barmilyen/médositasa-utan mindig ellendrizze; hogy megfelels-e az érzékelés. A Sensitivity
(érzékenység) bedllitasnak a-legmagasabb értékre (legkisebb ‘érzékenységre) valé programozasa-a
szivmUkddés kimutatasanak hianyat.okozhatja. Hasonléképpen, a legalacsonyabb értékre tértend
programozas'(legmagasabb érzékenység) a‘:nem kardialis jelek tulérzékelését.okozhatja,

Erzékenység unipolaris vezetékkonfiguracio esetén.. Unipolaris vezetékkonfiguracio,esetén a

zaj amplituddja és prevalencidja magasabb, mint.a bipolarishoz konfiguracié esetén. Unipolaris
vezetékkonfiguracioval rendelkezd betegek esetében, ha mellkasi izmok fizikai aktivitasa miopotencialis
tilérzékenységet okoz, ajanlott a Fixed Sensitivity (rogzitett érzékenység) beallitasa beprogramozasa.
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A beteg altal elinditott monitorozas hasznalata. Gondosan jarjon el a Patient Triggered Monitor (beteg
altal elinditott monitorozas) soran, mert amig-be van kapcsolva, a kévetkez6k érvényesek:

Az 6sszes t6bbi magnesfunkcid, igy az aszinkron ingerlés le van tiltva. A Magnet (magnes) funkcié
nem jelzi a magnes helyét.

A funkeid befolyasolja a késziilek élettartamat: A készilék-€lettartamara gyakorolt hatas
csOkkentése érdekében-a PTM funkcid csak egy epizdd.tarolasat engedélyezi, és 60 nap utan
automatikusan kikapcsolédik a PTM, ha a beteg nem aktivalta az adattarolast:

Az EGM téarolasa (vagy 60.nap eltelte) utan a PTM. funkcié kikapcsolodik, és a Magnet Response
(magnesvalasz) beallitddok-Pace Async (aszinkron ingerlés) értékre. Azonban, ha magnest
hasznal, a-pulzusgenerator nem-fog.aszinkron miikodésre valtani, csak akkor, ha a magnest
legalabb 3 masodpercre eltavolitiak, majd ujra‘a késziilékre helyezik:




Kornyezeti és terapias veszélyek

Keriilje az elektromagneses interferenciat (EMI). Javasolja’a betegnek, hogy kerlilje az EMI-forrasokat,
mert EMI‘'esetén a pulzusgenerator a tulérzékelés miatt gatolhatja az ingerlést vagy aszinkron ingerlésre
vélthat a beallitott ingerlési frekvencian vagy.a magneses frekvencian.

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

Az EMIforrasa lehet:

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

Elektromos olvasztokohok

Nagy RFtranszmitterek-(pl. radar)

Radiovadok, pl. radiés jatékvezérldk

Elektronikus felligyeleti (lopasgatlo) eszkdzok

Aut6 generatora miikédés kozben

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

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

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

Korhazi és egészségligyi kornyezet
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Gépi lélegeztetés. Lélegeztetés esetén kapcsolja az Off (ki) allasba az MV/respiraciés szenzort.
Egyébként a kovetkezdk torténhetnek:

. Elégtelen MV-szenzor, altal vezérelt frekvencia
. Félrevezetd, Iégzésen alapuld tendencia




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

. A kilsé betegmonitorok (pl.-légzésmonitorok, felszini EKG-monitorok, hemodinamikai monitorok)
zavarhatjdk a_pulzusgenerator impedancia alapu diagnosztikai vizsgalatait [pl. ‘Respiratory
Rate (légzési frekvencia) trend].. Ha az MV az On (bekapcsolt) értékre van allitva, az elébb
emlitett kélcsdnhatas gyorsabb.ingerlést.eredményezhet, elérve akar a.maximalis szenzorvezérelt
frekvenciat. Az esetleges zavar6 hatds megel6zése érdekében allitsa’'le az MV szenzor miikodését
az Off (kikapcsolt) allapotba (ilyenkor nincs MV _frekvencia vezérlés vagy MV-szenzor alapu
trendszamitas) vagy-Passive (passziv) médba helyezésével (ilyenkor nincs MV frekvencia alapu
vezérlés).. Alternativ megoldasként programozza a Brady Mode (Brady mad) beallitast nem
frekvenciaérzékeny maédba (ilyenkor nincs MV frekvencia vezérlés). Ha a PRM nem.elérhet6 és a
pulzusgenerator-szenzorvezéreltfrekvencian ingerel, tegyen magnest a pulzusgenerator kdzelébe,
hogy beinditsa az atmenetileg aszinkron, nem frekvenciaérzékeny ingerlést.

A Respiratory Sensor (respiracios szenzor) altal végzett diagnosztika esetleges zavard hatasanak
megelozése érdekében allitsa a pulzusgenerator Respiratory Sensor (respiraciés szenzor)
mikodését Off (kikapcsolt) allapotba.

. A vezetett elektromos aramot hasznalo6 orvosi terapiak, kezelések és diagnosztikai vizsgalatok
(pl. TENS, elektrokauterizacié, elektrolizis/termolizis, elektrodiagnosztikai tesztelés,
elektromyographia vagy idegi vezetéses vizsgalatok) zavarhatjak a pulzusgenerator miikodését
vagy karosithatjak azt.' A kezelés el6tt programozza az eszkozt az Electrocautery Protection Mode
(elektrokauterezés-védelmi mad).funkciora, és ellenbrizze a készilék teljesitményét a-kezelés
alatt. A kezelés utan ellenérizze a pulzusgenerator mikodését ("A pulzusgenerator ellenérzése
terapia leadasa utan" a 25: oldalon).

Belsd defibrillalas. Ne hasznaljon belsé defibrillaciés tappancsokat.vagy katétereket, ha a
pulzusgeneratorrél a vezeték nincs-levalasztva, mert a vezetékek elvezethetik a sokk energiajat, ami-a
beteg sérilését és a beliltetett eszk6zok karosodasat okozhatja.
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Kiils6 defibrillalas. Kilsé-sokk utan az érzékelés visszatértéhez max. 15 masodpercre van
szikség. Nem siirgés esetekben, pacemaker-fliggé betegeknél a kiilsé kardioverzié vagy defibrillalas
elétt fontolja meg.a pulzusgenerator aszinkron ingerlési modra.valo atprogramozasat és az
percventilacio-/légzésérzékel5-Off (ki) allapotba vald kapcsolasat.

A kiils6 kardioverzio vagy defibrillacio -karosithatja a pulzusgeneratort.“A pulzusgenerator karosodasanak
elkeriilése érdekében.fontolja meg-a kdvetkezbket:

. Ne helyezzen defibrillaciés lapatot kdzvetlentil a pulzusgenerator folé. Helyezze a defibrillaciés
lapatokat.a‘lehetd legtavolabb-a pulzusgeneratortol:

. Ha a készilék a jobb pektoralis régioba,lett belltetve, a tappancsokat posterior-anterior allasba, ha
a bal pektoralis régioba lett beliltetve, akkor anterior-apex allasba helyezze fel.

. Akulso defibrillald.eszkdz energiajat allitsa a lehetd legkisebb klinikailag elfogadhatd €rtékre.

Kuls6 kardioverzio vagy defibrillacié-utan ellenérizze a-pulzusgenerator miikédését ("A pulzusgenerator
ellenérzése terapia leadasautan' a 25. oldalon).

Lithotripsia.. Az extracorporalis I6késhullammal végzett lithotripsia (Extracorporeal shock wave
lithotripsy, ESWL) elektromagneses interferenciat és a pulzusgenerator karosodasat okozhatja. Ha
orvosilag indokolt az.ESWL, a pulzusgeneratorral valo kdlcsdnhatas kockazatanak csokkentésére
fontoljaimeg a kovetkezdket:

. Az ESWL Iokéshullamanak a fékuszpontja.a pulzusgeneratortél legalabb 15 cm (6 hivelyk)
tavolsagban legyen:

. A-beteg ingerlési igényeitdl fliggéen-a Brady.Mode (brady maéd) funkeiét allitsa.nem
frekvenciavalaszos VVI vahy VOO moédba.

Ultrahang-energia. A terapias ultrahang (pl. kézlUzas) energiaja karosithatja a‘pulzusgeneratort.
Ha a terapias ultrahang alkalmazasa elkerilhetetlen, Keriilie a pulzusgenerator-helyének kdzelébe
valo fokuszalast. Nem ismert,-hogy a diagnosztikus ultrahang (pl.” echokardiografia) karos lenne.a
pulzusgeneratorra.




Elektromos interferencia. Elektrokauterizalé vagy monitorozé eszk6zokbél szarmazé elektromos ,zaj”
interferdlhat az eszkozt lekérdezé vagy.programozé telemetria‘létrejottével vagy fenntartasaval. llyen
interferencia esetén mozgassa a programozoét az elektromos eszkdztdl tavolabb és ellenérizze, hogy a
kabelek nem keresztezik-egymast:;Ha a telemetria az interferencia miatt megszakadt, a pulzusgenerator

Radiéfrekvencias (RF) interferencia. ‘A pulzusgeneratoréhoz kozeli frekvencidkon miikodé
eszk6zokbél szarmazo RF jelek zavarhatjak.a ZIP telemetrids funkciét a pulzusgenerator lekérdezése
vagy programozasa soran. Az RF.interferencia csokkenthetd azzal, ha noveli a zavaré eszkodz tavolsagat
a PRM-tél'és a pulzusgeneratortol. A 869,85 Hz-es frekvenciasavban esetleg interferenciat okozé
készlilekek kozé tartoznak-a kovetkezdk:

. Vezeték, nélkili telefonkésziilékek kézirésze és alapkésziiléke

’ Bizonyos betegmonitorozé rendszerek

Centralis vezetddrot bevezetése. Ovatosan jarjon el, amikor mas tipusti centralis vénas katéterek
bevezetéséhez vezetddrotot vezet be a betegbe (pl. PIC- vagy Hickman-katéterek) ott, ahol a

pulzusgenerator vezetékei huzédhatnak. Haa vezetéket tartalmazé. vénaba’ilyen vezetddrotot vezet, a
vezeték megsériilhet,; vagy elmozdulhat.

Otthoniés munkahelyi kérnyezet

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

. Ipari transzformatorok és motorok.

. MRI késziilékek

. Nagy sztered -hangszoérok

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

. Magneses palcak, melyeket a repllétéri biztonsaghoz és a Bingo‘jatékhoz hasznalnak

° Elektronikus arucikk-ellenérzés (EAS) és biztonsagi rendszerek. Utasitsa a betegeket, hogy.
ne tartdzkodjanak a sziikségesnél tdbbet a lopas elleni és biztonsagi kapuk vagy radiofrekvencias
azonositd berendezést tartalmazé elektronikus kodleolvasok kornyékén, és ne tdmaszkodjanak azoknak.
llyen'rendszerek gyakran talalhatok Gizletek, bankok, kdnyvtarak stb. bejaratanal és kijaratanal, illetve
belépésszabalyozd.rendszereknél:- Az ilyen rendszerek valoszintileg nem befolyasoljak a kardialis
készllékek mikodését, ha a betegek normalis sebességgel athaladnak rajtuk. Ha a beteg egy
elektronikus lopas.elleni, biztonsagi vagy belépésszabalyoz rendszer kdzelében'tlineteket tapasztal,
azonnal tavolabb kell mennie, és tajékoztatnia kell az orvosat.

. Mobiltelefonok. Javasolja a betegeknek; hogy a mobiltelefont a belltetett eszkdzzel ellentétes-oldali
fulikhoz tegyék.-A betegek-nem hordhatnak bekapesolt mobiltelefont mellzsebben vagy évén-a belltetett
eszkozt6l 15 em-en bellil; mivel egyes mobiltelefonok zavarhatjak a“pulzusgenerator miikddését, amely
igy_nem megfelel6 kezelést adhat le vagy gatolhatja a megfelel6 kezelést.

Utankovetési vizsgalat

. Ingerlési kiiszob tesztelése. Ha a beteg allapota-vagy gydgyszerelése megvaltozott, vagy.az eszkdz
paramétereit atprogramoztak, megfontolandoé egy ingerkiiszobteszt.elvégzése a hatasos'ingerlési
kiisz6bok ellendrzése céljabdl.

24




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

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

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

. A késziilék kezelése. A késziilék explantalasa, tisztitAsa vagy.szallitasa el6tt a terapias anamnézis
fontos adatai elvesztésének megelézése érdekében végezze el-a kdvetkezoket:

. Programozza a pulzusgenerator Brady. Mode (Brady maéd) funkcigjat Off.(kikapcsolt) allapotba

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

Tisztitsa meg, és fertétlenitse a készlleket a veszélyes biolégiai anyagokra vonatkozé szokasos
eljarasokkal,

KIEGESZITO ELOVIGYAZATOSSAGI INFORMACIOK

A pulzusgenerator ellenérzése terapia leadasa ‘utan

Minden.olyan m(itét vagy orvosi beavatkozas utan, amely esetlegesen befolyasolhatja a pulzusgenerator
miikodését, alapos ellendrzést kell végezni, amelynek a kdvetkez6kbél kell allnia;

. A pulzusgenerator lekérdezése programozoéval

. Kilinikai.események és hibakddok atnézése
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Az Arrhythmia Logbook-(arrhythmia hapld) atnézése, beleértve a tarolt elektrogramokat (EGM)
Valos idejii EGM-ek atnézése
Vezetékek tesztelése (klisz6bok, amplitado és impedancia)

Az MV-szenzor alapu diaghosztika-és az MV-szenzor. miikddésének ellenérzése, illetve manualis
MV-szenzor Kalibralas elvégzése, ha sziikséges

Légzésszenzor-alapu diagnosztika atnézése

Elem allapotanak ellenérzése

Minden allandé brady paraméter Uj értékre programozasa, majd.visszaprogramozasa a kivantértekre
Az Gsszes betegadat mentése

A megfelel6-végs6 programozas, ellendrzése, mielétt engedélyezi, hogy a beteg elhagyja‘a kérhazat

A pacemaker-S-ICD kolcsonhatas minimalizalasa

Ezek a pulzusgeneratorok alkalmasak a subcutan betiltethet6 kardioverter defibrillatorral (S-ICD) egytitt
torténé-hasznalatra; ha bipolaris-vezetékekkel vannak beliltetve,és bipolaris ingerlési konfiguraciéra vannak
programozva.

A pacemaker a kovetkezd moédokon Iéphet Kdlcsonhatasba az ICD-vel:
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Hatachyarrhythmia kézben nem térténik meg a‘pacemaker gatlasa, és az ingerlési impulzusokat
érzékeli az S-ICD frekvencia-érzékel6 aramkore, az S-ICD az ingerlési impulzusokat értelmezheti.normal
ritmusként." llyenkor.az S-ICD-nem mutatja ki az arrhythmiat, és ezért nem végez terapiat.

Ha @ pacemaker egy utést nem érzékel vagy nem-végez hatasos ingeriést, az S-ICD két fliggetlen tést
érzékel (a sajat utést és az ingerld impulzust). Ennek kévetkeztében az S-ICD magasabb frekvenciat
mér, mint amennyi a.beteg aktualis szivfrekvenciaja.. llyenkor eléfordulhat, hogy az S-ICD sziikségtelen
terapiat.adle.




Ha az S-ICD mind-az-ingerlé-impulzust, mind az ennek eredményeként létrejové kamrai depolarizaciot
kilon szamitja, az.S-ICD altal‘érzékelt frekvencia magasabb lesz, mint a tényleges szivfrekvencia.
llyenkor eléfordulhat, hogy az S-ICD-sziikségtelen terapiat ad le.

Safety Mode (biztonsagi).modban ezek.a pulzusgeneratorok unipolaris-ingerlési és érzékelési konfiguracioban
mikodnek,-A Safety.Mode (biztonsagi mod) kompatibilis az'S-ICD-velvalé hasznalatra, mert a konfiguralt
paraméterek a kovetkezdképp csdkkentik @ pacemaker és az S-ICD kozotti lehetséges kolcsdnhatasokat:

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

Ha.ingerlés.sziikséges, a hagyobb, 5,0 V fesziiltség és 1,0 ms idétartam csokkenti az ingerlés
hatastalansdganak kockazatat.

Ha az-S-ICD kétszeresen érzékelné az ingerlési impulzust és'a hatasara térténé depolarizaciot, nem
végzene szikségtelen terapiat, feltéve, hogy az'S-ICD tachycardia-kiiszobe tobb-mint kétszer magasabb,
mint-a Safety Mode (biztonsagi mod) LRL beallitasa (145 min).

A mar beliltetett S-ICD és a bipolaris pacemaker kézotti kdlesdnhatasok csokkentésére kovesse a kovetkezd
bvintézkedéseket:

Alkalmazzon mindkét Giregben bipoléris ingerl6 vezetékeket, amelyeken csekély az elektrédok kozotti
tavolsag. Az elektrodok kozotti nagy tavolsag.ndvelheti annak a valészinliségét, hogy az S-ICD kimutatja
az ingeflési impulzusokat.

Lehetéség szerint programozza a pacemakert @ (1) biztonsagos hosszu tavu.ingerkiiszobméréshez
megengedhetd legalacsonyabb Amplitude (amplitudo) értékre, (2) a maximalis Sensitivity (érzékenység)
értékre —a megfeleld biztonsagi hatarérték megtartasa mellettlegalacsonyabb programozhaté szintre
— és a (3) beteg'szamara elfogadhaté minimalis szivfrekvenciara:
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A fenti Iépéseken kivill végezze el a kvetkez6 tesztelést a készilékek kozotti kdlcsdnhatas értékelésére:

. Az S-ICD funkcidi, igy a jelolések, a valds idejl elektrogramok,illetve a sipolé hangok segitségével
értékelje az S-ICD. tulérzékelése miattilehetséges kdlcsdnhatasat a pacemakerrel.

MEGJEGYZES: Ha egyiiregl, pitvari vézetékkel felszerelt pacemakert.iiltet be, végezze el a tesztelést
unipolaris és bipolaris konfiguracioban'is.

. A kamrai fibrillaciét és a beteg valamennyi kamrai-tachycardiajat indukalni kell, mikézben az S-ICD be
van kapcsolva, és a pacémaker aszinkron moédra és maximalis Amplitude (amplitidd) és Pulse Width
(pulzusszélesseg) értékre van beallitva. Ez kinalja a legjobb’'lehetéséget az arrhythmia detekcidjanak a
pacemaker-impulzusok kimutatasa okozta gatlasara. Eléfordulhat, hogy az pacemaker vezetékeit-at kell
helyezni az ingerlésiimpulzusok S-ICD-altali kimutatdsanak kikiszobolése érdekében.

Ideiglenesenkapcsolja ki a beteg S-ICD készilékét, ha(1) azingerlési és érzékelési kiiszobot értékeli, (2) ha
implantacié kdzben ideiglenes kiilsé pacemakert hasznal, és (3) ha egy beiltetett pacemakert programoz Ujra.

Az S-ICD altal'leadott mindegyik sokk utan ismételje meg'a pacemaker lekérdezését, hogy-meggy6z6djon
arrol, hogy a sokk nem karositotta a‘pacemakert.

Ha S-ICD-t liltet be-olyan betegbe, aki mar.rendelkezik beiltetett pacemakerrel, olvassa el az S-ICD hasznalati
Utmutatdjaban a beliltetéssel kapcsolatos' megfontoldsokat.

A pacemaker és az S-ICD kozétti-kdlcsdnhatasokrol tovabbivinformaciokért olvassa el a Figyelmeztetések
szakaszt.
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Transcutan elektromos.idegstimulacio (TENS)

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

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

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

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

A.TENS intézményen beliili-alkalmazasakor tovabbi |épéseket lehet tenni az interferencia-csékkentésére:

. Haintézményi.alkalmazas soran interferencia gyanithat6, kapcsolja ki a TENS egységet.
. Ha az ingerlés gatlasa tapasztalhatd, magnes segitségével valtson ki aszinkron.ingerlést.
. Ne valtoztassa.meg.a TENS beadllitasait, amig nem gy6z6dott meg arrél; hogy az uj beallitasok nem

zavarjak a pulzusgenerator miikodéseét:

Ha TENS végzése szlikséges intézményen kivil (a.beteg otthonaban), @ kévetkezd utasitasokkal lassa el
a beteget:

\ Ne valtoztassa-meg a TENS beallitasait és az elektrodok helyzetét, amig erre utasitast nem kap:

* Minden TENS kezelés befejezéséhez el6szor kapcsolja ki a TENS berendezést, és utana vegye le
az elektrédokat.

. Ha a-TENS hasznalata kdzben a beteg szédullést vagy eszméletvesztést tapasztal, kapcsolja'kia TENS
berendezést,.€s Iépjen kapcsolatba-az orvosaval.
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A PRM segitségével és a kdvetkez6 épésekkel ellendrizze a pulzusgenerator miikodését TENS alkalmazasa
kézben:

1. Figyelie meg avalds-ideji EGM-eket az elSirt TENS kimeneti beallitasok mellett, és jegyezzefel, hogy
mikor torténik megfelel erzékelés, illetve interferencia.

MEGJEGYZES:( A késziilék-miikodésének TENS. alkalmazésa'kézben torténé ellenérzésére-hasznélhatd
tovabbi modszer, a beteg altal elinditott monitorozas.

2.  Ha ezzel végzett, kapcsoljaki a TENS egységet.

A TENS befejezése utan gondosan értékelje ki a_pulzusgenerator miikodését, annak ellenérzésére, hogy a
készilék mikddése nem:szenvedett-e karosodast ("A pulzusgenerator ellenérzése terapia leadasa utan" a
25, oldalon).

Tovabbi tajekoztatasert forduljon a Boston Scientific-.céghez a hatlapon taldlhatd elérhetéségen-

Elektrokauterezés és radiofrekvencias (RF) ablacio

FIGYELMEZTETES: ‘Az elektrokauterezés és az RF ablacio kamrai arrhythmiat, illetve fibrillaciot okozhat,
emellett/aszinkron.ingerlést, az-ingerlés gatlasat, illetve a pulzusgenerator.ingerlési.teljesitményének
csOkkenesét eredményezheti, ami hatastalan ingerlést okozhat. Az RF ablacié az MTR-ig novekvd kamrai
ingerlést és/vagy az ingerlési kiiszobértékek megvaltozasat is okozhatja. Emellett.6vatosan jarjon el ha
beultetett eszkdzzel rendelkezé betegnél hajt végre barmilyen tipusu kardialis ablaciot:

Ha orvosilag indokolt az elekirokauterezés vagy az RF.ablacid, a kovetkezdket tartsa szem el6tt a,beteget'és a
késziiléket érd sérlles kockazatanak-csokkentése érdekében:

. A betegingerléssziikségletétdl fliggéen engedélyezze az Electrocautery Protection. Mode
(Elektrokauter-védelmi) modot, programozza a készlléket.aszinkron ingerlési modra vagy hasznaljon
magnest az aszinkron-ingerlésre valé atkapcsolasra. A:sajat ritmussal rendelkezd betegek esetében
opcio6 lehet a Brady Mode (Brady-mod) VVi<re programozasa a sajat ritmus alatti frekvenciara,
megelézendd a versenyzd ingerlést.
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. Alljon rendelkezésre-ideiglenes ingerlésre szolgalo és kiilsé defibrillacios felszerelés.

. Kerllje el az elektrokauterezési eszkdz0k vagy az ablacios Katéter kdzvetlen érintkezését a
pulzusgeneratorral vagy a vezetékekkel. A vezeték elekirddjahoz kozel végzett RF ablacio karosithatja a
vezeték és.a szdvetek érintkezési-helyét.

. Tartsa minél tavolabb az elektromos aram utjat.a-pulzusgeneratortol és a vezetékektol.

. Ha.RF ablaciot-és/vagy. elektrokauterezést veégeznek az eszkdz vagy vezetékek melletti széveten,
akkor figyelje a mérések el6tti és utani érzékelési és.ingerlési kiiszoboket és impedanciadkat, hogy
meghatarozza a rendszer integritasat és stabilitasat:

) Elektrokauterezés esetében, ha lehetséges, hasznaljon bipolaris rendszert, és rovid, szakaszos,
szabalytalan-hullamu és lehet® legkisebb energiaju sutéseket alkalmazzon.

- Az RF ablaciés berendezésekinterferenciat okozhatnak a telemetria soran a pulzusgenerator és a PRM
kozott-"Ha az RF-ablaciés beavatkozas kézben a.pulzusgenerator programozasat meg kell valtoztatni,
kapcsolja ki az RF ablacios berendezést a késziilék telemetrias lekérdezése elétt.

A beavatkozas-befejezése utan a korabban beprogramozott terapias méd visszaallitasahoz kapcsolja ki az
Electrocautery Protection’Mode (Elektrokauter-védelmi) modot.
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lonizal6é sugarzas

FIGYELMEZTETES: Nem lehet megadni egy.biztonsagos sugardézist,'sem garantaini a pulzusgenerator
megfeleld miikddését ionizaloé sugarzasnak valé expozicié utan. Tébb tényezd egylttesen hatarozza meg a
sugarkezelés hatasat a beiiltetett pulzusgeneratorra, ilyen a pulzusgenerator tavolsaga a sugarnyalabtol, a
sugarzas tipusa és energiaja, a dozissebesség, a. pulzusgenerator teljes élettartama soran kapott.sugardozis,
valamint a pulzusgenerator.arnyékolasa. Az ionizalé sugarzas hatasa az egyik pulzusgeneratortdl a masikig
valtozhat, és.a.tartomanya-a funkciovaltozas nélkiilitél az ingerlés elvesztéséig valtozhat.

Az ionizal6 sugarzas forrasai jelentésen kilonbdznek a beliltetett pulzusgeneratorra gyakorolt lehetséges
hatasukban. Tobb.terapias.sugarforras.képes megzavarni a belltetett pulzusgenerator miikodését vagy
karositani azt,ilyenek a rosszindulatirdaganatok kezelésére hasznalt.sugarforrasok; igy a radioaktiv kobalt, a
linearis gyorsitok, a radioaktiv brachyterapias.eszk6zok és a betatronok.

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

\ A pulzusgenerator lehetd.legnagyobb.mértéki arnyékolasa a kezelési mezében
. A'sugarkezelés kozben torténé betegmonitorozas szintjének megallapitasa

A pulzusgenerator miikodésének a sugarkezelés.soran és utana vald értékelése a késziilék lehetd legjobb
miikodésének biztositasa érdekében ("A pulzusgenerator ellendrzése terapia leadasa utan" a 25. oldalon).
Ennek akiértékelésnek a terjedelme, valamint a sugarkezelési protokollhoz viszonyitottid6zitése és
gyakorisaga a-beteg aktualis egeszségi allapotatdl fligg, ezért ezeketa beteget kezelé kardiologusnak vagy
elektrofiziolégus szakorvoshak kell.meghataroznia.

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

Emelkedett nyomas

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

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

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

1. tablazat  Kiilonb6z6 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok

Kiilonb6zé mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok

Atmoszféra (abszolut) 5,0 ATA

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

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

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

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

HBOT vagy SCUBA buvarkodas esetén.indokolt Iehet a késziilék gyakoribb-ellenérzése. Nagy.nyomasnak valo
expoziCi6 utan ellendrizni kell a pulzusgenerator mikodéset ("A pulzusgenerator ellenérzése terapia leadasa
utan" a 25.-oldalon). Ennek a kiértékelésnek a terjedelme, valamint'a-nagy nyomasnak valé expozicidhoz
viszonyitott id6zitése és'gyakorisaga a beteg ‘aktudlis.egészségi allapotatol fliigg, ezért ezeket a beteget kezeld
kardiolégusnak vagy. elektrofiziolégus szakorvosnak kell meghataroznia.

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

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

szakirodalomban talalhato, a pulzusgeneratorok beiltetésével kapcsolatos tapasztalatok alapjan;

Légembolia

Allergias reakcié

Vérzés

Bradycardia

Szivtamponad

Krénikus idegsériilés

AZ 6sszetevok meghibasodasa

A vezet6tekercs térése

Halal

Elektrolitzavar/dehidracio

Emelkedett kiiszohértékek

Erézié

Tulzott mértéki rostszévetképzddés
Extrakardialis stimulacio (izmok vagy idegek stimulaciéja)
Folyadékgyllem

Idegentest-rejekcios jelenségek
Haematoma vagy seroma képzédése
Szivblokk

Ingerlés elmaradasa
Nem-megfeleld-ingerlés
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Fajdalom a bemetszés-helyén

Nem tokéletes csatlakozas a vezeték(ek) és a pulzusgenerator. kozott
Fert6zés, beleérve az endocarditist

Vezetékelmozdulds

Vezetéktorés

A vezeték(ek) szigetelésének megszakadasa vagy elkopasa
Vezetékperforacio

A vezeték(ek) csucsanak deformalédasa és/vagy torése

Helyi szoveti reakcio

A hatésos ingerlés megszlinése

Miokardialis infarktus

A-miokardium elhalasa

A miokardiumot éré.trauma (pl. szdvetkarosodas vagy a billentylk sérilése)
Az.izompotencial érzékelése

Tul'nagy vagy tul alacsony frekvencia érzékelése

Pacemaker altal kivaltott tachycardia (PMT)

Perikardialis dorzsol6dés.vagy folyadékgyilem

Pneumothorax

A'pulzusgenerator. elvandorlasa

Az aram.sontolése bels6 vagy kils6 lapatokkal torténd defibrillacio esetén
Syncope

Tachyarrhythmiak, tobbek k6zott az-arrhythmiak felgyorsuldsa és korai, ismétlédé pitvarfibrillacio

Trombdzis-vagy tromboembodlia




. Szivbillentyi-karosodas

. Vasovagalis reakcio

. Vénas elzarodas

. Vénas trauma (példaul perforacid, disszekcio vagy.erozio)
. A szivelégtelenség sulyosbodasa

El6fordulhat, hogy a betegek pszichésen nem toleraljak a pulzusgenerator-rendszert,.és ilyenkor a kdvetkezd
koros-allapotok léphetnek fel:

o Pulzusgenerator-dependencia

. Depresszid

. Az elem id6 elétti lemerilésétdl vald félelem
. Félelem. a készllék meghibasodasatol

Ezen kiviil'a sinus coronariusbavalé vezetékbelltetéssel jaro tovabbi lehetséges szévédmények:

. Allergias_reakcié a kontrasztanyagra

. A belltetéshez hasznalt eszkdzdk térése vagy meghibasodasa

N Hossz( ideji expozicié a fluoroszkdpias berendezés altal kibocsatott sugarzasnak

. A.vena coronariak lathatova tételéhez alkalmazott kontrasztanyag-altal okozott veseelégtelenség

MECHANIKAI JELLEMZOK
A VISIONIST és a VALITUDE késziilékek az alabbi mechanikai- és anyagjellemzdkkel rendelkeznek.

Az dsszes VISIONIST és VALITUDE modell esetében a késziilékhaz elektrodként miikodé felszine 35,05.cm?,
és az 6sszes VISIONIST X4 és VALITUDE X4 modell esetében a készllékhaz elektrodként mikodo felszine
34,58 cm?,"A hasznalhaté elemkapacitas 1,6.Ah, az Explant (explantalas) dllapotban fennmaradd hasznalhato
elemkapacitas pedig 0,10 Ah:
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Alabb taldlhatok az egyes modellekre jellemzdé mechanikai jellemzék.

2. tablazat Mechanikaijellemzék - VISIONIST CRT-P késziilékek
Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm3) Csatlakozé tipusa
szélesség-x
magassag.x
mélység (cm)
U225 4,45 x6,13 x 0,75 30,6 16,2 RA: I1S-1; RV: 1S-1;
LV: 1S-1
U226 4,45 x.6,13 x 0,75 311 16,7 RA: IS-1; RV: IS-1;
LV: Lv-1
U228 4,45 x 6,17:x 0,75 33,0 17,6 RA:IS-1; RV: IS-1;
LV: 1S4
3. tablazat Mechanikai jellemz6k — VALITUDE CRT-P késziiléekek
Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm3) Csatlakozé tipusa
szélesség x
magassag X
mélység.(cm)
U125 4,45x6,13 x0,75 30,6 16;2 RA: IS-1;'RV: IS-1;
LV: IS-1
U128 4,45 x 6,17'x°0,75 33,0 17,6 RA: IS-1; RV:IS-1;

LV: 184
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A VISIONIST és VALITUDE készilékek ZIP telemetridval miikodnek, az atvitel 402—405 MHz-es frekvencian
torténik.
Alabb talalhatok az anyagok jellemzéi:

. Késziilékhaz: hermetikusan lezart titan

. Fejrész: implantaciés minéségi polimer

. Tapellatas (VISIONIST ‘és' VALITUDE): litium-szén-monofluorid-elem; Boston.Scientific; 402294

Az INLIVEN, INTUA és INVIVE késziilékek az alabbi mechanikai-.és anyagjellemzékkel rendelkeznek.

Minden INLIVEN, INTUA és INVIVE modell készllékhazanak elektrodként mikodé felszine 35,98.cm?. Az
elem hasznalhatd kapacitasa 1,45 Ah,.az Explant (explantalas) allapot fellépésekor fennmarado hasznalhato
elemkapacitas pedig 0,09 Ah.

Alabb talalhatok az egyes modellekre jellemzé mechanikai jellemzdk.
4. tablazat Mechanikai jellemzok — INLIVEN CRT-P késziilékek

Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm?) Csatlakoz¢ tipusa
szélesség x
magassag X
mélység (cm)

W274 4,45x6,10x 0,75 34,0 15,0 RA: IS-1, RV:'1S-1,
LV: LV-1

W275 4,45'% 6,10-x 0,75 34,0 15,0 RA: IS-1, RV 181,
LV: 181
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5. tablazat Mechanikai jellemz6ék — INTUA CRT-P késziilékek

Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat-(cm3) Csatlakozé tipusa
szélesség x
magassag X
mélység (cm)
W272 4,45 x6,10'x 0,75 34,0 15,0 RA: 1S-1, RV: IS-1,
LV: Lv-1
W273 4,45 x 6,10%x0,75 34,0 15,0 RA: IS-1, RV:iS-1,

LV: 18-1

6. tablazat Mechanikai jelemzok — INVIVE

CRT-P késziilékek

Modell Méretek Témeg (9) Térfogat (cm?) Csatlakoz¢ tipusa
szélesség x
magassag X
mélység (cm)
WA72 4,45 x 6,10 x 0,75 34,0 15,0 RA: IS-1,RV: 1S-1,
LV: Lv-1
W173 4,45 x 6,10x.0,75 34,0 15,0 RA:1S-1, RV:IS-1,

LV:Is-1
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Az INLIVEN, INTUA és/INVIVE késziilékek ZIP.telemetridval mikodnek, az atvitel 869,85 MHz-es frekvencian
térténik. A pulzusgenerator 2-es'0sztalyl vevs, és 4-es osztalyumikddési periddussal miikddik3.

Alabb talalhatok az anyagok jellemzdi:

. Késziilékhaz: hermetikusan lezart titan

. Fejrész: implantaciés minéségi polimer

. Tapellatas (INLIVEN;INTUA és INVIVE): litium-mangan-dioxid elem; Boston Scientific; 402125
A CSOMAGOLAS TARTALMA

A pulzusgenerator.csomagolasa a kovetkezbket tartalmazza:

. Egy csavarhlzo
C A termékkel kapcsolatos dokumentacié

MEGJEGYZES: Atartozékok (példaul a.csavarhiizé) csak egyszeri-hasznélatra szolgéinak. Ezeket tilos
Ujrasterilizalni vagy-ujrafelhasznalni.

SZIMBOLUMOK A CSOMAGOLASON
A kdvetkez6 szimbolumok taldlhaték a csomagolason.és a cimkén (7. tablazat, a 41. oldalon):

7. tablazat Szimbolumok a csomagolason

Szimbdélum Leiras

Katalogusszam

3. Az EN 300 220-1 szamu eurdpai szabvanynak megfeleléen.
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7. tablazat Szimbdélumok a csomagolason (folytatas)

Szimbélum Leiras

// A'csomag tartalma

—,

v

AN

A

Pulzusgenerator

Csavarhuzé

Termékleiras mellékelve

Sorozatszam

Felhasznalando

Tételszam

By @
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7. tablazat Szimbdlumok a csomagolason (folytatas)

Szimbdélum

Leiras

Gyartas idépontja

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne sterilezze ujra

Egyszer-hasznalatos

Ne-haszndlja,-.ha a csomagolas sérilt

@ @

Nézze meg-.a hasznalati utasitast'a
kovetkezd internetes oldalon:«www.bos-
tonscientific-international.com/manuals
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7. tablazat Szimbdélumok a csomagolason (folytatas)

Szimbélum

Leiras

Hémérséklet:tartomany

C€0086

CE jelzés; a jelzés hasznalatat engedélyezd
tanusité testiilet'azonositojaval

p@

Ide helyezze a telemetrias palcat

N«

Itt felnyitandé

)] rep)

Hivatalos képvisel6-az Europai
Kézosségben

wl

Gyarté
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7. tablazat Szimbdlumok a csomagolason (folytatas)

Szimbdélum

Leiras

N 20593
Z1088

Q

C-jelolés beszallitéi kddokkal

>

S

Ausztraliai szponzor cime

Pacemaker RV

Pacemaker-RA, RV

CRT-P'RA, RV, LV

Bevonat nélkili-készulék

= 00| dR

RF telemetria
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GYARI BEALLITASOK

A pulzusgenerator szallitaskor érvényes beallitasait 1asd a tablazatban(8. tablazat, a 46. oldalon).

8. tablazat Gyari beallitasok

Paraméter

Beallitas

Ingerlési méd

Storage'(tarolas)

Ingerlési terapiaelérhetd

DDDR

Sensor (Szenzor)

Accelerometer (Akcelerométer)

Sensor (Szenzor)

Blend algoritmus (VISIONIST és INLIVEN modellek)

konfiguracio

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

Pace/Sense (ingerlési/érzékelési)
konfiguracio

LV: Off (kikapcsolt)

Pace/Sense-(ingerlési/érzékelési)
konfiguracio

LV:BI/BI(VISIONIST X4 és VALITUDE X4 modellek)

Magnes frekvenciaja

100 _min”'
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A pulzusgeneratort az aramtakarékos. Storage (tarolasi) moédban szallitjuk, hogy hosszabb ideig legyen
felhasznalhato a szallitas utan. Storage (tarolasi) médban az dsszes funkcio inaktiv, kivéve a kévetkezdket:
. Telemetrids tamogatas,.amely lehet6vé teszi a lekérdezést és a programozast

. Valos idejli-6ra

. STAT PACE utasitas

A készilék kilép a Storage (tarolasi) médbdl, ha a kovetkezé. tevékenységeket végzi, azonban mas
paraméterek programozéasakor nem valtozik a Storage (tarolasi) méd bekapcsolt allapota:

\ STAT PACE utasitas

. A pulzusgenerator automatikusan érzékeli a vezeték behelyezését (lasd:."A pulzusgenerator beliltetése"
a60. oldalon)

C A Device Mode késziiléek mod Exit Storage (Kilépés a tarolasbol) értékre van programozva
Ha a pulzusgenerator-programozasa soran kilépett a-Storage (Tarolasi) médbal, a késziiléket nem lehet
visszaprogramozni ebbe a modba.

RONTGENAZONOSITO

A pulzusgenerator rontgenfelvételen és fluoroszkopiaval lathatéazonosito jellel van ellatva. Ez az azonosité a

gyartd.nem invaziv azonositasara szolgal, és a kdvetkezoket tartalmazza:

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

\ A 012-es szam-a VISIONIST és a VALITUDE pulzusgeneratorok esetében. Ez a 2869 PRM ‘modell
szoftveralkalmazasat azonositja, mely a.pulzusgeneratorral valé kommunikaciéhoz sziikséges.

. A 011-es.szam az INLIVEN, INTUA‘és INVIVE pulzusgeneratorok esetében. Ez a 2869 PRM modell
szoftveralkalmazasat.azonositja,-mely a-pulzusgeneratorral vald-kommunikacidhoz sziikséges.

A rontgenazonositd az.eszkoz fejrészébe van beagyazva. Bal oldali pectoralis.implantacié esetén-az-azonositd
a rontgenfelvételenvagy a fluoroszkopids képen a-jelzett hely (1. dbra, a 48: oldalon) kozelében lesz lathato.
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A varhato élettartam, a-gyartas és-a tarolas soran elhasznalt energiat figyelembe véve, a lenti tablazatban
talalhato kérulmények kézott, a kovetkez6 feltetelek mellett érvényes:

. Feltételezve: 70 min"' LRL; DDDR md&d; 100% biventricularis ingerlés; 15% pitvari ingerlés és 0,4 ms
ingerlési Pulse Width pulzusszélesség (RA, RV, LV); RA“Impedance (impedancia): 500 Q; szenzorok
On (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 széllitas és tarolas kdzben.

Az alabbi, az élettartamra vonatkozo6 tablazatok és a-hasznalati feltételek vonatkoznak a VISIONIST és

a VALITUDE késziilékekre.

9. tablazat A pulzusgenerator becsilt, varhat6 élettartama.(a beiiltetéstél az explantacioig)

Osszes modell?

Ingerlési amplitudo

Elettartam '(év).500'Q és 700'Q ingerlési

impedancia (RV és LV) esetén

RA/RV Lv 500.Q 700°Q
25V 3,0V 10,3 11,2
25V 35V 9,6 10,6
35V 3,5V 8,3 9,4
3,5V 50V 6,7 7.8

a. ZIP Wandless Telemetry palca nélkuli telemetrias alkalmazast feltételezve az implantacié soran 3 éra hosszaig, majd évente
az-ellenérzés alkalmaval 40 percen keresztiil.
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Az élettartam LRL, 70 min' mellett, 500.Q, 0,5 ms, 100% ingerelt, szenzorok On (bekapcsolva) beallitasok és a
legatfogdbb ingerlési moéd esetén: Minden modell:'2,5 V mellett 8,9 év; 5,0 V mellett 3,5 év.

MEGJEGYZES: Az élettartamot jelz6 tablazatban talalhaté energiafogyasztas elméleti elektromos elveken
alapul, és csak laboratériumi mérésekkel keriilt igazolasra.

A pulzusgenerator-élettartama novekedhet a kovetkez6k barmelyikének csékkenése esetén:

. Ingerlési-frekvencia
. Impulzus(ok) amplitudéjafamplitidoi
. Impulzus(ok).szélessége(i)

. Az ingereltés az érzékelt események szazalékos aranya
Az élettartamot a kdvetkezd korliimények is befolyasoljak:
. Az ingerlési impedancia csokkenése csokkentheti az élettartamot.

. Ha a percventilacids/respiracids szenzor Off (kikapcsolt) allapotra van programozva a késziilék teljes
élettartamaban, ez a késziilék élettartamat korulbellil-4 honappal hosszabbitjia meg.

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

. Tovabbi egy 6ras ZIP.Wandless Telemetry-palca.nélkili telemetria az élettartamot kérilbelll 6 nappal
csokkenti.

o A'kévetkezd LATITUDE hasznalat a készllék élettartamat kordlbelil 7 honappal csékkenti: . Napi
késziilék-ellenérzés bekapcsolva, havonta teljes lekérdezés (tervezett tavellendrzés és.negyedévente a
beteg altal kezdeményezett lekérdezés):“A napi készilék-ellendrzés és negyedévente-teljes lekérdezés
az élettartamot kériilbellil 8, hénappal-csokkenti.

. Egy éven keresztul hetente 6t, a'beteg altal kezdeményezett, LATITUDE kommunikatorral végzett
lekérdezés korulbeliil 30 nappal. roviditi a késztilék élettartamat.
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. A Storage (tarolas). médban-eltéltott tovabbi 6 honap az élettartamot korilbellll 60 nappal csokkenti.
Feltételezett beultetési bedllitas: 70 min:" LRL; DDDR mdéd; 15% pitvari ingerlés; 100% biventricularis
ingerlés; 0,4 ms ingerlési Pulse Width (pulzusszélesség), 500 Q ingerlési Impedance (impedancia); 2,5 V
ingerlési‘impulzus Amplitude (amplitudo) (RA;.RV); 3,5 Y ingerlésiiimpulzus Amplitude (amplitudo) (LV).

A készllék élettartamat befolyasothatja tovabba:

. AZ elektronikus 6sszetevok jellemzéi
. A beprogramozott paraméterek valtozasai
. A hasznalat véltozasai a beteg allapota fliggvényében

Az alabbi; az élettartamra vonatkozo tablazatok és a hasznalati feltételek-vonatkoznak az INLIVEN,
INTUA és az INVIVE késziilékekre.

10. tablazat | A pulzusgenerator-becsiilt, varhato élettartama (a beiiltetéstél az explantacioig)

Osszes modell? P

Ingerlési-amplitado

Elettartam (év).500 Q és'700 Q ingerlési
impedancia (RV és LV) esetén

RA/RV. LV 500 Q 700 Q
2,5V 30V 8.4 91
2,5V 3,5.V. 7,9 8,6
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10. tablazat A pulzusgenerator becsiilt, varhaté élettartama (a beiiltetéstdl az explantacioig) (folytatas)

Osszes modell@ P

Ingerlési amplitudo Elettartam (év) 500Q és 700 Q ingerlési
impedancia (RV és LV) esetén
RA/RV Lv 500 Q 700.Q
35V 35V 6,9 78
35V 50V 5,6 6,5

a.” ZIP pélca nélkiili telemetria hasznalatat feltételezi 3 6raig az.implantacié'soran és.20 percig mindegyik negyedéves
utankoévetéskor.

b. A LATITUDE-kommunikator.szokasos hasznalata esetén a kovetkezék szerint:-Napi riasztas lekérdezés On (bekapcsolva),
hetenkénti-el6jegyzett tavellendrzés és negyedévenkénti beteg altal kezdeményezett.lekérdezés.

Az élettartam LRL,70-min"" mellett, 500 Q; 0,5 ms, 100% ingerelt, szenzorok On (bekapcsolva) beallitasok és a
legatfogdébb ingerlési'mod esetén: Minden'modell; 2,5V mellett'7,3 év, 5,0 V mellett 3,9 év.

MEGJEGYZES:, Az élettartamot jelz6 tablazatban talalhaté-energiafogyasztés elméleti elektromos elveken
alapul, és csak laboratériumi mérésekkel keriilt igazolasra.

A pulzusgenerator €lettartama ndvekedhet a kovetkezék barmelyikének csékkenése esetén:

. Ingerlési. frekvencia
. Impulzus(ok) amplitddéja/amplitidoi
. Impulzus(ok) szélessége(i)

. Az ingerelt és az érzékelt események szazalékos aranya
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Az élettartamot a kovetkezé korllmények is befolyasoljak:
. Az ingerlési impedancia csokkenése cstkkentheti az élettartamot.

. Ha a percventilacids/respiracidos szenzor Off (kikapcsolt) allapotra.van programozva a késziilék teljes
élettartamaban, ez-a készllék élettartamat kérilbeliil 4 honappal‘hosszabbitja meg.
. Ha a/Patient Triggered Monitor (beteg“altal elinditott:-monitorozas) On (be) van kapesolva 60 napig, a

késziilék élettartama korilbelul 5 nhappal csokken.
. Tovabbi.egy oras ZIP.palca nélkiili telemetria az élettartamot kortlbelll 9 nappal csokkenti.

. Egy éven keresztiil hetente 6t, a beteg altal kezdeményezett, LATITUDE kommunikatorral végzett
lekérdezés koriilbelll 14:nappal roviditi,a készilék élettartamat.

R A Storage (tarolas) modban eltéltétt tovabbi 6:-hénap az élettartamot korllbeliil 60 nappal csdkkenti.
Feltételezett-beultetésibeallitas: 70 min“.LRL; DDDR méd; 15% pitvari ingerlés; 100% biventricularis
ingerlés; 0,4 ms ingerlési Pulse Width (pulzusszélesség), 500/Q ingerlési Impedance (impedancia); 2,5 V
ingerlési impulzus-Amplitude (amplitudo) (RA, RV);'3,5 V ingerlési impulzus Amplitude (amplitado) (LV).

A késziilek élettartamat befolyasolhatja tovabba:

. Az elektronikus 6sszetevék jellemz6i

. A beprogramozott-paraméterek valtozasai

. A hasznalat valtozasai.a beteg allapota fliggvényében

Lasd.a PRM Summary (Osszefoglalds) és az Battery Detail-(Elem részletei) 6sszefoglald képernyékon.az

aktualis bediltetett pulzusgeneratorvarhato élettartamanak becsllt értékét.

JOTALLASSAL KAPCSOLATOS ADATOK

A pulzusgenerator korlatozott jétallasi.igazolasa a www.bostonscientific.com internetes oldalon talalhato.-Ha
errél masolatot-kér, 1épjen kapcsolatba a Boston Scientific-céggel a hatlapon talalhaté elérhetéségeken.
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A TERMEK MEGBIZHATOSAGA

A Boston Scientific szandéka a kivalé.minéségl és megbizhatésagu-beiltethetd eszkdzok készitése.
Eléfordulhat azonban;, hogy ezek a termékek-olyan mikédészavarokat mutatnak, amelyek megszintetik vagy
rontjak a terapia elvégzésére vald alkalmassagot. A kovetkezé mikédészavarok léphetnek fel:

. Az akkumulator idd el6tti kimerilése

. Erzékelésivagy ingerlési problémak

. Hibakédok

. A telemetriai miikddésének megsziinése

A késziilék mikodésérdl valé tovabbitajékoztatasért lasd a Boston Scientific CRM Product Performance
Reportot a www.bostonscientific.com honlapon, itt megtalalhaték azoknak a miikodészavaroknak a tipusai
és a gyakorisagai, amelyek a multban eléfordultak.ezekkel a készulékekkel. A multban 6sszegydlt adatok

nem feltétlendl jelzik el6re.akésziilék jovobeli mikodését, azonban az ilyen adatok értékes 6sszefliggéseket
fednek fel az'ilyen termékek altalanos ' megbizhatésaganak megértéséhez:

Esetenként a készlilékek mikddészavara atermékkel kapcsolatos, tajékoztatasok kiaddsatindokolja. A
Boston Scientific az ilyen tajékoztatasok kiadasanak szikségességét az alapjan hatarozza meg, hogy a
mikodészavar milyen gyakorisaggal fordul el6, és mekkora klinikai jelentéséggel bir..Ha a Boston Scientific
a termékkel kapcsolatos tajékoztatast-ad ki, az'eszkdz kicserélésérdl hozott dontéshez figyelembe kell
venni a miikédészavarral jar6 kockazatokat, az eszkdz kicserélésével jard kockazatokat és a kicserélendd
eszkoz eddigi teljesitményét.

A BETEGEK TAJEKOZTATASARA VONATKOZO INFORMACIOK
Hazabocsatasa el6tt a‘kévetkezd témakat kell. megbeszéini a beteggel.

. Kulsé defibrillacié — a betegnek fel'’kell venni a kapcsolatot a kezelorvossal a pulzusgenerator-rendszer.
kiértékelése tekintetében, ha kiilsé defibrilldlasban részestil

. Fertézés jelei és tlinetei
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. Tunetek, melyeket jelenteni kell.(pl. hosszantarté magas frekvenciaju ingerlés, amely Gjraprogramozast

igényel)

. Védett kornyezet — a betegnek meg kell kérdeznie egy orvost, miel6tt olyan teriiletre 1épne, amely

pulzusgeneratorral rendelkez6-betegek belépését tiltd figyelmeztetéssel van ellatva

. A betegnek keriilnie kell az'EMI forrasokat otthon, a-munkaban és az egészségligyi intézményekben

. A pulzusgenerator megbizhatosaga ("A termek megbizhatésaga" a 54. oldalen)
. Aktivitas korlatozasok (ha sziikséges)

. Minimalis szivfrekvencia(a-pulzusgenerator alsé hatarértéke)
. Utankovetes gyakorisaga
C Utazas vagy koltozés = utankdvetési idépont megbeszélése sziikséges, amennyiben.a beteg elhagyja

azt az-orszagot, ahol az implantacio tortént

. Betegazonositd kartya ~ betegazonosité kartya talalhaté az eszkéz.csomagolasaban, a betegnek azt

kell tanaesolni, hogy ‘ezt mindig tartsa maganal

Kézikonyv betegek részére

A Kézikdnyv betegeknek egy. masodpéldanya hozzaférhetd a beteg, a csaladtagok 'és-mas érdekl6dbk szamara.

Javasolt a Kézikonyv betegek részére c. kiadvanyban taldlhato informaciokat megbeszélni az érintett
személyekkel a készllék belltetése el6tt és utan is, hogy telies mértékben.megismerkedjenek a
pulzusgenerator mikédésével.

Tovabbi példanyokért forduljon a Boston-Scientific vallalathoz a hatlapon talalhaté elérhetéségeken.
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VEZETEKEK CSATLAKOZTATASA
A vezetékek csatlakoztatasat a lenti-dbra mutatja be.

FIGYELMEZTETES:. Beliltetés el6tt ellendrizze a vezeték és a pulzusgenerator egymashoz vald
kompatibilitasat. Nem kompatibilis vezetékek, illetve pulzusgeneratorok -hasznalata a csatlakozo
karosodasaval, illetve potencialis nem kivant kovetkezményekkel (pl. a.szivmiikddés alulérzékeleése vagy a
szlikséges kezelés leadasanak elmaradasa) jarhat.

FIGYELMEZTETES: ‘. Ha a Lead-Configuration (vezetékkonfiguracid) Bipolar (bipolaris).értékre van beallitva,
de unipolaris vezeték van beiiltetve, nem térténik ingerlés.

A VISIONIST és a VALITUDE késziilékek esetében a csatlakoztatott vezetékek elrendezése a kovetkezd
abran lathaté.
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UNI/BI @
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[]RA: Fehér;{2] RV: Fehér; [3]LV: Zéld; [4]RA; [5]: RV; [6]: LV;{7]: Varratnak-valé lyuk

2. abra A vezetékek csatlakozasa és a rogzitocsavarok elhelyezkedése, RA:1S-1, RV:1S-1, LV: 1S-1
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[1] RA: Fehér; [2] RV: Fehér; [3] LV: Zdld; [4]: RA; [5]: RV; [6]: LV; [7]: Varratnak'yvald lyuk

4. abra A vezetékek csatlakozasa és a rogzitocsavarok elhelyezkedése, RA: IS-1; RV: IS-1, LV: 1IS4-LLLL

Az INLIVEN, az INTUA és az INVIVE késziilékek esetében a csatlakoztatott vezetékek elrendezése
a-kovetkez6 abran lathato.
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1S-1
UNIBI
1S-1
UNIBI
1S-1
UNI/BI

[17LV [2] RA [3] RV [4] Varratnak val6 lyuk

5. abra ; A vezetékek csatlakozasa és. a rogzitdcsavarok elhelyezkedése, RA: IS-1, RV: 1S-1, LV: IS-1

)
L
™
LV-1 @ 2
UNI/BI B
3
18-1
UNI/BI
UNI/BF

[11 LV [2] RA'[3] RV [4] Varratnak-valo lyuk

6. abra A vezetékek csatlakozasa és a rogzitocsavarok elhelyezkedése, RA:'1S-1, RV:IS-1, LV: LV-1

MEGJEGYZES: “A pulzusgenerator-késziilékhaz ingerlé elektrodként miikédik, amikor-unipolaris
vezétékbeallitasra van programozva a pulzusgenerator.
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A PULZUSGENERATOR BEULTETESE

A pulzusgenerator bellltetéséhez végezze el a kovetkez6 lépéseket a megadott sorrendben. Egyes betegeknél
szlikség lehet az ingerlési-terapia megkezdésére kdzvetlenll a vezetékeknek a pulzusgeneratorhoz vald
csatlakoztatasa utan. ‘Ha az alapbeallitdsok modositasara van szikség, fontolja meg a pulzusgenerator
beprogramozasat.a vezetékrendszer betiltetése €s az implantaciés zseb kialakitasa el6tt vagy azzal
egyidejlleg.

lépés A: (A felszerelés ellenérzése

A beliltetés soran rendelkezésre kell linia-a szivmiikédés monitorozasara, a defibrillaciora és a vezetékek
altal-érzekelt jelek mérésére szolgalo felszerelések. Ezek kdzé tartozik a PRM rendszer a tartozékaival és a
szoftveralkalmazassal egylitt. A beiltetés elkezdése elétt ismerkedjen meg alaposan mindegyik eszkdz
hasznalataval és a vonatkozé felhasznaldi kézikdnyvekben taldlhatéd informaciokkal. Ellenérizze mindegyik,
a beavatkozas soran-esetleg sziikségessé valoé eszkoz mikodoképességét. Az egyes.6sszetevok véletlen
karosodasa vagy kontaminacidja esetére alljanak rendelkezésre a kdvetkezok:

¢ Az 6sszes beliltethetd eszkdzbdl eggyel.tébb steril darab

N Steril.telemetrias palca

. Steril PSA (analizator) kabelek

. Nyomaték- és nem nyomaték-csavarhtzeék

A belltetés soran rendelkezésre kell allnia egy hagyomanyos mellkasi defibrillatornak kulsé lapatokkal.
lépés B: A pulzusgenerator lekérdezése és ellenérzése

Asterilitas.meg6rzése céljabdl a pulzusgeneratort a steril blisztertalca felbontasa elétt tesztelje a
kévetkez6kben leirtak szerint:{A'pulzusgeneratornak-szobahémérsékletiinek kell lennie, biztositandd a mért
paraméterek pontossagat.
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Kérdezze le a pulzusgeneratort.a PRM-mel. Ellendrizze, hogy a pulzusgenerator Device Mode
(késziilékmad) beallitasa Storage (Tarolas) értékre van-e programozva. Ha nem, forduljon a Boston
Scientific céghez a hatlapon talalhaté.elérhetéségen.

ZIP telemetrias munkamenet elkezdéséhez VISIONIST és VALITUDE eszkdzok esetében gy6z6djon
meg arrél, hogy a ZOOM vezeték nélkili ado-vevd készilék csatlakoztatva van a-PRM-hez az
USB-kabellel;-és .az ado-vevd késziilék tetején talalhato zold fény vilagit. Az 6sszes késziilék kdzotti
kommunikacié elinditdsahoz helyezze a palcat.a pulzusgenerator folé, és a PRM segitségével végezze el
apulzusgenerator lekérdezését. Tartsa a telemetrias.palcat a. megfelelé helyen, amig vagy egy tzenet
jelzi, hogy a telemetrids palca eltavolithaté a pulzusgenerator kézelébél, vagy kigyullad a ZIP telemetria
jelz6fénye a PRM rendszeren. A telemetrias munkamenet befejezéséhez és az inditasi képernyére
valo visszatéréshez valassza az-End Session (munkamenet befejezése) gombot. A radiéfrekvencias
interferencia.ideiglenésen megszakithatja a ZIP telemetrias kommunikaciot. A ZIP telemetria mikodését
javithatja a zavaro jelek forrasatol valotavolsag novelése vagy a ZOOM Wireless Transmitter vezeték
nélkili-athelyezése! Ha a ZIP-telemetria nem ad-kielégité eredményt, a telemetrids pélca hasznalata
mindig lehetséges.

Ellenérizze a'pulzusgenerator elemének aktualis allapotat. A szamlaloknak nullat kell mutatniuk.-Ha-a
pulzusgenerator eleme nem-teljes kapacitasu, ne lltesse be a pulzusgeneratort. Forduljon a.Boston
Scientific céghez.a hatlapon talalhaté.elérhetéségen.

Ha a belltetés soran unipolaris ingerlési konfiguracio, szilkséges, programozza-a Lead Configuration
(vezeték-konfiguracio) beallitast Unipolar (unipolaris)-ertékre a beiiltetés el6tt.

lépés C:. ‘A vezetékrendszer beliltetése

A pulzusgenerator-az ingerléshez és érzékeléshez vezetékrendszert igényel.

A vezetékkonfiguracié és a-specifikus sebészeti eljarasok kivalasztdsa szakmaimegitélés targyat képezi. A
készllék modelljétél figgen . a kovetkezd vezetékek hasznalhatdk a pulzusgeneratorral.

Unipolaris.vagy bipolaris pitvari vezeték
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. Unipolaris vagy bipolaris.jobb kamrai.vezeték.
. Unipolaris vagy bipoléris bal kamrai vezeték
. Kvadripolaris bal kamrai vezeték

MEGJEGYZES: .. A bipolaris ingerls vezetékek hasznalata.csékkenti az.izompotencial érzékelésének a
valésziniiségét.

MEGJEGYZES: Ha.sinus coronarius vezeték.nem alkalmazhaté, és'az orvos megitélése Szerint indokolt
a bal oldali korlatozott thoracotomia az epikardiélis vezeték behelyezéséhez, akkor egy.varrattal régzitheto,
szteroidkibocsato, epikardialis ingerlé/érzékel6 vezeték vagy egy varrat hélkili epikardialis ingerl6/érzékeld
vezeték alkalmazasa ajanlott.

FIGYELMEZTETES: . Ha egy vezetékcsatlakozéban nincsen vezeték vagy dugé, az befolyasolhatja.a
késziilék miikodését. Ha valamely vezetékcsatlakozot.nem hasznalja, megfelel6 médon helyezzen bele
dugét, 'majd szoritsa ra a rogzitécsavart.

FIGYELMEZTETES: _Ha kétiireg(i késziiléketprogramoz AAI(R)-re, biztositsa, hogy legyen-jelen funkcionalis
RV vezeték. Funkciondlis RV vezeték hianyaban az AAI(R)-re programozas alulérzékelést vagy tulérzékelést
okozhat.

FIGYELMEZTETES: Neg helyezzen.varratot kézvetleniil. a vezetéktestre, mert ez karosithatja'a vezeték
szerkezeti épségét. A vezeték elmozdulasanak megakadalyozasa érdekében r0gzitse a vezetéket.varratrogzitd
védobgallér.segitségével a vénas behatolas helyétdl proximalisan:

Ultesse be a vezetékeket a-valasztott miitéti megkdzelitéssel.

Amikor korabban bediltetett pulzusgeneratort cserél, sziikség lehet adapter hasznalatara,-hogy lehetévé tegye
az (j pulzusgenerator. csatlakoztatasat a meglévo vezetékekhez. Adapter hasznalatakor kovesse.a vonatkozo,
adaptertermék adatlapjan leirt csatlakoztatasi eljarast, Mindig csatlakoztassa az adaptert a vezetékre és
ismételje meg akiiszob- és'érzekelési méréseket az adapter pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatasa elétt.
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MEGJEGYZES: Ha avezeték miikédése valtozé, és ezt nem lehet megoldani programozas tjan, lehetséges,
hogy a vezetéket at kell-helyezni, ha nem &llrendelkezésre adapter.

lépés D: Végezze el az alapértékek mérését

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

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

FIGYELMEZTETES: Azoknak a vezetékeknek'az esetében, amelyeket a csatlakoztatoeszkdzzel kell
csatlakoztatni, dvatosan jarjon el'a vezetékcsatlakozo kezelésekor, ha'a Connector Tool hincsen a vezetéken. A
vezeték csatlakozojat,ne érintse’ meg kdzvetlenll sebészi eszkdzokkel vagy elektromos csatlakozokkal, példaul
PSA (krokodil) -csipesszel,[EKG-csatlakozoéval, csipesszel, moszkitdval vagy leszoritéval. Ezek karosithatjak a
csatlakozot, megsérthetik a szigetelés.épségét, és ennek kdvetkeztében a vezeték-alkalmatlanna valhatia
terapia végzésere, vagy nem megfeleld terapiat végez; példaul rovidzarlat keletkezhet a készllék fejrészében.

> Az alabbiakban felsoroltuk- az els6 beiiltetést/ (akut) kovetéen kb.. 10.perccel, illetve a csereeljaras
folyaman (kronikus). mért ingerlé/érzékeld vezetékek mérési eredményeit.-A tablazatban ajanlottaktol
eltér6 értékek klinikailag elfogadhatdk lehetnek, amennyiben az aktualisan beallitott értékekkel megfeleld
érzékelést lehet dokumentalni-'Ha az.érzékelés.nem megfelel6, az érzékenységi paraméter atallitasa
megfontolandé.-Vegye figyelembe, hogy a pulzusgenerator-altal mért.értékek nem feltétlenil egyeznek
meg teljesen-a PSA altal mért eredményekkel, a jelsziirés miatt.

11, tablazat. A vezetékek bemérése

Ingerlé/érzékeld vezeték (akut) Ingerlé/érzékel6 vezeték
(krénikus)

63




11. tablazat A vezetékek bemérése (folytatas)

Ingerlé/érzékeld vezeték (akut)

Ingerl6/érzékel6 vezeték

id6tartama)P,cd

(krénikus)
R-Wave Amplitude (R-hullam > 5'mV. > 5 mV
amplitudsja)a P
P-Wave Amplitude (P-hullam > 1,6 mV > 1,5 mV
amplitddoja)? °
R-Wave Duration (R-hullam < 100 ms < 100 ms

Pacing Threshold (Ingerlési
kliszobérték) (jobb kamra)

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

< 3,0 V (endokardialisan)
< 3,5 V (epikardialisan)

Pacing Threshold (Ingerlési
kiiszébérték) (bal-kamra)

<.2,5 V (sinus coronarius)
< 2,0 V.(epikardialisan)

< 3,5 V{(sinus coronarius)
< 3,5V (epikardidlisan)

Pacing Threshold (Ingerlési
kiszobérték) (pitvarban)

< 1,5.V (endokardialisan)

< 3,0 V (endokardialisan)

A vezeték impedancidja (5,0 V'és
0,5 ms esetén.a-pitvarban és a
jobb kamréban)

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

>_beprogramozott Low
(als@) impedancia-hatarértek
(200500 Q)
<.2000 Q [vagy
beprogramozott High (felsé)
impedancia-hatarérték
(2000-3000 Q)]
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11. tablazat A vezetékek bemérése (folytatas)

Ingerl6/érzékel6 vezeték (akut)

Ingerl6/érzékel6 vezeték
(krénikus)

A vezeték.impedancidja (5,0 V és
0,5 ms_esetén a bal kamraban)

>"beprogramozott Low
(als6) impedancia-hatarérték
(200-500 Q)
<2000 Q [vagy
beprogramozott High (felsd)
impedancia-hatarérték
(2000-3000 Q)]

> beprogramozott Low
(als6) impedancia-hatarérték
(200-500 Q)
< 2000 Q [vagy
beprogramozott High (felsd)
impedancia-hatarérték
(2000-3000 Q)]

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

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

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

a késziilek.

d. Ezamérés nem tartalmazza a sértés altal okozott aramot.

Ha.a vezeték-épsége kérdéses, a vezetekrendszer épségének meghatarozasahoz a szokasos
vezeték-hibaelharitasi teszteket kell alkalmazni. E hibaelharitasi tesztek k6zé tartoznak tébbek kozott a

kévetkezok:

. Az'elektrogram elemzése a pulzusgenerator zsebének mozgatasa mellett

. Rontgen- vagy fluoroszképias kép megtekintése

. Invaziv megtekintés
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lépés E: Az implantacios zseb kialakitasa

Az implantacios zseb kialakitasara szolgalé szokdsos mitéti eljarast alkalmazya hatarozza meg a zseb
helyzetét a beliltetett vezetékek konfiguracidja és a beteg testalkata alapjan.-A beteg anatémiai viszonyait, a
pulzusgenerator méretét és mozgasat figyelembe véve, 6vatosan tekerje 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 altalaban-szubkutan Ultetik
be a szdveti trauma csokkentése és az explantaciéo megkdnnyitése-érdekében. Egyes betegek esetében
azonban.a mélyebbre (példaul a musculus pectoralis ald) valo betiltetés segithet az erosio és a kitiremkedés
megelézésében.

Amennyiben a hasi beliltetés tiinik megfelelének, az implantaciét a has bal oldalan javasolt elvégezni.
Ha a vezeteknek alagutat kell. késziteni, a kovetkezoket tartsa szem elétt:

FIGYELMEZTETES:" Azoknhak a vezetékeknek az esetében, amelyeket a csatlakoztatéeszkdzzel kell
csatlakoztatni, Gvatosan jarjon el a vezetékcsatlakozo kezelésekor, ha a Connector Tool nincsen a vezetéken. A
vezeték csatlakozojat ne érintse meg kozvetlentil sebészi-eszkdzokkel vagy elektromos csatlakozoékkal, példaul
PSA (krokodil) -csipesszel, EKG-csatlakozéval, csipesszel, moszkitéval vagy. leszoritéval. Ezek karosithatjak a
csatlakozot, megsérthetik a szigetelés épségét, és'ennek kovetkeztében'a vezeték alkalmatlanna.valhata
terapia.végzésére, vagy nem-megfeleld terapiat végez, példaul rovidzarlat keletkezhet a késziilék fejrészében.

FIGYELMEZTETES: ~Ne érintse meg az IS4-LLLL vezeték csatlakozdjanak mas részét, csak a csatlakozot(it,
még akkor.se, ha a‘vezetékkupak a helyén.van.

. Ha nemhasznal kompatibilis alagutképzé eszkozt, tegyen kupakot a vezeték csatlakozétiijere.« A
vezetékeknek vald alagut kialakitasahoz'hasznalhatd Penrose drenazscsé, egy nagy mellkasi-drenazscsé
vagy-alagutkészit6 eszkoz:

. Ha az IS4-LLLL vezetékek esetében nem hasznal kompatibilis alagutképz6.hegyet és/vagy alagutképzd
készletet; helyezzen sapkat a csatlakozoéra, €s csak a.csatlakozotiit fogja'meg moszkitéval vagy hasonlé
eszkdzzel:
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. Ha szlikséges, dvatosan vezesse a vezetékeket a bor alatt az implantaciés zsebbe.

. Az Osszes vezeték jelének.ismételt értékelésével allapitsa meg, hogy a vezetékek nem sérilltek-e meg az
alaguton.valg atvezetés soran.

Ha a vezetékek nincsenek csatlakoztatva a pulzusgeneratorhoz a vezetékek beliltetésekor, a sebzaras el6tt
sapkat kell rajuk helyezni.

lépés.F: A vezetékek csatlakoztatasa a pulzusgeneratorhoz

A-vezetékeknek'a pulzusgeneratorhoz val6 csatlakoztatasahoz csak a pulzusgenerator steril talcajaban vagy
tartozékkészletében talalhatoé eszkozoket szabad hasznalni. Ha nem a pulzusgeneratorral egytt-szallitott
csavarhtizét hasznalja, karosodhatnak.a.régzitécsavarok, a tomité dugdk vagy a csatlakozé menetei. Ne
lltesse be a pulzusgeneratort,-ha a tdmitdé dugdk sérlltnek latszanak. Tartsa meg az eszkézoket mindaddig,
amig az Osszes tesztelési eljaras sikeresen be-nem fejez6détt, és a-pulzusgenerator belltetésre nem kerdilt.

Automatikus vezetékdetektalas

A jobb kamrai vezeték érzékeléséig a-vezeték impedanciajat unipolaris.és bipolaris konfiguracidoban is méri,a
készlilék. A vezeték fejrészbe illesztésekor az impedanciaméré aramkér impedanciat érzékel, amely jelzi, hogy
az eszkozt beiiltették (automatikus vezetékdetektalas). Ha'az impedancia a hatarértéken belil van (200 és
2000 Q kozott, a sz€ls6 értékeket is beleértve), akkora pulzusgenerator automatikusan atkapcsol a névleges
paraméterekre, és megkezdi.az érzékelést és a terapiat. A.pulzusgenerator a PRM segitségévelis kiléptethetd
a Storage (Tarolasi) médbol-az implantacio elétt.

MEGJEGYZES: Ha-az automatikus vezetékdetektalashoz hasznalt vezeték unipolaris, nem térténik
normalértéken beliili impedancia mérése addig, amig.a pulzusgenerator nem-érintkezik stabilan‘a bér alatti
szdvetekkel a zsebben.

MEGJEGYZES: Az Arrhythmia L:ogbook (arfhythmiaznaplé) és a'tarolt EGM adatok nem lesznek elmentve a
vezeték észlelése utani els6 két 6raig, kivéve a PaceSafe és a beteg altal-inditott epizédokat.
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Ha a késziléket kiléptették a-Storage (Tarolas) modbdl, a bipolaris RV vezeték behelyezése elétt, vagy ha
unipolaris RV vezeték van jelen, a pulzusgenerator.szubkutan zsebbe helyezése elétt aszinkron ingerlési
tuskeék figyelheték meg.az intracardialis EGM-en.. Ezek a kiiszob alatti tiskék nem fordulnak elé, amint
bipolaris RV vezetéket észlel a-késziilék a fejrészben,vagy amikor a pacemaker haza és a szubkutan szévet
kozotti érintkezés zarja a normal ingerlési kért unipolaris RV vezeték esetén.-Ha a késziilék automatikus
vezetékdetektalds eredményeként [ép ki a Storage (Tarolas) madbol, akkor a vezetékdetektalas.eredményeként
az ingerlés elkezdése el6tt a pulzusgenerator maximum 2 masodpercet.plusz egy LRL intefvallumot varhat.

A vezetékeket a kovetkez6 sorrendben kell csatlakoztatni a pulzusgeneratorhoz (a pulzusgenerator fejrészét
és a rogzitécsavarok elhelyezkedésétlasd "Vezetékek csatlakoztatasa" a.56: oldalon):

a. ~~Jobb kamra. El6szor az RV vezetéket csatlakoztassa, mivel ez sziikséges.ajjobb kamran alapulé
idézitési ciklusok megallapitdsahoz, amelyek megfelel6 érzékelést és ingerlést biztositanak az 6sszes
Uregben a beprogramozott konfiguraciotdl fuggetlendl.

MEGJEGYZES: Az automatikus vezetékdetektalashoz.az RV rogzitbcsavar mégszoritasara nincs
szlikség, de a teljes elektromos érintkezés miatt el kell végezni.

. Az 1S-1 RV vezetékcsatlakozdval-ellatott modellek esetében vezesse be, ésrégzitse az IS-1
RV ingerlé/érzékel6 vezeték-csatlakozotiijét.

b. ."~Jobb pitvar.

. Az 1S-1 RA vezetékcsatlakozoval ellatott. modellek esetében vezesse be,és rogzitse az 1S-1
pitvari ingerl6/érzékeld vezeték csatlakozoétijét.

(3 Bal kamra.

. Az1S-1 LV'vezetékcsatlakozoval ellatott modellek esetében vezessebe, és rogzitse az1S-1 sinus
coronarius-ingerl6/érzékelé vezeték csatlakozotijét:

. Az LV-1 LV vezetékcsatlakozdval ellatott modellek esetében vezesse be; €s rogzitse az LV-1'sinus
coronarius ingerlé/érzékeld vezeték csatlakozotijét.

68




. A 1S4-LLLL LV -vezetékesatlakozoval ellatott modellek esetében vezesse be, és rogzitse a 1S4-LLLL
vezeték csatlakozotijét.

Mindegyik vezetéket-a kdvetkezd 1épések szerint kell.csatlakoztatni a pulzusgeneratorhoz (a esavarhuzéval
kapcsolatos informacidkat lasd "Kétiranyu csavarhuzé" a 76. ‘oldalon):

a.

Ellen6rizze, hogy a pulzusgenerator fejrészén talalhato vezetékcsatlakozékban van-e vér vagy mas
testnedv. Ha véletlenil folyadék kerult a csatlakozdba, tisztitsa meg alaposan steril vizzel.

A csavarhuzoé hasznalata el6tt vegye le, és'dobja el a cstcsvédét (ha van ilyen).

Ovatosan vezesse a csavarhuzo szarata tomits dugd kozepén 1évé, elére-kivagott bemélyedésen
keresztil a régzitécsavarba, 90°-0s.szogben (7. abra, a 70. oldalon)..Ezzel a témit6 dugd megnyilik,
és utat nyit'a bent rekedt folyadek vagy levegé tavozasahoz, kiegyenlitve a vezetékcsatlakozéban
esetlegesen kialakultinyomast.

MEGUJEGYZES:'/Ha a csavarhizét nem megfeleléen illeszti be a témits dugé eldre’ kivagott
bemélyedésébe, karosodhat a dugé és a témité funkcidja.

FIGYELMEZTETES:'_Csak a kdvetkez6, a megfeleld behelyezést biztositd évintézkedések betartasaval
helyezzen-be vezetéket a pulzusgenerator, csatlakozéjaba:

. Vezesse a csavarhuzot a tomitédugonak a-rés elétt talalhatd mélyedésébe, miel6tt beillesztené a
vezetéket a csatlakozoba, hogy kiengedje a bentrekedt folyadékot vagy leveg6t.

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

? Vezessen be minden vezetéket teljes mértékben a csatlakozdéjaba, majd.szoritsa ra‘a régzitécsavart
a csatlakozotire.
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7. dbra A csavarhizo bevezetése

d.
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A csavarhuzot-hagyja bent, és vezesse be teljesen a vezetek csatlakozojat apulzusgenerator
vezetékesatlakozé nyilasaba. Az EasyView pulzusgenerator fejrészének oldala fel6l nézve a vezeték
csatlakozétije jol-lathatoan meg-kell jelenjen a csatlakozé blokkon tul.. Gyakoroljon.nyomast a vezetékre;
hogy megtartsa-a-helyzetét, és elkeriilje akar a legkisebb mértéki kimozdulasat isa vezetékcsatlakozé
nyilasabdl.

FIGYELMEZTETES: ) Helyezze be a vezeték csatlakozojat egyenesen a pulzusgenerator
vezetékcsatlakozojaba. Ne hajlitsa meg a vezetéket.a fejrészhez kdzeli részén. A helytelen behelyezés a
szigetelés vagy. a-csatlakoz6-sériilését okozhatja.

MEGJEGYZES: Ha szlikséges, nedvesitse meg a vezeték csatlakozoit kevés steril vizzel, a bevezetés
megkénnyitése érdekében.

MEGJEGYZES: 1Az IS-1 vezetékek esetében bizonyosodjon'meg arrél, hogy a csatlakozot(i lathatéan,
legaldbb 1 mme-rel talnyulik a csatlakozéblokkon.




MEGJEGYZES: Az 1S4-LLLL vezetékek esetében a megfelels csatlakoztatashoz a csatlakozotiit a
régzitécsavar-blokkon tulra kell bevezetni. Ha a csatlakozétii behelyezési jelzése lathatéva valik a
régzitécsavar-blokkon,tul, akkor biztos lehet benne, hogy a csatlakozotiit telies mértékben bevezette a
vezetékcsatlakoz6-nyilasba.

Ovatosan nyomja lefelé a csavarhuzét, amig a hegye teliesen bele nem illeszkedik a-régzitécsavar
mélyedésébe;-vigyazva arra; hogy. ne karositsa a tomité dugot. A régzitécsavar. megszoritasahoz lassan
forgassa a csavarhl(zét az éramutato jarasanak iranyaba, amig a racsnis mechanizmus nem ugrik
egyet. A csavarhuzé-elére be van.allitva ugy, hogy a.régzitécsavarra megfelelé mértéki erét fejtsen ki,
ezért felesleges tovabb forgatni és er6t kifejteni.

Vegye ki a csavarhuzét.
Ovatosan hizza meg’a vezetéket, hogy megbizonyosodjon a biztos-csatlakozasardl.

Ha a vezeték csatlakozdja nem rogziilt stabilan, probalja meg Ujra rogziteni a régzitécsavarral. Vezesse
be Ujra-a csavarhuzoét a fentebb leirtaknak megfeleléen, és fazitsa mega rogzitéesavart a csavarhtizo
oéramutato jarasaval ellentétes irany(l 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 régzitéesavarjat.

FIGYELMEZTETES: Ha'egy vezetékcsatlakozdban nincsen vezeték vagy dugé, az befolyasolhatja a
késziilék mikodését.. Ha valamely vezetékesatlakozét.nem hasznalja, megfelel6 médon helyezzen bele
dugdt, majd szoritsa ra a rogzitécsavart.

lépés G: ' A'vezetékek altal érzekelt jelek értékelése

Helyezze a pulzusgeneratort az implantacios zsebbe:

Ertékélje-az ingeridlérzékeld vezeték jeleit a valos.ideji EGM-ek és markerek megtekintésével, A
vezetékek mérési-eredményei a fentickhez hasonléak kell.legyenek (11.-tablazat,.a 63. oldalon).
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A beteg sajat ritmusatol-fliggéen szilkség lehet.az ingerlési paraméterek ideiglenes atallitdsara, hogy
lehet6vé tegyék az ingerlés és az érzékelés felmérését. Ha nem mutat megfeleld ingerlést és/vagy
érzékelést, csatlakoztassa le a vezetéket a.pulzusgeneratorrol, €s megtekintéssel ellendrizze a
csatlakozot és'a vezetékeket. ‘Ha szlikséges, tesztelje Ujra.az vezetéket.

FIGYELMEZTETES: Gondoskodjon arrdl, hogy kamrakbol szarmazé ‘miitermékek ne legyenek jelen a
pitvari csatornan,.mert ilyenkor a készllék magasabb pitvari frekvenciat érzékelhet. Ha kamréakbol szarmazé
mitermékek-lathatok a pitvari csatornan, ennek-megszintetése érdekében at kell helyezni'a pitvari vezetéket.

3. Ertékelje az dsszes vezeték impedanciajat.
FIGYELMEZTETES: Tesztelni kell-a-rekeszizom ingerlését igy, hagy az LV vezetéken keresztill a

elhelyezését. Megfontolhatd a nagyobb feszlltséggel (példaul .10,0'V) valé PSA-tesztelés is az ingerlési
kiiszoberték pontosabb meghatarozasa céljabdl. Arekeszizom'ingerlésének a valészinlisége nagyobb, ha a
rendszer tartalmaz LV vezetéket, mert'ez kozel helyezkedik el a nervus phrenicushoz.

A VISIONIST €s‘a VALITUDE késziilekek esetében a High (felsé) impedancia-hatérérték ‘alapbeallitasként
2000 Q, és 2000 és-3000 Q kozotti ertékekre programozhaté 250 Q-os [épésenként. A'Low (alsd)
impedancia-hatarérték alapbeallitasként 200 Q, és-200 és 500 Q kozotti értékekre programozhaté 50 Q-0s
lépésenkeént.

Az INLIVEN;-INTUA és.az INVIVE készilékek esetében a High (felsé) impedancia-hatarértéket 2000 Q-os
értékre rogzitették. A Low (alsé) impedancia-hatarérték alapbeallitasként 200 Q, és 200 és 500 Q kozotti
értékekre programozhaté 50/Q-os |épésenként.

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

. Kronikus vezetékek esetében-a vezeték impedanciamérésiel6zményeit, illetve a.tébbi elektromos
teljesitményindikatort, pl.. az idébeni stabilitast

. Az Ujonnan beliltetett. vezetékek esetében-a kiindulasnal mért impedanciaértéket
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MEGJEGYZES: A vezeték eléregedési hataséanak fiiggvényében, az utankovetési tesztelés sorén az orvos
atallithatja az impedancia-hatarértékeket.

A beteg pacemakerfiigg&ségét

A felhasznalt vezeték(ek) esetében ajanlott.impedanciatartomanyt; ha van ilyen

lépés H: A pulzusgenerator programozasa

1.

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

Ha egy vagy tobb vezetékcsatlakoz6 nincs hasznalatban,.programozza a pulzusgeneratort ennek
megfeleléen.

A pulzusgenerator programozasakor vegye figyelembe-az alabbiakat:

Afesziltséget. mindegyik tregnél.az ingerlési kiiszobérték legalabb 2-szeresére, a pulzusszélességet
pedig a 3-szorosara. ajanlott programozni, ami biztositja.a megfeleld biztonsagi hatarértéket, mikézben
segithet az elem élettartamanak a megérzésében is.

A hosszabb tdrlési id6szak programozasa novelheti a kamrai R-hullamok alulérzékelését.
A'rovidebb torlési id6szak programozasa ndvelheti a pitvari ingerelt.események kamraitulérzékelését.

Az MTR programozasakor vegye figyelembe a betegség sulyossagat, a.beteg életkorat, altalanos
allapotat és sinusfunkciojat; valamint azt'is, hogy.a:magas MTR valésziniileg nem megfelelé-azoknal a
betegeknél, akik anginat.vagy miokardialis ischaemiat tapasztalnak'magasabb frekvencia esetén.
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. Az MSR programozasakor-vegye figyelembe.a betegség sllyossagat, a beteg életkorat és altalanos
allapotat, valamint azt is, hogy a magasabb frekvenciaju frekvenciavalaszos ingerlés valészin(leg
nem megfelel6 azoknal a betegeknél, akik-anginat.vagy miokardialis ischaemiat tapasztalnak az ilyen
magasabb frekvenciak esetén: Az MSR értékét megfeleléen kell megyalasztani annak a mérlegelése
alapjan, hogy a beteg milyen magas frekvenciattud jol toleraini.

. A masod-.vagy harmadfoku AV-blokkban szenvedd; szivelégtelenseégben szenvedd betegek esetében a
hosszu Atrial Refractory (pitvari refrakter)idészak programozasa bizonyos AV Delay (AV-késleltetés)
idészakokkal egyltt azt okozhatja, hogy.a programozott MTR-en hirtelen 2:1 blokk-lép fel.

. Bizonyos allapotok a CRT vagy az AV szinkrénia megsziinését okozhatjak Wenckebach-szerii
viselkedéssel, és a:szivelégtelenségben szenvedd betegek tineteket mutathatnak, ha a CRT zavart
szenved. ‘Az MTR, az AFR, a Rate Smoothing (frekvenciasimitas) és a VI vagy VVI-szer( viselkedésre
atkapcsold funkciok programozasakor vegye figyelembe a-beteg allapotat,

. Az RVAT bekapcsolasa elétt fontolja'meg az utasitasra.végzett automatikus kamrai klisz6bmérés
elvégzését annak igazolasara, hogy a funkcié az elvarasoknak megfeleléen mikdodik-e.

\ A pacemakerfliggd vagy az unipolarisra programozott vezetékekkel kezelt betegeknél fontolja meg a
Fixed (rogzitett) érzékelést az AGC helyett.

. Pacemakerfliggé betegek esetében fontolja meg, hogy-a Noise Response (zajvalasz) beallitast Inhibit
Pacing-(ingerlésgatlas) értékre kivanja-e programozni,-mert ilyenkor zajjelenlétében nem fog-torténni
ingerlés.

. Az‘MV vagy a respiraciés szenzorral val6 esetleges zavaro, impedancia-alapu-kolcsénhatasok
megel6zése érdekében kapcsolja ki a szenzort.

lépés I: (A pulzusgenerator beiiltetése

1. Ellendrizze a magnesfunkciot és a palcas telemetria miikédését, hogy a pulzusgenerator a lekérdezes
kezdeményezéséhez megfeleléen helyezkedjen el.
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Gondoskodjon arrél,-hogy a-pulzusgenerator jol érintkezzen az implantacios zseb kdrnyez6 szdveteivel,
majd varrattal régzitse a helyére, hogy csokkentse az elvandorlas kockazatat (a varratnak valé lyukak
helyét lasd: "Vezetékek csatlakoztatasa" a 56. oldalon). Ovatosan tekerje fel a vezeték felesleges részét,
és helyezze a pulzusgenerator mellé. Ha szlkséges,.a szaraz zsebet 6blitse at sdoldattal.

FIGYELMEZTETES: A vezetékeket ne gubancolja 8Ssze egymassal, ne csavarja egymas koré, és ne
fonja 6ket Ossze, mert ez a vezeték szigetelésének kopasat és a vezetdképesség karosodasat okozhatja.

Zarja be az implantaciés-zsebet: Figyeljen.oda arra, hogya vezetékeket gy helyezze el, hogy azok
ne érintkezzenek a varréanyaggal. Javasolt a szovetrétegek egyesitéséhez felszivodoé varréanyagot
hasznalni.

Ha Electrocautery (Elektrokauterezés) modot-hasznalt a‘beliltetés kozben, I1épjen ki ebbdl a modbdl,
amikor végzett az elektrokauteres beavatkozasokkal.

Ellengrizze a végsé programozott parameétereket.

FIGYELMEZTETES: A Sensitivity (érzékenység) paraméter atallitdsa vagy az.érzékel6vezeték
barmilyen médositasa utan mindig. ellendrizze;-hogy megfelels-e az érzékelés.. A Sensitivity
(érzékenység) bedllitasnak a legmagasabb értékre (legkisebb érzékenységre) valé programozasa a
szivmikodés kimutatasanak hianyat okozhatja. Hasonléképpen, a legalacsonyabb értékre torténo
programozas (legmagasabb érzékenység) a nem kardialis jelek tulérzékelését okozhatja.

A PRM segitségével nyomtassa ki a parameétereket tartalmazg jelentést, és:mentse el a beteg 6sszes
adatat.

lépés J:. Abeiiltetési Grlap kitoltése és visszakiildése

A beiiltetés utani tiz napon bellil toltse ki'a Garanciaigazolasi és Vezetékregisztracios Grlapot(Warranty.
Validation and Lead Registration form), és kildje vissza az eredeti példanyt és a PRM altal mentett betegadatok
masolatat-a Boston'Scientific részere. Ezek-az informaciok lehetévé teszik-a-Boston Scientific szamara, hogy
minden beiltetett pulzusgeneratort és vezetékkészletet regisztraljon, és klinikai adatokat szolgaltasson a
beiiltetett rendszer miikddésérdl. Orizzen meg egy méasolatot a Garanciaigazolasi.és Vezetékregisztracios
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Grlapbdl és a kinyomtatott programozasi-dokumentumokbdl, valamint a betegadatok eredeti példanyat a

KETIRANYU CSAVARHUZO

A pulzusgeneratorral egyitt egy:csavarhizo (modellszam: 6628) talalhatd-a steril talcaban. Ez szolgal

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

mas olyan, rogzitécsavart tartalmazé Boston Scientific pulzusgeneratorok és vezetéktartozékok olyan
régzitécsavarjainak megszoritasara és kilazitasara, amelyek teljesen kicsavarva szabadon. forognak (az ilyen
rogzitécsavarok jellemzdéen fehér tomitédugdval vannak ellatva)

Ez a csavarhuz6 kétiranyu'csavarasra alkalmas, és elére be van éllitva ugy, hogy.megfelel6 forgatonyomatékot
fejtsen ki a régzitécsavarra; és ha elérte ezt'a-nyomatékot, a racsnis mechanizmus nem engedi a tovabbi
megszoritast.”A racsnis'-mechanizmus megakadalyozza atulzott mértékli megszoritast, amely karosithatna a
készlléket.” A szorosan becsavart rogzitécsavarok meglazitasat teszi lehetévé, hogy a csavarhtizéval nagyobb
nyomaték fejthet6 ki az 6ramutatd jarasaval ellenkezd iranyban, mint az. 6ramutaté jarasanak iranyaban.

MEGJEGYZES: Tovébbi-biztositékként a csavarhizé csucsa Ugy-van kialakitva, hogy letérjon, ha az elére
beallitott-forgatonyomatékoknal-nagyobb nyomatékkal probaljak hasznalni. Ha ez megtérténik, a letért véget
csipesszel ki kell venni a régzité6csavarbol.

Ez-a csavarhizé hasznalhaté mas Boston Scientific pulzusgeneratorok és vezetéktartozékok-olyan
rogzitécsavarjainak kilazitasara, amelyek a meglazitads végén megszorulnak (az ilyenrogzitécsavarok
jellemzéen-atlatszé tomitédugoéval vannak ellatva). Az ilyen rogzitécsavarok kicsavarasa esetén.azonban

ne forgassa tovabb a csavarhUzo6t, ha a rogzitécsavar érintkezésbe kertilt.a’ megallité. mechanizmussal.
Ennek:a csavarhtiizonak az oramutato jarasaval szemben kifejtheté nagyobb forgatonyomatéka miatt az ilyen
régzitécsavarok beszorulhatnak, ha erésen rahtizza a megallité mechanizmusra.
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A beragadt rogzitécsavarok meglazitasa

A beragadt régzitéesavarok meglazitasahoz a kdvetkez6 1épéseket végezze el:

1.

A csavarhlz6 tengelyét helyezze parhuzamosan a régzitécsavar-hosszanti tengelyével,-majd dontse
meg 20-30 fokkala csavar tengelyéhez képest (8.:abra, a 78.  oldalon).

Forgassa el haromszor a csavarhizot kicsavarasban elakadt.csavar esetén az ¢ramutato jarasanak
irAnyaban, becsavarasban elakadt csavar esetén az 6ramutaté jarasaval szemben a csavar tengelye
kéril, ugy,-hogy a csavarhizé nyele a csavar tengelye korll forogjon (8. abra, a 78. oldalon). Ekdzben a
csavarhtzé nyelét ne forgassa a sajat tengelye kordl.

Szikség esetén ezt megismételheti legfeljebb:négyszer, mindegyik alkalommal kissé nagyobb szdgben.
Ha nem sikeril teliesen meglazitani-a rogzitécsavart, hasznalja a 2. szamu csavarhuzét a 6501-es
modellszamu csavarhlzo-készletbdl.

A rogzitocsavar kiszabaditdsa-utan be- vagy kicsavarhato igény szerint.
Az eljaras befejeztével dobja el a.csavarhuzot.
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20°-30°

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

8.abra A csavarhuzo forgatasa beragadt rogzitécsavar kiszabaditasahoz

UTANKOVETESI VIZSGALAT

Javasolt, hogy képzett.személyzet az eszkdzfunkciokat-idénkénti utankovetd. vizsgalattal mérje fel. Az alabbi
utankovetési utmutatas lehetdyvé teszi a késziilék teljesitményének és a beteg.egészségi allapotanak alapos
ellenérzését a készilék élettartama alatt.
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Elbocsatas el6tti utankovetés

A kovetkezd eljarasokat altalaban az elbocsatas el6tti utankovetésiteszt kozben végzik el PRM telemetriaval:

1.

;o w N

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

Az ingerlési kiiszobok, a vezeték impedanciajanak és'a belsd jelek amplitidojanak-ellenérzése.

A szamlalok és hisztogramok- atnézése.

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

Nyomtassa ki a-Quick Notes (rdvid feljegyzések)@s a Patient Data (betegadatok) jelentéseket,-hogy
kés6bbi referenciaként megdrizhesse azokat a beteg dokumentumai kozott.

Nulldzza a szamlalokat és torolje a hisztogramokat, hogy.a legutébbi-adatok jelenjenek-meg a kévetkezé
utankovetési ellendrzéskor. Aszamlaldk-és.a hisztogramok nullazhatok, illetve torélheték a Histogram
(hisztogram) képernydn, a Tachy Counters (Tachy-szamlalok) képerny6n vagy a Brady Counters
(Brady-szamlalék) képernyén a Reset (visszaallitas) gomb megnyomasaval.

Rutin utankoévetés

A késziilék korai és kdzépidds allapotaban a.teljesitmény ellendrzését egy hdnappal az elbocsatas elétti
ellendrzés.utan végzett rutin utankovetéssel, utana-pedig legalabb évente kell elvégezni: A rendeldi vizitek
kiegészithetdk tavoli monitorozassal, ahol ez lehetséges. Mint' minden esetben,.az orvosnak értekelnie kell a
beteg adott egészségi allapotat, az eszkoz allapotat és a paraméterértékeket, illetve a helyi.orvosi iranyelveket,
hogy a legmegfelel6bb utankovetési.litemezést hatarozza meg.

Amikoria-készllék eléri aOne Year Remaining (Egy év.fennmaradé id6) statuszt és/vagy 90 min""Magnet Rate
(magnesfrekvencia) értéken kezd el ingerelni, akkor a legalabb harom hénapos ‘utankévetési.gyakorisag
megkdnnyiti @ cserélésijelzék idébeni-észleléset.
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MEGJEGYZES: Mivel az eszkéz cserélési id6zitéjének idétartama harom hénap [akkor indul, amikor az
Explant (explantalas) statuszt.eléri], a harom hénapos utankévetési gyakorisag kiilénésen fontos a One Year
Remaining (Egy év fennmaradé id6) statusz elérése utan.

A rutin utankovetési vizsgalat alkalmaval a kovetkez6 eljarasok elvégzése javasolt:
1. A pulzusgenerator lekeérdezése és a Summary (0sszegzés) képernyd attekintése.
2. Azingerlési kiiszobok, a vezeték impedanciajanak és a belsé. jelek amplitudoéjanak ellenérzése.

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

4. Az Arrhythmia Legbook (arrhythmia-napld) képernyd-attekintése;. valamint.a-kivant események
epizédadatainak és tarolt elektrogram-informaciséinak kinyomtatasa.

5. Tordlje a szamlalokat és a-hisztogramokat, hogy a legutébbi epizédadatok jelenjenek meg-a kovetkezd
utédnkovetési-ellendrzéskor.

6. Ellendrizze, hogy.a fontos programozott paraméterértékek, pl.-Lower, Rate Limit(also frekvenciahatar),
AV-'Delay (AV-késleltetés), LV Offset (LV eltolédas), Rate Adaptive Pacing (frekvencia adaptiv ingerlés),
kimeneti Amplitude (amplitidd), Pulse Width/(pulzusszélesség), Sensitivity (érzékenység) optimalisak-e a
beteg adott allapotahoz.

MEGJEGYZES: Echo-Dopplervizsgélatok hasznélhatokaz AV Delay (AV-késleltetés)és.egyéb programozasi
opciok nem invaziv értékeléséhez a beliltetés utan.

ELTAVOLITAS

MEGJEGYZES: Az 6sszes explantélt pulzusgenerétort és vezetéket kiildje vissza a-Boston Scientific
cimére. Az eltavolitott pulzusgeneratorok-és-vezetékek vizsgalata fontos-informaciokat szolgaltat.a-rendszer
megbizhatésaganak folyamatos javitasa és bizonyos-garancialis megfontolasok szempontjabol.

80




FIGYELMEZTETES: Tilos Ujrafelhasznalni,.Gjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az Gjrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas-karosithatja a készlilék szerkezeti épségét, és/vagy a késziilék hibas
miikodéséhez vezethet, ez pedig a beteg sériilését, betegségét vagy halalat-okozhatja. Az Gjrafelhasznalas,
ujrafeldolgozas.vagy Ujrasterilizalas akészllék kontaminacidjanak a kockazataval is jar, és a‘beteg fert6zését
vagy keresztfert6zését okozhatja, tehat tobbek kozott fertézés(ek) atvitelét az egyik betegréla masikra. A
készllék kontaminacidja a beteg sérilését, betegségét. vagy halalat okozhatja.

Lépjen-kapcsolatba a Boston'Scientific vallalattal, ha. a kévetkezé események barmelyike bekdvetkezik:

. Ha a termék mikodtetését be-kell fejezni.

. A beteg halala esetén (annak okatdl fliggetleniil) a.boncolasijegyzékdnyvvel egyiitt (ha volt-boncolas).
. Egyéb megfigyelés vagy szévédmény miatt:

MEGJEGYZES: ' Az eltavolitott pulzusgeneratorok és/vagy.vezetékek hulladékkezelése-a vonhatkozé
térvények és rendeletek hatalya ala tartozik. Atermék-visszaszallitasi készletért (Returned-Product Kit) vegye
fel a kapcsolatot a Boston Scieéntific vallalattal a hatoldalon talalhato informaciok segitségével.

MEGJEGYZES:. A pulzusgenerator elszinez6désének oka a szok&sos.anodizaciés folyamat lehet, amely
nincs hatassal a pulzusgenerator.mtikbdésére.

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

FIGYELMEZTETES: A késziilék explantalasa tisztitasa vagy szallitdsa elétt a terapias anamnézis-fontos
adatai elvesztésének-megel6zése érdekében végezze el a kovetkezbket:

¢ Programozza a pulzusgenerator Brady Mode (Brady méd) funkcidjat Off (kikapcsolt) allapotba

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

Tisztitsa meg, és fertbtlenitse @ készlléket .aveszélyes-biolégiai-anyagokra vonatkozd szokasos eljarasokkal.
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A pulzusgenerator és/vagy vezeték eltavolitasa és.visszajuttatasa esetében ne feledkezzen meg a
kovetkezokrol:
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Kérdezze le a pulzusgeneratort, majd nyomtasson ki egy részletes jelentést.
Eltavolitas elétt kapcsolja ki-a pulzusgeneratort.
Huzza ki-a vezetékeket a pulzusgeneratorbal:

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

A testnedvek és a szovettrmelék eltavolitasahoz mossa le'a pulzusgeneratort és a vezetekeket
fert6tlenitéoldattal, de ne meritse bele azokat:-Ugyeljen arra; hogy nekerljon folyadék a pulzusgenerator
vezetékbemeneti csatlakozoiba.

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