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TOVABBI INFORMACIOK
Tovabbi referenciainformaciok taldlhaték a www.bostonscientific-international.com/manuals internetes oldalon.
A KESZULEK LEIRASA

Ez az utmutaté a VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA-és INVIVE termékcsaladba tartozé beiltetheté
kardidlis reszinkronizacios terapiat nyujtd-pacemakerekrél (cardiac resynchronization therapy pacemaker, CRT-
P) tartaimaz tajékoztatast (az.egyes modellek felsorolasat lasd: "Mechanikai jellemz6k™ a 35. oldalon).

MEGJEGYZES: Ez az itmutaté tartalmazhatinforméciokat olyan modellszamu késziilékekrél, amelyek
jelenleg nincsenek jévahagyva minden orszégban. Az'On orszagaban jovéhagyott 6sszes tipus modellszamét
a helyi értekesitésiképviseldjétdl tudhatja meg. Bizonyos modellszamu tipusok kevesebb funkciora
alkalmasak; azoknak az-esetében hagyja figyelmen kiviil a nem tdamogatott funkciokroél sz6l6 informacidkat. A
nem kvadripolaris késziilékekre-vonatkozd-informaciok érvényesek az azoknak megfelel, kvadripolaris
készlilékekre is. Az ,ICD” kifejezés érvényes a beliltetheté kardioverter-defibrillatorok mindegyik tipusara
(példaul ICD, CRT-D, S-ICD).

Terapiak
Ezek a pulzusgeneratorok a kovetkezd kezelésmédokra nyujtanak lehetéséget:

. Kardialis reszinkronizacios terapiara (CRT), amely a szivelégtelenség kezelésére szolgal a kamrai
OsszehUzodasok szinkronizalasaval biventricularis elektromos stimulacio Gtjan

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



Vezetékek

A pulzusgenerator kuildn-kulén programozhaté kimenetekkel rendelkezik, és a kdvetkez6 vezetékek kozll egy
vagy-tobb csatlakoztathaté.hozz4a, a.modelltdl fliggben:

ks Egy'IS-1" unipoléaris vagy-bipolaris pitvari vezeték

. Egy I1S-1 unipolaris vagy-bipolaris jobb kamrai vezeték
. Egy LV-1-unipolaris vagy bipolaris bal kamrai vezeték
. Egy IS-1 unipolaris vagy.bipolaris bal kamrai vezeték
. Egy 1S42 kvadripolaris bal kamrai vezeték

A pulzusgenerator-rendszer beliltethetd 0sszetevéi a pulzusgenerator és a vezetékek.
PRM rendszer

Ezek‘a pulzusgeneratorok csak a ZOOM LATITUDE Programozérendszerrel hasznalhaték, amely a
pulzusgenerator-rendszer kiils egysége, ésa kdvetkez6 0sszetevokbdl 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 kévetkezd miiveleteket lehet elvégezni:

. A pulzusgenerator lekérdezése
. A pulzusgenerator programozasa tobbféle terapias lehetéség valamelyikére

-

Az 1S-1 elnevezés az ISO 5841-3:2013 nemzetkozi szabvanyra utal.
2. Az 1S4 az ISO 27186:2010 nemzetkdzi szabvanyra utal.



. Hozzaférés a pulzusgenerator diagnosztikai funkcidihoz

. Nem invaziv diagnosztikus tesztelés elvégzése

. A terapias‘anamnézis adataihoz val6 hozzaférés

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

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

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

. Betegadatok mentése

A pulzusgenerator kétféle modon programozhaté: automatikusan hasznalt javallat alapu programozas (IBP)

vagy kézi programozas.

KAPCSOLODO INFORMACIOK

A vezeték beliltetésével kapcsolatos.informaciok; altalanos figyelmeztetések és dvintézkedések, javallatok;
ellenjavallatok és miiszakijellemzok a vezeték hasznalati Gtmutatojaban talalhatok. Olvassa el alaposan ebben
adokumentacioban.a kivalasztott vezetékekkel kapcsolatos bedliltetési eljaras utasitasait.

A PRM vagy a ZOOM Wireless Transmitter 6sszedllitasaval, karbantartasaval és kezelésével kapcsolatos
informacidkat a PRM felhasznaldi kézikonyvében, illetve-a ZOOM Wireless Transmitter Referencia
utmutatdjaban taldlja.

A LATITUDE NXT egy tavoli monitorozé.rendszer, amely a pulzusgeneratorral kapcsolatos adatokat tovabbitja
azorvosok szamara. A pulzusgeneratorok alkalmasak a-LATITUDENXT funkciéra; e funkcié elérhetésége
tertiletenként valtozé.

A LATITUDE NXT akdvetkez6 késziilékeknél all rendelkezésre: VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA,
INVIVE.



Orvosok/klinikai orvosok — A-LATITUDE NXT lehet6vé teszi a beteg és a készlilék allapotanak
rendszeres, automatikustavellenérzését. A LATITUDE NXT rendszer biztositja a betegadatokat,
amelyeket fel lehet hasznalni a beteg klinikai értékelésének részeként.

Betegek — A rendszer kulcsfontossaguirésze a LATITUDE kommunikator,.amely egy egyszeriien
hasznalhato, otthoni monitorozé késziilék. A kommunikator automatikusan leolvassa a beliltetett,
kompatibilis Boston Scientific pulzusgenerator készulék adatait az orvos altal elére beprogramozott
idépontokban. A kommunikator ezeket.az adatokat'a LATITUDE NXT biztonsagi szerverhez tovabbitja,
egy standard.analég telefonvonalon'vagy egy mobil adathalézaton keresztil. A LATITUDE NXT szerver
megjeleniti a betegadatokat a LATITUDE NXT honlapjan;.amely az interneten keresztiil hozzaférhet6 az
erre jogosult orvosok és klinikai orvosok. részére.

Tovabbi informaciokért lasd a LATITUDE NXT orvosikézikonyvét.
CELKOZONSEG

Ez a dokumentum a készlilékek belltetése ésivagy a miikédéslik kovetése teriiletén képzett, illetve
tapasztalattal rendelkezd szakemberek szamara készult.

JAVALLATOK ES HASZNALATI MODOK

A Boston'Scientific kardialis reszinkronizacios terapiat nyujté pacemakerek (CRT-P) alkalmazasa tlineteket
okozé pangasos szivelégtelensegben szenvedd betegek kezelésére javallott, akik esetében.fennall bal kamrai
diszfunkcid, széles QRS-hullam és/vagy a kovetkezé allapotok legalabb egyike:

Tuneteket okozd paroxysmalis vagy allandé masod- vagy harmadfoku AV-blokk
Tlneteket okozo, kétoldali Tawara-szar blokk

Tuneteket okoz6 paroxysmalis vagy atmeneti sinuscsomoé-miikodési zavar AV vezetési zavarokkal
[példaul sinus-bradycardia; sinus-leallas, sinoatrialis (SA)blokk] vagy-azok nélkil

Bradycardia-tachycardia szindroma esetén a bradycardia vagy bizonyos tlineteket okozé
tachyarrhythmiak megel6zése céljabol



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

A pitvari kovetd Uzemmodok alkalmazasa javallott lehet olyan betegek kezelésére is, akik szamara elényds az
AV szinkrénia fenntartasa. A kétliregl Uzemmaddok alkalmazasa kifejezetten'a kovetkezé allapotok kezelésére
javallott:

¢ Az AV'szinkronia helyredllitasat igényld vezetési-zavarok, beleértve az AV-blokk kiilbnb6zd fokozatait
. AVWVI izemmdddal szembeni intolerancia (pacemaker-szindréoma) tartés sinusritmus mellett
. Bradycardia miatti alacsony.perctérfogat vagy pangasos szivelégtelenség

Az adaptiv frekvenciaszabalyozas olyan-betegek kezelésére javallott, akik a kronotrép szabalyozas zavaraban
szenvednek, és elényos lehet szamukra a magasabb ingerlési frekvencia a percventilacié és/vagy a fizikai
aktivitas ndvekedése esetén.

ELLENJAVALLATOK
E Boston Scientific pulzusgeneratorok alkalmazasa ellenjavallott a kdvetkezé esetekben:

¢ E készllékek alkalmazasa ellenjavallt olyan betegeknél, akik kiilon betlltetett, transvenosus.vezetékekkel
felszerelt beultethet6 kardioverter-defibrillatorral (ICD) rendelkeznek:

. Subcutan beiiltetheté kardioverter-defibrillatorral (S-1CD) egyditt ellenjavallott az unipolaris ingerlés vagy
azMV vagy arespiraciés szenzor hasznalata, mert ez nem megfelelé terapia leadadsahoz vagy az S-ICD
daltal' végzett megfeleld terapia gatldsahoz vezethet.

. A Percventilacié funkcié ellenjavallott azoknal a betegeknél, akik rendelkeznek unipolaris pitvari és
unipolaris kamrai-vezetékkelis

. Az egyliregi pitvari ingerlés ellenjavallott csdkkent AV csomo atvezetéssel rendelkezd betegek esetén.

. Apitvari-kévetési modok.ellenjavalltak kronikus refrakter pitvari.tachyarrhythmiakban (pitvarfibrillacié vagy
flutter) szenved® betegek esetén, melyek kamrai ingerléstiindithatnak el.



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

FIGYELMEZTETESEK

Altalanos

Cimkézéssel kapcsolatos tudnivalok. A késziilék beultetése el6tt' gondosan olvassa at ezt a
kézikdnyvet, elkertilendd apulzusgeneratort és/vagy a vezetéket éré karosodast, ami a beteg sériilését
vagy halalat okozhatja.

Csak egyszeri felhasznalasra. Tilos ujrafelhasznalni, Gjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az
ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas karosithatja a késziilék szerkezeti épségét, és/vagy
a készllék hibas-miikédéséhez vezethet, ez pedigia beteg sériilését; betegségét vagy halalat okozhatja.
Az-Ujrafelhasznalas, yjrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a késziilék kontaminaciéjanak a kockazataval is
jar, és abeteg fertézesét vagy keresztfert6zését okozhatja, tehat tébbek kozott fertézés(ek) atvitelét az
egyik'betegrél a méasikra. A’készilék kontaminacioja a beteg sérilését; betegségét vagy halalat okozhatja.

Tartalék defibrillaciés védelem, Mindig legyen elérhetd kilsé defibrillator abeliltetés és az
elektrofiziol6giai tesztelés kdzben: Ha nem sziintetik meg id6ben, a kivaltott kamrai tachyarrhythmia a
beteg halalat okozhatja.

Kiilon pulzusgenerator. Tobb pulzusgenerator egyiittes alkalmazasa esetén-azok kdzétt kdlcsénhatasok
lIéphetnek.fel, amelyek a beteg sériilését es a terapia leadasanak elmaradasat okozhatjak. A nemkivant
kélcsonhatasok ' megelézése céljabdl probalja ki mindkét rendszer mikodeését kiilén-kilon, majd
egyuttesen is'("A pacemaker-S-ICD kolcsonhatas minimalizalasa".a 25. oldalon),

Safety Core lizemméd. A nem helyredllithato vagy ismétléds hibaallapotok-el6fordulasa esetén a
pulzusgenerator visszafordithatatlanul atkapcsol-a‘Safety Core biztonsagi izemmaddba. A Safety Core
biztonsagi izemmodban, végzett ingerlés unipolaris, amely interakcidba léphet az ICD-vel (A pacemaker-
S-ICD kélcsOnhatas minimalizalasa” a 25.0ldalon).



Kezelés

Ne gubancolja ssze a vezetékeket. A vezetékeket ne gubancolja 6ssze egymassal, ne csavarja
egymas koré;.és ne fonja.6ket 0ssze, mert ez a vezeték szigetelésének'a kopasat és a vezetéképesség
karosodasat okozhatja.

A vezeték kezelése a Connector Tool nélkiil. Azoknak a vezetékeknek az esetében, amelyeket a
csatlakoztatoeszkdzzel kell csatlakoztatni, dvatosan jarjon el-a vezetékcsatlakozo kezelésekor, ha a
Connector Toolnincsen a vezetéken. A vezeték csatlakozdéjat ne érintse meg kdzvetleniil sebészi
eszkozOkkel vagy elektromos csatlakozdkkal, példaullPSA (krokodil) -csipesszel, EKG-csatlakozoval,
csipesszel, moszkitdval vagy leszoritéval. Ezek karosithatjak a csatlakozét, megsérthetik a szigetelés
épséget, és ennek kdvetkeztében.a vezeték alkalmatlanna valhat a-terapia végzésére, vagy nem
megfeleléterapiat végezhet, példaul rovidzarlat keletkezhet a késziilék fejrészében.

A csatlakoz6 kezelése az alagutkészités soran. Ne érintse meg az IS4-LLLL vezeték csatlakozéjanak
mas részét, csak a csatlakozotit, még akkor se, ha a vezetékkupak a helyén van.

Programozas és a késziilék miikodése

Pitvari koveté modok. Kronikus, refrakter pitvari.tachyarrhythmidkban szenved6 betegek esetében ne
hasznalja apitvari koveté-modokat. A pitvari arrhythmiak kévetése kamrai tachyarrhythmiakat
eredményezhet.

Csak pitvarimédok. Szivelégtelenségben szenvedd betegek esetében ne alkalmazzon csak pitvari
moédokat, mert-ezek nemalkalmasak CRT elvégzésére.

Vezeték biztonsagi kapcsolo. A Lead Safety Switch, (vezeték biztonsagi kapcsold) beallitast ki-kell
kapcsolni az ICD-vel kezelt betegek esetében. A Lead Safety Switch (vezeték biztonsagi kapcsold) miatti
unipolaris 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 kapesolni. Az RAAT funkcid.automatikus kiisz6bmérést végez unipolaris ingerlési
konfiguracidban.



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

Erzékenységi beallitasok és EMI. A pulzusgénerator érzékenyebb lehet az elektromagneses
interferenciara, ha rogzitett;.0,15 mV-os.pitvari Sensitivity (érzékenység) értekre vagy barmelyik Gregben,
unipolaris vezetékkonfiguracio esetében, rogzitett, legfeljebb 2,0 m\/ €érzékenységre van programozva. Ezt
a fokozott érzékenységet figyelembe kell venni az ilyen beallitassal rendelkezd pulzusgeneratorral é16
betegek ellen6rzé vizsgalatainak tervezésekor.

A beiiltetés utan

Védett teriiletek. Javasolja a betegeknek; hogy kérjenek orvosi tanacsot, mielétt olyan terliletekre
lépnének-be, amelyek karos hatassal lehetnek a miikédd, beliltetett orvosi készilékre, ilyenek példaul
azok aterliletek, amelyek bejaratanal figyelmeztetés van elhelyezve; hogy pulzusgeneratorral él6 betegek
ne-lépjenek be.

Magneses rezonancias képalkotasnak (MRI) valé expozicio. A betegeket nem szabad MRI hatasanak
kitenni. Az er6s magneses:mezd&k karosithatjak a pulzusgeneratort és/vagy a vezetékrendszert, ami a
beteg sériilését vagy.halalat okozhatja.

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

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

STAT PACE (statikus ingerlés). A STAT PACE.(Statikus ingerlés) unipolaris ingerlést indit.. ASTAT PACE
(Statikus ingerlés) miatti unipolaris ingerlés nem megfelelé terapia leadasat vagy.a-megfeleld 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 val6szinlisége megemelkedhet.

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

A légzésfrekvencia-érzékelési modok teljesitménye. A Iégzésfrekvencia (MV) szenzor teljesitményét
karosan befolyasolhatjak ideiglenesjelenségek;,-mint példaul.pneumothorax, perikardialis vagy pleuralis
effizio. Azilyen jelenségek megsziintetésigmegfontolandé az MV-szenzor Off (kikapcsolt) allasba
kapcsolasa.

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

A részben vagy teljesen’az MV-n alapulé adaptiv frekvenciaszabalyozéasi médokat nem szabad alkalmazni
a kovetkez6 betegekesetében:

. ICD-vel ellatott betegek

. Unipolaris vezeték alkalmazasakor —az MV detektalasahoz pitvari vagy kamrai bipolaris elektréd
szukséges

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

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

Frekvenciafiiggd ingerlés szivelégtelenségben szenvedd betegek szamara. A frekvenciavalaszos
ingerlés elényeit még nem mérték fel szivelégtelenségben szenvedd betegek korében. A Rate Adaptive
Pacing (Frekvenciavalaszos ingerlés) funkciot olyan esetben kell orvosi dontés alapjan hasznaini, haa



betegnél ennek javallata jelenik meg, példaul a kronotrop szabalyozas zavara. Szivelégtelenségben
szenved6 betegeknél gyors, szenzor altal vezérelt frekvenciak esetén elfordulhatnak hemodinamikai
szuboptimalitasok;, igy a kezel6orvos kevésbé agressziv, frekvenciatol fliggé’paramétereket kivanhat
beallitani a beteg allapotanak megfeleléen.’A Rate Adaptive Pacing (Frekvenciavalaszos ingerlés) segithet
a szivelegtelenségben szenvedd betegeken, ha mellette bradyarrhythmias allapotok is fennalinak. Nem
javasolt kizardlag szivelégtelenség okozta ingerképzési-zavarokkal rendelkezé betegek esetén.

Sterilizalas és tarolas

10

Ha a csomagolas megsériilt. A bliszter talcakat és tartalmukat a végs6 csomagolas elétt etilén-oxid
gazzal sterilizaljak, igy-apulzusgenerator, illetve a vezeték a kiszallitast kdvetden steril, ha a tarolé ép. Ha
a tarold nedves, megsérilt, kilyukadt, vagy ha a lezaras megsériilt, kiildje vissza a pulzusgeneratort, illetve
a vezeteket a Boston Scientific vallalatnak.

A-késziilék leesése esetében. Ne.lltessen be olyan késziiléket, amely leesett, mikézben nem volt az ép
tarolasi'csomagolasaban. Ne.liltessen-be olyan késziiléket, amely t6bb mint 61 cm magassagrol leesett,
mikdzben az ép tarolasi csomagolasaban volt. llyen esetekben'nem garantalhat6 a késziilék sterilitasa;
épsége és mikodoképessége, és-vissza kelljuttatni ellendrzésre a Boston Scientific céghez.

Tarolasi hémérséklet és kiegyenlitése. Ajanlott tarolasi hémérseklet: 0.°C és 50 °C k6z6tt. Mindig varja
meg, hogy az eszkéz elérje. a megfelel6. hémérsékletet a telemetrias kommunikaciés funkciék hasznalata,
aprogramozas, vagy a-betltetés.elétt; mert a szélséséges hémérsékletek zavarhatjak az eszkz kezdeti
mikodését.

Az eszkoz tarolasa. A pulzusgenerator tiszta helyen, a karosodasanak megel6zése érdekében
magnesektdl,magnest tartalmazo-eszkozoktél €s elektromagneses)interferencia forrasoktol tavol
tarolandé.

Felhasznalhatésagi id6. A pulzusgeneratort, illetve a vezetéket a cimkén talalhato lejaratiidé (USE BY)
elétt vagy a lejarat napjan.lltesse be, mivel ez .a datumeaivalidalt eltarthatésagi idét jelzi. Ha-példaul a
datum januar 1., ne liltesse be az eszkozt januar 2-anvagy azt kdvetden.



Beiiltetés

Varhato elé6nyok. Gondoljavégig, hogy a programozhaté funkciok altalbiztositott elény meghaladja-e a
valészinilileg gyorsabb elemlemerilés kockazatat.

Beteg miithetéségének meghatarozasa. Lehetnek olyan, a beteg-altalanos egészségi allapotat érinté
tényez6k, melyek' nem alinak 0sszefliggésben az-eszkdz miikédésével vagy céljaval, mégis a rendszer
beiiltetését kérdésessé tehetik. Ezen allapotok kiértékelésében a kardialis egészséggel foglalkozo
szakeért6i csoportok-altal kiadott utmutatasok nyujthatnak segitséget.

Vezeték kompatibilitasa. Belltetés el6tt ellenérizze a vezeték és a pulzusgenerator egymashoz vald
kompatibilitasat. Nem kempatibilis vezetékek, illetve pulzusgeneratorok hasznalata a csatlakozé
karosodasaval, illetve potencialis nem kivant kovetkezményekkel (pl..a szivmikodés alulérzékelése vagy
a szikséges kezelés leadasanak elmaradasa) jarhat.

Telemetrias'palca. Ugyeljen arra, hogy a steril telemetrids palca kéznél legyen arra az esetre, ha a ZIP
telemetria kimaradna. Ellendrizze; hogy apalca kénnyen csatlakoztathato-e a programozoéhoz, és elérhetd
tavolsagra van-e a-pulzusgeneratortdl.

Halozati fesziiltségrol miikodtetett eszkoz. KUlondsen évatosan jarjon el, ha a vezetékeket halozati
aramforrassal mikodé készllékkel ellendrzi, mert a 10,p0A-t meghaladd erésségll szivargd aramok
kamrafibrillaciét okozhatnak: Ellenérizze, hogy minden halézati dramforrassal miikodé készullék megfelel-e
a vonatkozo specifikacioknak:

Csereeszkdz. Csereeszkdz belltetése egy.olyan zsebbe; mely Korabban nagyobb eszkézt tartalmazott,
leveg6 bejutasa, elmozdulas, erézio, illetve nem megfelelé eszkéz—szovet foldelés veszélyével jarhat. A
zsebsteril sooldattal valé kioblitése csokkenti alevegd bejutas és a nem megfeleld foldelés veszélyét. Az
eszkoz oltésselvalo rogzitese csdkkentheti az elmozdulas és az erozid veszélyét.

Ne hajlitsa a vezetéket a fejrészhez kozeli részén. Helyezze be a vezeték csatlakozojat egyenesen a
pulzusgenerator vezetékcsatlakozdjaba. Ne hajlitsa meg a vezetéket a fejrészhez kozeli részén. A
helytelen behelyezés a szigetelés vagy a csatlakozo sériilését okozhatja.

1



12

Valamely vezeték hianya. Ha-egy vezetékcsatlakozoban nincsen vezeték vagy dugo, az befolyasolhatja a
készilék miikddését. Ha valamely vezetékcsatlakozot nem hasznalja, megfelel6 médon helyezzen bele
dugét, majd szoritsa ra.a rogzitécsavart.

Kétiregii késziilék funkcionalis RV-vezeték nélkiil. Ha kétlireg(i készuléket programoz AAI(R)-re,
biztositsa, hogy legyen jelen funkcionalis RV vezeték. Funkcionalis RV vezeték hianyaban az AAI(R)-re
programozas alulérzékelést vagy tulérzékelést okozhat.

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

. Vezesse a csavarhlzota tomité dugonak a rés.el6tt talalhatd mélyedésébe, mielétt beillesztené a
vezetéket acsatlakozdba, hogy kiengedje a bent rekedt folyadékot vagy levegét.

. Megtekintéssel ellenérizze, hogy a régzitéesavar megfeleléen kivan-e csavarva, hogy lehetséges
legyen a vezeték bevezetése. Sziikség esetén lazitsa meg a rogzitdesavart a csavarhtzoval.

. Vezessen be‘minden vezetéket telijes mértékben a csatlakozéjaba,-majd szoritsa ra a régzitécsavart
a csatlakozotlre:

Ne 6ltson kozvetleniil a vezetékre. Ne helyezzen varratot kozvetlenil a.vezetéktestre, mert ez
karosithatja a vezeték szerkezeti épségét. Haszndlja a varrast rogzité.véddgallért a vénas belépési ponttdl
proximalisan-torténd valo régzitéshez, a vezeték elmozduldsanak megel6zésére.

MV-szenzor. Ne kapcsolja On.(Be) allasba az MV-szenzor funkciot, amig a pulzusgeneratort be.nem
Ultette és a rendszer mikodéképességét nem ellenédrizte.

keresztila pulzusgenerator 7,5 V-tal ingerel; és szikség esetén.meg kell valtoztatni a vezetékek
konfiguracidjat és. elhelyezését. Megfontolhaté-a.nagyobb fesziiltséggel (példaul 10,0 V) valé PSA-
tesztelés is a'stimulacios kiiszobértek pontosabb jellemzése céljabdl: Arekeszizom stimulacidjanak a
valészinlisége nagyobb; ha a rendszer tartalmaz LV vezetéket, mert ez kdzel helyezkedik el a nervus
phrenicushoz.



A késziilék programozasa

A késziilék kommunikacioéja. Csak az erre tervezett PRM-et és szoftveralkalmazast hasznalja a
pulzusgeneratorral-valé kommunikaciéra.

STAT PACE beallitasok. Ha apulzusgenerator STAT PACE (statikus ingerlés) bedllitdsra van
programozva, a nagy energidju STAT PACE (statikus ingerlés) értékekkel ingerlést végez, amig at nem
programozzak. A STAT PACE (statikus ingerlés)-paraméterek-hasznalata valészinileg csokkenti a
késziilék élettartamat,

Biventricularis ingerlési terapia. Ez a késziilék biventricularis vagy bal kamrai ingerlési terapiara szolgal.
A csak RV ingerlésre vald beallitas nem alkalmas a szivelégtelenség kezelésére. Nem allapitottak meg a
csak RV ingerlésnek a szivelégtelenség kezelésében mutatkozdé klinikai hatasait.

Ingerlésiés érzékelési kiiszobértékek. Vegye figyelembe a'vezeték eléregedését a Pacing Amplitude
(ingerlési amplitidd), az ingerlési Pulse Width (Pulzusszélesség) és.a Sensitivity (érzékenység)
beallitasakor.

. Az 1,5 V-nal magasabb akut Pacing Threshold (ingerlési kiiszobérték) vagy a 3 V-nal magasabb
kronikus Pacing Threshold (ingerlési kiiszobérték) a-hatasos.ingerlés megsziinéséhez vezethet,
mert a kuiszobértékek idével néhetnek.

’ Ha az R-Wave'Amplitude (R-hullam amplitudéja) 5 mV-nal kisebb, vagy a P-Wave-Amplitude (P-
hullam amplittddja) 2:mV-nal kisebb, az alulérzékeléshez vezethet, mivel.az érzékelt amplitudé a
beliltetés utan csékkenhet.

. A Pacing Lead Impedance- (ingerl& vezeték impedanciaja) magasabb kell, hogy.legyen, minta
beprogramozott Low (als6) impedancia hatarérték, és alacsonyabbnak kell lennie, mint2000 Q vagy
a beprogramozott High (felsd) impedancia hatarérték,

Vezeték-impedancia értékek és vezeték biztonsagi kapcsolé. Ha a vezetékek megfeleléen mikddnek,
stabil impedanciaval, kozela beprogramozott impedancia-hatarértékhez, fontolja meg a Lead Safety
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Switch. (Vezeték biztonsagi kapcsold) Off (Kikapcsolt) allasra vald 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) értekre van beallitva,'de unipolaris vezeték van beliltetve, nem torténik ingerlés.

Programozas szupraventrikularis tachyarrhythmiak(SVT) esetére. Allapitsa meg, hogy a késziilék és
a programozhato funkciok megfeleléek az’ SV T-ben szenvedd beteg szamara, mert az SVT-k nem kivant
késziilekmlkodést 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 (frekvenciafiggd ingerlés) 6vatosan
alkalmazandd olyan betegek esetében, akik nem toleraljak a magasabb ingerlési frekvenciakat.

Kamrai refrakter periédusok (VRP) frekvenciavalaszos ingerlés esetén. A frekvenciafliiggé ingerlést
nem korlatozzak a-refrakterperiodusok: A hosszt refrakter-periodus és a.magas MSR bedllitasa
egyuttesen aszinkron ingerlést okozhat a refrakter periddusokban, mivel ilyenkor az érzékelési ablakrovid,
vagy nincs.is. Az érzékelési ablak optimalizalasahoz hasznalja a Dynamic.AV Delay (Dinamikus AV-
késleltetés) vagy a Dynamic:PVARP (Dinamikus.PVARP) funkciét. Ha rogzitett AV Delay (AV-késleltetés)
értéket programoz be, vegye figyelembe az érzékelésre gyakorolt hatasat.

Az MTR/MSR programozasa. A pulzusgenerator MTR és MSR bedllitasait alacsonyabb. frekvenciara kell
programozni, mint-az egyidejileg jelenlévé S-ICDlegalacsonyabb tachycardia-detekciés zénaja.

Pitvari tachy valasz (ATR). Ha a beteg kérel6zményében pitvari tachyarrhythmiak szerepelnek, az ATR
funkciot On'(be) értékre kell kapesolni. A CRT kezelés min6sége ‘csokkenhet, mert az ATR modra valé
valtassaliaz AV-szinkronitas-sértl.

Kiisz6bteszt. Az LV kiiszObérték kézi tesztje alattiaz RV (pétingerlés nem érheto el.



Csak bal kamrai ingerlés. A szivelégtelenségben szenvedd betegek esetében a kizarolag bal kamrai
ingerlés klinikai hatasa nem voltmég vizsgalva.

Pitvari tulérzékelés. Gondoskodjon .arrél, hogy kamrakbdl szarmazé mitermékek ne legyenek jelen a
pitvari csatornan, mert ilyenkor a késziilék magasabb pitvari frekvenciat érzékelhet. Ha kamrakbdl
szarmazo mitermékek lathatok a pitvari.csatornan,ennek megsziintetése érdekében at kell helyezni a
pitvari.vezetéket.

ATR belépési szamlalé. Ovatosan jarjon el; amikor az-Entry Count (Belépési szamlald) értékét alacsony
értékre programozza, és emellett-rovid ATR Duration (ATR id6tartam) értéket allit be. Az ilyen kombinacio
lUzemmodvaltast eredményezhet marinéhany gyors.pitvari Utés esetén is. Példaul ha az Entry Count
(Belépési szamlalo) 2<re €s'az ATR Duration (ATR id6tartam) 0-ra van.beprogramozva, az ATR moédvaltas
bekovetkezhet 2 gyors pitvari Gtés utan. llyen-esetekben az idé elétti pitvari események révid sorozata
kivalthatja a késziilék izemmaodvaltasat.

ATR kilépési szamlalé. Ovatosan(jarjon el, amikor az Exit Count (Kilépési szamlalo) értéket alacsony
értekre programozza, Példaul ha-az Exit Count (Kilépési szamlal6).2-re van programozva, a pitvari
erzékelés néhany/ciklusnyi kimaradasa-megallithatja-az lzemmaédvaltast.

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

Apitvari érzékelés ki van kapcsolva. Ha DDI(R) vagy. DDD(R) médban a pitvari érzékelés ki van
kapcsolva, minden pitvari ingerlés aszinkron/lesz. Ezenkivll lehetséges, hogy a pitvari érzékelést.igényld
funkciék nem az elvarasoknak megfeleléen fognak mikodni.

Magas pitvari frekvencia. A magaspitvari frekvenciak érzékelése csdkkenthetia készilék élettartamat.
Ezért egy.pitvari érzékelési modbol egy nem pitvari érzékelési modba valé valtaskor a'pitvari Sense

15



16

Uregek kozotti mitermékek:-Elsfordulhat, hogy a SmartBlanking funkciéhoz kapcsolodé Sensitivity
modositasok-nem elegend6ek az Uregek kdzti miitermékek detekcidjanak megakadalyozasahoz, ha az
Uregek kozti-mitermékek tul nagyok. Vegye figyelembe az uregek kozotti miitermékek méretét/
amplitadojat befolyasold tényezdket, igy a vezetékek elhelyezését, az ingerlési fesziiltséget és a
beprogramozott érzékenysegi beallitdsokat.

Az érzékeld jelének miitermékei, Ha az MV, illetve a respiracids szenzor miiterméke figyelheté meg az
EGM-en, és a vezetékek egyébként megfeleléen-mikodnek, aitilérzékelés megakadalyozasa érdekében
fontolja-meg a szenzor Off (kikapcsolt) allapotba kapcsolasat.

Egyetlen VDD vezeték. Ha VDD .mddra alkalmas egyetlen vezetéket hasznalnak kétiiregl készulékkel,
eléfordulhat, hogy a pitvari elektrédok nem érintkeznek a pitvar falaval. Ebben az esetben a mért
depolarizaciés jel.alacsony Amplitude (amplitudd).érteka, és egy érzékenyebb beallitast indokolhat.

Bal kamrai vezetékkonfiguracio. A bal kamrai sinus coronarius vezeték megfelel6 Lead Configuration
(vezetekkonfiguracio) bedllitasa alapvetden fontos.a megfeleld bal’kamrai vezeték megfelelé mikddése
szempontjabol.;A Lead Configuration (vezetékkonfiguracio) beallitast az LV elvezetésen talalhaté
elektrodok szamanak megfeleléen allitsa be, kildnben hibas LV érzékelés, az LV ingerlés kiesése;vagy
nem hatasos LV-ingerlés alakulhat ki.

Kvadripolaris. ingerlési konfiguracio. Ha LVRing4>>RV-(bal kamrai 4. gy(rielektrédtol a jobb-kamraig)
ingerlési konfiguracié van beprogramozva egy.|S4-LLLL vezetékkel; a bal kamrai csucsi elektrod
hasznalhaté-anddként,a jobb kamrai gyiri helyett. E konfiguracié beprogramozasakor-értékelje az
ingerlésikliszobot; és gy6z6djon meg arrdl; hogy nincs jelen extrakardialis ingerlés.

Bal kamrai védelmi periédus (LVPP). Hosszu LVPP (bal’kamrai védelmi periédus) alkalmazasa
csokkenti-a'maximalis LV-ingerlés frekvenciajat, és gatothatja a CRT-t magasabb ingerlési frekvenciak
esetén.

MV ujrakalibralas. A pontos MV (percventilacio) alapvonal eléréséhez-az MV-szenzor automatikusan
vagy manualisan kalibrathaté. Ujmanualis kalibralast kell végezni akkor, ha a pulzusgenerator a beliltetés
utan a zsebbd| eltavolitasra kerll pl. vezeték athelyezés esetén, vagy ha‘az MV alapvonal a vezeték érése,



leveg6nekazsebbe vald bejutasa, a pulzusgenerator elmozduladsa a nem megfeleld varras miatt, kiilsé
defibrillacié vagy kardioverzié vagy mas komplikaciok (pl. pneumothorax) miatt megvaltozhatott.

Az érzékelés beallitasa:. A Sensitivity (érzékenység) paraméter atallitasa vagy az érzékelévezeték
barmilyen modositasa.utan mindig ellendrizze, hogy megfelelé-e az érzékelés. A Sensitivity (érzékenység)
beallitasnak a legmagasabb értékre (legkisebb érzékenységre)valé programozasa a szivmikodés
alulérzékelését okozhatja. Hasonloképpen, a legalacsonyabb értékre torténé programozas (legmagasabb
érzékenység)a nem kardialis jelek tulérzékelését okozhatja.

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

A betegaltal elinditott monitorozas-hasznalata. Gondosan jarjon el a Patient Triggered Monitor (beteg
altal elinditott monitorozas) soran, mert amig.be van kapcsolva, a kovetkez6k érvényesek:

» Az dsszes tdbbi. magnesfunkcio, igy az aszinkron ingerlés.le-van tiltva. A Magnet (magnes) funkcié
nem jelzi.a magnes helyét.

3 A funkcio befolyasolja‘a készulék élettartamat. A készulék élettartamara gyakorolt hatas
csOkkentése érdekébena PTM funkcié csak egy epizdd térolasat engedélyezi, €s 60nap utan
automatikusan kikapcsolddik a:PTM, ha a-beteg nem.aktivalta az adattarolast.

¢ Az EGM tarolasa (vagy 60.nap-eltelte)utan a PTM funkcié kikapcsolodik, és a Magnet-Response
(méagnesvalasz) beallitédik-Pace Async (aszinkron ingerlés) értékre. Azonban, ha magnest hasznal,
a’pulzusgenerator nem fog aszinkron mikodeésre valtani, csak akkor, ha a mégnest legalabb 3
masodpercre eltavolitjak, majd-tjra a készullékre helyezik.
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Kornyezeti és terapias veszélyek

+ Keriilje az elektromagneses interferenciat (EMI). Javasolja a betegnek, hogy kertlje az EMI-forrasokat,
mert EMI esetén a pulzusgenerator a tulérzékelés miatt gatolhatja az ingerléstvagy aszinkron ingerlésre
valthat a beallitott ingerlési frekvencian'vagy a magneses frekvencian.

Az interferencia forrasatol valo tavolsag ndvelése vagy a forras kikapcsolasa esetén a pulzusgenerator
altalaban visszatér a.normalis mikodéshez.

Az EMIforrasa lehet:

. Elektromos aramforrasok, iv- vagy ellenallas-hegesztd késziilékek és robot emeldkarok
. Nagyfesziltségi eloszté vezetékek

. Elektromos olvasztékohok

’ Nagy RF transzmitterek (pl. radar)

. Radidadok; pl. radios jatékvezérlok

. Elektronikus felugyeleti (lopasgatlé)-eszk6zok

. Aut6 generatora miikodés kozben

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

. Barmilyen kulséleg alkalmazando eszkdz, mely.automatikus vezetékfelismerd jelzérendszert
hasznal (pl. egy EKG készulék)

+ Radiéberendezések és tavkozl6 végeszkozok (RTTE). A Boston Scientific kijelenti, hogy-a készulék
megfelel'az1999/5/EK iranyelv-alapveté kovetelményeinek és egyéb vonatkezé-rendelkezéseinek. A
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Megfelel&ségi nyilatkozat megszerzéséhez I1épjen kapcsolatba a Boston Scientific-kel a hatoldalon lathato
adatoK segitségével.

MEGJEGYZES: ~Ahogy. egyéb telekommunikacios eszkézok esetén, ittis tanulmanyozza a nemzeti
adatvédelmi torvényeket.

Kérhazi és egészségiigyi kornyezet

Gépilélegeztetés. Lélegeztetés esetén kapesolja az Off (ki) allasba az MV/respiraciés szenzort.
Egyébként a kovetkezdk torténhetnek:

. ElégtelenMV-szenzor altal vezérelt frekvencia
. Félrevezetd, 1égzésen 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:

. Akiilsé betegmonitorok (pl. légzésmonitorok, felszini EKG-monitorok, hemodinamikai monitorok)
zavarhatjak a pulzusgeneratorimpedancia alapu diagnosztikaivizsgalatait [pl. Respiratory Rate
(légzési frekvencia) trend]: Ha-az MV.az On (bekapcsolt) értékre van allitva, az elébbjemlitett
kélesdnhatas gyorsabb ingerlést eredményezhet, elérve akar a maximalis szenzorvezérelt
frekvenciat. Az esetleges zavar6 hatas megel6zése érdekében dllitsa le az’MV-szenzor miik6dését
az Off (kikapcsolt)-allapotba (ilyenkor nincs.MV frekvencia vezérles vagy MV-szenzor-alapu
trendszamitas) vagy Passive (passziv) modba helyezésével(ilyenkor nincs MV frekvencia alapu
vezérlés). Alternativ.megoldasként programozza a Brady Mode (Brady mod) beallitast nem
frekvenciaérzékeny-maédba (ilyenkor nincs MV frekvencia vezérlés). Ha a PRM nem elérhet6 és a
pulzusgenerator-szenzorvezeérelt frekvencian ingerel, tegyen-magnest a-pulzusgenerator kbzelébe,
hogy. beinditsa az atmenetileg aszinkron, nem frekvenciaérzékeny ingertést.
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A Respiratory Sensor (respiracids.szenzor) altal végzett diagnosztika esetleges zavaré hatasanak
megel6zése érdekében allitsa a pulzusgenerator Respiratory Sensor (respiraciés szenzor)
mikddését Off (kikapcsolt) allapotba.

Avezetett elektromos.aramot hasznalé orvosi terapiak, kezelések és diagnosztikai vizsgalatok (pl.
TENS, elektrokauterizacio, elektrolizis/termolizis, elektrodiagnosztikai tesztelés, elektromyographia
vagy.idegi vezetéses vizsgalatok) zavarhatjak a pulzusgenerator miikddését vagy karosithatjak azt.
A'kezelés elétt programozza az eszkoézt az Electrocautery Protection Mode (elektrokauterezés-
védelmiimod) funkeiora; és ellendrizze a készllék teljesitményét a kezelés alatt. A kezelés utan
ellendrizze a pulzusgenerator. mikodését ("A pulzusgenerator ellendrzése terapia leadasa utan" a
24 oldalon).

Bels6 defibrilldlas. Ne hasznaljon belsé defibrillacios tappancsokat vagy katétereket, ha a
pulzusgeneratorrol a vezeték nincs levalasztva, mert a vezetékek elvezethetik a sokk energiajat, ami a
beteg sériilését és'a belltetett eszk6zok karosodasat okozhatja.

Kiils6 defibrillalas. Kulsd sokk utan az érzékelés visszatértéhez max: 15'masodpercre van szikség. Nem
slirgés esetekben, pacemaker-fliggd.betegeknél a kiilsé kardioverzio vagy defibrillalas elétt fontolja:meg a
pulzusgenerator aszinkron ingerlési mddra.valé atprogramozasat és az percventilacio-/légzésérzékeld Off
(ki) allapotba vald kapcsolasat.

Akulsé kardioverzioé vagy defibrillacié-karosithatja a pulzusgeneratort. A pulzusgenerator karosodasanak
elkerllése erdekébenfontolja meg a kdvetkezéket:

Ne helyezzen defibrillaciés lapatot kozvetlenil a pulzusgenerator félé.'Helyezze a defibrillacios
lapatokat a lehetd legtavolabb a pulzusgeneratortdl.

Ha'akészilék a jobb pektoralis régiéba lett beliltetve, a tappancsokat-posterior-anterior allasba, ha a
bal pektoralis régioballett beultetve, akkor'anterior-apex allasba helyezze fel.

A Kils6 defibrillalé eszkoz energiajat allitsa a lehetdlegkisebb klinikailag elfogadhaté. értékre.



Kiils6 kardioverzié vagy-defibrillacié-utan ellendrizze a pulzusgenerator mikodését ("A pulzusgenerator
ellenérzése terapia'leadasa utan"a 24. oldalon).

Lithotripsia. Az extracorporalis I16késhullammal végzett lithotripsia (Extracorporeal shock wave lithotripsy,
ESWL) elektromagneses interferenciat és a pulzusgenerator karosodasat okozhatja. Ha orvosilag indokolt
az ESWL, a pulzusgeneratorral valé kélecsdnhatas kockazatanak csokkentésére fontolja meg a
kovetkezoket:

. Az ESWL I6késhullamanak.a fokuszpontja a pulzusgeneratortdl legalabb 15 cm (6 hiivelyk)
tavolsagban legyen.

. A beteg-ingerlési igényeitdl figgéen a Brady-Mode (brady maéd) funkciot allitsa nem
frekvenciavalaszos VVI vagy VOO moédba:

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

Elektromos interferencia. Elektrokauterizalé vagy monitoroz6 eszk6zokbdl szarmazo elektromos ,zaj”
interferalhat az eszkozt lekérdezé vagy programozé telemetria létrejéttével vagy fenntartéasaval. llyen
interferencia esetén mozgassa a programozét az elektromos.eszk6ztdl tavolabb és ellendrizze, hogy a
kabelek nem keresztezik egymast. Ha a'telemetria az interferencia miatt megszakadt, a pulzusgenerator

Radiéfrekvencias (RF) interferencia. A pulzusgeneratoréhoz kdzeli frekvenciakon miikodd eszkézokbol
szarmazo6 RF jelek zavarhatjaka ZIP telemetrias funkciét a pulzusgenerator lekérdezése vagy
programozasa soran. Az'RF interferencia csokkenthetd azzal, ha novelia zavaré eszkoz tavolsagat a
PRM-tél és.a pulzusgeneratortdl. A 869,85.Hz-es frekvenciasavban esetleg interferenciat okozo
készllékek kdzé tartoznak a kévetkezok:

. Vezeték nélkiili telefonkészllékek kézi része és alapkésziiléke
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. Bizonyos betegmonitorozé rendszerek

Centralis.vezet6drot bevezetése. Ovatosan jarjon el, amikor més tipusu centralis vénas katéterek
bevezetéséhez vezetédrotot vezetbe a betegbe (pl. PIC- vagy Hickman-katéterek) ott, ahol a
pulzusgenerator vezetékei huzoédhatnak. Ha a vezetéket tartalmazé vénaba ilyen vezetddrotot vezet, a
vezeték megseériilhet, vagy elmozdulhat.

Otthoni és munkahelyi kdrnyezet
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Haztartasi készulékek. Jol mikddé és megfeleléen foldelt haztartasi késziilékek rendszerint nem
gerjesztenek olyan elektromagneses interferenciat, mely hatassal lenne a pulzusgenerator miikédésére.
Ismertek beszamolok elektromos kézi eszk6zok és elektromos borotvak altal okozott pluzusgenerator-
zavarokrol, ha azokat a pulzusgenerator belltetési helyén alkalmaztak,

Magneses mezdk. Tajékoztassa a betegeket, hogy a hosszabb ideig'fennallé erés (tobb mint 10 gauss
vagy 1-mtesla er6sségii) magneses mezok aktivalhatjak a pulzusgenerator magnes funkcidjat. Példak
magneses mez¢ forrasaira:

. Ipari transzformatorok és motorok

» MRI készilékek

. Nagy sztered-hangszorok

. Telefonkagylo, ha1,27 cm=en (0,5 inch=en) belll van a pulzusgeneratortol

] Maégneses palcak, példaul amelyeket a repllétéri biztonsagi'vizsgalathoz vagy a Bingo jatékhoz
hasznalnak

Elektronikus arucikk-ellenérzés (EAS) és biztonsagi rendszerek. Utasitsa a betegeket,-hogy ne
tartézkodjanak a szikségesnél tdbbet a lopas elleni és biztonséagi kapuk vagy radiéfrekvencias azonositd
berendezést tartalmazoé elektronikus kédleolvasék kérnyékeén, €s ne tdmaszkodjanak azoknak: llyen
rendszerek gyakran talalhatok Gzletek, bankok, konyvtarak stb. bejaratanal és kijaratanal; illetve
belépésszabalyozo rendszereknél.-Az ilyen-rendszerek valoszinileg hem befolyasoljak a kardialis
készllékek mikodeését, ha a’betegek normalis sebességgel athaladnak rajtuk. Ha a'beteg egy elektronikus



lopas elleni, biztonsagi vagy belépésszabalyozé rendszer kézelében tiineteket tapasztal, azonnal tavolabb
kell mennie, és tajékoztatnia kell az orvosat.

Mobiltelefonok. Javasolja a betegeknek, hogy a mobiltelefont a beiiltetett eszkdzzel ellentétes oldali
fullikhoz tegyék. A betegek nem hordhatnak bekapcsolt mobiltelefont mellzsebben vagy 6von a beiiltetett
eszkoztél 15 cm-en belil, mivel egyes mobiltelefonok zavarhatjak a pulzusgenerator miikddését, amely
igy nem megfelel6 kezelést-adhat le vagy gatolhatja a megfelel6 kezelést.

Mérések az ellendrzés soran

Ingerlési kiiszob tesztelése. Ha a beteg allapotavagy gyégyszerelése megvaltozott, vagy az eszkoz
parameétereit atprogramoztak, megfontolandé egyingerkiiszobteszt elvégzése a hatasos ingerlési
kiiszobok ellenérzése céljabol.

Utankovetés az orszagot elhagyo betegek szamara. A pulzusgenerator utankdvetését at kell gondolni
olyan betegek esetében, akik masik, hem a beiltetés helyének megfelel6 orszagba terveznek utazni vagy
Koltozni. Az eszkozokkel kapcsolatos szabalyozasi viszonyok és az ehhez kapcsol6dd programozo,
szoftverkonfiguraciok orszagonként eltéréek lehetnek; bizonyos.orszagokban egyes eszk6zok
utankdvetése nem-engedélyezett vagy nem lehetséges.

Az utankovetésnek a beteg célorszagaban.valé-elérhetdségével-kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot a
Boston Scientific vallalattal, a hatlapon talalhaté elérhetéségeken.

Explantalas és hulladékkezelés

Hamvasztas. Hamvasztas el6tt gondoskodni kell a pulzusgenerator eltavolitasardl. Athamvasztas'soran
uralkodé hémérséklettdl a.pulzusgenerator felrobbanhat.

A késziilék kezelése. A készilék explantalasa, tisztitdsa vagy szallitasa elétt a terapias anamnézis fontos
adatai elvesztesének megel6zése érdekében végezze el.a kdvetkezbket:

. Programozza a pulzusgenerator-Brady Mode (Brady méd) funkciojat-Off (kikapcsolt) allapotba

23



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

Tisztitsa meg, ésfert6tlenitse a készlléket a veszélyes bioldgiai anyagokra vonatkozé szokasos
eljarasokkal.

KIEGESZITO ELOVIGYAZATOSSAGI INFORMACIOK
A pulzusgenerator ellendrzése terapia leadasa utan

Minden olyan m{tét.vagy orvosi.beavatkozas utan,.amely esetlegesen befolyasolhatja a pulzusgenerator
miikodését, alapos ellenérzést kell végezni, amelynek a kdvetkez6kbdl kell allnia:

. A-pulzusgenerator lekérdezése programozéval

. Klinikai események és hibakddok atnézése

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

. Vezetékek tesztelése (kiiszobok; amplitudé és impedancia)

O Az MV-szenzor alapu diagnosztika és az MV-szenzor milkodésének ellenérzése, illetve manualis MV-
szenzor kalibralas elvégzése, ha sziikséges

J Légzésszenzor-alapu diagnosztika atnézése

. Elem allapotanak ellenérzése

. Minden allando brady paraméter Uj értékre programozasa, majd visszaprogramozasa a kivant értékre
. Az Osszes betegadat mentése

. A megfelel6.végs6 programozas ellenérzése, mieléttengedélyezi, hogy a beteg elhagyja a kérhazat
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A pacemaker-S-ICD kolcsonhatas minimalizalasa

Ezek a pulzusgeneratorok alkalmasak a subcutan beliltethetd kardioverter defibrillatorral (S-ICD) egyditt torténd
hasznalatra, ha bipolaris vezetékekkel vannak belltetve, és bipolaris ingerlési konfiguraciéra vannak
programozva.

A pacemaker a kdvetkez6 mdédokon léphet kdlcsénhatasba az S-ICD-vel:

. Ha tachyarrhythmia kézben nem térténik meg a-pacemaker gatlasa, és az ingerlési impulzusokat érzékeli
az S-ICD . frekvencia-érzékeld aramkore,.az S-ICD az ingerlési impulzusokat értelmezheti normal
ritmuskent. llyenkoraz S-ICD.nem mutatja ki az arrhythmiat, és ezért nem végez terapiat.

. Ha a pacemaker egyiitést nem érzékel vagy nem végez hatasos ingerlést, az S-ICD két fliggetlen Gtést
érzékel (a-sajat Utést és az ingerl6 impulzust). Ennek kdvetkeztében az S-ICD magasabb frekvenciat mér,
mint amennyi a‘beteg aktualis-szivfrekvenciaja. llyenkor eléfordulhat, hogy az S-ICD sziikségtelen
terapiat ad le.

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

Safety Mode (biztonsagi) médban ezek-a pulzusgeneratorok unipolaris ingerlési és érzékelési Konfiguracioban
mikodnek: A Safety Mode (biztonsagi mod) kompatibilis'az S-ICD-vel valé hasznalatra, mert a konfiguralt
paraméterek a kdvetkezdképp csokkentik-a-pacemaker és az S-ICD kozotti lehetséges kdlcsdnhatasokat:

. Az érzékelés bedllitasa AGC, 0,25 mV. Az AGC érzékelés hatékanyan képes érzékelni-a Safety Mode
(biztonsagi mad) LRL 72,5min" beallitadsanal gyorsabb sajat ritmust. Ezért az ingerlés gatlodik, €s nem
zavarja az S-ICD tachyarrhythmia-érzékelését.

. Ha ingerlés-szlikséges; a nagyobb, 5,0 V. fesziiltség és 1,0 ms id6tartam'csOkkenti az'ingerlés
hatastalansaganak kockazatat.
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. Ha az S-ICD kétszeresen érzékelné az ingerlési impulzust és a hatasara torténé depolarizaciét, nem
végezne szilikségtelen terapiat, feltéve, hogy az S-ICD tachycardia-kliszébe tébb mint kétszer magasabb,
mint a Safety Mode (biztonsagi mdd) LRL beallitasa (145 min).

A mar beiiltetett S-ICD és a bipolaris pacemaker kozétti klcsdnhatasok csdkkentésére kdvesse a kdvetkez6
ovintézkedéseket:

. Alkalmazzon mindkét tiregben bipolaris ingerlé vezetékeket, amelyeken csekély az elektrédok kdzotti
tavolsag. Az elektrodok kdzotti nagy. tavolsag novelheti annak a valészinliségét, hogy az S-ICD kimutatja
azingerlési impulzusokat.

. Lehet8ség szerintprogramozza a pacemakert a (1)-biztonsagos hosszu tavu ingerkliszébméréshez
megengedhetd legalacsonyabb Amplitude (amplitudo) értékre, (2) a maximalis Sensitivity (érzékenység)
értékre — a megfeleld.biztonsagi-hatarérték megtartasa mellett legalacsonyabb programozhat6 szintre —
és a (3) beteg szamara-elfogadhaté minimalis szivfrekvenciara.

Afenti Iépéseken kiviil végezze el a kovetkezb tesztelést.a készilékek kdzotti kdlcsdnhatas értékelésére:

. Az S-ICD funkcidi, igy a jel6lések; a-valds idejlelektrogramok, illetve a sipold hangok segitségével
értékelje az S-ICD tulérzékelése miatti lehetséges kdlcsonhatasat-a pacemakerrel.

MEGJEGYZES: Haegyiiregli, pitvari vezetékkel felszerelt pacemakert iiltet be, végezze el a tésztelést
unipolaris és bipolaris konfiguraciéban:is.

J A kamraifibrillaciét és a beteg valamennyikamrai tachycardigjatindukalnikell, mikozben az S-ICD be van
kapcsolva, ésia.pacemaker aszinkron modra és maximalis Amplitude (amplitudé)es Pulse Width
(pulzusszélesséqg) értékre van bedllitva. Ez kinalja a legjobb lehetéséget az arrhythmia detekcidjanaka
pacemaker<impulzusok Kimutatasa okozta gatlasara. El6fordulhat; hogy a pacemaker vezetékeit at kell
helyezni az ingerlési impulzusok S-ICD altali kimutatasanak kikiiszobolése érdekében.

Ideiglenesen kapcsolja ki-a beteg S-ICD késziilékét, ha (1) az ingerlési és érzékelesi-kiiszobot ertékeli, (2) ha
implantacio kézben ideiglenes kiilsé-pacemakert hasznal, és (3) ha egy belltetett pacemakert programoz Ujra.
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Az S-ICD 4ltal leadott mindegyik sokk utan ismételje meg a pacemaker lekérdezését, hogy meggy6z6djon arrdl,
hogy a sokk-nem karositotta a pacemakert.

Ha S-ICD-t Ultet'be olyan betegbe, aki mar rendelkezik belltetett pacemakerrel, olvassa el az S-ICD hasznalati
utmutatdjaban a beultetéssel kapcsolatos megfontolasokat.

A'pacemaker és az S-ICD kozotti kdlcsonhatasokrol tovabbi informaciokért olvassa el a Figyelmeztetések
szakaszt.

Transcutan elektromos idegstimulacio (TENS)

FIGYELMEZTETES: . A TENS soran elektromos aram folyik a testen keresztiil, ami zavarhatja a
pulzusgenerator.mikodését.--Ha a TENS orvosi szempontbdl sziikséges, ellendrizze a TENS kezelési
beallitasait a pulzusgeneratorral vald kompatibilitas szempontjabdl. A kovetkez6 iranyelvek csdkkenthetik a
kolcsdnhatas valészinlségét:

. Helyezze a TENS elekirodokat a lehet6 legkdzelebb egymashoz és a-lehetd legtavolabb a
pulzusgeneratortol s a vezetekektdl.

¢ ATENS energiakibocsatasat allitsa.a Klinikailag'elfogadhato legalacsonyabb értékre.

. Fontolja meg a szivmiikédés monitorozasat-a TENS alkalmazasa kézben, f6leg pacemaker-dependens
betegek esetében.

ATENS/intézményen beliili alkalmazasakor-tovabbi [épéseket lehet tenni.az interferencia csokkentésére:
. Ha intézményi alkalmazas soran interferencia gyanithaté, kapesolja ki a TENS egységet.
U Ha azingerlés gatlasa tapasztalhaté, magnes segitségével valtson ki-aszinkron-ingerlést.

. Ne valtoztassa meg a TENS beallitasait, amig'nem gy6z6dott meg arrdl, hogy az Uj beéllitdsok nem
zavarjak a pulzusgenerator mikodését:
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Ha TENS végzése sziikséges intézményenkivll (a beteg otthonaban), a kdvetkezd utasitasokkal lassa el a
beteget:

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

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

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

A PRM segitségével és a kdvetkezd lépésekkel ellendrizze a pulzusgenerator mikédését TENS alkalmazasa
kézben:

1. Figyelje meg a valds idejii EGM-eket az el6irt TENS kimeneti beallitasok mellett, és jegyezze fel, hogy
mikor torténik megfelelé érzékelés; illetve.interferencia.

MEGJEGYZES: AkKésziilék miikodésének -TENS alkalmazasa kbzben térténé ellenérzésére hasznalhatd
tovabbi'médszer a beteg altal elinditott monitorozas:

2. Ha ezzel végzett, kapcsolja ki a TENS-egységet.

ATENS befejezése utan gondosan értékelje ki a pulzusgenerator miikddését, annak ellenérzésére, hogy a
készilék mikodése nem szenvedett-e karosodast ("A pulzusgenerator ellenérzése terapia leadasa utan" a 24.
oldalon).

Tovabbi-tajekoztatasért forduljon a Boston Scientific. céghez a hatlapon talalhato elérhetéségen.
Elektrokauterezés és radiofrekvencias (RF) ablacio

FIGYELMEZTETES: _Az elektrokauterezés és az RF ablacio kamrai arrhythmiat, illetve fibrillaciét-okozhat,
emellett aszinkroningerlést,-az ingerlés gatlasat, illetve a pulzusgenerator.ingerlési teliesitményének
csokkenését.eredményezheti, ami hatastalan ingerlést okozhat. Az RF ablacié az MTR-ig névekvé kamrai
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ingerlést és/vagy az ingerlési-kiiszobértékek megvaltozasat is okozhatja. Emellett dvatosan jarjon el, ha
bediltetett késziilékkel él6 betegnélhajt végre barmilyen tipusu kardialis ablaciot.

Ha orvosilag indokolt.az elektrokauterezés vagy az RF ablacio, a kdvetkezdket tartsa szem el6tt a beteget és a
késziiléKet érd sériilés kockazatanak csdkkentése érdekében:

% A beteg ingerlésszilikségletétdl fliggden engedélyezze az Electrocautery Protection Mode (Elektrokauter-
védelmi) moédot, programozza a késziileket.aszinkron ingerlési moédra vagy hasznaljon magnest az
aszinkroniingerlésrevalé atkapcsolasra. A sajat ritmussal rendelkez6 betegek esetében opcio lehet a
Brady Mode (Brady.mdéd) VVI-re’'programozasa a sajat ritmus alatti frekvenciara, megelézendé a
versenyz6 ingerlést.

. Alljon rendelkezésre ideiglenes-ingerlésre szolgalo és kiilsd defibrillacids felszerelés.

4 Kerllje el az elektrokauterezési eszkdzOk vagy az ablacios katéter kdzvetlen érintkezését a
pulzusgeneratorral vagy a vezetékekkel. A vezeték elekirddjahoz kézel végzett RF ablacié karosithatjaa
vezeték és a szévetek érintkezési helyét.

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

. Ha RF ablaciét és/vagy elektrokauterezést végeznek az eszkdz vagy.vezetékek melletti széveten, akkor
figyelje @ mérések elotti és utani érzékelési és ingerlési kiiszoboket és impedanciakat, hogy
meghatarozza arendszer.integritasat €s stabilitasat.

. Elektrokauterezés esetében, ha'lehetséges, hasznaljon bipolaris rendszert, és rovid, szakaszos,
szabdlytalan'hullamu és lehet6 legkisebb energiaju stitéseket alkalmazzon.

L Az RF ablacios berendezések interferenciat okozhatnak a telemetria soran a pulzusgenerator és a PRM
koz6tt. Ha az RF ablacids beavatkozas kézben a pulzusgenerator programozasat meg kellvaltoztatni,
kapcsolja ki.az RF ablaciés berendezést a keszilék telemetriaslekérdezéseelétt.

A beavatkozas befejezése utan a korabban beprogramozott terapias maéd visszaallitdasahoz kapcsolja ki az
Electrocautery Protection Mode (Elektrokauter-védelmi) médot:
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lonizal6 sugarzas

FIGYELMEZTETES: Nem'lehet megadniegy biztonsagos sugardézist, sem garantaini a pulzusgenerator
megfeleld mikddését ionizald 'sugarzasnak vald.expozicié utan. Tobb tényezd egyuttesen hatarozza meg a
sugarkezelés hatasat a beiiltetett pulzusgeneratorra, ilyen a pulzusgenerator tavolsaga a sugarnyalabtdl, a
sugarzas tipusa és'energiaja; a dozissebesség, a pulzusgenerator teljes élettartama soran kapott sugardozis,
valamint a pulzusgenerator arnyékolasa:-Az ionizald sugarzas hatasa az egyik pulzusgeneratortol a masikig
valtozhat, és atartomanya a funkeiévaltozas nélkiilitél az ingerlés elvesztéséig valtozhat.

Az ionizalé sugarzas forrasai jelentésen kilonbdznek a-beliltetett pulzusgeneratorra gyakorolt lehetséges
hatasukban. Tobb.terapids sugarforras képes megzavarni a beliltetett pulzusgenerator miikodését vagy
karositani azt, ilyenek arosszindulati-daganatok kezelésére hasznalt sugarforrasok, igy a radioaktiv kobalt, a
linearis gyorsitok, a radioaktiv brachyterapias eszkdzok és a betatronok.

A terapias sugarkezelési ciklus elétt a beteg sugarterapias onkolégusanak és kardiolégusanak vagy
elektrofizioldgus szakorvosanak meg kell fontolniuk az 6sszes kezelésilehetéséget, tdbbek kdzott a késziilék
fokozott ellenérzését és-cseréjétis: Egyéb megfontolandé lehetéségek:

. Apulzusgenerator lehet6 legnagyobb mértékii arnyékolasa a kezelési mezében
. A sugarkezelés kozben torténé betegmonitorozas szintjének megallapitasa

A pulzusgenerator miikédésének a sugarkezelés soran és utana valo értékelése a készullék lehetd legjobb
miikodésének biztositasa érdekében ("A pulzusgenerator ellenérzése terapia leadasa utan"a 24. oldalon).
Ennek a kiértékelésnek aterjedelme, valamint a'sugarkezelési protokollhoz viszonyitott.id6zitése és
gyakorisaga a beteg aktualis egészségi allapotatdl fligg, ezért ezeket a beteget kezel6 kardioldgusnak vagy.
elektrofiziologus szakoryosnak kell meghataroznia.

A pulzusgenerator szamos diagnosztikai eljarast automatikusan-elvégez éranként, ezért a pulzusgenerator
mikodésének értékelését ne végezze ela készllék legfrissebb,automatikus diagnosztikus adatainak megléte
és attekintése elbtt (tehat'a 'sugarexpozicié utan legalabb egy.éraval). Eléfordulhat, hogy a sugarexpozicié
hatasai a pulzusgeneratorra csak egy bizonyos idével az expozicié. utan mutathatok ki. Ezért.szorosan kdvesse
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a pulzusgenerator miikodését, és nagy.gondossaggal jarjon el, ha a sugarterapia utani hetekben vagy
hénapokban egy Uj funkeiét programoz be.

Emelkedett nyomas

A Nemzetkozi'Szabvanyligyi Szervezet (International Standards Organization, ISO) nem fogadott el
standardizalt nyomastesztet a beliltethetd pulzusgeneratorok hiperbarikus oxigénterapiara (HBOT) vagy
oxigénpalackos (SCUBA) buvarkodasra torténd teszteléséhez.'Azonban a Boston Scientific kidolgozott egy
tesztelési protokollt a készilék teljesitményének értékelésére magasabb atmoszférikus nyomasok mellett. A
kévetkez6 nyomastesztelési 6sszefoglalas nem.tekintheté a HBOT vagy a SCUBA buvarkodas
biztonsagossaga mellett sz6l6 bizonyitéknak.

FIGYELMEZTETES: A HBOT vagy/a SCUBA buvarkodas karosithatja’a pulzusgeneratort. Laboratériumi
tesztelés soran a kiprobalt pulzusgeneratorok' mindegyike a tervezettnek megfeleléen miikddoétt tébb mint 1 000
ciklusban 6,0'ATA nyomasnak valé expoziCié utan. A laboratériumi tesztelés soran nem vizsgaltak az emberi
testbe belltetett pulzusgenerator teljesitmenyét és az ingerlésre adott fiziolégiai valaszt emelkedett nyomas
mellett:

Minden tesztelési ciklus' normallégkori/szobai'nyomassal kezdédott, majd a nyomas magas szintre.emelkedett,
majd visszatért a normal kdrnyezeti nyomasra. A'magas nyomas alatt valétartézkodas ideje hatassal lehet az
ember élettani jellemzdire; viszont atesztelés soran kideriilt, hogy. a pulzusgenerator mikddését nem
befolyasolja: A kiilonbdzd nyomas-mértékegységekben megadott értékek lejjebb talalhaték (1. tablazat
Kulénb6z6 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok; a;32. oldalon).
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1. tablazat - Kiilonb6z6 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok

Kiilonboz6é mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok

Atmoszféra (abszolut)

5,0 ATA

Melység tengervizben?

40'm (130 I4b)

Nyomas, abszolut 72,8psia
Nyomas (tdinyomas)P 58,1 psig
Bar. 5,0
kPa (abszolut) 500

a. ~Mindegyik nyomas szamitasakor a tengerviz siirliségének feltételezett értéke 1030 kg/m?,
b: “A'nyomaskiilonbség-meérén leolvashaté nyomés (psia = psig + 14,7 psi).

SCUBA buvarkodas vagy HBOT elkezdése el6tt a betegnek fel-kell keresnie a kardiolégusat vagy
elektrofiziologus szakorvosat, hogy részletes tajékoztatast kapjon az egészségi allapotatol fliggé lehetséges
kévetkezményekrél. A-beteg oxigénpalackos (SCUBA) buvarkodas elétt felkereshet egy buvarkodasi

orvoslasra specializalodott orvost:is.

HBOT vagy SCUBA buvarkodas esetén indokolt lehet a késziilék gyakoribb ellendrzése. Nagy nyomasnak vald
expozicid.utan ellendrizni kell a pulzusgeneratormiikddését ("A pulzusgenerator-ellenérzése terapia leadasa
utan" a 24, oldalon). Ennek a kiértékelésnek a terjedelme, valamint a nagy nyomasnak valé expoziciéhoz
viszonyitott idézitése és gyakorisaga a beteg aktualis egészségi-adllapotatdl fligg, ezért ezeket a beteget kezeld
kardiolégusnak vagy elektrofiziologus szakorvosnak kell meghataroznia.
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Ha tovabbi kérdései merlinek 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 talalhato elérhetéségek valamelyikén.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK:
A kovetkezdkben felsoroljuk a pulzusgenerator, illetve @ vezetékek belltetésének lehetséges sz6védményeit, a

szakirodalomban talalhatd, a-pulzusgeneratorok belltetésével kapcsolatos tapasztalatok alapjan:

Légembolia

Allergias reakcio

Vérzés

Bradycardia

Szivtamponad

Kronikus idegsérulés

Az dsszetevbk meghibasodasa

A vezetbtekercs torése

Halal

Elektrolitzavar/kiszaradas
Emelkedett kiszobértékek

Erozié

Tulzott mértékl rostszévetképzddés
Extrakardialis stimulacid.(izmok vagy-idegek stimulacioja)
Folyadékgyilem
Idegentest-kilokédési jelenségek
Haematoma vagy seroma képz6dése

33



34

Szivblokk

Ingerlés elmaradasa

Nem megfeleld ingerlés

Fajdalom a bemetszés helyén

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

Vezetékelmozdulas

Vezetéktorés

A vezeték(ek) szigetelésének megszakadasa vagy elkopasa
Vezetékperforacio

A-vezeték(ek) csucsanak deformalédasa és/vagy torése

Helyi szdveti reakeié

Achatasos ingerlés megsziinése

Miokardidlis infarktus

A miokardium elhalasa

A miokardiumotéré trauma (pl. szdvetkarosodas vagy abillentylik sériilése)
Az izompotencial-érzékelése

Tul nagy vagy tulalacsony frekvencia-érzékelése

Pacemaker altal kivaltott tachycardia (PMT)

Perikardidlis dorzsélddés vagy folyadékgyilem

Pneumothorax

A pulzusgenerator elvandorlasa

Az dram sontolése belsé vagy kllsé lapatokkal torténd defibrillacié esetén



. Syncope

. Tachyarrhythmiak, tdbbek kdzott az arrhythmiak felgyorsulasa és korai, ismétlédé pitvarfibrillacio
. Trombozis vagy tromboembolia

. Szivbillenty(-karosodas

¢ Vazovagalis reakcio

. Vénas elzarédas

. Vénastrauma (példaul perforacié, disszekcié vagy erozio)

. A szivelégtelenség sulyosbodasa

El6fordulhat, hogy.a betegek-pszichésen'nem tolerdljék a pulzusgenerator-rendszert, és ilyenkor a kovetkezé
koros.allapotok1éphetnek fel:

. Pulzusgenerator-dependencia

. Depresszi6

. Az elemid6 eléttitemeriilésétdl vald félelem

. Félelem a készulék meghibasodasatdl

Ezenkivul a sinus-coronariusba valo.vezetékbelltetéssel jaro tovabbi lehetséges sz6védmények:

. Allergias reakcio a kontrasztanyagra

. Abeliltetéshez haszndlt eszkdzok torése vagy meghibasodasa

. HosszU'idejl expozici6 a fluoroszkdpias-berendezés altal kibocsatott sugarzasnak

3 A vena coronariak lathatéva tételéhez alkalmazott kontrasztanyag éltal okozott veseelégtelenség

MECHANIKAIJELLEMZOK

A kovetkezé miiszaki jellemzék és anyagjellemzék.a VISIONIST és VALITUDE késziilékekre
vonatkoznak.
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Az 6sszes VISIONIST és VALITUDE tipusnal a haz elektrodként miikddé felszine 35,05 cm?, az §sszes
VISIONIST X4 és VALITUDE X4 tipusnal pedig a haz elektrodként miikédé felszine 34,568 cm?. Az elem
hasznalhato6 kapacitasa 1,6 Ah, az Explant (explantalas) allapot fellépésekor fennmaradé hasznalhaté
elemkapacitas.pedig 0,10-Ah.

Alabb talalhatok az egyes modellekre jellemz6 mechanikai jellemzék.
2. tablazat - Miiszaki jellemz6k - VISIONIST CRT-P készilékek

Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm?) Csatlakoz¢ tipusa
szélességx
magassag x

mélység (cm)

U225 4,45x6,13x0,75 30,6 16,2 RA: IS-1; RV: IS-1;
LV:1S-1

U226 4,45x6,13X0;75 31,1 16,7 RA: 1S-1; RVi1S-1;
LV: LV-1

U228 4,45x6,17 x.0,75 33,0 17,6 RA1S-1; RV: IS-1;
Lv: 1S4
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3. tablazat Miiszaki jellemz6k - VALITUDE CRT-P késziilékek

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

mélység (cm)

U125 4,45 x6,13x.0,75 30,6 16,2 RA: IS-1; RV: IS-1;
LV:1S-1

U128 4,45x6,17 x 0,75 33,0 17,6 RA: 1S-1; RV: IS-1;
LV: 1S4

AVISIONIST és VALITUDE készulékek ZIP telemetriaval miikédnek, az atvitel 402—405 MHz-es frekvencian
torténik:

Alabb talalhatok az anyagok jellemz6i:

. Készulékhaz: hermetikusan lezart titan

. Fejrész:implantacios minéségi polimer

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

A kovetkezo miiszaki jellemzok és anyagjellemzék az INLIVEN, INTUA és INVIVE készilékekre
vonatkoznak.

Minden INLIVEN, INTUA és INVIVE modell esetén a készlilékhaz elektrodként miikédé felszine 35,98 cm?. Az
elem hasznalhato kapacitasa 1,45 Ah,"az Explant (explantalas).allapot fellepésekor fennmaradé hasznalhaté
elemkapacitas pedig 0,09 Ah.

Alabb talalhatok az egyes modellekre jellemz6 mechanikai jellemzdk.
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4. tablazat. ~Mlszaki jellemzék —INLIVEN CRT-P késziilékek

Modell Méretek Tomeg (9) Térfogat (cm?) Csatlakoz6 tipusa
szélesség x
magassag x

mélység (cm)

w274 4,45x6,10x 0,75 34,0 15,0 RA:1S-1, RV: IS-1,
LV: LV-1

W275 4,45 x.6,10x 0,75 34,0 15,0 RA:1S-1, RV: 1S-1,
LV:1S-1

5. tablazat . Muiszaki jellemz6k — INTUA CRT-P késziilékek

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

mélység (cm)

W272 4,45x6,10%x 0,75 34,0 15,0 RA:IS-1, RV: 1S-1,
LV V-1

w273 4,45x6,10x0,75 34,0 15,0 RA:NIS-1, RV:AIS-1,
LV:IS-1
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6. tablazat Miiszaki jellemz6k — INVIVE CRT-P késziilékek

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

mélység (cm)

W172 4,45 x6,10x.0,75 34,0 15,0 RA:IS-1, RV: 1S-1,
LV: LV-1

W173 4,45x 6,10 x'0,75 34,0 15,0 RA:1S-1,RV: 1S-1,
LV:1S-1

Az INLIVEN, INTUA€s INVIVE készilékek ZIP telemetriaval'miikddnek, az atvitel 869,85 MHz-es frekvencian
torténik: A pulzusgeneratoriemellett:2-es osztalyd vevo és 4-es-osztalyd miikodési periodussal miikodik.3.

Alabb talalhaték az anyagok jellemzdi:

. Készulékhaz: hermetikusan lezart titan

. Fejrész:implantacios minéségti polimer

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

Apulzusgenerator csomagolasa’a kdvetkezket tartalmazza:

. Egy csavarhtizé
. A termékkel kapcsolatos dokumentacio

3. Az EN 300 220-1 jelti szabvany szerint.
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MEGJEGYZES: Atartozékok (példaul a csavarhiizé) csak egyszeri hasznalatra szolgalnak. Ezeket tilos
Ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni.
SZIMBOLUMOK A CSOMAGOLASON

A kovetkezd szimbélumok talalhatok a csomagolason és a cimkén (7. tablazat Szimbdlumok a csomagolason,
a 40; oldalon):

7. tablazat. Szimbélumok a csomagolason

Szimbélum Leiras

Katalogusszam

A‘csomag tartalma

A

&

Pulzusgenerator

Csavarhuzé

Termékleiras mellékelve

1BIMG
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7.tablazat Szimbolumoka csomagolason (folytatas)

Szimbélum

Leiras

Sorozatszam

Ve

Felhasznalandd

—
o
—

Tételszam

Gyartas idépontja

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne sterilezze Gjra

°[@fE

Egyszerhasznalatos
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7.tablazat - Szimbélumok a csomagolason-(folytatas)

Szimbo6lum

Leiras

Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt

@

Nézze meg a hasznalati utasitast a kdvetkezd internetes
oldalon: www.bostonscientific-international.com/manuals

Hémérséklet-tartomany

=S

(@)

086

CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyez6 tanusito testulet
azonositéjaval

i

Ide helyezze a telemetrias palcat

N

Itt felnyitando

N

|1




7.tablazat Szimbolumoka csomagolason (folytatas)

Szimbélum

Leiras

Hivatalos képvisel6 az Europai K6zdsségben

.

Gyérté

N 20593
Z1088

Q

C-jeldlés beszallitéi kddokkal

Ausztral kommunikaciés- és médiahatosag (ACMA) radiés
medfelelésségijelolés

. B

~
2
N

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

Az ausztraliai szponzor cime

Pacemaker RV

@ @[z

PacemakerRA, RV
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7.tablazat - Szimbélumok a csomagolason-(folytatas)

Szimbo6lum Leiras

CRT-P RA, RV, LV

6 Bevonat nélkili készilék

RF telemetria

GYARIBEALLITASOK

A pulzusgenerator szallitaskor érvényes beallitasait Iasd a-tablazatban (8. tablazat Gyari beallitasok, a 44:
oldalon).

8. tablazat Gyari beallitasok

Paraméter Beallitas
Ingerlési mod Storage (tarolas)
Rendelkezesre all¢ ingerlési terapia DDDR

Sensor (Szenzor) Akcelerométer
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8. tablazat Gyaribeallitasok (folytatas)

Paraméter

Beallitas

Szenzor

Blend algoritmus (Akcel.és MV) (VISIONIST és INLIVEN
modellek)

Ingerlési/érzékelési Konfiguracié

RA:BI/BI

Ingerlési/érzékelési-Konfiguracié

RV: BI/BI

Ingerlési/érzékelési Konfiguracié

LV: Off (kikapcsolt)

Ingerlésilérzékelési Konfiguracio

LV: BI/BI (VISIONIST X4.és VALITUDE X4 tipusok)

Magnes frekvenciaja

100 min-!

A pulzusgeneratort az aramtakarékos Storage (tarolasi) modban szallitjuk, hogy hosszabb ideig/legyen
felhasznalhatd.a szallitadsutan. Storage (tarolasi)modban az 6sszes funkcio inaktiv, kivéve a kdvetkezdket:

. Telemetrias tdmogatas, amely lehetéve teszi a lekérdezést és a programozast

. Valés idejiiora
. STAT'PACE utasitas

A készillék kilép a Storage (tarolasi) médbol, ha a kévetkez6 tevekenységeket végzi, azonban mas
paraméterek programozasakor nem valtozik a Storage (tarolasi) moéd-bekapcsolt allapota:

. STAT PACE utasitas
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. A pulzusgenerator automatikusan érzékeli-a vezeték behelyezését (Iasd: "A pulzusgenerator beultetése’
a60. oldalon)
. A Device Mode késziilék mdd Exit Storage (Kilépés a tarolasbdl )értékre van programozva

Ha'a pulzusgenerator programozasa soran kilépett a Tarolasi modbdl, a készlléket nem lehet
visszaprogramozni ebbe a modba.

RONTGENAZONOSITO
A pulzusgenerator rontgenfelvételen és.fluoroszkdpiaval lathatd azonosité jellel van ellatva. Ez az azonosité a
gyartd.nem invaziv azonositasara szolgal, és a kbvetkezdket tartalmazza:
. A BSC betiik agyartot, a Boston Scientific vallalatot-azonositjak
. A 012-es szam lathatd a VISIONIST és VALITUDE pulzusgeneratorok esetében. Ez azonositja a
2869 PRM Modell szoftveralkalmazasat, amely a pulzusgeneratorral valé kommunikacidhoz sziikséges.
q A 011-es szam lathaté az INLIVEN, INTUA és INVIVE pulzusgeneratorok esetében. Ez azonositja a
2869'PRM Modell szoftveralkalmazasat, amely-a pulzusgeneratorralvalé kommunikacidhoz sziikséges:

A réntgenazonositd az eszkdz fejrészébe van beagyazva: Bal oldali pectoralis implantacié esetén az azonosité
a rontgenfelvételen vagy a fluoroszképias képen a jelzett hely (1.-4bra Rontgenazonosito, a 47. oldalon)
kozelében-lesz lathato.
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A varhaté élettartam,.a gyartas és atarolas'soran elhasznalt energiat figyelembe véve, a lenti tablazatban
talalhatd kortlmények kozott, a kovetkezd feltételek 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,hénapot tolt Storage (Tarolas) médban a szallitas és tarolas kdzben.

AVISIONIST és a VALITUDE késziilékekre az alabbi, élettartamra vonatkozé tablazatok és a hasznalati

feltételek vonatkoznak:

9. tablazat | A pulzusgenerator becsiilt, varhato élettartama (a beiiltetéstol az explantacioig)

Osszes modell@

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 10,3 11,2
25V 35V 9,6 10,6

48



Osszes modell2

Ingerlési-amplitudo

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

RA/RV. Lv 500 Q 700 Q
35V 35V 8,3 9,4
3,5V 50V 6,7 7,8

a.

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

ZIP Wandless Telemetry palca nélkiili telemetrias alkalmazast feltételezve az implantacié soran 3 éra hosszaig, majd évente

az ellendrzés alkalmaval 40 percen keresztul.

Az élettartam LRL, 70-min** mellett, 500 Q, 0,5'ms, 100% ingerelt, szenzorok On (bekapcsolva) beallitasok és a
legatfogdbb ingerlési méd esetén:Minden modell: 2,5V 'mellett-8,9 €v, 5,0 V mellett 3,5 év.

MEGJEGYZES: Az élettartamot jelzé tablazatban talélhaté energiafogyasztas elméleti elektromos elveken

alapul, és ecsak'laboratériumi mérésekkel kertilt.igazolasra.

A pulzusgenerator élettartama novekedhet a kdvetkez6k barmelyikének csokkenése esetén:

Ingerlési frekvencia
Impulzus(ok) amplituddja/amplitdddi
Impulzus(ok) szélessége(i)

Az ingerelt és az-érzékelt események szazalékos aranya
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Az élettartamot a kovetkezd korllmeények is befolyasoljak:

. Az ingerlésiimpedancia csokkenése csokkentheti az élettartamot.

. Ha a percventilaciés/respiracios.szenzor Off (kikapcsolt) allapotra van programozva a készllék teljes
élettartamaban, ez a késziilek élettartamat kortilbellil 4 honappal hosszabbitja meg.

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

. Tovabbi egy oras ZIP palca nélkili telemetria az élettartamot kérllbelll 6 nappal csokkenti.

. Akoévetkezd LATITUDE hasznalata készilék élettartamat korllbeliil 7 hénappal csokkenti: Napi
készllék-ellendrzés bekapcsolva, havonta teljes lekérdezés (tervezett tavellenérzés és negyedévente a
beteg altal kezdeményezett lekérdezés). A napi készlilék-ellendrzés és negyedévente teljes lekérdezés
az élettartamot korulbelll 6 hdnappal csékkenti.

. Egy éven keresztiil hetente 6t, a beteg altal kezdeményezett, LATITUDE kommunikatorral végzett
lekérdezés korulbelul 30 nappal roviditi a késziilék élettartamat.

J AStorage (tarolas) modban eltoltott tovabbi 6:-hdnap az élettartamot kértilbelll 60 nappal csdkkenti.
Feltételezett belltetési beallitds: 70 min'LRL; DDDR/mMéd; 15% pitvari ingerlés; 100% biventricularis
ingerlés; 0,4 ms ingerlési Pulse Width pulzusszélesség; 500 Q ingerlésiimpedancia; 2,5 V ingerlési
impulzus amplitddé (RA, RV); 3,5 V.ingerlési impulzus amplitido (LV).

A készilék élettartamat befolyasolhatja tovabba:

. Az elektronikus 6sszetevok jellemzéi
. A beprogramozott paraméterek valtozasai
. A hasznalat valtozasai abeteg allapota fiiggvényében

Az alabbi, az élettartamra vonatkozé tablazatok és.a hasznalati feltételek vonatkoznak az INLIVEN,
INTUA és az INVIVE késziilékekre.
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10. tablazat A pulzusgenerator becsiilt, varhato élettartama (a beliltetéstol az explantacioig)

Osszes modell2 ®

Ingerlési-amplitidé Elettartam (év) 500 Q és 700 Q ingerlési
impedancia (RV és LV) esetén
RA/RV. LV 500 Q 700 Q
25V 30V 8,4 9,1
2,5V 3,5V 7,9 8,6
35V 35V 6,9 7.8
3,5V 50V 5,6 6,5

a. ZIP-palca nélkili telemetria hasznalatat feltételezi 3 6raigiaz implantacio soran‘és.20 percig mindegyik negyedéves
utankovetéskor.

b: " A'LATITUDE kommunikator szokdsos hasznalata esetén a kdvetkez6k szerint: Napi riasztas lekérdezés On (bekapcsolva),
hetenkéntiel6jegyzett tavellenérzés és negyedévenkénti-beteg altal kezdeményezett lekérdezés.

Az élettartam LRL, 70 min*t mellett, 500°Q, 0,5ms;,100% ingerelt, szenzorok On (bekapcsolva) beallitasok és a
legatfogdbb.ingerlési mod esetén: Minden modell: 2,5,V mellett 7,3 €v;. 5,0 V mellett 3,9 év:

MEGJEGYZES: . Azélettartamot jelzG tablazatban talalhato energiafogyasztas elméleti elektromos elveken
alapul|és csak laboratoriumi mérésekkel kerilt igazolasra.

A pulzusgenerator élettartama-névekedhet-a Kdvetkezék 'barmelyikének csékkenése esetén:

. Ingerlési frekvencia
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. Impulzus(ok) amplitadodja/amplitadoéi

. Impulzus(ok). szélessége(i)

. Az ingerelt és az érzékelt események szazalékos aranya
Az élettartamot a kovetkezd korilményekiis befolyasoljak:

. Az ingerlési.impedancia csokkenése csokkentheti az élettartamot.

’ Ha apercventilacios/respiracios szenzor Off (kikapcsolt) allapotra van programozva a készllék teljes
élettartamaban, ez a készilek élettartamat korulbellil 4 hénappal hosszabbitja meg.

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

. Tovabbi egy 6ras ZIP palca nélkili telemetria az élettartamot korilbelul'9 nappal csokkenti.

. Egy éven keresztil hetente 6t, a beteg altal kezdeményezett, LATITUDE kommunikatorral végzett
lekérdezés korilbelll 14 nappal roviditi @ készlilék élettartamat.

s A Storage (tarolas) modban eltoltott tovabbi 6. honap az élettartamot kértilbelll 60 nappal csokkenti.
Feltételezett belltetési beallitas: 70° min;'LRL; DDDRmd&d; 15% pitvari ingerlés; 100% biventricularis
ingerlés; 0,4 msingerlési Pulse Width pulzusszélesség; 500 Q'ingerlésiimpedancia; 2,5 V ingerlési
impulzusamplitado (RA, RV); 3,5 V ingerlési impulzusamplitudo (LV).

A készllék élettartamat befolyasolhatjatovabba:

. Az elektronikus dsszetevok jellemzsi
. Abeprogramozott paraméterek valtozasai
. A haszndlat valtozasai a beteg allapota fiiggvényében

Lasd a PRM'Summary. (Osszefoglalas) és-az Battery Detail (Elem részletei).6sszefoglalé képernydkon az
aktudlis beliltetett pulzusgenerator varhatd élettartamanak becsiilt értékét.
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JOTALLASSAL KAPCSOLATOS ADATOK

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

A TERMEK MEGBIZHATOSAGA

A Boston Scientific szandéka a kivalé.minéségii'és megbizhatésagu beililtetheté eszkdzok készitése.
Eléfordulhat azonban, hogy ezek atermékek olyan mikddészavarokat mutatnak, amelyek megsziintetik vagy
rontjak a terapia elvégzésére vald alkalmassagot. A kévetkezé mikddészavarok Iéphetnek fel:

. Az akkumulator id6 el6ttikimerilése

h Erzékelési vagy ingerlési problémak
. Hibakédok
. Atelemetria mikodésének megsziinése

A készilék mikodésérolvalo tovabbi tajékoztatasért Iasd a Boston Scientific CRM Product Performance
Reportot a.www.bostonscientific.com honlapon, itt megtalalhaték azoknak a‘miikédészavaroknak a tipusai és a
gyakorisagai, amelyek a mdltban el6fordultak ezekkel a késziilékekkel. A multban 6sszegydlt adatok nem
feltétlendl jelzik elére a készllék jovébeli mikodését, azonban az ilyen adatok értékes 0sszefliggéseket fednek
fel az ilyen termékek altalanos megbizhatésaganak megértéséhez.

Esetenkent a készlilekek mikddészavara a termékkel kapcsolatos tajekoztatasok kiadasat indokolja. A.Boston
Scientific az ilyen tajékoztatasok kiadasanak szlikségességét az alapjan hatarozza meg, hogy a mikédészavar
milyen gyakorisaggal fordul el8, €s mekkora klinikai jelentéséggel bir. Ha a Boston Scientific a termékkel
kapcsolatos tajékoztatast ad ki,.az eszkdz kicseréléserd| hozott dontéshez figyelembe kell venni'a
mikodészavarral jaré kockazatokat, az eszkoz kicseréléséveljard kockazatokatés a kicserélendd eszkoz
eddigi teljesitmenyét.

53



A BETEGEK TAJEKOZTATASARA VONATKOZO INFORMACIOK
Hazabocsatasa el6tta kdvetkez6 témakat kell megbeszélni a beteggel.

. Kulsédefibrillacio - a betegnek fel kell venni a kapcsolatot a kezel6orvossal a pulzusgenerator-rendszer
kiértékelése tekintetében; ha kiils6 defibrillalasban részesiil

. Fert6zésjelei és tlinetei

. Tinetek, melyeket jelenteni kell (pl. hosszantarto:magas frekvenciaju ingerlés, amely Gjraprogramozast
igényel)

. Védett kdrnyezet --a betegnek meg kell kérdeznie egy orvost, mielétt olyan teriletre Iépne, amely
pulzusgeneratorral-rendelkezd betegek belépését tiltd figyelmeztetésselvan ellatva

. A betegnek kertilnie kell'az EMI forrasokat otthon, a munkaban és‘az egészségligyi intézményekben
. A pulzusgenerator megbizhatdsaga ("Aitermék megbizhatésaga"a 53. oldalon)

. Aktivitas korlatozasok (ha‘sziikséges)

. Minimalis szivfrekvencia (a pulzusgenerator als6 hatarértéke)

. Utankovetés gyakorisaga

. Utazas vagy koltdzés - utankdvetési id6pont megbeszélése szikséges, amennyiben a beteg elhagyja azt
az orszagot, ahol.az implantacio tortént

. Betegazonosito kartya - betegazonosito kartya talalhato-az eszk6z csomagolasaban, a betegnek azt kell
tanacsolni, hogy ezt'mindig tartsa maganal

Kézikonyv betegek részére

A Kézikdnyv betegeknek egy-masodpélddnya hozzaférhetd a beteg, a csaladtagok és mas érdeklédok
szamara.
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Javasolt a Kézikdnyv betegek részére c. kiadvanyban talalhaté informacidékat megbeszélni az érintett
személyekkel a késziilék belltetése el6tt és utan is, hogy teljes mértékben megismerkedjenek a
pulzusgenerator mikédésével.

Tovabbi.-példanyokért 1épjen kapcsolatba-a Boston Scientific céggel a‘hatoldalon talalhaté informacio
segitségével.

VEZETEKEK CSATLAKOZTATASA

Avezetékek csatlakoztatasat a lenti dbra mutatja.be.

FIGYELMEZTETES: " Beliltetés el6tt ellendrizze a vezeték és a pulzusgenerator egymashoz valé
kompatibilitasat..Nem kompatibilis vezetékek, illetve pulzusgeneratorok'hasznalata a csatlakozé
Karosodasaval, illetve potencialis nem Kivant kdvetkezményekkel (pl.a'szivmikodés alulérzékelése vagy a
sziikséges kezelés leadasanak elmaradasa) jarhat.

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

AVISIONIST és VALITUDE késziilékekre az alabbi vezetékcsatlakozasok vonatkoznak.
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4. abra Avezetékek csatlakozasa és a rogzitocsavarok elhelyezkedése, RA: I1S-1, RV: IS-1, LV: 1S4-
LLLL

Az INLIVEN, INTUA és INVIVE késziilékekre az alabbi vezetékcsatlakozasok vonatkoznak.

58



ot @
UNI/BI
i
UNIBT
i
UNI/BI

[1}LV [2] RA [3] RV [4] Varratnak valo lyuk

5.abra A vezetékek csatlakozasa és a rogzitécsavarok elhelyezkedése, RA: IS-1, RV: IS-1, LV: IS-1
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[11LV [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: Apulzusgenerator-késziilékhaz ingerld elektrodként miikodik, amikor unipoléris
vezetékbeallitdsra van programozva apulzusgenerator.
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A PULZUSGENERATOR BEULTETESE

A pulzusgenerator belltetéséhez végezze el a kvetkez6 Iépéseket a megadott sorrendben. Egyes betegeknél
szlikség lehet az ingerlési terapia megkezdésére kdzvetlenll a vezetékeknek a.pulzusgeneratorhoz valé
csatlakoztatasa utan. Ha a névleges beallitasok moédositasara van sziikség,.fontolja meg a pulzusgenerator
beprogramozasat a vezetékrendszer beiiltetése és.az implantacios zseb kialakitasa el6tt vagy azzal
egyidejlleg.

lépés A: . “Afelszerelés ellenérzése

A beiiltetés soran rendelkezésre kell alinia a szivmiikdés monitorozasara, a defibrillaciéra és a vezetékek altal
érzékelt jelek'mérésére szolgald felszereléseknek. Ezek kozé tartozik a PRM rendszer a tartozékaival és a
szoftveralkalmazassal egyutt. A belltetés elkezdése el6tt ismerkedjen meg alaposan mindegyik eszk6z
hasznalataval és a vonatkozé felhasznaldi kézikdnyvekben talalhaté informacidkkal. Ellenérizze mindegyik, a
beavatkozas soran esetleg'sziikségesse valo eszkdz mikddéképességét. Az egyes Osszetevik véletlen
karosodasa vagy kontaminacidja esetére alljanak rendelkezésre a kovetkezdk:

. Az Osszes beliltethetd eszkozbdl eggyel tobb steril darab

. Steril telemetrias péalca

. SterilPSA (analizator) kabelek

. Nyomaték--€s nem nyomaték-csavarhizdok

A beiiltetés soran rendelkezésre kell alinia egy-‘hagyomanyos, transthoracalis defibrillatornak kiilsé lapatokkal.
lépés B: . A pulzusgenerator lekérdezése és ellenérzése

A sterilitds megérzése céljabol a pulzusgeneratort a steril blisztertalca felbontasa'el6tt tesztelje a
kévetkezbkben leirtak.szerint. A pulzusgeneratornak'szobahémérsékletiinek kell lennie; biztositandd.a mért
paraméterek pontossagat.
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Kérdezze le a'pulzusgeneratort'a PRM-mel. Ellenérizze, hogy a pulzusgenerator Device Mode (Késziilék
mad) bedllitasa Storage (Tarolas) értékre van-e programozva. Egyéb esetben forduljon a Boston
Scientific vallalathoz a hatlapon talalhaté elérhetéségen.

AVISIONIST és VALITUDE készilékek esetében a ZIP telemetrids)munkamenet megkezdéséhez
gy6z6djon‘meg arrol; hogy a-ZOOM Wireless Transmitter készulek csatlakoztatva van a PRM-hez az
USB-kabellel, és az ad6-vevd készilék tetején talalhatd zold fény vilagit. Ahhoz, hogy elinditsa a
kommunikacidt az 6sszes késziilekkel, helyezze a palcat a PG folé, és hasznalja a PRM-et a
pulzusgenerator lekérdezéséhez. Tartsa a telemetrias palcat a megfelel6 helyen, amig vagy egy tizenet
jelzi, hogy a telemetrias palca eltavolithaté a pulzusgenerator kdzelébdl, vagy kigyullad a ZIP telemetria
jelzéfénye a PRM rendszeren. A telemetrids munkamenet befejezéséhez és az inditasi képernydre valo
visszatéréshez valasszaaz End Session (munkamenet befejezése) gombot. A radidfrekvencias
interferencia ideiglenesen megszakithatja,a ZIP telemetrias kommunikaciot. A zavaré jelek forrasatél vald
tavolsag novelése vagy aZOOM Wireless Transmitter készllék helyzetének megvaltoztatasa javithatja-a
Z|P telemetria teljesitményét. Ha a ZIP telemetria nem ad kielégit6 eredményt, a telemetrias palca
hasznalata-mindig lehetséges:

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

Ha abelltetés soran unipolaris ingerlési konfiguracié sziikséges, programozza a Lead Configuration
(vezeték konfiguracid) beallitast.Unipolar (unipolaris) értékre a beliltetés elétt.

lépés C: Avezetékrendszer beiiltetése

A pulzusgenerator az.ingerléshez €s érzékeléshez vezetékrendszert igényel.

A vezetékkonfiguracié és-a‘specifikus sebészetieljarasok kivalasztasa szakmai megitélés.targyat képezi. A
készllék modelljétdl filggden a kdvetkez6 vezetékek hasznalhatok a pulzusgeneratorral.

Unipolaris vagy bipolaris pitvari vezeték
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. Unipolaris vagy. bipolaris jobb-Kamrai vezeték.
. Unipolaris vagy bipolaris bal kamrai.vezeték
. Kvadripolaris bal kamrai vezeték

MEGJEGYZES: A bipolaris'ingerls vezetékek hasznélata csokkenti azizompotencial érzékelésének a
valoszinliségét.

MEGJEGYZES: _Hasinus coronarius vezeték nem-alkalmazhat6; és az orvos megitélése szerint indokolt a
bal oldali korlatozott thoracotomia az epikardialis vezeték behelyezéséhez, akkor egy varrattal régzithetd,
szteroidkibocsété, epikardialis ingerl6/érzékeld vezeték vagy.egy varrat nélkiili epikardialis ingerl6/érzékelé
vezeték alkalmazasa ajanlott.

FIGYELMEZTETES: Ha egy vezetéKesatlakozdban nincsen vezetékvagy dugo, az befolyasolhatja a
készilék mikodését. Ha valamely vezetékcsatlakozot nem hasznalja; megfelel6 médon helyezzen bele dugoét,
majd szoritsa ra a rogzitécsavart.

FIGYELMEZTETES: Ha kéturegl készuléket programoz AAI(R)-re, biztositsa, hogy legyen jelen
funkcionalis RV, vezeték. Funkcionalis RV vezeték hianyaban az AAI(R)-re programozas alulérzékeléstvagy
talérzékelést okozhat.

FIGYELMEZTETES:- Ne helyezzen varratot kdzvetleniil a vezetéktestre, mert ez karosithatja a vezeték
szerkezeti épségét. Hasznalja a varrast rogzité véddgallért-a.vénas belépési ponttol proximalisan térténd
régzitéshez, a vezeték-elmozdulasanak megelézésére.

Ultesse be a vezetékeket a valasztott miitéti megkozelitéssel.

Amikor korabban beliltetett pulzusgeneratort eserél, szliikség lehet adapter hasznalatara, hogy lehetévé tegye
az Uj pulzusgenerator csatlakoztatasat a meglévé vezetekekhez. Adapter hasznalatakor kdvesse avonatkozd
adaptertermék adatlapjan leirt csatlakoztatasi eljarast. Mindig ‘csatlakoztassa az adaptert a vezetékre és
ismételje meg a kiiszob- és érzékelési méréseket az adapter pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatasa elétt.
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MEGJEGYZES: . Ha a vezeték miikddése valtozo, és ezt nem lehet megoldani programozas ttjan,
lehetséges, hogy a vezetéket at kell helyezni, ha nem all rendelkezésre adapter.

lépés D: - Végezze el az alapértékek mérését

A vezetékek beilltetése utan végezze el az alapértékek mérését. Ertékelje a vezetékek altal érzékelt jeleket. Ha
kicseréli a pulzusgeneratort, értékelje ujra a meglévé vezetékeket,(példaul a jelamplitidokat, az ingerlési
kiszdbértékeket és-az impedanciat). Réntgenvizsgalattal meggy6z6édhet a vezeték(ek) helyzetérol és
épségérol. Ha atesztelés eredménye nem kielégits, a vezetékrendszer athelyezése vagy kicserélése valhat
szikségessé.

. Csatlakoztassa az ingerl6/érzékel6 vezeték(ek)et ingerlérendszer-analizatorhoz (pacing system analyzer,
PSA).

FIGYELMEZTETES: _‘Azoknakavezetékeknek az esetében, amelyeket a csatlakoztatéeszkdzzel kell
csatlakoztatni, 6vatosan jarjon el a vezetékcsatlakozo6 kezelésekor, ha a Connector Tool nincsen a vezetéken:/A
vezeték csatlakozojat ne érintse meg-kozvetlenil sebészi eszk6zdkkel vagy elektromos csatlakozokkal, példaul
PSA(krokodil) -csipesszel, EKG-csatlakozoéval, csipesszel, moszkitéval vagy leszoritéval. Ezek karosithatjak a
csatlakozot, megsérthetik a szigetelés épségét, és ennek kdvetkeztében a vezeték alkalmatlanna valhat a
terapia végzésére, vagy nem megfeleld terapiat végezhet, példaul révidzarlat keletkezhet a készllék
fejrészében.

e Az-alabbiakban felsoroltuk'az elsé beliltetést (akut) kovetéen kb. 10 perccel, illetve a csereeljaras
folyaman (krénikus) mért ingerlé/érzékeld vezetékek mérési eredményeit. A tablazatban ajanlottaktdl
eltérd értékek klinikailag elfogadhaték lehetnek, amennyiben az aktualisan ‘bedllitott értékekkel megfeleld
érzékelést lehet dokumentélni- Ha az érzekelés nem megfeleld, az érzékenységi paraméter atallitasa
megfontolandé. Vegye figyelembe, hogy a pulzusgenerator altal mért értékek nem feltétlenlilegyeznek
meg teliesen a PSA é&ltal mért-eredményekkel, a jelsziirés miatt.
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11. tablazat - A vezetékek bemérése

Ingerl6/érzékeld vezeték (akut)

Ingerl6/érzékeld vezeték

idétartama)P ¢ d

(krénikus)
R-Wave-Amplitude (R-hullam >.5mV >5mV
amplitadoja)a-b
P-Waye Amplitude-(P-hullam > 1,5 mV >1,5mV
amplitudoja)? 2
R-WaveDuration (R-hullam <100ms <100 ms

Pacing Threshold (Ingeriési
kiiszobérték) (jobb kamra)

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

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

Pacing Threshold (Ingerlési
kiszobértek) (bal kamra)

<2,5\V (sinus'coronarius)
<2,0V (epicardialisan)

<3,5V (sinus coronarius)
< 3,5V (epicardialisan)

Pacing Threshold (Ingeflési
kiiszébérték) (pitvarban)

< 1,5 V (endokardialisan)

<3,0 V (endokardialisan)
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11. tablazat

A vezetékek bemérése (folytatas)

Ingerl6/érzékel6 vezeték (akut)

Ingerl6/érzékel6 vezeték
(krénikus)

Avezetékimpedanciaja (5,0 V és
0,5 ms'esetén a pitvarban és'a
jobb.kamraban)

> beprogramozott Low (alsd)
impedancia-hatarérték (200-500
Q

< 2000'Q(vagy abeprogramozott
High (felsé) impedancia-
hatarérték (2000-3000 Q))

> beprogramozott Low (also)
impedancia-hatarérték (200-500
Q

<2000 Q (vagy a beprogramozott
High (fels6) impedancia-
hatarérték (2000-3000 Q))

Avezetékimpedanciaja (5,0 V és
0,5 ms'esetén a'bal kamraban)

> beprogramozott Low (als6)
impedancia-hatarérték (200-500
Q)
<2000.Q (vagy a-beprogramozott
High (felsd)impedancia=
hatarérték (2000-3000 Q))

> beprogramozott Low (alsd)
impedancia-hatarérték (200-500
Q)
<2000 Q (vagy a beprogramozott
High (fels6) impedancia-
hatarérték (2000=3000 Q))

a... 2 mV-nal-alacsonyabb amplitidé.esetén a frekvenciamérés a krénikus szakban pontatlanna valhat; ami miatt elmaradhat.a
tachyarrhythmia észlelése, vagy egy normalis ritmust rendellenesnek mindsithet a-készilék.

b. Kisebb amplituddji-és hosszabb idétartami R-hulldmokat okozhat azischaemiasagy heges szovetekbe:vald betiltetés.
Mivel hosszabb-tavon romolhat a jel minésége, igyekezni kell teljesiteni a fentifeltételeket a vezetékek athelyezésével, hogy
a lehet6 legnagyobb amplitidoju és legrovidebbid6tartamu jeleket kapjuk.

c. 135 ms-nal (ennyi.a pulzusgenerator refrakter idétartama) hosszabb idétartamu jel-esetén a szivfrekvencia mérése
pontatlanna valhat, ami miatt elmaradhat a tachyarrhythmia észlelése; vagy egy normalis ritmustrendellenesnek mindsithet a

készulék.

d. Ezamérés nem tartalmazza a sértés altal okozott aramot:
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Ha a vezeték épsége kérdéses, a vezetékrendszer épségének meghatarozasahoz a szokasos vezeték-
hibaelharitasi teszteket kell alkalmazni. E hibaelharitasi tesztek kzé tartoznak tobbek kézott a kdvetkezdk:

. Az elektrogram élemzése a pulzusgenerator zsebének mozgatasa mellett
¢ Réntgen- vagy.fluoroszképias kép megtekintése

. Invaziv megtekintés

lépés E: . “Az implantacids zseb kialakitasa

Az implantaciés-zseb kialakitasara szolgald szokasos miitéti eljarast alkalmazva hatarozza meg a zseb
helyzetét a belltetett 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 altaldaban szubkutan Ultetik be
aszbveti trauma csokkentese és @z explantacio-megkonnyitése érdekében. Egyes betegek esetében azonban
a'mélyebbre (példaul-a musculus. pectoralis.ald) valg belltetés segithet az erosio és a kitiremkedés
megelézésében:

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

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

FIGYELMEZTETES: . Azoknaka vezetékeknek az esetében, amelyeket a csatlakoztatoeszkdzzel kell
csatlakoztatni, 6vatosan‘jarjon el a vezetéKcsatlakozo kezelésekor, ha a Connector Tool' nincsen a vezetéken. A
vezetékcsatlakozojat ne érintse’'meg kdzvetlenil sebészi eszkozdkkel vagy elektromos csatlakozokkal, példaul
PSA (krokodil) -csipesszel, EKG-csatlakozoéval; esipesszel, moszkitéval vagy leszoritoval:Ezek karosithatjak a
csatlakozét, megsérthetika szigetelés épségét, és ennek kdvetkeztében a vezeték alkalmatlanna valhat a
terapia végzésére, vagy nem megdfeleld terapiat végezhet, példaul rovidzarlat keletkezhet a készulek
fejrészében.
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FIGYELMEZTETES: Ne érintse meg-az IS4-LLLL vezeték csatlakozoéjanak mas részét, csak a
csatlakozotiit, még akkor se, ha a vezetékkupak a helyén van.

. Ha nem hasznal kompatibilis alagutképzd eszkozt, tegyen kupakot a vezeték csatlakozotijére. A
vezetékeknek valé alagut kialakitasahoz hasznalhatd Penrose drenazscsé, egy nagy mellkasi
drenazscs6 vagy-alagutkészitd.eszkoz.

g Ha az 1S4-LLLL vezetékek esetében nem hasznal’kompatibilis alagutképzé hegyet és/vagy alagltképz6
készletet, helyezzen sapkat a csatlakozéra; és csak a-csatlakozétit fogja meg moszkitéval vagy hasonlé
eszkozzel.

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

. Az bsszes vezeték jelének ismételt értékelésével allapitsa meg, hogy a vezetékek nem sérliltek-e meg az
alaguton valo atvezetés soran.

Ha a vezetékek nincsenek csatlakoztatva a pulzusgeneratorhoz.a vezetékek beliltetésekor, a sebzaras elétt
sapkatkell rajuk helyezni:

lepés F: | Avezetékek csatlakoztatasa a pulzusgeneratorhoz

A vezetékeknek a-pulzusgeneratorhoz valo csatlakoztatasahoz csak apulzusgenerator steril talcajaban vagy
tartozékkészletében talalhatoé eszkdzoket szabad hasznalni. Ha nem.a pulzusgeneratorralegydtt szallitott
csavarhuzot haszndlja, karosodhatnak a régzitécsavarok, a tomité-dugdk vagy a csatlakozé menetei. Ne
Ultesse be a pulzusgeneratort; ha a tomit6-dugok-sérultnek latszanak. Tartsa meg az eszkdzoket- mindaddig,
amig az 0sszes tesztelésieljaras sikeresen be.nem fejez8dott, és a pulzusgenerator belltetésre nemikerlilt.

Automatikus vezetékdetektalas

A jobb kamrai'vezeték érzékeléséig a vezeték impedanciajat unipolaris és bipolaris konfiguraciéban is méri a
késziilék. A vezeték fejrészbe illesztésekor azimpedanciamérs aramkor impedanciat érzékel, amely jelzi, hogy
az eszkozt beliltették (automatikus vezetékdetektalas). Ha az impedancia.a hatarértéken bellil van (200 és
2000 Q kozott, a szélso értékeket is beleértve), akkor a pulzusgenerator automatikusan atkapcsol a névleges
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paraméterekre, és megkezdi az érzékelést és a terapiat. A pulzusgenerator a PRM segitségével is kiléptethetd
a Storage (Taroldsi). modbol az implantacioé. elétt.

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

MEGJEGYZES: Az Arthythmia Logbook (arrhythmia-napld) és a.térolt EGM adatok nem lesznek elmentve a
vezeték észlelése utaniels6 két oraig, kivéve a PaceSafe és a beteg altal inditott epizédokat.

Ha a.készuléket kiléptették-a Storage.(Tarolas) médbol, a bipolaris RV vezeték behelyezése elétt, vagy ha
unipolaris RV'vezeték van jelen, .a pulzusgenerator szubkutan zsebbe helyezése el6tt aszinkron ingerlési
tliskék figyelheték meg az intracardialis EGM-en. Ezek a kiiszob alatti tiskék nem fordulnak el6, amint bipolaris
RV vezetéket észlela'készilék a fejrészben, vagy.amikor a pacemaker haza és a szubkutan szévet kozotti
érintkezés zarja a normalingerlési kort unipolaris RV vezeték esetén,‘Ha a késziilék automatikus
vezetékdetektalas eredményekéntlép ki a Storage (Tarolas) médbol, akkor a-vezetékdetektalas
eredményeként az.ingerlés elkezdése elétta pulzusgenerator maximum 2 masodpercet plusz egy LRL
intervallumot varhat.

Avezetékeket a kovetkez6 sorrendben kell.csatlakoztatni-a pulzusgeneratorhoz (a pulzusgeneratorfejrészét és
a rogzitécsavarok elhelyezkedeset lasd "Vezetékek csatlakoztatasa" a 55: oldalon):

1. ~> Jobb kamra. El6sz0r.az RV vezetéket csatlakoztassa, mivel ez szikséges a jobb kamran alapuld
idoézitési ciklusok-megallapitasahoz, amelyek megfelel® érzékelést és'ingerlést biztositanak az 6sszes
Uregben a beprogramozott konfiguraciotol fuggetlenil.

MEGJEGYZES: ' Azautomatikus vezetékdetektalashoz az RV régzitGcsavar megszoritasara nincs
sziikség, de a teljes elektromos érintkezés miatt el kell végezni.

. Az IS-1'RV vezetékcsatlakozdval ellatottmodellek esetébenvezesse be, és rogzitse az IS-1 RV
ingerlé/érzékel6 vezeték csatlakozotijét.
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2. Jobb pitvar.

. Az 1S-1 RA vezetékcsatlakozoval ellatott modellek esetében vezesse be, és rogzitse az 1S-1 pitvari
ingerlé/érzékeld vezetek csatlakozotijét.

3. Bal kamra.

. Az 1S-1 LV vezetékesatlakozdval ellatott modellek esetében vezesse be, és régzitse az IS-1 sinus
coronarius ingerlé/érzékeld vezeték csatlakozotijét.

4 Az LV-1 LV vezetékcsatlakozoval.ellatott modellek esetében vezesse be, és rogzitse az LV-1 sinus
coronarius.ingerlé/érzékeld vezeték csatlakozotjét.

. A IS4-LLLL LV vezetékcsatlakozdval ellatott modellek esetében vezesse be, és rogzitse a IS4-LLLL
vezeték csatlakozotijét.

Mindegyik vezetéket a kdvetkez6 Iépések szerint.kell csatlakoztatni a pulzusgeneratorhoz (a csavarhtzoéval
kapcsolatos informaciokat lasd "Kétiranyd csavarhuzé" a 76. oldalon):

1 Ellendrizze, hogy.a pulzusgenerator fejrészén talalhaté vezetékcsatlakozokban van-e vér vagy,mas
testnedv. Havéletlenul folyadék Kertilt a csatlakozoba, tisztitsa meg:alaposan steril vizzel.

2:. (A csavarhuzo hasznalata el6ttvegye le, és.dobja el a csticsvédét (ha van ilyen).

Ovatosan vezesse a csavarhtizé szarat a tomité.dugo kdzepén lévo, elére kivagottbemélyedésen
keresztil a-rdgzitécsavarba, 90°-0s szégben (7. abra A.csavarhizd bevezetése,, a 70. oldalon). Ezzela
témitdé dugdmegnyilik, és utat nyit a bent rekedt folyadek vagy.-levegé tavozasahoz, kiegyenlitve.a
vezetékcsatlakozoban esetlegesen kialakult nyomést.

MEGJEGYZES: Ha.a csavarhuz6them megfelelSen.illeszti be a tomité dugé el6re kivégott
bemélyedésébe, karosodhat a'dugé és a témité funkcioja.

FIGYELMEZTETES: Csak a kdyetkezd, a megfeleld behelyezést biztosité dvintézkedések
betartasaval helyezzen be vezetéket-a pulzusgenerator.csatlakozéjaba:
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. Vezesse a csavarhluzét-a tomité dugonak a rés el6tt taldlhatd mélyedésébe, mielétt beillesztené a
vezetéket-a csatlakozdba, hogy Kiengedje a bent rekedt folyadékot vagy-levegét.

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

¢ Vezessen be minden vezetéket teljes mértékben-a csatlakozéjaba, majd szoritsa ra a
rogzitécsavart.a csatlakozotire.

©

7. abra” A csavarhuzo bevezetése

4.
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A csavarhlzét hagyja bent, és vezesse be teljesen a vezetek csatlakozodjat a pulzusgenerator.
vezetékcsatlakozé nyilasaba. Az EasyView pulzusgenerator fejrészének oldala felél nézve a vezeték
csatlakozotiije jol lathatéan meg kell jelenjen a csatlakozé blokkon tul. Gyakoroljon nyomast a vezetékre,

hogy megtartsa‘a helyzetét, és elkerllje-akar a‘legkisebb mértéki kimozdulasat is'a vezetékcsatlakozo
nyilasabol.



FIGYELMEZTETES:" - Helyezze be a vezeték csatlakozojat egyenesen a pulzusgenerator
vezetékcsatlakozdjaba. Ne hajlitsa meg a vezetéket a fejrészhez kdzelirrészén. A helytelen behelyezés a
szigetelés .vagy a csatlakozo sériilését okozhatja.

MEGJEGYZES: Ha sziikséges, hedvesitse meg a vezeték csatlakozoit kevés steril vizzel, a bevezetés
megkdnnyitése érdekében.

MEGJEGYZES: AzIS-1 vezetékek esetében bizonyosodjon meg arrél, hogy a csatlakozétii lathatéan,
legalabb 1.mm-rel tuinydlik a csatlakozoblokkon.

MEGJEGYZES: . Az IS4-LLEL vezetékek esetében.a megfelels csatlakoztatashoz a csatlakozotiit a
régzitécsavar-blokkon.tulra kell bevezetni. Ha a csatlakozotii behelyezési jelzése lathatéva valik a
régzitécsavar-blokkon' tul, akkor biztos lehet-benne, hogy a csatlakozdtlit teljes mértékben bevezette a
vezetékcsatlakozo-nyilasba.

Ovatosan nyomja lefelé a csavarhtzét, amig a hegye teljesen bele nem illeszkedik a régzitécsavar
mélyedéseébe, vigyazvaarra, hogy ne karositsa a tomitd - dugot:A rogzitécsavar megszoritasahoz lassan
forgassa a csavarhizét az dramutaté jarasanak iranyéba, amig.a racsnis mechanizmus nem ugrik egyet.
A csavarhuzo elére be van allitva-ugy, hogy a régzitécsavarra megfelelé mértéki erét fejtsen ki, ezért
felesleges tovabb forgatni és erdt kifejteni.

Vegye ki'a csavarhtzot.
Ovatosan hiizza meg a.vezetéket,hogy megbizonyosodjona biztos csatlakozasarol.

Ha a vezeték csatlakozoja nem.régziilt stabilan, probalja meg djra rogziteniarogzitécsavarral. Vezesse
be ujra a csavarhuzoét a fentebb leirtaknak megfeleléen, és lazitsa meg a rogzitécsavart a csavarhuzé
éramutato jarasdaval ellentétes iranyud elforgatasaval, amig a vezeték ki nem lazul) Ezutan ismételje meg a
fenti Iépéseket.

Hawalamely vezetékcsatlakoz6t nem hasznalja, helyezzen bele dugét, és-szoritsa meg a
rogzitécsavarjat.
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FIGYELMEZTETES: Ha egy vezetékcsatlakozéban nincsen vezeték vagy dugo, az befolyasolhatja a
készllék miikodését. Havalamely vezetékcsatlakozot nem hasznélja, megfelel6. médon helyezzen bele
dugot, majd szoritsarré.a rogzitécsavart.

lépés G: . Avezetékek altal érzékelt jelek értékelése

1. Helyezze a pulzusgeneratort azimplantaciés zsebbe.

2: Ertékelje az ingerl6/érzékels vezeték jeleita valds idejii EGM-ek és markerek megtekintésével. A
vezetékek mérési eredményei a fentiekhez hasonloak kell-legyenek (11. tablazat A vezetékek bemérése,
a 64. oldalon).
A beteg sajat ritmusatdl fliggéen sziikség lehet.az ingerlési paraméterek ideiglenes atallitasara, hogy
lehetévé tegyék az ingerlés és az érzékelés felmérését. Ha nem mutat megfeleld ingerlést és/vagy

érzékelést, csatlakoztassa le a:vezetéket a.pulzusgeneratorrodl, és megtekintéssel ellenérizze a
csatlakozot és a vezetékeket. Ha sziikséges, tesztelje Ujra az vezetéket.

FIGYELMEZTETES: ~ Gondoskodjon arrdl, hogy-kamrakbol szarmazé miitermékek ne legyenek jelen a
pitvari csatornan; mert ilyenkor a késziilék magasabb pitvari-frekvenciat.érzékelhet. Ha kamrakbdl szarmazoé
miitermékek-lathatdk a pitvari csatornan, ennek megsziintetése érdekében at kell'helyezni a pitvari vezetéket.

3. Ertékelje az 6sszes vezeték impedanciajat.

FIGYELMEZTETES: - Tesztelni kell a rekeszizom stimuldcicjat, ugy; hogy az LV, vezetéken keresztiil a

elhelyezését. Megfontolhaté a‘nagyobb feszilltséggel (példaul 10,0 V) valéo-PSA-tesztelés is a stimulacios
kiiszobérték pontosabb jellemzése céljabdl. A rekeszizom:stimulaciéjanak a valészinlisége nagyobb, ha'a
rendszer tartalmaz LV vezetéket, mert ez k6zel helyezkedik el a nervus-phrenicushoz.

AVISIONIST és a VALITUDE készulékek esetében a High (felsé) impedancia-hatarérték névieges beallitasként
2000 Q, és 2000 és3000°Q kézotti értékekre programozhaté 250 Q-os/lépésenként. A Low (alsé) impedancia-

72



hatarérték névleges beallitasként 200°Q,-és 200 és 500 Q kozotti értékekre programozhatd 50 Q-os
lépésenként.

Az INLIVEN, INTUA és az INVIVE késziilékek esetében a High (fels6) impedancia-hatarértéket 2000 Q-os
értékre rogzitették. A Low (alsd) impedancia-hatarérték névleges beallitasként 200 Q, és 200 és 500 Q kozotti
értékekre programozhat6 50 Q-oslépésenként.

Vegye figyelembe.a kdvetkez6 tényezoket, amikor kivalasztja az impedancia-hatarértéket:

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

. Azljonnan beliltetett vezetékek esetében a kiindulasnal mért impedanciaértéket

MEGJEGYZES: A vezeték eléregedési hatdsénak fiiggvényében, az ellenérzés soran végzett mérések soran
az orvos atallithatja @z impedanciahatarok értékét.

. A'beteg pacemakerfiiggéségét
s A felhasznalt vezeték(ek) esetében ajanlott impedanciatartomanyt, ha.van ilyen
lépés'H: A pulzusgenerator programozasa

1. Ellenérizze a Programmer-Clock (programozo ordjat), sziikség-eseténallitsa be, majd szinkronizalja vele
a pulzusgeneratort, hogy megfelel6.idé jelenjen meg a nyomtatott jelentéseken és.a PRM szalagos
regisztratumain.

2. Ha egy.vagy tobb vezetékcsatlakozo nincs haszndlatban, programozza a.pulzusgeneratort ennek
megfeleléen.
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A pulzusgenerator programozasaker vegye figyelembe az aldbbiakat:
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A fesziltseéget mindegyik Gregnélaz ingerlési kiiszobérték legalabb 2-szeresére, a pulzusszélességet
pedig a 3-szorosara ajanlott programozni,-ami biztositja a megfelel6 biztonsagi hatarértéket, mikézben
segithet az elem élettartamanak a megérzésében is.

Hosszabb torlési idészak beprogramozasa.novelheti az.R-hullamok alulérzékelésének lehetéségét.

Roévidebbtérlésiidészak beprogramozasa novelheti.a pitvari ingerelt események kamrai tulérzékelésének
lehet6ségét.

Amikor az’ MTR-t programozza;-vegye figyelembe a beteg allapotat, életkorat, altalanos egészségét, a
sinuscsomé mikddését éstazt, hogy a-magas MTR valdsziniileg nem megfelel6 azoknal a betegeknél,
akik anginat vagy miokardialis ischaemiat tapasztalnak magasabb frekvencia esetén.

Amikor az MSR-t programozza; vegye figyelembe a beteg allapotat, €letkorat, altaldnos egészségét és
azt, hogy a frekvenciavalaszos ingerlés; magasabb frekvenciaknal valésziniileg nem megfelel6 azoknala
betegeknél, akik anginat vagy miokardialis ischaemiat tapasztalnak ezeknél a magasabb frekvenciaknal.
Az MSR értékét megfeleléen kellmegvalasztani annak mérlegelése alapjan, hogy a beteg milyen'magas
ingerlési frekvenciat képes jol toleralni.

A masod- vagy harmadfoku AV-blokkban szenvedd, szivelégtelenségben szenvedd betegek esetében a
hosszu Atrial Refractory (pitvarirefrakter) idészak programozasa bizonyos AV Delay (AV-késleltetés)
idészakokkal egyutt azt okozhatja, hogy a programozott MTR-en hirtelen 2:1,blokk |épfel.

Bizonyos allapotok esetén atmenetileg megsziinhet a CRT vagy az AV-szinkronicitas, Wenckebach-
jellegti viselkedés miatt, és a szivelégtelenségben szenvedd betegeknél tiinetek Iéphetnek fel, haa CRT
zavart szenved. Vegye figyelembe a beteg allapotat, amikor a kévetkezd funkciokat programozza: MTR,
AFER, Rate Smoothing (frekvenciasimitas), illetve-az olyan funkciokat, amelyek VVI= vagy VVisszeri
viselkedésrevaltanak at:

Az RVAT bekapcsolasa el6tt fontolja meg az utasitasra végzett-automatikus kamrai kilszébmérés
elvégzését annak igazolasara,-hogy.a funkcio az elvarasoknak megfeleléen mikodik-e.



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

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

A feltételezett, impedancia-alapu; percventilacios/respiraciés szenzorral kialakult kdlcsénhatas
megel6zése érdekében programozza a szenzort Off (kikapcsolt) allapotra.

lépés I: _A pulzusgenerator beiiltetése

1.

Ellenérizze a magnesfunkciot és-a palcas telemetria mikddését, hogy a pulzusgenerator a lekérdezés
kezdeményezéséhez megfeleléen helyezkedjen el.

Gondoskodjon arrol, hogy.a pulzusgenerator jol érintkezzen az implantacios zseb kdrnyez6 szdéveteivel,
majd varrattalrogzitse a helyére, hogy csokkentse az elvandorlas-kockazatat (a varratnak vald lyukak
helyét lasd: "Vezetékek csatlakoztatasa" a55. oldalon). Ovatosan tekerje fel a vezeték felesleges részét,
és helyezze a pulzusgenerator mellé. Ha szikséges; a szaraz zsebet Oblitse at séoldattal.

FIGYELMEZTETES:,”| A vezetékeket ne gubancolja §ssze egymassal, ne csavarja egymas koré, és ne
fonja 6ket 0ssze, mertez a vezeték szigetelésének a kopasat és a vezetbképesség karosodasat
okozhatja:

Zarja be az.implantacids zsebet. Figyelien oda arra, hogy a vezetékeket ugy helyezze el,-hogy azok ne
érintkezzenek a varroanyaggal. Javasolt a szovetrétegek egyesitéséhez felszivodé varrdanyagot
hasznalni.

Ha Electrocautery (Elektrokauterezés) modot hasznalt a belltetés kdzben, 1épjen ki ebbdl'a.modbal,
amikor végzett az elekirokauteres beavatkozasokkal.

Ellenérizze a végso programozott paramétereket:
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FIGYELMEZTETES: A Sensitivity (érzékenység) paraméter atallitasa vagy az érzékeldvezeték
barmilyen médositasa utan mindig ellendrizze, hogy megfelelé-e az érzékelés: A Sensitivity
(érzékenység) beallitasnak a legmagasabb értékre (legkisebb érzékenységre) valé programozasa a
szivmiikodés alulérzékelését okozhatja: Hasonloképpen, a legalacsonyabb értékre torténé programozas
(legmagasabb.érzékenység) a nemkardialis jelek tulérzékelését okozhatja.

6.  APRM segitségévelinyomtassaki-a parametereket tartalmazo jelentést, és mentse el a beteg 6sszes
adatat:

lépés J: A beiiltetési Urlap kitoltése és visszakiildése

Abeliltetés utani tiz napon beliil tSltse ki a Garanciaigazolasi es Vezetékregisztracios trlapot (Warranty
Validation/and Lead Registration form), és kuldje vissza.az eredeti példanyt és'a PRM altal mentett betegadatok
masolatat a Boston Scientific’'vallalat részére. Ezek @z informaciok lehetdvéteszik a Boston Scientific szamara,
hogy minden beultetett pulzusgeneratort és vezetékkészletet regisztraljon; és klinikai adatokat szolgaltasson a
beiiltétett rendszer mikodésérsl. Orizzen meg egy masolatot a Garanciaigazolasi‘és Vezetékregisztracids
Grlapbal és akinyomtatott programozasi dokumentumaokbol, valamint a betegadatok eredeti példanyat a beteg
dokumentacidjaban.

KETIRANYU CSAVARHUZO

A pulzusgeneratorral egyutt-egy 6628-as modellszamu csavarhuzo talalhato a steril talcaban:. Ez szolgal a #2-
56-0s rogzitécsavarok,a beszorult régzitécsavarok, valamint az ugyanilyen pulzusgeneratorok és mas olyan,
rogzitécsavart tartalmazo Boston Scientific pulzusgeneratorok és vezetéktartozékok olyan rogzitécsayvarjainak
megszoritasara és kilazitasara, amelyekteljesen kicsavarva szabadon forognak (az.ilyen régzitécsavarok
jellemzdéen fehér tomitédugoval vannak ellatva).

Ez a csavarh(z6 kétirdnyud csavarasra alkalmas, és elére be van allitva ugy, hogy megfelel6 forgatdnyomatékot
fejtsen ki arbgzitécsavarra, és haelérte ezt.a nyomatékot, a racsnis mechanizmus nem engedi a tovabbi
megszoritast. A racsnis mechanizmus'megakadalyozza atulzott mértékii megszoritast, amely karosithatna a
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késziiléket. A szorosan becsavart régzitécsavarok meglazitasat teszi lehetévé, hogy a csavarhizéval nagyobb
nyomaték fejthetd ki az ramutaté-jarasaval ellenkezé iranyban, mint az 6ramutaté jarasanak iranyaban.

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

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

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

1.~ A csavarhuzo tengelyét helyezze parhuzamosan-a régzitécsavar hosszanti tengelyével, majd déntse meg
20-30 fokkal'a csavar tengelyéhez képest (8. abra A csavarhizé forgatasa beragadt rogzitécsavar
kiszabaditasahoz, a 78.-0ldalon).

2: Forgassa el haromszor acsavarhuzét kicsavarasban elakadt csavar esetén az dramutaté jarasanak
irdnyaban, becsavarasban elakadt csavar esetén az 6ramutaté jardsaval szemben a csavar tengelye
korul, ugy,'hogy a csavarhuzé nyele a csavar tengelye Korll forogjon (8. abra A csavarhuzé forgatasa
beragadt régzitécsavar kiszabaditasahoz, a 78. oldalon). E csavaras kdzben a csavarhlizo nyelét ne
forgassa semmilyen masik tengely korul:

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

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

20°-30°

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

8.abra A csavarhuzé forgatasa beragadt rogzitocsavar kiszabaditasahoz

UTANKOVETESIVIZSGALAT

Javasolty'hogy képzett személyzet az eszkdzfunkciokat idénkénti utankdvetd vizsgalattal mérje fel.(Az alabbi
utankdvetési utmutatas lehetévé teszi a készulék teljesitményének és a beteg egészségi allapotanak alapos
ellendrzését a készlilék élettartama alatt.
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Elbocsatas el6tti utankovetes

A koévetkez6 eljarasokat altalaban.az elbocsatas elétti utankdvetési teszt kozben végzik el PRM telemetriaval:
1. “A pulzusgenerator lekérdezése és.a-Summary (8sszegzés) képerny attekintése.

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

A szamlaldk-€s hisztogramok atnézése.

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

s W/

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

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

Rutin utankovetés

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

Amikor.a készllék eléri a One Year Remaining (Egy év fennmarado id6) allapotot és/vagy 90 min-es Magnet
Rate (magnesfrekvencia) értéken kézd el ingerelni, akkor alegalabb harom hénapos utankévetési gyakorisag
megkonnyiti'a cserélési jelz6k idébeni észlelését.
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MEGJEGYZES: Mivel az eszk6z-cserélésiidbzitéjének idétartama harom honap [akkor indul, amikor az
Explant (explantélés) statuszt eléri], a harom honapos utankdvetési gyakorisag kiilénésen fontos a One Year
Remaining (Egy év fennmarado id6) statusz elérése utan.

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

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

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

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

6. . Ellendrizze, hogy a fontos programozottparaméterértékek, pl. Lower Rate Limit(alsé frekvenciahatar), AV
Delay(AV-késleltetés), LV Offset (LV eltolodas), Rate Adaptive Pacing (frekvencia adaptiv ingeriés),
kimeneti Amplitude (amplitidd), Pulse Width (pulzusszélesség), Sensitivity (érzékenység) optimalisak-e a
beteg adott allapotahoz.

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

ELTAVOLITAS

MEGJEGYZES: Az 6sszes explantalt pulzusgeneratort és vezetéket kiildje vissza'aiBoston Scientific cimére.
Az eltavolitott pulzusgeneratorok és vezetékek vizsgalata fontos informdciokat szolgaltat a rendszer
megbizhatésaganak folyamatos javitasa és bizonyos garancialis megfontolasok szempontjabol.
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FIGYELMEZTETES: Tilos Gjrafelhasznalni, Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az tjrafelnasznalas,
ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas karosithatja a késziilék szerkezeti épségét, és/vagy a készllék hibas
miikodéséhez vezethet, ez pedig a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja. Az ujrafelhasznalas,
ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a készllék kontaminaciojanak a kockazataval is jar, és a beteg fert6zését
vagy, keresztfertézését okozhatja, tehat tobbek kozott fert6zés(ek) atvitelét az egyik betegrél a masikra. A
készulék kontaminacidja a beteg serulését, betegségét vagy halalat okozhatja.

Lépjen‘kapcsolatba a Boston Scientific.vallalattal, ha a kdvetkezd események barmelyike bekdvetkezik:

H Ha a termék mikodtetését be kell fejezni:

. Acbeteg halala esetén (annak okatdl fliggetleniil) a boncolasi jegyz6konyvvel egyiitt (ha volt boncolas).
. Egyéb megfigyelés vagy sz6védmény miatt.

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

MEGJEGYZES: A pulzusgenerator elszinez6désének oka a,szokasos anodizécios folyamat lehet, amely
nincs hatassal apulzusgenerator miikddésére.

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

FIGYELMEZTETES: A késziilék explantalasa tisztitasa vagy szallitasa el6tt a terapias anamnézis fontos
adatai elvesztésének megel6zése érdekében végezze ela kdvetkezoket:

. Programozza'a pulzusgenerator Brady Mode (Brady mad) funkciojat Off (kikapcsolt) allapotba

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

Tisztitsa.meg, és fert6tlenitse a készlléket a veszélyes bioldgiai anyagokra vonatkozé szokasos eljarasokkal:
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A pulzusgenerator és/vagy vezeték-eltavolitasa és visszajuttatasa esetében ne feledkezzen meg a
kovetkezokrol:

. Kérdezze le a pulzusgeneratort, majd nyomtasson ki egy részletes jelentést.
ks Eltavolitas elétt kapcsoljaki-a pulzusgeneratort.
. Huzza ki-a vezetékeket a pulzusgeneratorbol.

3 A vezetékek eltavolitdsa-soran tgyeljen.azok épségére, majd allapotuktol fliggetlenil juttassa 6ket
vissza. A vezetékek eltavolitdsahoz ne hasznaljon érfogét vagy mas olyan fogéeszkdzt, amely
karosithatja a vezetékeket. Az eltavolitashoz csak akkorhasznaljon eszkdzt, ha a vezetékeket nem
sikerlil kézzel kiszabaditani:

v Attestnedvek és-a szovettormelék eltavolitasahozmossa le a pulzusgeneratort és a vezetékeket
fertétlenitéoldattal, de ne meritse-bele azokat: Ugyeljen arra, hogy ne kertiljon folyadék a pulzusgenerator
vezetékbemeneti-csatlakozoiba.

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